Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Androcur, 50 mg, tabletki
Cyproteroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Androcur i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androcur
Jak stosowac lek Androcur

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Androcur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U kWL~

1. Co to jest lek Androcur i w jakim celu si¢ go stosuje

Androcur jest lekiem hormonalnym, ktorego dziatanie polega na hamowaniu wptywu meskich
hormondéw piciowych (androgendéw, wytwarzanych takze, w nieznacznym stopniu, w organizmie
kobiecym). Substancja czynna jest cyproteronu octan.

U kobiet lek Androcur wywiera korzystny wplyw na stany zalezne od androgenow, takie jak:
nadmierny porost wlosow w hirsutyzmie (owlosienie typu meskiego u kobiet), utrata wlosow na
glowie (lysienie androgenozalezne) oraz nadmierne wydzielanie toju z gruczotow tojowych w tradziku
i tojotoku.

Dodatkowo, podczas stosowania leku Androcur lekarz moze przepisa¢ estragenowo-progestagenowy
srodek antykoncepcyjny (np. Diane-35) w celu ochrony antykoncepcyjnej oraz stabilizacji cyklu.
Podczas leczenia skojarzonego czynnos$¢ jajnikow jest blokowana. Zmiany te sa odwracalne po
zakonczeniu leczenia.

U mezczyzn lek Androcur zmniejsza stgzenie testosteronu (androgenu) we krwi. W konsekwencji
prowadzi do ttumienia popedu ptciowego.

Androgeny pobudzaja wzrost komorek raka gruczotu krokowego. U pacjentow z rakiem gruczotu
krokowego lek Androcur hamuje to dzialanie.

Wskazania do stosowania

e  Wskazania u kobiet
Cigzkie objawy androgenizacji, jak wysokiego stopnia nietypowe owtosienie (hirsutyzm), cigzka
androgenozalezna utrata owlosienia glowy prowadzaca ostatecznie do tysiny (wylysienie
androgenowe), cigzkie postacie tradziku i (lub) tojotoku.

W przypadku ciezkich objawow androgenizacji nalezy przyjmowac cyproteronu octan w dawce
50 mg, wylacznie wtedy, gdy nie osiggnigto zadowalajgcych wynikoéw leczenia produktami
zawierajagcymi mniejsza dawke cyproteronu octanu lub z zastosowaniem innych metod leczenia.



. Wskazania u me¢zczyzn
Ttumienie popedu piciowego w przypadku dewiacji seksualnych. W celu zmniejszenia popedu w
dewiacjach seksualnych nalezy przyjmowac cyproteronu octan 50 mg wytacznie wtedy, gdy lekarz
uzna, ze inne metody sg nicodpowiednie.
Leczenie antyandrogenowe w przypadkach nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androcur
Kiedy nie stosowac leku Androcur

Leku Androcur nie nalezy stosowac¢, jezeli wystepuje ktorykolwiek ze stanow opisanych ponizej. Jesli
ktorykolwiek ze stanow opisanych ponizej wystepuje, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza zanim
zastosuje si¢ lek Androcur.

Kobiety:

e  jesli u pacjentki wystepuje alergia (nadwrazliwo$¢) na cyproteronu octan lub na dowolna

substancj¢ pomocnicza leku Androcur;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli u pacjentki wystepuja choroby watroby;

jesli u pacjentki stwierdzono przebyta zéttaczke lub uporczywy §wiad w trakcie poprzedniej ciazy;

jesli u pacjentki stwierdzono opryszczke cigzarnych w przesziosci;

jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t Dubina-Johnsona, zespo6t Rotora (dziedziczne zaburzenia

czynnoS$ci watroby z uszkodzeniem wydzielania bilirubiny z czerwonych krwinek);

e jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci tagodne lub ztosliwe
nowotwory watroby;

e jesli u pacjentki wystepuja choroby wyniszczajgce (choroby powodujace zanik badz utrate sit);

e jesli u pacjentki stwierdzono cigzka przewlekta depresje;

e jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia krazenia krwi:
W szczegolnosci stany zwigzane z zakrzepica (powstawanie skrzepow krwi) w naczyniach zylnych
(zaburzenia zakrzepowo-zatorowe);

e jesli u pacjentki stwierdzono cigzka cukrzyce ze zmianami naczyniowymi;

e jesli u pacjentki stwierdzono niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa;

e jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowal w przesztosci tagodny nowotwdr mozgu
(oponiak).

