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Piibalovéa informace — informace pro uzivatelky

Androcur 50 mg tablety
cyproteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Androcur a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete Androcur uZivat
3. Jak se Androcur uziva

4. Mozné nezadouci U€inky

5. Jak Androcur uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Androcur a k ¢emu se pouziva

Androcur je hormonalni pfipravek, ktery potlacuje G¢inek muzskych pohlavnich hormonti
(androgentl), které se tvofi u muzd, ale také - v mensim mnozstvi - i u zen. Lécivou latkou je
cyproteron-acetat.

Androcur ptiznivé ovliviiuje poruchy, které jsou vyvolany androgeny, jako naptiklad
nadmérny rist ochlupeni (hirsutismus), androgeny podminéné vypadavani vlast (androgenni
alopecie - pleSatost) a zvySena ¢innost mazovych zlaz s tvorbou akné a seborey.

Lékar Vam muze navic k Androcuru predepsat progestagen-estrogenni antikoncepcni
ptipravek jako je Diane k poskytnuti antikoncep¢ni ochrany a stabilizaci cyklu. Béhem
kombinované 1écby je potlacena funkce vajec¢nikli. Tyto zmény se po ukonceni 1écby vraci
k normalu.

Androcur se pouziva:

K 1é¢be zavaznych ptiznakl androgenizace, jako naptiklad

e velmi zdvazny hirsutismus (nadmérny rist ochlupeni)
e naandrogenech zavisla ztrata vlast az k vytvofeni plese (té¢zkd androgenni alopecie)
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e zavazné formy akné a/nebo seborey (zvySena tvorba mazu koznimi zlazami)
K Ié¢be hirsutismu, androgenni alopecie, akné a/nebo seborey miizete pouzivat cyproteron-
acetat 50 mg jen v ptipadé, kdy nebylo uspokojivych vysledki dosazeno pouzivanim nizsi
davky piipravka obsahujicich cyproteron-acetat nebo jinou 1écbou.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Androcur uzivat
Neuzivejte Androcur

Neuzivejte Androcur, jestlize mate n¢které onemocnéni uvedené nize.

Informujte svého lékare pred zacatkem uzivani Androcuru v néasledujicich pripadech:

jestlize jste t€hotna nebo kojite.

jestlize mate jaterni onemocnéni.

jestlize jste méla zloutenku nebo pretrvavajici svédéni béhem predchoziho t€hotenstvi.

jestlize jste méla v minulosti béhem t¢hotenstvi herpes (opar).

jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou tvorby

bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubintiv-Johnsondv syndrom,

Rotoriiv syndrom).

jestlize mate nebo jste nékdy méla nezhoubné nebo zhoubné nadory jater.

jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zptisobujici celkovou seslost a ztratu sily).

jestlize trpite t€Zkou chronickou depresi.

jestlize mate nebo jste nékdy méla onemocnéni postihujici krevni obéh, zvlasté stavy

souvisejici s trombozou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach

(tromboembolicky proces).

e jestlize mate tézky diabetes (cukrovka) s cévnimi zménami.

e jestlize mate onemocnéni zvané srpkovitd anemie.

e jestlize jste alergickd na cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate nebo jste nékdy méla nezhoubny nador mozku (meningeom).

Jestlize Vam lékaft predepsal antikoncepéni progestagen-estrogenovy piipravek (jako je
Diane) soucasné¢ s Androcurem, musite také vénovat zvySenou pozornost vSem tdajim
uvedenym v piibalové informaci pro tento piipravek.

Upozornéni a opatieni

Androcur se nesmi podéavat pfed ukonenim puberty u déti a dospivajicich, protoZze miiZze mit
nepiiznivy vliv na télesny rist a dosud nezralé endokrinni funkce. Bezpecnost a ti¢innost
Androcuru nebyly u déti a dospivajicich do 18 let v klinickych studiich stanoveny.

Pokud mate cukrovku (diabetes), musite upozornit I€kate, nebot” je mozné, Ze bude tfeba

upravit Vasi lécbu. Tato nemoc vyzaduje peclivy dohled béhem 1é¢by Androcurem (viz také
¢ast ,,Neuzivejte Androcur®).
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Udaje z klinickych studii na zvitatech naznacuiji, ze vysoké davky Androcuru mohou snizovat
funkci nadledvin (zZlazy v blizkosti ledvin vytvarejici hormony). Proto Iékat mtize béhem
1é¢by Androcurem provadét nékteré testy, pomoci kterych bude tento Gc¢inek sledovat.

