Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DANAZOL POLFARMEX, 200 mg, tabletki
Danazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Danazol Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Danazol Polfarmex
Jak stosowa¢ lek Danazol Polfarmex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Danazol Polfarmex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Danazol Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Danazol jest syntetycznym steroidem, pochodng etinylotestosteronu.
Lek Danazol Polfarmex wskazany jest do stosowania w:
e endometriozie: leczenie objawow zwigzanych z endometrioza i (lub) zmniejszenie
ognisk endometriozy.
Danazol Polfarmex moze by¢ stosowany w skojarzeniu z leczeniem operacyjnym, a takze, jako
jedyny lek, u pacjentek, u ktérych inne leczenie jest nieskuteczne.
e dysplazji widknisto-torbielowatej gruczotu sutkowego: objawowe leczenie nasilonego
boélu i tkliwosci uciskowe;.

Danazol Polfarmex powinien by¢ stosowany tylko u pacjentek, u ktérych inne leczenie byto
nieskuteczne badz niewskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Danazol Poflarmex

Kiedy nie stosowaé leku Danazol Polfarmex

- jesli pacjent ma uczulenie na danazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- nieprawidlowe krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie,

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, nerek lub serca,

- porfiria,

- okres cigzy i karmienia piersia,

- zaburzenia zakrzepowe lub zakrzepowo — zatorowe obecnie lub w wywiadzie

- nowotwor zalezny od hormonow androgennych.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Danazol Polfarmex nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

W przypadku wirylizacji (pojawienia si¢ cech meskich) nalezy odstawi¢ lek Danazol Polfarmex.
Przyjmowanie leku Danazol Polfarmex nalezy przerwac jezeli pojawig si¢ jakiekolwiek reakcje
niepozadane, a szczegodlnie kiedy pojawi si¢ tarcza zastoinowa, bole gtowy, zaburzenia widzenia lub
inne objawy rosnacego cisnienia wewnatrzczaszkowego, zottaczka Iub inne zaburzenia czynnosci
watroby, zakrzepica lub zaburzenia zakrzepowo-zatorowe.

Dhugotrwale stosowanie danazolu wraz ze steroidami alkilowanymi w pozycji 17 niesie ze sobg
ryzyko wystapienia gruczolakowato$ci watroby, plamicy watrobowe;j i raka watroby.

Stosowanie danazolu moze zwigkszy¢ podstawowe ryzyko raka jajnika u pacjentek leczonych

z powodu endometriozy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ stosujac lek u pacjentéw ktorych stan moze ulec pogorszeniu
przez retencje ptynow, z chorobami watroby, nerek oraz z zaburzeniami uktadu sercowo-
naczyniowego.

Danazol Polfarmex nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z cukrzyca, czerwienica, padaczka
oraz zaburzeniami gospodarki lipidowej.

Lek nalezy szczego6lnie ostroznie stosowac u oséb u ktorych wystepowaly objawowe lub state
reakcje wirylizujace w odpowiedzi na wcze$niejsze leczenie steroidami piciowymi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z migrena.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci zalecane jest u pacjentow z obecna badz podejrzewang
choroba nowotworow3a. Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentek, u ktorych guzki piersi nie
ustepuja badz powigkszajg si¢ w trakcie leczenia danazolem.

U pacjentéw przyjmujacych Danazol Polfarmex nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby i stan
hematologiczny.

W badaniu dtugoterminowym (> 6 miesigcy), albo powtarzajacym si¢ leczeniu zalecane jest
wykonanie dwukrotne w ciggu roku badania ultrasonograficznego.

Terapi¢ danazolem powinno rozpoczynac si¢ podczas menstruacji. Powinna by¢ stosowana
skuteczna niehormonalana metoda antykoncepcji.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Danazol Polfarmex u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Danazol Polfarmex u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Danazol Polfarmex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Terapia przeciwdrgawkowa: Danazol Polfarmex moze wplywac na stezenie karbamazepiny

w osoczu oraz wptywac na reakcje pacjenta na danazol i na fenytoing.

Spodziewane sg podobne interakcje z fenobarbitalem.

Terapia przeciwcukrzycowa: Danazol Polfarmex moze spowodowa¢ opornos¢ na insuling.
Doustna terapia przeciwzakrzepowa: Danazol Polfarmex moze nasila¢ dziatanie warfaryny.
Terapia przeciwnadci$nieniowa: Prawdopodobnie z uwagi na retencj¢ ptynéw Danazol Polfarmex
moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Cyklosporyna i takrolimus: Danazol Polfarmex moze zwigksza¢ stezenie cyklosporyny

i takrolimusu w osoczu, powodujac nasilenie toksycznego dziatania tych lekow na nerki.
Steroidy: Mozliwe jest wystgpienie interakcji podczas stosowania leku Danazol Polfarmex

z innymi hormonami pltciowymi.