Jesli, oprocz leku Androcur, lekarz dodatkowo przepisze estragenowo-progestagenowy srodek

antykoncepcyjny (np. Diane-35), nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje zamieszczone na ulotce

dodatkowo przepisanego leku.

Mezczyzni:

Ttumienie popedu ptciowego w przypadku dewiacji seksualnych

e jesli u pacjenta wystepuje alergia (nadwrazliwo$¢) na cyproteronu octan lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza leku Androcur;

e jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

e jesli u pacjenta stwierdzono zespdt Dubina-Johnsona, zesp6t Rotora (dziedziczne zaburzenia
czynnosci watroby z uszkodzeniem wydzielania bilirubiny z czerwonych krwinek);

e jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci tagodne lub zto§liwe
nowotwory watroby;

e jesli u pacjenta wystepuja choroby wyniszczajace (choroby powodujace zanik badz utrate sit);

e jesli u pacjenta stwierdzono cigzka przewlekta depresje;

e jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia krgzenia krwi:
W szczegolnosci stany zwigzane z zakrzepicg (powstawanie skrzepow krwi) w naczyniach zylnych
(zaburzenia zakrzepowo-zatorowe);

e jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg cukrzyce ze zmianami naczyniowymi;

e jesliu pacjenta stwierdzono niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa;




jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowal w przesztosci tagodny nowotwor moézgu
(oponiak).

Leczenie antyandrogenowe w przypadkach nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego.

jesli u pacjenta wystegpuje alergia (nadwrazliwo$¢) na cyproteronu octan lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza leku Androcur;

jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

jesli u pacjenta stwierdzono zespo6t Dubina-Johnsona, zespét Rotora (dziedziczne zaburzenia
czynnosci watroby z uszkodzeniem wydzielania bilirubiny z czerwonych krwinek);

jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci fagodne lub ztosliwe
nowotwory watroby (tylko w przypadku jesli nie s3 wynikiem przerzutow raka gruczotu
krokowego);

jesli u pacjenta wystegpuja choroby wyniszczajace (choroby powodujace zanik badz utrate sit
z wyjatkiem nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego);

jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg przewlekta depresje;

jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia krazenia krwi:
W szczegolnosci stany zwigzane z zakrzepica (powstawanie skrzepow krwi) w naczyniach zylnych
(zaburzenia zakrzepowo-zatorowe);

jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci oponiak (tagodny nowotwor
tkanki w warstwie pomiedzy mozgiem i czaszka). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w przypadku jakichkolwiek watpliwosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Androcur nalezy oméwic to z lekarzem.

Androcur nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Leku Androcur nie nalezy stosowa¢ przed zakonczeniem procesu dojrzewania, poniewaz lek moze
wywiera¢ niekorzystny wptyw na proces wzrostu oraz na funkcjonowanie niedojrzatego uktadu
hormonalnego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli wystepuje cukrzyca, gdyz moze by¢ potrzebne dostosowanie
leczenia przeciwcukrzycowego. Podczas leczenia lekiem Androcur nalezy $ci§le monitorowac
przebieg tej choroby (patrz rowniez rozdziatl ,,Kiedy nie stosowac leku Androcur”).

Raportowano przypadki anemii podczas stosowania produktu Androcur. Z tego wzgledu nalezy
regularnie kontrolowac liczbe krwinek czerwonych.