Bylo zjisténo, Ze pouzivani cyproteron-acetatu souvisi se vznikem zpravidla nezhoubného
nadoru mozku (meningeomu). Riziko se zvySuje zvlasté tehdy, pokud cyproteron-acetat
pouzivate dlouhodobé (n€kolik let) nebo kratsi dobu ve vysokych davkéch (25 mg denné

a vice). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékat u Vas 1écbu cyproteron-acetatem
ukonéi (viz bod ,,Neuzivejte Androcur®). Jestlize si vSimnete jakychkoli ptiznak, jako jsou
zmény vidéni (naptiklad dvojité nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu ¢i usni Selest, ztrata
Cichu, bolest hlavy, kterd se postupné zhorsuje, ztrata paméti, zachvaty kieci, slabost v pazich
nebo nohou, musite o tom okamzité informovat 1ékare.

U pacientek uzivajicich Androcur byl popsan vyskyt krevnich srazenin (tromboembolickych
ptihod), 1 kdyz ptfic¢inny vztah k uzivani ptipravku nebyl urcen. Pacientky, které diive
prodélaly vyskyt krevni srazeniny, nebo maji pokrocilé maligni onemocnéni, maji zvysené
riziko vzniku dal$i tromboembolické ptihody.

Informujte svého l€kare, jestlize jste nékdy prodélala onemocnéni souvisejici s tvorbou
krevnich srazenin v tepnach nebo Zilach, jako napt. hluboka zilni trombdza, krevni srazenina
v plicich (plicni embolie), srde¢ni zachvat (infarkt myokardu) nebo mrtvice (cévni mozkova
prihoda).

Pred zacatkem 1€Cby je tieba provést peclivé celkové i gynekologické vysetieni (véetné
vySetfeni prst a cytologického stéru z hrdla délozniho) a musi byt vylouc¢eno téhotenstvi.

Jestlize dojde pti kombinované 1é¢be s progestagen-estrogenovym antikoncepénim
piipravkem béhem tii tydnl uZivani antikoncepc¢nich tablet k mirnému krvaceni "mimo
poradi", nemélo by se uzivani prerusit. Pii siln€jSim krvaceni navstivte 1ékare.

Pti soucasném uzivani antikoncep¢niho ptipravku jako je Diane je tfeba vzit navic v tvahu
vSechny udaje uvedené v ptibalové informaci k tomuto ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Androcur

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzivala nebo které¢ mozna budete uZivat.

Zvlasté informujte 1€kare, jestlize uzivate statiny (I€ky snizujici krevni tuky), protoze vysoké
davky Androcuru mohou zhorsit nezadouci u€inky na svalovou tkan (myopatie nebo
rabdomyolyza), které se mohou objevit béhem 1&éCby statiny.

Dale informujte 1€kafe, jestlize uzivate 1€ky ovlivitujici jatra napf.

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (k 1€¢bé mykotickych infekci)
- ritonavir (k 1é¢be virovych infekci)

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkuldzy)

- fenytoin (k 1é¢be epilepsie)

- ptipravky obsahujicich tfezalku teckovanou
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Vysoké davky Androcuru (100 mg 3x denné) mohou blokovat urcité jaterni enzymy, coz
muze ovlivnit u¢inek jinych 1ékd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Béhem tc¢hotenstvi a kojeni se nesmi pfipravek Androcur uzivat — je kontraindikovan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Androcur muze vést k inavé a ke snizeni energie a mize ovlivnit schopnost koncentrace.

Androcur 50 mg obsahuje laktosu

Ptipravek Androcur 50 mg obsahuje 105,5 mg laktosy v jedné tableté. Pokud Vam lékat
sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaCnete tento 1€Civy
ptipravek uzivat.

3. Jak se Androcur uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se trochou tekutiny.

Mate-li pocit, Ze Gi¢inek Androcuru je ptilis silny nebo pftili$ slaby, poradte se se svym
l¢kafem nebo 1ékarnikem.

e Zeny v plodném véku

Jestlize jste t¢hotna, nesmite Androcur uzivat. T€hotenstvi musi byt proto pfed zacatkem
1é¢by vylouceno.

Lécba zacina 1. den cyklu (= 1. den krvéaceni). Pouze zeny, které nemaji menstruaci
(amenorea), mohou zacit s 1é¢bou Androcurem okamzité. V tomto ptipadé€ je prvni den
uzivani povazovan za prvni den cyklu a dale plati nasledujici doporuceni.

