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Ptibalova informace — informace pro uzivatele

ANDROCUR 100
100 mg, tablety
cyproteroni acetas

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

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Androcur a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Androcur uZivat.
3. Jak se Androcur uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Androcur uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Androcur a k ¢emu se pouZiva

Androcur je hormondlni pfipravek s antiandrogennim uc¢inkem. Potlacuje u¢inek muzskych
pohlavnich hormont (androgentt). LéCivou latkou je cyproteron-acetat.

Androgeny podporuji riist karcinomu (rakoviny) prostaty. Androcur tento u¢inek tlumi.
Androcur se pouZiva:

- k antiandrogenni 1é€b¢ karcinomu prostaty, neni-li moZna operativni 1écba (inoperabilni
karcinom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Androcur uZzivat
NeuZivejte Androcur

Neuzivejte Androcur, jestlize mate n€které onemocnéni uvedené nize. V piipadé€, ze ano,
informujte o tom svého 1ékate pred zacatkem uzivani Androcuru.

e jestlize mate jaterni onemocnéni
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e jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou vylucovani
bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubin-Johnsonitv syndrom,
Rotoriv syndrom)

e jestlize mate nezhoubné nebo zhoubné nédory jater soucasné nebo zjisténé v minulosti
(pouze pokud se nejednd o metastazy karcinomu prostaty)

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

s vyjimkou inoperabilniho karcinomu prostaty)

e jestlize trpite tézkou chronickou depresi

e jestlize mate onemocnéni postihujici krevni obéh, zvIasté stavy souvisejici
s trombozou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach (tromboembolicky proces)

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

e jestlize mate nebo jste nékdy mel nezhoubny nddor mozku (meningiom)

Upozornéni a opatieni
Uziti ptipravku Androcur neni doporuceno u chlapct a dospivajicich mladsich nez 18 let,
protoze ucinnost a bezpe¢nost piipravku nebyla v téchto vékovych skupinach hodnocena.

Pokud mate cukrovku (diabetes), musite upozornit 1ékare, protoze vam muze byt upravena
vasSe antidiabetickd 1écba. Toto onemocnéni vyzaduje peclivy dohled béhem 1écby
Androcurem (viz také ¢ast ,,Neuzivejte Androcur)®.

Béhem 1écby Androcurem byla hlasena chudokrevnost (anémie). Proto vam bude 1ékatf béhem
1é¢by kontrolovat pocet ¢ervenych krvinek.

Udaje ze studii se zvitaty naznacuji, ze vysoké davky Androcuru mohou snizovat funkci
nadledvinek (Zlazy produkujici hormon, které jsou ulozeny v blizkosti ledvin). Proto miize
1¢kat béhem 1éEby provést nékterd vysSetteni ke kontrole tohoto Géinku.

Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim (roky) cyproteron-acetatu v davce 25 mg/den a vice
byl hlasen vyskyt nezhoubnych nadorti mozku (jednotlivych a mnohocetnych meningiomit).
Pokud vam byl zjiStén meningiom, vas lékat lécbu Androcurem ukonci (viz ¢ast ,,NeuZivejte
Androcur).

U pacientl uzivajicich Androcur byl popsan vyskyt krevnich srazenin (tromboembolickych
prihod), 1 kdyZ ptiinny vztah s uzitim pfipravku nebyl ur€en. Pacienti s vyskytem krevnich
srazenin v anamnéze nebo pacienti s nddorem v pokrocilém stadiu maji zvySené riziko
vyskytu krevnich sraZenin.

Informujte 1ékare, jestlize jste jiz diive prodélal onemocnéni souvisejici s tvorbou krevnich
sraZzenin v tepnach nebo Zilach, jako napt. hluboka Zilni tromboza, krevni srazenina v plicich
(plicni embolie), srde¢ni zachvat (infarkt myokardu) nebo mrtvice (cévni mozkova prihoda).

Informujte 1ékare, jestli se u vas n€kdy vyskytlo n¢které z néasledujicich onemocnéni, protoze
1ékat musi zvazit vSechny okolnosti, nez se rozhodne vdm Androcur pfedepsat:

- poruchy krevniho ob&hu (zvlasté vyskyt krevnich srazenin)

- srpkovitd anémie

- tézkd cukrovka (diabetes) se zménami na cévach
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DalSi 1é¢ivé pripravky a Androcur

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte 1ékare, jestlize uzivate statiny (Iéky snizujici krevni tuky), protoze vysoké
davky Androcuru mohou zhorsit nezadouci G¢inky na svalovou tkan (myopatie nebo
rabdomyolyza), které se mohou objevit béhem 1&Cby statiny.