Dane z badan przeprowadzonych na zwierzetach sugeruja, ze Androcur podawany w duzych
dawkach moze ostabia¢ funkcjonowanie gruczotdéw wewnatrzwydzielniczych zwigzanych

z nerkami (gruczoly kory nadnerczy). Z tego wzgledu lekarz moze zleci¢ badania monitorujace
czynnos¢ kory nadnerczy podczas leczenia lekiem Androcur.

Zaobserwowano zwigzek migdzy stosowaniem cyproteronu octanu a rozwojem zazwyczaj
tagodnego guza moézgu (oponiaka). Ryzyko to zwieksza si¢ zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego
(kilkuletniego) stosowania lub krétszego stosowania duzych dawek (25 mg na dobe i wigkszych).
Jesli u pacjenta wykryto oponiaka, lekarz przerwie leczenie cyproteronu octanem (patrz rozdziat
,Kiedy nie stosowac leku Androcur”). Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy, takie jak
zaburzenia widzenia (np. podwojne lub niewyrazne widzenie), utrata stuchu lub dzwonienie w
uszach, utrata wechu, bol glowy, ktory nasila si¢ z czasem, utrata pamigci, napady drgawek,
ostabienie sity rak lub n6g, musi o tym niezwtocznie poinformowac lekarza. Lekarz oceni
stosunek korzysSci do ryzyka zastosowanego leczenia u kobiet, ktore sg w okresie menopauzy.
Notowano skrzepy krwi (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe) zwigzane z przyjmowaniem leku
Androcur. Jednakze nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego. U pacjentéw, u ktorych

W przeszlosci wystapit skrzep krwi lub u pacjentéw z zaawansowang choroba nowotworowg
wystepuje podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapita w przesztosci zakrzepica naczyn tetniczych badz
zylnych (np. zakrzepica zyt glebokich), skrzep w plucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub

u ktorych wystapit udar naczyniowy mozgu (,,udar niedokrwienny”).



Ostrzezenia specjalne dla kobiet

Przed rozpoczgciem leczenia u kobiet, powinno zosta¢ przeprowadzone doktadne badanie
ginekologiczne (wraz z badaniem piersi 1 badaniem cytologicznym §luzu szyjkowego) oraz nalezy
wykluczy¢ cigzg.

Jezeli podczas leczenia skojarzonego lekiem Androcur z estrogenowo-progestagenowym srodkiem
antykoncepcyjnym zaleconym przez lekarza, pojawi si¢ niewielkie krwawienie w ciggu pierwszych
3 tygodni przyjmowania tabletek, leczenia nie nalezy przerywac. Jednakze, jezeli krwawienie jest
silne, pacjentka powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W przypadku konieczno$ci stosowania estragenowo-progestagenowego srodka antykoncepcyjnego
(np. Diane-35), jako terapi¢ skojarzona, nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje zamieszczone na ulotce
dodatkowego produktu.

Ostrzezenia specjalne dla mezezyzn

Pacjenci z rakiem gruczotu krokowego powinni powiadomic lekarza, jesli w przesztosci wystgpowaty

u nich ktorekolwiek z nizej wymienionych stanéw:

- zaburzenia krazenia, a w szczeg6lno$ci zakrzepica (tworzenie zakrzepow) w naczyniach
krwiono$nych,

- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa,

- ciezka cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

Lekarz rozwazy zasadnos$¢ przepisania leku Androcur.

Dziatanie leku Androcur, przepisanego przez lekarza ze wskazaniem ,,ttumienie popedu ptciowego
w dewiacjach seksualnych”, przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu, moze zosta¢ ostabione.

