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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DANAZOL JELFA, 200 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I tabletka zawiera 200 mg danazolu (Danazofunt),

Peiny wykaz substanci pomocniczyeh, palrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Binde tabletki 7z kremowym fub z6ltym odcieniem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Endometrioza,
Eagodna dysplazja piersi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt stosuje sie doustnie.

U kobiet w wieku rozrodczym podawanie danazolu nalezy rozpoczynad podezas krwawienia
miesigezkowego, najlepiej plerwszego dnia, tak aby uniknaé narazenia ciazv na potencjalne dzialanie
produktu. W razie watpliwosci nalezy wykonad odpowicdnie testy aby wykluezyé ciaze preed
rozpoczeciem leczenia. Kobiety w wicku rozrodezym powinny stosowaé nichormonalne metody
antykoncepeji podezas leczenia.

Pawki nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznodei od cigzkoscei choroby 1 szybkosei ustepowania
objawow klinicznych.

Zalecane dawki wynosza od 200 mg do 800 mg na dobe.

Zazwyczal czas leczenia nie powinien przekraczac 6 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na substancje czynna lub ktdrakolwiek substancie pomocnicza produkiu
Danazol Jelfa.

o (iaZa.

+  Karmienie piersia.

e (igZzkie zaburzenia czyvnnosc: watroby, nerek lub serca.

e Porfina.

e (‘zynna zakrzepica lub zaburzenia zakrzepowo — zatorowe lub wystepowanie tych chorah
w przeszlosci.

o Nowortwor androgenozalezny.

o Krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie.




4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia )

W razie wystapienia objawow wirylizacji leczenie danazolem powinno zostaé przerwane. Objawy
wirylizacii sa na ogol odwracalne, ale kontynuacja leczenia danazolem po ich wystapieniu zwieksza
ryzyko utrwalenia tych objawow.

Produkt Danazol Jelfa nalezy odstawic w razie wystapienia jakichkolwiek klinicznie istotnych dziatan
niepozadanych, szezegdlnie w razie stwierdzenia obrzeku tarczy nerwu wzrokowego, bolu alowy,
zaburzet widzenia lub innych objawdw padwyzszonego cisnienia srodezaszkowepo, zéltaczki lub
mnych cech istotnyeh zaburzen czynnosei watroby, zakrzepicy lub zaburzen zakrzepowo -
zatorowych.

Cykl leczenia moze wymagad powtdrzenia. Poniewaz brak jest danych dotyczacych bezpicezenstwa
powtarzanych cykli leezenia, diatego nalezy zachowad ostroznosé. Podezas stosowania danazolu
nalezy wziac pod uwage ryzyko wynikajace ze stosowania 1 7-alkilowanych steroidow (w fvin
Jagodnych gruczolakow watroby, plamicy watrobowej i raka watroby), poniewaz danazol jest
chemicznie podobiy do tych zwiazkow.

Stosowanie danazolu moze zwigkszad poczatkowe ryzyko wystapienia raka Jainika u chorveh
leczonyeh 7 powodu endometriozy.

Srodki ostroznosci

4 punktu widzenia farmakologii danazolu. znanych interakeji i dzialan niepozadanych, nalezy
zachowac szezegdlng ostroznosé stosujac produkt u 0séb z choroba watroby, nerek, nadcignieniem lub
g chorobg uktadu krazenia 1 w kazdym innym stanie, ktory moze ulec pogorszeniu w przypadku
zatrzymania plynéw w erganizmie; takze u choryeh z cukrzyca. policytemia, padaczka. zaburzeniami
gospodarki lipidowe) 1 u tych pacjentek, u ktoryeh podezas wezesniejszego leczenia hormonami
pleiowymi stwierdzono wyra/ne lub utrwalone dzialanie androgenizujace.

Nalezy zachowac ostroznosé u chorujgeyeh na migrene.

Do czasu uzyskania pelniejszych danyeh, zaleca sig ostrozno$é przy stosowaniu danazolu v osob

z rozpoznanym lub podejrzewanym nowotworem (patrz réwniez: 4.3 Przeciwwskazania). Przed
rozpoczeciem leczenia, nalezy wykluezyé nowotwor hormonozalezny.

Podezas stosowania danazolu nalezy monitorowac czynnoéé watroby. a takze przeprowadzad
okresowe badania czynnosei ukladu krwiotworezego.

Podezas diugotrwalego leczenia pacjentkom stosujacym antykoncepeje zaleca sie nicstosowanie
hormonalnych produktow antykoncepeyjnych w okresie przyjmowania produktu. W przypadku, gdy
pacjentka zajdzie w cigze podezas przyjmowania danazolu, powinna natychmiast przerwad stosowanie
produktu.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki preecivdrgawkowe: danazol moze wplywad na stezenie karbamazepiny w osoczu oraz,
prawdopodobnie, na reakeje pacjenta na ten lek, jak réwniez na fenytoine. Istnicje
prawdopodobienstwo, Zze podobne reakcje wystapia réwniez przy stosowaniu fenobarbitalu.