1.-10. den cyklu (= 10 dni) se uziva 2 x denné 1 tableta Androcuru 50mg. Navic tyto Zeny
mohou uZivat od 1. do 21. dne cyklu antikoncepéni piipravek obsahujici progestagen a
estrogen, jako je Diane, pro zajisténi nezbytné antikoncep¢ni ochrany a ke stabilizaci cyklu.

Den uzivani tablet
1 10
21
YYYY YT Y T Tdenni oo _,
interval

(T YYYY T IR T Y [ Y JEN
0000000 [ 0000000 | 0000000 00 —»
1.den cyklu Krvaceni
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e 2 tablety Androcuru 50 mg o 1 tableta Diane

Jestlize uzivate tuto cyklickou kombinovanou 1écbu, mate uzivat tablety kazdy den ptiblizné
ve stejnou denni dobu.

Po 21 dnech od zac¢atku 1écby Diane nasleduje 7denni prestavka v uzivani, a béhem této doby
dojde ke krvaceni z vysazeni. Piesn¢ 4 tydny (28 dni) po pocatku uzivani (v 1. cyklu), tj.
tentyZ den v tydnu, zacina dalsi cyklus kombinované 1écby bez ohledu na to, zda krvacenti jiz
prestalo nebo jesteé trva.

Pokud podle 1ékare dojde béhem kombinované 1€cby s Diane ke klinickému zlepSeni, mtize
1€kat snizit denni davku Androcuru 50 mg pro prvnich deset dnti kombinované 1é¢by na 1
tabletu az 1/2 tablety denné, piipadné miize byt postaCujici samotna Diane.

Lékar ptehodnoti piinos a riziko 1écby po dosazeni menopauzy. Je tieba se vyhnout
dlouhodobému uzivani (roky) Androcuru (viz ¢ast ,,Upozornéni a opatieni®).

Nedostavi-li se krvaceni:

Pokud ve vzacném ptipadé nedojde ke krvaceni, uzivani tablet se docasné¢ prerusi a nez je
mozné tablety znovu zacit uzivat musi byt kontaktovan 1€kat, aby vyloucil ptipadné
téhotenstvi.

e Zeny po menopauze nebo po hysterektomii

Pacientky po menopauze (po piechodu) nebo pacientky, kterym byla provedena
hysterektomie (chirurgické odstranéni délohy), mohou uzivat Androcur samotny. V zavislosti
na stupni obtizi se uziva davka 1 az 1/2 tablety Androcuru 50 mg denné podle schématu: 21
dni uzivani, nasleduje 7denni prestavka.

Myslite-li s1, Ze G¢inek Androcuru je pfili§ silny nebo pftili§ slaby, porad’te se se svym lékarem
nebo Iékarnikem.

Starsi pacientky (65 let a vice)
Podle dostupnych udajti neni tfeba u starSich pacientek upravovat davky.

Porucha funkce jater
Pokud mate poruchu funkce jater, neuzivejte Androcur (viz ¢ast ,,NeuZivejte Androcur®)

Porucha funkce ledvin
Podle dostupnych udajti neni tfeba upravovat davky u pacientek s poruchou funkce ledvin.

JestliZe jste uZzila vice Androcuru, nez jste méla
Nejsou zpravy o vyskytu Skodlivého ucinku pii poziti vice tablet.

JestliZe jste zapomnéla uZzit Androcur

Zapomenuté tablety Androcuru zpétné neuzivejte (nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradila vynechanou tabletu). Pokracujte v pravidelném uZzivani tablet v obvyklou dobu
spolu s progestagen-estrogenovym antikoncep¢nim piipravkem.
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Uzivate-li cyklickou kombinovanou 1écbu s antikoncepci jako je Diane, mate dodrzovat
urcitou dobu pro uzivani antikoncepcnich tablet (spolecné s Androcurem). Pokud zapomenete
uzit tabletu antikoncepce, musite tak ucinit nejpozdéji béhem nasledujicich 12 hodin. Pokud
ubéhlo vice nez 12 hodin od doby, kdy normaln¢ uzivéte antikoncepc¢ni tabletu, mize byt
antikoncep¢ni ochrana v tomto cyklu snizena. Vénujte pozornost upozornéni tykajiciho se
antikoncepéni spolehlivosti a doporuceni v piipadé vynechani tablety v ptibalové informaci

k antikoncepcnimu piipravku. Pokud se nedostavi krvaceni po skonceni tohoto cyklu, je nutno
pted zacatkem dalsiho uzivéani vyloucit t€hotenstvi.