Lek Androcur a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli przyjmuje si¢ statyny (leki obnizajace poziom tluszczéw we krwi),
poniewaz moze dochodzi¢ do nasilenia niektérych dziatan niepozgdanych (miopatii lub rabdomiolizy)
w przypadku rownoczesnego ich podawania z duzymi dawkami leku Androcur.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow majacych wplyw na watrobe, tj.:
- ketokonazol, itrakonazol, klotrymazol (w leczeniu zakazen grzybiczych),

- rytonawir (w leczeniu zakazen wirusowych),

- ryfampicyna (w leczeniu gruzlicy),

- fenytoina (w leczeniu padaczki),

- leki zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Lek Androcur stosowany w duzych dawkach (100 mg 3 razy na dobg¢) moze blokowac niektdre
enzymy watrobowe i tym samym wptywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Stosowanie leku Androcur w czasie cigzy i (lub) karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Androcur moze powodowac uczucie zmgczenia, zmniejszong witalno$¢ oraz uposledzac
zdolnosci koncentracji.

Lek Androcur zawiera 105,5 mg laktozy w tabletce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.



3. Jak stosowaé lek Androcur

Tabletki nalezy przyjmowac po positkach, popijajac niewielka iloscia ptynu. Nie nalezy stosowad
dawki wigkszej niz 300 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skontaktowac sig¢

Z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Androcur nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie u kobiet:

Nie nalezy przyjmowac leku Androcur jesli jest si¢ w cigzy. Dlatego nalezy wykluczy¢ ciaze przed
rozpoczgciem leczenia.

U kobiet w wieku rozrodczym leczenie rozpoczyna si¢ w pierwszym dniu cyklu (w pierwszym dniu
miesigczki). Tylko kobiety, ktdre juz nie miesigczkuja moga zaczaé przyjmowanie leku Androcur
natychmiast. W tym przypadku pierwszy dzien leczenia przyrownuje si¢ do pierwszego dnia cyklu

i odpowiednio do tego stosuje si¢ nastepne zalecenia.

Migdzy 1. a 10. dniem cyklu nalezy przyjmowac 1 tabletke leku Androcur (= 100 mg) 2 razy na dobe.
Dodatkowo, w celu stabilizacji cyklu oraz dla zapewnienia koniecznej ochrony antykoncepcyjnej, od
1. do 21. dnia cyklu pacjentki powinny przyjmowa¢ odpowiedni lek estrogenowo-progestagenowy np.
Diane-35.

Dzien przyjmowania tabletek
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2 tabletki leku Androcur

o 1 tabletka leku estrogenowo-progestagenowego

Kobiety otrzymujace terapi¢ skojarzong w cyklach powinny przyjmowac¢ leki kazdego dnia mniej
wigcej o tej samej porze.

Po 21 dniach przyjmowania leku estragenowo-progestagenowego nalezy zrobi¢ 7-dniowa przerwe

w leczeniu. W tym czasie dochodzi do krwawienia z odstawienia. Doktadnie po 4 tygodniach (28
dniach) po rozpoczeciu leczenia, tj. w tym samym dniu tygodnia, rozpoczyna si¢ nastepny cykl
leczenia skojarzonego, niezaleznie od tego, czy krwawienie z odstawienia juz ustato, czy jeszcze trwa.
Po uzyskaniu poprawy Klinicznej podczas skojarzonego leczenia z lekiem Diane-35, dawke dobowa
leku Androcur lekarz moze zmniejszy¢ do 1 (=50 mg) lub 1/2 tabletki (= 25 mg), przy czym nadal lek
stosuje si¢ przez pierwszych 10 dni leczenia skojarzonego. Moze si¢ takze okazac, ze wystarczy
stosowanie wylgcznie leku estrogenowo-progestagenowego. Po osiaggnigciu menopauzy lekarz
przeprowadzi ponowng oceng¢ leczenia. Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania (kilka lat) leku
Androcur 50 (patrz punkt "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").



U pacjentek po usunieciu macicy lub po menopauzie Androcur moze by¢ podawany w monoterapii,
tzn. nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych lekow. Zaleznie od nasilenia dolegliwosci,
przecigtna dawka powinna wynosic¢ od 1 do 1/2 tabletki na dobe przez 21 dni, po czym nalezy
przerwac przyjmowanie leku na 7 dni.