Leki preecivenkrzveowe: danazol moze wywolywac insulinoopornose.
Dowstie feki proecivzakrzepowe: danazol moze nasilaé dzialanic acenokumarolu.

Leki przeciwnadeisnieniowe: prawdopodobnie poprzez wywolywanie zatrzymania plynow, danazol
oslabia dzialanie lekow przeciwnadcisnieniowyeh.

Cyvklosporvaa i takrolimns: danazol moze zwickszad osoczowe stezenie evklosporyny i takrolimusu,
prowadzac do zwiekszenia nefrotoksycznoscei tych lekow.

Jednoczesnic provimowane steroidy: choé nie opisano takich przypadkow, jest prawdopodobne,
Zz¢ pomiedzy danazolem, a hormonami pleiowymi moga wystepowa¢ interakeje.

Leki stosoviane w leczenin migreny: danazol moze wywolywad migrene i prawdopodobuie zmaiejszac
skulecznosé lekow stosowanych w profilaktyce migreny.




Alkahol crviowy: donoszono o subiektywnych objawach nietolerancji w postaci nudnosci 1 dusznosci.

Altakalovdol: danazol moze nasilac jego dziatanie, w zwiazku 7 czym moze wystgpic koniecznose
zmnigjszenia dawki tego leku.

Budunia luborarorsyine: leczenic danazolem moze mied wplyw na wyniki oznaczen laboratorvinych
stezena testosteronu 1 bialek osocza (patrz takze rozdzial 4.8 Dzialania niepozadane).

4.6 CigZa i laktacja

Stosowanie produktu Danazol Jelfa w ¢iazy jest przeciwwskazane.

Istnieja dowody epidemiologiczne i toksykologiczne na 1o, Ze stosowanie danazolu u ciezarmych
kobiet stanowi zagrozenie. Danazol zwieksza ryzyko wirylizacji zenskiego plodu, jezeli jest podawany
podezas cigry.

Pacjentkom w wieku rozrodezym nalezy zalecié stosowanie nichormonalnej metody antvkencepeyjne
w okresie przyimowania produkti, W przypadku. gdy pacjentka zajdzie w ciaze podczas leczenia,
danazol powinien by¢ natychmiast odstawiony.

Stosowanie podezas laktacji jest przeciwwskazane.
Danazol moze potencjalnie wywolywac wirvlizacje u niemowlat karmionych piersia i w zwiazku
z lym powinno sig przerwa¢ albe leczenie danazolem albo karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obslugiwania urzadzen
mechanicznyeh w ruchu

Nic stwierdzono wplywu danazolu na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
urzadzent mechanicznyeh w ruchu,

4.8 Drialania niepozadane

Objenvy androgenizacyi: zwiekszenie masy ciala, zwickszenie apetytu. tradzik i lojotok, moze
wyslapic hirsutyzm, wypadanie wlosow, zmiana glosu w postaci clirypki. bolu gardba lub zmicnnosei
albo obnizenia barwy glosu, Przerost lechtaczki | zatrzymanie plynow zdarzaja sie rzadko.

Zaburzenia ukladi rozrodezego | piersi: zaburzenia cyklu miesiaczkowego w postaci plamien,
zaburzen regularnoscl eyklu i zatrzymania micsigezki. Okresowe krwawienia i owulacja na ogél
pejawiajy si¢ ponownie po 60 - 90 dniach od zaprzestania leczenia danazolem, istnieja jednak
pojedyncze doniesienia o utrzymujacym sie braku miesiaczki. Odzwierciedlenient znmnicjszonego
sigzenia estrogendw na skutek leczenia danazolem moga by¢ uderzenia goraca, suchosé pochwy.
zaburzenia libido, podraznienie 1 zmniejszenie wielkosci piersi. U mezezyzn podezas leczenia moze
wystapi¢ srednio nasilone zahamowanie spermatogenezy.

Zuhirzenia metabolizimie: moze dochodzi¢ do zwiekszenia insulinoopornoscel, ale donoszono réwnics
o objawowej hiperglikemii u 0séb nie chorujacyeh na cukrzyce, podobnie jak o zwigkszonym stezeniu
glukagonu w osoczu oraz o zwiekszonym steZzeniu insuliny w osoczu, zaburzeniach tolerancji glukozy.
Zaburzenia metabolizmu | zwickszenie stezenia cholesterolu LDL., zmniejszenia stezenia cholesterolu
HDL oraz zmniejszenie steZenia apolipoprotein Al 1 AlL Indukeja syntezy kwasu aminolewulinowego
(ALAY.

Zaburzenia uklady nervoscego: zawroty 1 bole glowy, lagodny wizrost cidnienia $rodezaszkowego,
danazol moze nasilac padaczke i wywolywac ja u osob, ktdre maja do nigj predyspozycje. Pojedyncze
doniesienia o przypadkach zespotu ciesni nadgarstka. Danazol moze rowniez wywolvwad migrene.