Leczenie migreny: Danazol Polfarmex moze powodowac wystgpienie migreny oraz moze oslabiaé
dziatanie lekow przeciwmigrenowych.

Alkohol etylowy: zanotowano przypadki nudnosci i ptytkiego oddechu.

Alfakalcydol - Danazol Polfarmex moze powodowac zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy
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w pierwotnej niedoczynnosci przytarczyc. Konieczne jest wowczas zmniejszenie dawki leku.
Badania laboratoryjne: danazol moze zafalszowywaé wyniki oznaczania testosteronu i biatek
0SocCza.

Ciaza i karmienie piersia

Danazolu nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy. Stosowanie danazolu podczas cigzy wigze si¢

z ryzykiem wirylizacji (maskulinizacji) ptodow zenskich. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczng antykoncepcje niehormonalng. W przypadku, gdy pacjentka zajdzie
w cigze, w trakcie leczenia, lek nalezy natychmiast odstawic.

Nalezy przerwac stosowanie leku Danazol Polfarmex w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie leczenia danazolem moga wystapi¢ objawy ograniczajace sprawnos¢ psychofizyczng
1 zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Danazol Polfarmex zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze; jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 0,034 g laktozy (0,017 g
glukozy i1 0,017 g galaktozy) na tabletke. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

3. Jak stosowa¢é lek Danazol Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Dorosli:

Danazol Polfarmex powinien by¢ podawany nieprzerwanie. Dawka powinna by¢ dostosowana do
cigzkos$ci przypadku i reakcji pacjenta na leczenie. Zmniejszenie dawki jest mozliwe w momencie
osiagnigcia satysfakcjonujacej odpowiedzi na leczenie. U kobiet w wieku rozrodczym podawanie leku
Danazol Polfarmex powinno zacza¢ si¢ pierwszego dnia menstruacji aby unikna¢ narazenia ptodu na
lek. Jezeli sg watpliwosci, nalezy sprawdzi¢ czy kobieta jest w cigzy przed rozpoczeciem leczenia.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem
Danazol Polfarmex.

W endometriozie zalecana dawka wynosi od 200 mg do 800 mg na dobg przy terapii trwajacej od

3 do 6 miesiecy. Dawke nalezy zwigkszy¢ jezeli normalne cykliczne krwawienie utrzymuje si¢ po

2 miesigcach leczenia. Zwiekszenie dawki (ale nie wigksze niz 800 mg na dobe) moze by¢ potrzebne
w ciezkich przypadkach.

W dysplazji wtoknisto-torbielowatej gruczotu sutkowego leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 300 mg
na dobg. Leczenie normalnie trwa od 3 do 6 miesigcy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Danazol Polfaremx

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dostepne badania sugeruja, ze nawet ostre przedawkowanie nie niesie ze soba ryzyka
natychmiastowej cigzkiej reakcji.

W przypadku ostrego zatrucia nalezy zredukowac¢ absorpcj¢ leku przez podanie wegla aktywowanego.
Pacjent powinien by¢ pod obserwacja na wypadek opoznionych reakcji.

Pominiecie przyjecia leku Danazol Polfarmex

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ normalng zalecang dawke w momencie
stwierdzenia braku jej przyjecia. Kolejng dawke leku podaje si¢ wedtug zalecen lekarza. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Danazol Polfarmex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia, ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawoéw nalezy natychmiast
zaprzestaé stosowania leku i powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Dziatanie androgenizujace obejmuje zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, tradzik oraz
lojotok. Danazol moze powodowac rdwniez hirsutyzm, utrate wtoso6w, zmiang barwy gtosu, mogaca
objawia¢ si¢ chrypka, bolem gardfa, chwiejnoscig lub obnizeniem gtosu. Rzadko moze dojs$¢ do
przerostu techtaczki, czy zatrzymywania ptynow.