Jesli nie wystgpi krwawienie z odstawienia
Jesli nie wystgpi krwawienie z odstawienia, przed kontynuacja leczenia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
w celu wykluczenia cigzy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Androcur jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u mezczyzn:

Ttumienie popedu plciowego w dewiacjach seksualnych
Lekarz ustali indywidualne dawkowanie.
1. Zwykle na poczatku leczenia stosuje si¢ 1 tabletke 2 razy na dobg.
2. Konieczne moze by¢ tymczasowe zwigkszenie dawki do 2 tabletek 2 razy na dobe lub nawet
do 2 tabletek 3 razy na dobe.
3. Gdy zostanie osiagniety zadowalajgcy wynik leczenia, lekarz ustali najmniejsza skuteczng
dawke dobowa. Do$¢ czgsto wystarcza 1/2 tabletki 2 razy na dobe.
4. Dawke dobowa nalezy zmniejsza¢ stopniowo, np. o 1/2 lub 1 tabletke w odstepach co kilka
tygodni.
W celu utrwalenia efektow leczenia, konieczne jest przyjmowanie leku Androcur przez dtuzszy okres,
uczestniczac jednoczesnie, jesli to mozliwe, w psychoterapii.

Leczenie antyandrogenowe w przypadkach nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego

Stosuje si¢ 2 tabletki leku Androcur 2 do 3 razy na dobe (= 200 do 300 mg na dobg).

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki po uzyskaniu poprawy lub ustgpieniu objawow
choroby.

- W celu zmniejszenia stopnia poczqtkowego podwyzszenia stezenia meskich hormonow piciowych
W trakcie leczenia agonistami GnRH (hormondw uwalniajgcych gonadotropiny)
1. Poczatkowo po 2 tabletki leku Androcur 2 razy na dobe (= 200 mg na dob¢) przez 5 — 7 dni.
2. Nastepnie po 2 tabletki leku Androcur 2 razy na dobe (= 200 mg na dobe¢) przez 3 - 4
tygodnie, w skojarzeniu z agonistg hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH)
w dawkach zalecanych przez podmiot odpowiedzialny (patrz informacje zawarte w ulotce
dotaczonej do opakowania agonisty GnRH).

- Wcelu leczenia uderzen gorgca u pacjentow leczonych analogami GnRH lub u pacjentow po
usunigciu jgder
1. Stosuje si¢ 1 do 3 tabletek leku Androcur na dobg (50 do 150 mg na dobg).
2. W razie potrzeby mozna zwigkszy¢ dawkowanie do 2 tabletek 3 razy na dobe (= 300 mg na
dobe).

Pacjentki(-ci) w wieku 65 lat i starsi
Nie ma danych sugerujacych potrzebe zmiany dawkowania u 0séb w podesztym wieku.

Pacjentki(-ci) z niewydolnoscig wqtroby
Androcur jest przeciwwskazany u pacjentow ze schorzeniami watroby (patrz rozdziat ,,Kiedy nie

stosowac¢ leku Androcur”™).

Pacjentki(-ci) z niewydolnoscig nerek
Nie ma danych sugerujacych potrzebe zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolno$cig nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Androcur
Nie raportowano zadnych cigzkich zatru¢ po zastosowaniu wielokrotnej dawki leku Androcur.
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Pominiecie zastosowania leku Androcur

Pominigcie dawki u kobiet

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac nastepna
tabletke o zwyklej porze razem z estragenowo-progestagenowym $rodkiem antykoncepcyjnym.
Kobiety stosujace cykle leczenia skojarzonego lekiem Androcur i lekiem estrogenowo-
progestagenowym np. Diane-35 powinny przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze. Jezeli
pacjentka zapomni przyjac lek estrogenowo-progestagenowy o zwyklej porze, nalezy przyjac tabletke
w ciggu 12 godzin. Jezeli uptynie ponad 12 godzin od zwyktej godziny przyjmowania tabletki, moze
doj$¢ do obnizenia skutecznosci ochrony antykoncepcyjnej w tym cyklu. Nalezy zapoznac si¢

z uwagami podanymi w ulotce dla pacjenta leku estrogenowo-progestagenowego na temat
skutecznosci antykoncepcyjnej oraz postegpowania w przypadku pominigcia tabletki. Jezeli po tym
cyklu nie wystapi krwawienie z odstawienia, przed rozpoczgciem kolejnego cyklu leczenia nalezy
wykluczy¢ ciaze.