JestliZe jste prestala uzZivat Androcur

Pivodni onemocnéni, pro které Vam byl Androcur piedepsan, se muze zhorsit. Nepiestavejte
Androcur uzivat, dokud Vam lékar netekne. Jestlize chcete uzivani pfipravku ukoncit,
porad’te se o tom pfedem se svym Iékaiem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, porad'te se s I€karem
nebo lékarnikem.

r

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené informujte 1ékare, jestlize zpozorujete néktery z nésledujicich nezddoucich
ucinkd:

- Obecny pocit nedobrého zdravi, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
svédéni celého té€la, zluté zabarveni kiize a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarvena moc.
Tyto ptiznaky mohou byt znamky jaterni toxicity, véetné zanétu jater (hepatitida) nebo
jaterniho selh&vani.

U pacientli 1é€enych Androcurem byly pozorovany poruchy jaterni funkce, nékteré z nich
zavazné (Zloutenka, hepatitida a jaterni selhani). Pti davkéach 100 mg a vice byly také hlaSeny
pfipady umrti. Nejvice hladSenych tmrti bylo u muzl s pokro€ilou rakovinou prostaty.
Poruchy jaternich funkci jsou zavislé na davce a obvykle se rozvinou az po nékolika mésicich
od zacatku lécby. Proto Vam bude Iékar kontrolovat jaterni funkce pied 1é€bou a dale
v prubéhu 1€¢by, zvlaste vyskytnou-li se pfiznaky naznacujici moznost jaterni toxicity. Pokud
se jaterni toxicita potvrdi, 1ékat ukon¢i 1é€bu Androcurem.

- Neobvyklé bolesti v nadbiisku, které béhem kratké doby samy nezmizi. Tyto nezadouci
ucinky mohou byt znamkou nezhoubnych nebo zhoubnych jaternich nadord, které mohou vést
k Zivot ohroZzujicimu vnitinimu krvaceni (nitrobrisni krvdceni).

- Otok lytka nebo nohy, bolest na hrudniku, potiZe s dychanim nebo néhle vznikla slabost.
Tyto nezaddouci ucinky mohou byt znamkou tvorby krevnich srazenin (tromboembolické
prihody).

MoZné nezadouci ucinky, u kterych neni znama cetnost vyskytu
- nezhoubné a zhoubné jaterni tumory
- nezhoubné nadory mozku (meningeomy) (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur* a ,,Zvlastni
opatrnosti pti pouziti Androcuru je zapotiebi‘)
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- alergicka reakce (hypersenczitivita)

- zvyseni télesné hmotnosti

- sniZeni télesné hmotnosti

- depresivni ndlada

- ptrechodny neklid

- snizeni libida (sniZeni pohlavni touhy)

- zvySeni libida

- tvorba krevnich srazenin (tromboembolické pithody — viz ¢ast “Zvlastni opatrnosti pfi
pouziti Androcuru je zapotiebi‘)

- dechova tisent

- vnitini krvaceni (nitrobrisni krvacent)

- jaterni toxicita, v€etné zloutenky, zanétu jater (hepatitidy), jaterniho selhani

- vyrazka

- potlaceni ovulace

- citlivost prst

- Spinéni

- Unava

Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim Androcuru (n€kolik let) v ddvce 25 mg a vice byl
hlasen vyskyt nezhoubnych nddori mozku (meningeomi) (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur” a
,»Zv14stni opatrnosti pti pouziti Androcuru je zapotiebi®).

U zen je pti kombinované 1é¢bé s antikoncepénim piipravkem, jako je Diane, potlatena
ovulace, takze je navozena neplodnost.

Jestlize Vam 1ékat predepisSe antikoncepcni ptipravek, jako je Diane, v kombinaci
s Androcurem, je tfeba také vénovat pozornost udajim tykajicim se nezadoucich ucinkt

v ptibalové informaci k tomuto piipravku.

Hlaseni nezadoucich U¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému I¢kaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadeé jakychkoli nezadoucich t¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také pifimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Androcur uchovavat
Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Androcur 50 mg obsahuje
Lécivou latkou je cyproteroni acetas.
Jedna tableta obsahuje cyproteroni acetas 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou: laktosa, kukufi¢ny Skrob, povidon 25, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Androcur 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az slabé nazloutlé, kulaté, ploché o priméru 9 milimetrti, na jedné strané
pulici ryha, na druhé strané vyrazeno ,,BV* v pravidelném Sestithelniku. Tabletu 1ze rozdélit
na stejné davky.

