Prospect: informatii pentru utilizator
Clomifen citrat CF 50 mg, comprimate
clomifen citrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Hpoate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

SRGIFNERENIES

1.

Ce este Clomifen citrat CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Clomifen citrat CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este clomifenul si face parte din grupul anti-estrogenilor
(hormoni sexuali feminini). Clomifenul stimuleaza ovulatia.

Acest medicament este utilizat in tratamentul infertilitatii cauzate de lipsa ovulatiei la femeile
care doresc sa ramana insarcinate.

2.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6.

Sunteti gravida.

Ficatul dumneavoastra nu functioneaza normal sau nu a functionat normal in trecut. Nu
trebuie sa utilizati acest medicament atata timp cat functia hepatica nu s-a restabilit.
Aveti sdngerari vaginale anormale de origine necunoscuta.

Aveti tumori dependente de hormoni sau daca exista suspiciunea ca aveti.

Aveti chisturi cu lichid in ovare (chisturi ovariene), cu exceptia sindromului ovarului
polichistic (SOP), o anomalie hormonala in ovare in care ovulatia devine neregulata sau
absenta.

Glanda hipofiza sau ovarele dumneavoastra nu functioneaza corect.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
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Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Tnainte de inceperea tratamentului trebuie s3 fie stabilit cu certitudine c3 orice alta cauza posibild
de infertilitate sau absenta a menstruatiei este exclusa.

Pentru fiecare nou tratament cu acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie sa
stabileasca ca nu sunteti gravida.

* Medicul dumneavoastra poate efectua eventual investigatii asupra temperaturii corpului,
functiei hepatice si ovarelor dumneavoastra.

* Atatinainte, cat siin timpul tratamentului, efectele hormonale trebuie monitorizate zilnic.
Deoarece siguranta unui tratament regulat continuu nu este stabilita, tratamentul poate fi
aplicat de maximum 6 ori.

* Informati medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, crestere in greutate sau
abdomen umflat. Tratamentul cu citrat de clomifen trebuie oprit padna cénd ovarele revin la
dimensiunea de dinaintea tratamentului. Chisturile cu lichid din ovare (ovare polichistice)
pot creste. Medicul va prescrie cea mai mica doza posibila din acest medicament, eventual
durata tratamentului poate fi redusa.

* Contactati medicul dumneavoastra daca aveti dureri in abdomenul inferior, greata, diaree
sau abdomen umflat. Tratamentul cu citrat de clomifen, fie singur, fie in combinatie cu
hormoni adrenali (gonadotropine), poate duce la o stimulare excesiva a ovarelor
(sindromul de hiperstimulare ovariana).

* Utilizarea acestui medicament creste sansa de sarcina multipla.

 Existd un risc crescut de sarcina extrauterina (sarcina ectopica) dupa tratamentul cu acest
medicament.

* Daci aveti tumori benigne in uter (fibroame uterine), acestea pot creste in urma
tratamentului cu acest medicament.

* Daca aveti niveluri ridicate de grasimi in sange si acest lucru apare si la membrii familiel,
medicul dumneavoastra va verifica regulat concentratia unui anumit tip de grasime
(trigliceride) in sdnge. Acest lucru este valabil si daca utilizati doze mai mari ale acestui
medicament sau daca il utilizati pe o perioada mai lunga decat cea recomandata.

* Uneori, in timpul tratamentului cu citrat de clomifen, pot aparea tulburari de vedere, cum
ar fi vederea incetosata sau pete de culoare. Daca apar aceste simptome, tratamentul cu
citrat de clomifen trebuie intrerupt si trebuie efectuat un examen oftalmologic. Daca acest
fenomen a aparut, nu trebuie efectuate noi tratamente cu citrat de clomifen.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe Ianga Clomifeencitraat CF, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Nu sunt cunoscute interactiuni ale substantei active (clomifen) din acest medicament cu alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti s3 ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
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Sarcina
Nu utilizati acest medicament in timpul sarcinii. Medicul dumneavoastra va trebui sa stabileasca
daca sunteti gravida nainte de tratament.

Alaptarea

Nu se stie daca acest medicament este excretat in laptele matern. Acest medicament poate
reduce cantitatea de lapte matern. Femeile care alapteaza trebuie sa utilizeze acest medicament
doar dupa consultarea medicului.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Utilizarea citratului de clomifen poate duce la tulburari de vedere. La conducerea vehiculelor si la
operarea utilajelor, trebuie sa se tina cont de acest aspect.

Clomifeencitraat CF contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Acest medicament trebuie utilizat doar sub supravegherea medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va oferi instructiuni clare despre numarul de comprimate si numarul de zile in
care trebuie sa utilizati acest medicament. Trebuie sa urmati aceste instructiuni exact si sa nu
modificati tratamentul fara permisiunea explicita a medicului dumneavoastra.