Pominigcie dawki u mezezyzn
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy przyjac nastepna tabletke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku

Po przerwaniu leczenia lekiem Androcur moga powrdci¢ objawy choroby. Nie nalezy przerywac
stosowania leku bez polecenia lekarza. Jesli pacjent chce zaprzesta¢ przyjmowania leku, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych za stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawow:

e ogoblne zte samopoczucie, gorgczka, nudnosci, wymioty, utrata apetytu, swedzenie catego ciata,
zazbkcenie skory i oczu, jasny kolor stolca, ciemny kolor moczu. Wyzej wymienione objawy
moga wskazywac na toksyczne uszkodzenie watroby, wlaczajac zapalenie watroby lub
niewydolno$¢ watroby.

U pacjentéw leczonych lekiem Androcur obserwowano zaburzenia czynnos$ci watroby, niekiedy
cigzkie (zo6ttaczka, zapalenie watroby i uszkodzenie watroby). Zgtaszano rowniez przypadki
prowadzace do zgonu u pacjentow stosujacych Androcur w dawce 100 mg i wickszej. Wigkszos¢
odnotowanych przypadkoéw $miertelnych wystapita u me¢zczyzn z zaawansowanym rakiem
gruczotu krokowego. Zaburzenia czynno$ci watroby sa zalezne od dawki i z reguly rozwijaja si¢
w kilka miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Dlatego lekarz powinien monitorowac czynnosé
watroby przed i w trakcie leczenia, zwlaszcza jesli wystapily objawy sugerujgce toksyczny
wplyw na watrobe. W razie potwierdzenia hepatotoksycznos$ci nalezy odstawi¢ produkt
Androcur.

e nietypowe dolegliwo$ci w nadbrzuszu nieustgpujgce szybko samoistnie. Moga one wskazywac na
wystepowanie tagodnych oraz ztosliwych nowotwordéw watroby, mogacych prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu krwotoku do jamy brzuszne;.

e obrzek tydki lub nogi, pieczenie w klatce piersiowej, duszno$¢ lub nagte ostabienie. Objawy te
moga wskazywac na tworzenie si¢ skrzepow krwi (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe).

Czestosci wystepowania dzialan niepozadanych zdefinowano jako wystepujace:

- bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow),

- czesto (Wystepuja u wigeej niz 1 na 100 lecz mniej niz 1 na 10 pacjentow),

- niezbyt czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 1 000 lecz mniej niz 1 na 100 pacjentow),
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- rzadko (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 000 lecz mniej niz 1 na 1 000 pacjentow),
- bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow),
- czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dzialania niepozadane:

- odwracalne zahamowanie spermatogenezy (mezczyzni);
- obnizenie popedu piciowego (spadek libido u mezczyzn);
- zaburzenia wzwodu (mgzczyzni).

Czeste dzialania niepozadane:

- toksyczne uszkodzenie watroby, w tym zoltaczka, zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby
(mezczyzni);

- zwickszenie masy ciala (m¢zczyzni);

- zmniejszenie masy ciata (me¢zczyzni);

- nastroje depresyjne (mezczyzni);

- niepokoj ruchowy (przejéciowy) (mezczyzni);

- ginekomastia (nadmierny rozrost sutkow u mezczyzn) (mezczyzni);
- zmeczenie (mezczyzni);

- uderzenia goraca (mezczyzni);

- potliwo$¢ (mezczyzni);

- plytki oddech (me¢zczyzni).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:
- wysypka (me¢zczyzni).