Androcur je dostupny v blistrech obsahujicich 10 tablet.
Tablety jsou ulozeny v blistru sloZzeném z priihledné vrstvy vyrobené z polyvinylchloridu a
z hlinikové folie.

Velikost baleni: 20 nebo 50 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Némecko

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Dobereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Piibalova informace — informace pro uzZivatele
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Androcur 50 mg tablety

cyproteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Androcur a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Androcur uZivat
3. Jak se Androcur uziva

4. Mozné nezadouci U€inky

5. Jak Androcur uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

o

. Co je Androcur a k ¢emu se pouZiva

Androcur je hormonalni ptipravek, ktery potlacuje ucinek muzskych pohlavnich hormont
(androgent). Lécivou latkou je cyproteron-acetat.

Androcur snizuje hladinu testosteronu (muzského pohlavniho hormonu) v krvi, coz vede ke
sniZeni pohlavniho pudu.

Androgeny podporuji riist karcinomu (rakoviny) prostaty. Androcur tento t€¢inek tlumi.
Androcur se pouZiva:
e k potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pfipadé sexudlni deviace u muzi
e k antiandrogenni 1écbé€ inoperabilniho karcinomu prostaty (neni-li moZna operativni
1écba)

K potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pfipad€ sexudlni deviace u muzii muizete pouZivat
cyproteron-acetat 50 mg jen v piipadé, pokud Iékat poklada jiné zptisoby 1écby za nevhodné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Androcur uzivat
Neuzivejte Androcur

Neuzivejte Androcur, jestlize mate nékteré onemocnéni uvedené nize.
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Informujte svého lékare pred zacatkem uzivani Androcuru v nasledujicich pripadech:
- v pripadé, Ze je pripravek predepsan k potlaceni pohlavniho pudu u sexualnich deviaci

e jestlize mate jaterni onemocnéni.

e jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou tvorby
bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubintiv-Johnsontiv syndrom,
Rotortiv syndrom).

e jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubné nebo zhoubné nadory jater.

e jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zptisobujici celkovou seslost a ztratu sily).

e jestlize trpite tézkou chronickou depresi.

e jestlize mate nebo jste nékdy mel onemocnéni postihujici krevni ob&h, zvlasté stavy
souvisejici s trombozou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach
(tromboembolicky proces).

e jestlize mate té¢zky diabetes (cukrovku) s cévnimi zménami.

e jestlize mate onemocnéni zvané srpkovitd anemie.

e jestlize jste alergicky na cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

e jestlize mate nebo jste n€kdy mél nezhoubny nddor mozku (meningeom).

- v pripadé, Ze je pripravek predepsan k antiandrogenni 1é¢bé inoperabilniho
karcinomu prostaty

e jestlize mate jaterni onemocnéni.

e jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou tvorby
bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubintiv-Johnsontiv syndrom,
Rotoriiv syndrom).

e jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubné nebo zhoubné nddory jater (pouze pokud
se nejednd o metastdzy karcinomu prostaty).

e jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zptisobujici celkovou seslost a ztratu sily;

s vyjimkou inoperabilniho karcinomu prostaty).

e jestliZze trpite téZkou chronickou depresi.

e jestlize mate onemocnéni postihujici krevni ob&h, zvIaste stavy souvisejici
s trombozou (tvorbou krevni sraZzeniny) v krevnich cévéch (tromboembolicky proces).

e jestlize jste alergicky na cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate nebo jste mél nezhoubny nador mozku (meningeom).

Upozornéni a opatieni
Androcur se nedoporucuje podavat détem a dopivajicim chlapcim do 18 let véku, protoze
pro tuto vékovou skupinu nebya stanovena bezpecnost a ucinnost 1écby.

Androcur se nesmi podavat pied ukoncenim puberty u déti a dospivajicich, protoze miize mit
nepiiznivy vliv na té€lesny riist a dosud nezralé endokrinni funkce.

Pokud mate cukrovku (diabetes), musite upozornit 1ékate, nebot’ je mozné, ze bude tieba

upravit Vasi 1écbu. Tato nemoc vyZzaduje peclivy dohled béhem 1é€by Androcurem (viz také
cast ,,Neuzivejte Androcur®).
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Béhem 1é¢by Androcurem byla hlaSena chudokrevnost (anemie). Proto Vam bude 1ékat
behem 1écby kontrolovat pocet Cervenych krvinek.