Doza recomandata este:

1 comprimat (50 mg) o data pe zi timp de 5 zile.

Doza obisnuita este de 50 mg (1 comprimat) pe zi, timp de 5 zile, incepand cu a 5-a zi a
menstruatiei normale sau induse (ciclu). Cand menstruatia intarzie, medicul dumneavoastra
poate stabili ziua in care sa incepeti acest tratament. Cel mai bine este sa luati comprimatele cu
apa.

Se poate intdmpla ca dupd aceste 5 zile s fi avut loc o ovulatie, dar sa nu fi rdmas insarcinata. in
acest caz, puteti repeta tratamentul in consultare cu medicul dumneavoastra.

Daca nu are loc ovulatia, doza poate fi crescuta la 100 mg (2 comprimate) pe zi, timp de 5 zile, in
consultare cu medicul dumneavoastra.

1 data pe zi 2 comprimate (100 mg) timp de 5 zile.

Daca la aceasta doza are loc ovulatia, dar nu este urmata de o sarcing, tratamentul poate fi
repetat de maximum sase ori.

Daca la aceasta doza nu are loc ovulatia, tratamentul poate fi repetat de inca doua ori.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra.
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Simptomele supradozajului pot include: greata, varsaturi, bufeuri, tulburari de vedere precum
vedere ncetosata si pete colorate, boald oculara cu pata oarba (scotomata), marirea ovarelor cu
dureri abdominale (inferioare), crestere in greutate si umflarea abdomenului din cauza acumularii
de lichid (ascita).

Ati uitat sa luati acest medicament?
Daca ati uitat un comprimat, luati-l imediat, eventual impreuna cu urmatoarea doza. Totusi, nu
trebuie sa combinati mai mult de doua doze.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori)
* bufeuri
* ovare marite
* hiperstimularea ovarelor.

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
* dureri de cap
* dureri abdominale, senzatie de balonare, durere la presiune, greata, varsaturi
* sani sensibili
* menstruatie abundenta
* sangerari neregulate in timpul ciclului menstrual
* ameteli.
Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
* depresie, oboseald
* vedere incetosats, pierderea unei parti din cdmpul vizual (pata oarb3a), licariri de lumina,
vedere de pete colorate. Simptomele apar adesea pentru prima data sau se intensifica
dupa expunerea la un mediu puternic luminat. Sunt cunoscute cazuri de tulburari de
vedere de lunga durata dupa intreruperea tratamentului cu acest medicament. Tulburarile
de vedere pot fi permanente, in special dupa un tratament de lunga durata sau o dozare
mare cu acest medicament.
* urticarie (blande), mancarime, inflamatie a pielii ca urmare a unei reactii alergice
* nevoie crescuta de a urina
* cresterein greutate.

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)
* convulsii sau crize (convulsii)
* opacifierea capsulei lenticulare in ochi
* inflamatia nervului optic
* cadere moderata a parului
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Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)

* nivel crescut de grasimi (trigliceride) in sdnge

* accident vascular cerebral, anxietate, schimbari de dispozitie, tensiune, insomnie

* dezlipirea partii posterioare a corpului vitros

* spasm al vaselor de sange din retina care poate duce la pierderea temporara a vederii la un
ochi, modificari ale functionarii retinei care cauzeaza reducerea sau anomalii ale vederi

* ritm cardiac accelerat (tahicardie), palpitatii

* sarcini multiple in care sarcina poate fi simultan intrauterina si extrauterina

* sarcina extrauterina

* proliferarea mucoasei uterine

* scaderea grosimii mucoasei uterine

* perceptia de furnicaturi, mancarime sau intepaturi farad un motiv aparent (parestezie).
Acestea sunt de natura trecatoare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul National de Farmacovigilenta, website: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestuli
medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,Nu utilizati dupa”
sau ,EXP”. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce sa
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod responsabil si
nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este citratul de clomifen. Un comprimat contine 50 mg
citrat de clomifen.

Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza, amidon de cartofi, povidonad K90 (E1201),
talc (E553b), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), stearat de magneziu (E470b), galben
chinolina (E104).

Cum arata Clomifeencitraat CF 50 mg si ce contine un ambalaj?
Clomifencitrat CF 50 mg este un comprimat galben, rotund, cu un diametru de 10 mm.

Clomifencitrat CF 50 mg este disponibil in:
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* Ambalaj blister PVC/AI: benzi de 10 comprimate per banda ambalate Tn multipli de 10
comprimate

* Container de tablete din polipropilena cu capac din polietilena: 50, 100, 200, 250, 500 si
1000 comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda

Tarile de Jos

Producator

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Tarile de Jos Tiofarma B.V.
Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland Tarile de Jos

Inregistrat Tn registru sub:
RVG 53363 Clomifencitrat CF 50 mg, comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2025.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG (www.cbg-
meb.nl).
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