Rzadkie dzialania niepozadane:

- fagodne nowotwory moézgu (oponiaki) (kobiety, mg¢zczyzni); (patrz rozdziat ,,Kiedy nie stosowac
leku Androcur” i ,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

- reakcje nadwrazliwosci (mezczyzni).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane:
- fagodne i zlosliwe guzy watroby (mgzczyzni).

Dzialania niepoZzadane o nieznanej czestosci:

- lagodne i ztosliwe guzy watroby (kobiety);

- reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢) (kobiety);

- przyrost masy ciata (kobiety);

- spadek masy ciata (kobiety);

- nastroje depresyjne (kobiety);

- niepokoj ruchowy (przejsciowy) (kobiety);

- spadek libido (kobiety);

- wzrost libido (kobiety);

- powstawanie skrzepow krwi (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe) (patrz rozdziat ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”) (kobiety, me¢zczyzni);

- plytki oddech (kobiety);

- krwawienia wewnatrz jamy brzusznej (kobiety, mezczyzni);
- toksyczne uszkodzenie watroby, wlaczajac zottaczke, zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby
(kobiety);

- wysypka (kobiety);

- zahamowanie owulacji (kobiety);

- tkliwo$¢ piersi (kobiety);

- plamienie miesigczkowe (kobiety);

- zmgczenie (kobiety);

- osteoporoza (mg¢zczyzni);

- anemia (m¢zczyzni).




U kobiet, podczas leczenia skojarzonego ze srodkiem antykoncepcyjnym takim jak Diane-35 jest
zahamowana czynnos$¢ jajnikow, a zatem podczas leczenia wystepuje stan nieptodnosci.

W odniesieniu do leczenia skojarzonego nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na informacje na temat
dziatan niepozadanych zawartych w ulotce dla pacjenta leku estrogenowo-progestagenowego, takiego
jak Diane-35, stosowanego w skojarzeniu z lekiem Androcur.

U mezczyzn, podczas leczenia lekiem Androcur dochodzi do thumienia popedu i potencji oraz do
zahamowania czynno$ci jader. Zmiany te sa odwracalne po zakonczeniu leczenia.

Po kilku tygodniach leczenia lekiem Androcur, w wyniku dziatania antyandrogennego oraz
antygonadotropowego dochodzi do zahamowania spermatogenezy (tworzenia spermy).
Spermatogeneza stopniowo powraca w czasie kilku miesiecy od zakonczenia leczenia.

U mezczyzn, lek Androcur moze prowadzi¢ do obrzmienia gruczotéw sutkowych (ginekomastii
czasem potaczonej z nadwrazliwos$cig brodawek sutkowych na dotyk). Zmiany te sg zwykle
odwracalne po zakonczeniu leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw antyandrogenowych, w rzadkich przypadkach dlugotrwate
stosowanie leku Androcur u mezczyzn moze prowadzi¢ do osteoporozy.

Zaréwno u kobiet jak i mg¢zczyzn obserwowano tagodne nowotwory mézgu (oponiaki), ktérych
wystepowanie kojarzono z dtugotrwatym (kilka lat) stosowaniem produktu Androcur w dawce 25 mg i
wigkszej (patrz rozdziat ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Androcur” i ,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Androcur

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Srodki te pomoga chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Androcur

- Substancjg czynng leku jest cyproteronu octan.

- Jedna tabletka zawiera 50 mg cyproteronu octanu

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 25, krzemionka

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Androcur i co zawiera opakowanie


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

Tabletki produktu Androcur sg biate lub lekko zottawe okragle, ptaskie z obu stron z rowkiem po
jednej stronie i wyttoczonymi literami ,,BV” wewnatrz sze$ciokata foremnego po drugiej stronie
tabletki. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowanie zawiera 2 lub 5 blistrow po 10 tabletek w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwérca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Doébereinerstrasse 20

99427 Weimar

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. (0-22) 572 35 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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