Dale informujte 1ékare, jestlize uzivate 1éky ovliviujici jatra napft.

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

- rifampicin (k 1€cb¢ tuberkulozy)

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- pripravky obsahujicich tfezalku teCkovanou

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3x denn¢) mohou blokovat urcité jaterni enzymy, coz
muze ovlivnit ucinek jinych 1éka.

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

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroju
Androcur muze vést k unavé a ke snizeni energie a mize negativné ovlivnit vasi schopnost
koncentrace.

Androcur 100 obsahuje laktosu

Ptipravek Androcur 100 obsahuje 184,3 mg laktosy v jedné tableté. Pokud vam vas 1ékar fekl,
7e nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek
uZzivat.

3. Jak se Androcur uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékafe nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se tekutinou. Neptekracujte maximalni denni davku 300
mg.

Mate-li pocit, Ze €inek Androcuru 100 je pfili$ silny nebo pfili$ slaby, porad’te se se svym
lIékatem nebo 1ékarnikem.

Denni davka je 1 tableta dvakrat az tfikrat denné (= 200-300 mg denn¢).
Po zlepSeni zdravotniho stavu nesmite ménit nebo prerusovat 1écbu.

- SniZeni pocate¢niho vzestupu hladiny muzskych pohlavnich hormont pfi 1é¢bé agonisty
gonadotropin uvoliiujiciho hormonu (Gn-RH agonisty):

1. V ivodu je denni dévka 1 tableta Androcuru 100 dvakrat denné (= 200 mg denng) samotna
po dobu 5 - 7 dnti.
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2. Déle nasleduje 1 tableta Androcuru 100 dvakrat denné¢ (= 200 mg denné€) po dobu 3 - 4
tydnti spolu s Gn-RH agonisty v davce doporucené drzitelem rozhodnuti o registraci (viz
informace k Gn-RH agonistiim).

- Lécba navald horka u pacientd 1é¢enych Gn-RH analogy nebo u pacienti po orchiektomii
(odstranéni varlat):

1. Denni davka je /2 az 1% tablety Androcuru 100 denné (50 — 150 mg denn¢)
2.V piipadé potfeby mize byt davka zvySena az na 1 tabletu tfikrat denné (= 300 mg denng).

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

Pacienti s poruchou funkce jater
Pokud mate poruchu funkce jater, neuzivejte Androcur 100 (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur).

Pacienti s poruchou 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 zpétn€ neuzivejte. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil
vynechanou tabletu. Pokracujte v pravidelném uzivani tablet v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uzivat Androcur

Piivodni onemocnéni, pro které vam byl Androcur piedepsan, se mize zhorsit. Neptestavejte
Androcur uzivat, dokud vam lékat nefekne. Jestlize chcete uzivani ptipravku ukoncit, porad’te
se o tom pfedem se svym lékafem.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miZe mit i tento pfipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené informujte 1€kare, jestlize zpozorujete néktery z nasledujicich nezadoucich
ucink:

- Obecny pocit nedobrého zdravi, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
svédéni celého téla, zluté zabarveni klize a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarvena moc.
Tyto ptiznaky mohou byt zndmky jaterni toxicity, véetné zanétu jater (hepatitida) nebo
jaterniho selhavani.

U pacientt léCenych Androcurem byly pozorovany poruchy jaterni funkce, nékteré z nich
zavazné (Zloutenka, hepatitida a jaterni selhani.). Pti ddvkach 100 mg a vice byly také
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popsany ptipady umrti. Nejvice hlasenych timrti bylo u muzt s pokrocilou rakovinou
prostaty. Poruchy jaternich funkci jsou zavislé na davce a obvykle se rozvinou az po nékolika
meésicich od za¢atku 1€cby. Proto vam bude 1ékai kontrolovat jaterni funkce pted 1é¢bou a dale
v prub¢hu 1écby, zvlasté vyskytnou-li se priznaky naznacujici moznost jaterni toxicity. Pokud
se jaterni toxicita potvrdi, 1ékar prerusi 1écbu Androcurem, pokud se neprokaze, ze jaterni
toxicita muze byt vysvétlena jinou pfi¢inou (napt. druhotnymi nadory). V tomto piipadé miize
lécba Androcurem pokracovat, pokud ziejmy prospéch 1é€by pievazi jeji riziko.