Udaje z klinickych studii na zvitatech naznaduji, ze vysoké davky Androcuru mohou sniZovat
funkci nadledvin (zlazy v blizkosti ledvin vytvéaiejici hormony). Proto 1€kat mize béhem
1é¢by Androcurem provadét nékteré testy, pomoci kterych bude tento ucinek sledovat.

Bylo zjisténo, Ze pouzivani cyproteron-acetatu souvisi se vznikem zpravidla nezhoubného
nadoru mozku (meningeomu). Riziko se zvySuje zvlasté tehdy, pokud cyproteron-acetat
pouzivate dlouhodobé (n€kolik let) nebo kratsi dobu ve vysokych davkéch (25 mg denné

a vice). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékat u Vas 1é¢bu cyproteron-acetatem
ukonéi (viz bod ,,Neuzivejte Androcur®). Jestlize si vSimnete jakychkoli ptiznak, jako jsou
zmény vidéni (naptiklad dvojité nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu ¢i usni Selest, ztrata
Cichu, bolest hlavy, ktera se postupné zhorsuje, ztrata paméti, zachvaty kieci, slabost v pazich
nebo nohou, musite o tom okamzité informovat 1ékare.

U pacientl uZivajicich Androcur byl popsan vyskyt krevnich srazenin (tromboembolickych
ptihod), 1 kdyz pfi¢inny vztah k uzivani ptipravku nebyl urcen. Pacienti, ktefi diive prodélali
vyskyt krevni srazeniny, nebo maji pokrocilé maligni onemocnéni, maji zvysSené riziko vzniku

dalsi tromboembolické ptihody.

Informujte svého Iékare, jestlize jste nékdy prodélal onemocnéni souvisejici s tvorbou
krevnich srazenin v tepnach nebo Zilach, jako napt. hluboka Zilni trombdza, krevni srazenina
v plicich (plicni embolie), srde¢ni zachvat (infarkt myokardu) nebo mrtvice (cévni mozkova
prihoda).

Lécite-li se pro karcinom prostaty, informujte 1€kate, jestlize jste jiz nékdy diive prodélal
n¢které z nasledujicich onemocnéni, protoze v téchto ptipadech je nutné, aby Iékat zhodnotil
danou situaci u kazdého pacienta pied tim, nez piedepisSe Androcur.

- poruchy krevniho ob&hu (zvlasté vyskyt krevnich srazenin)
- srpkovita anémie
-zavazna forma cukrovky (diabetes mellitus) s cévnimi zménami

UZiva-1i se Androcur k potlaceni pohlavniho pudu u sexudlnich deviaci, miZe byt jeho
potlacujici G€inek snizen pti soucasném poziti alkoholu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Androcur
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte 1€kare, jestlize uzivate statiny (I€ky snizujici krevni tuky), protoze vysoké
davky Androcuru mohou zhorsit neZadouci uc¢inky na svalovou tkan (myopatie nebo
rabdomyolyza), které se mohou objevit béhem 1éCby statiny.

Déle informujte 1€kare, jestlize uzivate 1éky ovlivitujici jatra napf.

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (k 1é¢bé mykotickych infekci)

- ritonavir (k 1é¢be virovych infekci)
- rifampicin (k 1é¢bée tuberkuldzy)
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- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie)
- ptipravky obsahujicich tfezalku teckovanou

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3x denné) mohou blokovat urcité jaterni enzymy, coz
muze ovlivnit u¢inek jinych 1éki.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Lécba ptipravkem Androcur v danych indikacich neni ur¢ena pro zeny.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroju:
Androcur muze vést k inavé a ke snizeni energie a mize ovlivnit schopnost koncentrace.

Androcur obsahuje laktosu

Ptipravek Androcur 50 mg obsahuje 105,5 mg laktosy v jedné tableté. Pokud Vam lékat
sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaCnete tento 1€Civy
ptipravek uzivat.

3. Jak se Androcur uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynu svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se trochou tekutiny.

Mate-li pocit, ze Gi¢inek Androcuru je ptilis silny nebo pfiili$ slaby, porad’te se se svym
I¢katfem nebo 1ékarnikem.

e Potlaceni intenzity pohlavniho pudu v piipad€ sexudlni deviace u muzu

Individualni davkovani stanovi 1ékar.