Inne mozliwe wewnatrzwydzielnicze oddziatywania obejmuja zaburzenia miesigczkowania:
plamienie, zmiana dtugosci cyklu, brak miesigczki. Cykliczne krwawienia i owulacja powracaja
zwykle po 60-90 dniach od chwili odstawienia leku. Czasami wystepuje wtorny brak miesigczki.
Zaczerwienienie twarzy, sucho$¢ pochwy, zmiany libido, podraznienie oraz zmniejszenie piersi moze
by¢ spowodowane zmniejszeniem stezenia estrogenéw. U mezczyzn podczas stosowania danazolu
mozna zaobserwowac zaburzenia spermatogenezy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: u pacjentéw z cukrzyca moze wzrosna¢ opornos¢ na
insuling.

U pacjentéw niechorujacych na cukrzycg rowniez zanotowano objawowa hipoglikemie, co objawiato
si¢ zwigkszeniem stezenia glukagonu w osoczu. Oprocz zwigkszenia stgzenia insuliny W 0S0CzuU,
danazol moze réwniez powodowac tagodne uposledzenie tolerancji glukozy.

Zaobserwowano takze wzrost aktywnosci syntetazy kwasu aminolewulinowego (ALA), zmniejszenie
stezenia globulin wigzacych T4 z jednoczesnym wzrostem wigzania T3, cO zachodzi bez zaburzen

w wydzielaniu hormondw przez tarczycg. Stgzenie wolnej lewo tyroksyny pozostaje niezmienione.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka (grudkowo-plamkowa, wybroczynowa,
rumieniowata lub przyjmujaca posta¢ pokrzywki, ktora moze wystepowac razem z obrzgkiem
twarzy). Moze temu towarzyszy¢ goragczka. Odnotowano rzadkie przypadki nadwrazliwo$ci na
stonice. Zanotowano rowniez wystepowanie rumieniowych guzkow zapalnych, zmian w pigmentacji
skory, ztuszczajacego zapalenia skory, rumienig wielopostaciowego.

Zaburzenia migsniowo-szKieletowe i tkanki lacznej: bole grzbietu, skurcze migsni (ktore mogg by¢
cigzkie), drzenie mie$ni, drgania peczkowe miegsni, bole konczyn oraz bole i obrzeki stawow.
Danazol moze rowniez doprowadzi¢ do zwigkszenia aktywnosci kinazy kreatynowe;.

Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia, zawat serca.
Zaburzenia naczyn: nadci$nienie, zakrzepica zatoki strzatkowej, naczyn mozgowych, tetnic.

Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie, problemy z ogniskowaniem, nietolerancja soczewek
kontaktowych, wada refrakcji wymagajaca korekty.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: zwigkszenie liczby czerwonych krwinek oraz liczby plytek,
eozynofilia, leukopenia, trombocytopenia, plamica. Danazol moze spowodowaé wystapienie
odwracalnej czerwienicy.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: sporadyczne zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
w osoczu, rzadko - zéttaczka cholestatyczna, gruczolaki watroby. U pacjentow przyjmujacych lek
dtugotrwale bardzo rzadko wystepowata plamica watrobowa oraz nowotwor ztosliwy watroby.



Zaburzenia ukladu nerwowego: zespol ciesni nadgarstka (sporadycznie), ktdéry moze byc
spowodowany zatrzymywaniem plyndow, migrena, tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe.
Danazol moze nasila¢ objawy padaczki, a takze zwickszac jej ryzyko u 0sob predysponowanych.

Zaburzenia psychiczne: niestabilno$¢ emocjonalna, niepokdj, depresja, nerwowos¢, zawroty
glowy, mdlosci, bole glowy, znuzenie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: krwiomocz (rzadko) u pacjentow z dziedzicznym
obrzekiem naczynioruchowym dlugo przyjmujacych lek.

Badania diagnostyczne: u kobiet zazywajacych Danazol Polfarmex zaobserwowano przemijajace
zmiany w ilo$ci lipoprotein: zwickszenie st¢zenia cholesterolu LDL, zmniejszenie st¢zenia
cholesterolu HDL, wplyw na wszystkie podfrakcje, spadek apolipoprotein Al oraz All.

Zaburzenia ukladu oddechowego klatki piersiowej i srodpiersia: srodmiazszowe zapalenie ptuc,
bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia zoladka i jelit: bol w nadbrzuszu, zapalenie trzustki.
W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Danazol Polfarmex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Danazol Polfarmex

- Substancja czynna leku jest danazol. Jedna tabletka zawiera 200 mg danazolu.

- Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, polisorbat 80, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.



Jak wyglada lek Danazol Polfarmex i co zawiera opakowanie

Lek Danazol Polfarmex ma posta¢ tabletek. Opakowanie zawiera 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

UL Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel. (24) 357 44 44

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021 r.