Zaburzeniu skory i thanki podskornej: wysypki (moga by¢ plamkowo — grudkowe, wybroczynowe fub
mied charakter plamicy albo przybierac postad pokrzywki), moze im towarzyszyve obrzek twarzy.
Donoszono rownieZ o wystepujgee] rownoczesnie goraczee. Rzadko obserwowano wysypke po
ekspozyeji skory na slofice. Zaczerwienione grudki z odezynem zapalnym. zmiany w pigmentacji
skéry, zluszezajace zapalenie skéry | rumied wielopostaciowy byly réwniez obserwowane.




Zuburzenia mi¢sniowvo-szkicletowe 1 thanki lyeznej: bl plecow 1 skurcze miesni, ktdre mogg by¢
ciezkic, moze rowniez zwickszy¢ sig aktywnosé kinazy kreatynowej. Obserwowano takze drzenia
miesniowe. drzenie peczkowe, bole konezyn, bole 1 obrzeki stawow.

Zaburzenia serca: nadeisnienie, kolatanie serca, tachykardia, pojedyneze przypadki zawalu migsnia
SETCOWELO.

Zehrrzenia ngezvaiowe: zaburzenia zakrezepowe, zakrzepica zatoki strzatkowe) 1 naczyt mozgowyceh.
zakrzepica tetnic.

Zulurzenia oka: zaburzenia widzenia, takie jak zamazane widzenie. trudnoscet z ogniskowaniem.
nictolerancia soczewek kontaktowych 1 zaburzenia refrakeji wymagajace korekty,

Zaburzenia kvl § akladu chlonmnego: zwigkszenie liczby krwinek czerwonych i phytek krwi.
odwracalna policylenua, eozynofilia, leukopenia, maloplytkowosc © plamica sledzionowa.

Zaburzonia wartroby | drog Zolciowvch: zwigkszenie aktywnodel aminotransteraz w surowicy, rzadko
70ltaczka cholestatyczna oraz gruczolaki watroby i zapalenia trzustki. Bardzo rzadko. przy dlugim
stosowaniu leku. plamica watrobowa oraz zlesliwe nowolwory watroby.

Zabwrzenia psvehiczne: niestabilnosé emocjonalna, niepokd), nastrd) depresyjny i nerwowosc.

Zaburcenia cndokrynofogiczne: podezas leczema Jest mozliwe zmniejszenie stezenia globuliny
wigzacej hormony tarczyey. T4, ze zwickszonym wyehwytem T3, ale bez zaburzen st¢zenia hormonu
tyreotropowego i bez zmian wskaznika wolney tyroksyny.

Zaburzcnia Zoladker § jolir: nudnosel. bol w nadbrzuszu.
Zubnr-eniu ogolne [ ytany w micisen podania: znuzenie.

Zahurzonia nerek | drog moczonvveds: rzadkie przypadki krwiomoczu przy przedluzonym stosowaniu
u chorvel z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym.

Zuburzeniv ukladn oddechowego, Klaiki piersiowef [ $radpicesia: przypadki srodmigZszowego
zapalenia pluc, bdl oplucnowy.

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania danazolu wystepuja rzadko.

W razic ostrego przedawkowania, nalezy rozwazy¢ mozliwose zmniejszenia wehtaniania produkiu za
pomoca wegla aktywowanego. Pacjent powinien byé obserwowany ze wzglgdu na mozliwosé
wystgpienia ewentualnych opoznionych dzialan nicpozgdanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyezna: hormony pleiowe | modulatory ukladu pleiowego: antygonadotropiny
i leki o podobnym dziataniu.

Kod ATC: G O3 XA N

Danazol jest syntetycznym steroident, pechodna 1 7a-acetylotestosteronu. Wykazuje stosunkowo
wyraine powinowactwo do receptordw androgenowych. slabiej wyrazone powinowactwo do
receptorow progestagenowych i najmniejsze powinowactwo do receplordw estrogenowych. Hamuje
synteze 1 uwalnianie hormonu lateinizujacego (LH) 1 folikulotropowego (FSH) z przysadki oraz
sviteze hormondw jajnika. Wiaze sie z receptorami dla hormonéw pleiowych w narzadach
docelowych.

Supresyjne dzialanie danazolu na o$ podwzgorze-przysadka-gonady jest odwracalne. eykliczna
czynnose tego ukladu na ogol powraca po 60 - 90 dniach od zakonczema g |




5.2 Wlasciwoséci farmakokinetyczne

Danazol dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego, osiagajac po 2 godzinach maksymalne
stezenie w krwi. Metabolizowany jest w watrobie, wydalany jest w moczu, czesciowo w stanie
niezmienionym.

Okres poltrwania wynosi okoto 4,5 godziny.

5.3 PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych przedklinicznych, ktére uzupehiatyby informacje zawarte w innych
rozdziatach ChPL,

Nie wykazano dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, zelatyna, polisorbat 80, talk, magnezu

stearynian.

6.2 Niezgodnoici farmaceutyczoe
Nie dotycay.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywal w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

100 tabletek w plastikowym pojemniku z wieczkiem weiskowym i pierscieniem gwarancyjnym,

w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/2825

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.02.1991 1./ 28.06.1999 . / 06.10.2004 r. / 06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