- Neobvyklé bolesti v nadbiisku, 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 nahle vznikla slabost.
Tyto nezadouci u¢inky mohou byt znamkou tvorby krevnich srazenin (tromboembolické
prihody).

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

- velmi ¢asté: vyskytuji se nejméné u 1 pacienta z 10 pacientii

- Casté: vyskytuji se nejméné u 1 ze 100 pacientdl, ale méné nez u 1 z 10 pacientl

- mén¢ Casté: vyskytuji se nejméné u 1 z 1000 pacienti, ale méné nez u 1 ze 100 pacientli

- vzacné: vyskytuji se nejméné u 1 z 10 000 pacientil, ale méné nez u 1 z 1000 pacientd

- velmi vzacné: vyskytuji se méné nezu 1 z 10 000 pacienti

- neznamé: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

- zvratné potlaceni tvorby spermii (spermatogeneze)

- snizeni pohlavni touhy (sniZzené libido)

- neschopnost dosahnout erekce nebo jeji udrzeni (erektilni dysfunkce)

Casté nezadouci icinky

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

- sniZeni télesné hmotnosti

- depresivni ndlada

- pfechodny neklid

- zvétSeni prsni zlazy (gynekomastie)
- tnava

- navaly horka

- poceni

- dechova tisenl

Méné casté nezadouci ucinky

- vyrazka

Vzacné nezadouci ucinky

- alergické reakce (hypersenzitivita)

Velmi vziacné neZzadouci ucinky

- nezhoubné (benigni) a zhoubné (maligni) jaterni tumory
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Nezadouci ucinky, pro které neni frekvence vyskytu znama

- vnitini krvaceni (nitrobfisni krvaceni)

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

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

- fidnuti kosti (osteoporoza)

- chudokrevnost (anémie)

Béhem 1é¢by Androcurem je snizen sexudlni pud a potence a je potlacena funkce varlat. Tyto
zmény se vraci k normélu po ukonceni 1é¢by Androcurem.

Androcur omezuje postupné béhem nekolika tydnti tvorbu spermii (spermatogenezi) jako
vysledek svého antiandrogenniho a antigonadotropniho (protihormonalniho) ptsobeni.
Spermatogeneze se obnovuje postupné béhem nekolika mésicti od ukonceni 1écby.

Androcur muze zpUsobit zvétSeni prsni zlazy (gynekomastii, nékdy spojenou s dotykovou
citlivosti bradavek) které obvykle ustupuje po ukonceni 1éCby.

Stejné jako jina antiandrogenni 1é¢ba, mize dlouhodobé uzivani Androcuru 100 vést
k osteopordze.

Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim Androcuru (nékolik let) v ddvce 25 mg a vice byl
hlasen vyskyt nezhoubnych mozkovych nadora (meningiomai) (viz ¢ast ,,Neuzivejte

Androcur” a ,, Zvla$tni opatrnosti pii pouziti Androcuru je zapotiebi®).

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gc€ink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete 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 ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Androcur uchovavat

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do:.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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 100 obsahuje
Lécivou latkou je cyproteroni acetas.
Jedna tableta obsahuje cyproteroni acetas 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, polyvidon 25, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Androcur vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az slabé nazloutlé, ovalného tvaru, na jedné strané pilici ryha na obou
polovinach vyrazeno ,,LA“, na druhé strané vyrazen Sestithelnik. Tabletu lze rozdélit na
stejné davky.

Androcur 100 je dostupny v blistrech obsahujicich 10 tablet.
Tablety jsou ulozZeny v blistru sloZzeném z prithledné vrstvy vyrobené z polyvinylchloridu a
z hlinikové folie.

Velikost baleni: 50 tablet

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

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce:
Delpharm Lille S.A.S, Parc d'Activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers CS 50070, 59452
Lys-Lez-Lannoy, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.7.2017
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