1. Lécba se obvykle zahajuje davkou 1 tableta Androcuru 50 mg 2krat denné.

2. Lékat miize davku zvysit na 2 tablety 2krat denné nebo dokonce kratkodobé na 2 tablety
3krat denné.

3. Jakmile je dosaZeno uspokojivého 1€cebného vysledku, Vas Iékat urci nejnizsi moznou
davku, ktera je tfeba k udrzeni terapeutického t¢inku. Pomérné Casto staci 1/2 tablety 2krat
denné.

4. Pfi hledani udrZovaci davky nebo pfi vysazovani piipravku bude lékat davku snizovat
postupné. Proto mtize 1€kar snizovat denni davku o 1 tabletu nebo o 1/2 tablety v odstupech
n¢kolika tydn.

Aby byl stabilizovan 1é¢ebny ucinek, je zapotiebi uzivat Androcur dlouhodobég. Lékat Vam
muze béhem této doby doporucit psychoterapeutickou podporu.

e Antiandrogenni lé¢ba inoperabilniho karcinomu prostaty

Denni davka jsou 2 tablety Androcuru 50 mg dvakrat az tfikrat denné (= 200 - 300 mg denn¢).

Pocitite-1i zlepSeni zdravotniho stavu, nesmite prerusit 1€cbu nebo ménit predepsanou davku.
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- Ke snizeni pocatecniho vzestupu muzskych pohlavnich hormonii p¥i lécbe agonisty
gonadotropiny uvolnujictho hormonu (Gn-RH agonisty):

1. Uvodni denni davka jsou 2 tablety Androcuru 50 mg 2krat denné (=200 mg denné) samotné
po dobu 5 — 7 dni.

2. Nasleduji 2 tablety Androcuru 50 mg 2krat denné (=200 mg denn¢) 3 — 4 tydny spolecné s
Gn-RH agonisty v davce doporucené drzitelem rozhodnuti o registraci (viz ptibalova
informace k témto ptipravkim).

- K lécbé navalit horka u pacientii lecenych Gn-RH analogy nebo u pacientii po orchiektomii
(odstranéni varlat).

1. Denni davka je 1 — 3 tablety denné€ (50 — 150 mg denng).
2. Je-1i nutné, davka miize byt zvySovana az na 2 tablety tfikrat denné (300 mg denng).

Starsi pacienti (65 let a vice)
Podle dostupnych udajii neni tfeba u starSich pacientli upravovat davky.

Porucha funkce jater
Pokud mate poruchu funkce jater, neuzivejte Androcur (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur®)

Porucha funkce ledvin
Podle dostupnych udajii neni tfeba upravovat davky u pacientt s poruchou funkce ledvin.

JestliZe jste uzil vice Androcuru, nez jste mél
Nejsou zpravy o vyskytu skodlivého ucinku pii poziti vice tablet.

JestliZe jste zapomnél uzit Androcur
Zapomenuté tablety Androcuru zpétné neuzivejte (nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste
nahradil vynechanou tabletu. Pokracujte v pravidelném uzivani tablet v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uzivat Androcur
Plivodni onemocnéni, pro které Vam byl Androcur pfedepsan, se mize zhorsit. Nepiestavejte
Androcur uzivat, dokud Vam I¢kat nefekne. Jestlize chcete uzivani ptipravku ukonit,

porad’te se o tom piedem se svym Iékarem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é€ivého ptipravku, porad’te se s 1ékafem
nebo lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené informujte 1ékare, jestlize zpozorujete n¢ktery z nasledujicich nezadoucich
ucink:

- Obecny pocit nedobrého zdravi, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
svédéni celého téla, zluté zabarveni kize a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarvena moc.
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Tyto ptiznaky mohou byt znamky jaterni toxicity, véetné zadnéctu jater (hepatitida) nebo
jaterniho selh&vani.

U pacientl 1é¢enych Androcurem byly pozorovany poruchy jaterni funkce, nékteré z nich
zavazné (Zloutenka, hepatitida a jaterni selhani). Pi1 davkach 100 mg a vice byly také hlaseny
ptipady umrti. Nejvice hlaSenych umrti bylo u muzt s pokrocilou rakovinou prostaty.
Poruchy jaternich funkci jsou zavislé na davce a obvykle se rozvinou az po né¢kolika mésicich
od zacatku 1écby. Proto Vam bude 1ékat kontrolovat jaterni funkce pted 1é¢bou a dale

v prub¢hu 1écby, zvlasté vyskytnou-li se piiznaky naznacujici moznost jaterni toxicity. Pokud
se jaterni toxicita potvrdi, 1ékar prerusi 1écbu Androcurem, pokud se neprokaze, ze jaterni
toxicita mize byt vysvétlena jinou pfi¢inou (napt. druhotnymi nadory). V tomto piipadé miize
lécba Androcurem pokracovat, pokud ziejmy prospéch 1é€by prevazi jeji riziko.

- Neobvyklé bolesti v nadbfisku, které¢ béhem kratké doby samy nezmizi. Tyto nezadouci
ucinky mohou byt zndmkou nezhoubnych nebo zhoubnych jaternich nadora, které mohou vést
k zivot ohrozujicimu vnitinimu krvaceni (nitrobrisni krvacent).

- Otok lytka nebo nohy, bolest na hrudniku, potize s dychanim nebo néhle vznikla slabost.
Tyto nezddouci ucinky mohou byt zndmkou tvorby krevnich srazenin (tromboembolické
prihody).

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitymi frekvencemi, které jsou definovany
takto:

- velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

- Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

- mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100 pacientii

- vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000

- velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

- neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

- zvratné potlaceni tvorby spermii (spermatogeneze)

- sniZzeni pohlavni touhy (sniZené libido)

- neschopnost dosahnout erekce nebo jeji udrzeni (erektilni dysfunkce)

Casté neZadouci iinky

- jaterni toxicita, v€etné zloutenky, zanétu jater (hepatitida), jaterniho selhani
- zvySeni té€lesné hmotnosti

- sniZeni télesné hmotnosti

- depresivni ndlada

- pfechodny neklid

- zv&tSeni prsni Z1azy (gynekomastie)
- tlnava

- navaly horka

- poceni

- dechova tisen

Méné casté nezadouci ucinky
- vyrazka
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Vzacné nezadouci Gcinky

- alergické reakce (hypersenzitivita)

- nezhoubné nadory mozku (meningeomy) (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur* a ,,Zvlastni
opatrnosti pti pouziti Androcuru je zapotiebi)

Velmi vzacné nezadouci ucinky
- nezhoubné (benigni) a zhoubné (maligni) jaterni tumory

Nezadouci ucinky, pro které neni frekvence vyskytu znaima

- vnitini krvaceni (nitrobrisni krvdaceni)

- tvorba krevnich srazenin (tromboembolické prihody) (viz cast ,,Zvlastni opatrnosti pii
pouziti Androcuru je zapotiebi®)

- fidnuti kosti (osteoporoza)

- chudokrevnost (anemie)

Béhem 1é¢by Androcurem je u muzil snizen sexualni pud a potence a je potlacena funkce
varlat. Tyto zmény se vraci k normalu (jsou reverzibilni) po ukonceni 1é€by.

Androcur omezuje postupné béhem nékolika tydnt tvorbu spermii (spermatogenezi) jako
vysledek svého protihormonélniho (antiandrogenniho a antigonadotropniho) ptisobeni.
Spermatogeneze se obnovuje postupné béhem nekolika mésicti od ukonceni 1écby
Androcurem.

U muzi mize Androcur zpusobit zvétSeni prsni zlazy (gynekomastii, nékdy spojené s
dotykovou citlivosti bradavek), které obvykle ustupuje po ukonceni 1écby Androcurem. Stejné
jako u jiné antiandrogenni 1é¢by, mize dlouhodobé uzivani Androcuru vést k osteopordze.
Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim Androcuru (n€kolik let) v ddvce 25 mg a vice byl
hlasen vyskyt nezhoubnych mozkovych nadora (meningiomii) (viz ¢ast ,,Neuzivejte
Androcur* a ,,ZvIlastni opatrnosti pfi pouziti Androcuru je zapotiebi®).

Hlaseni nezadoucich 0¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému I¢kaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadeé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také piimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Androcur uchovavat

Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do:.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Androcur 50 mg obsahuje

Lécivou latkou je cyproteroni acetas.
Jedna tableta obsahuje cyproteroni acetas 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou: laktosa, kukufi¢ny Skrob, povidon 25, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Androcur 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az slabé nazloutlé, kulaté, ploché o priméru 9 milimetrti, na jedné strané
pulici ryha, na druhé strané vyrazeno ,,BV* v pravidelném Sestithelniku. Tabletu 1ze rozdélit
na stejné davky.

Androcur je dostupny v blistrech obsahujicich 10 tablet.
Tablety jsou ulozeny v blistru sloZzeném z prithledné vrstvy vyrobené z polyvinylchloridu a
z hlinikové folie.

Velikost baleni: 20 nebo 50 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Némecko
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 1. 2022
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