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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
(pouzitie u muzov)

Androcur
50 mg tablety
cyproterénium-acetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Androcur a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Androcur
Ako uzivat’ Androcur

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Androcur

Obsah balenia a d’alSie informacie

R
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Co je Androcur a na ¢o sa pouZiva

Androcur je hormonalny liek, ktory potlaca uc¢inok muzskych pohlavnych horménov (androgénov).
Liecivo je cyproteronium-acetat.

Androcur znizuje koncentraciu testosteréonu (androgénu) v krvi. V désledku toho vedie k znizeniu
pohlavného pudu.

Androgény podporuju rast nadoru prostaty (predstojnej zl'azy). U tychto pacientov Androcur potlaca
tento u¢inok.

Androcur sa pouZiva na:

— potlacenie pohlavného pudu v pripade sexudlnych uchyliek u muzov
Na potlacenie intenzity pohlavného pudu pri sexudlnych uchylkach mate uzivat’ cyproteronium-
acetat 50 mg iba v pripade, ak vas lekar povazuje iné spdsoby liecby za nevhodné.

— protiandrogénnu liecbu pri neoperovatelnej rakovine prostaty (predstojnej zl'azy)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Androcur
Neuzivajte Androcur:

Ak mate akykol'vek stav uvedeny nizsie, Androcur neuzivajte. Ak sa vas ktorykol'vek z nich tyka,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ Androcur:
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V pripade, Ze mate tento liek predpisany na potlacenie pohlavného pudu pri sexualnych
uchylkach

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate dedi¢né poruchy funkcie pecene s porusenym vylu€ovanim bilirubinu, ktory vznika
rozpadom farbiva cervenych krviniek (Dubinov-Johnsonov syndrom alebo Rotorov syndrom)

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny alebo zhubny nador pecene

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny nador mozgu (meningiom)

- ak mate kachektizujtice ochorenie (ochorenie spdsobujice tibytok alebo stratu sily)

- ak mate tazku chronickl depresiu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ovplyviiujuce cirkuldciu krvi: osobitné stavy stvisiace
s trombozou (tvorba krvnych zrazenin) v krvnych cievach (tromboembolicka prihoda)

- ak mate tazku cukrovku s poskodenim krvnych ciev

- ak mate kosacikoviti anémiu (malokrvnost’)

- ak ste alergicky (precitliveny) na cyproteronium-acetat alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Ak mate tento liek predpisany na protiandrogénnu lie€bu pri neoperovate'nom nadore prostaty
(neoperovatel’ny nador predstojnej ZI’azy)

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate dedi¢né poruchy funkcie pecene s porusenym vyluCovanim bilirubinu, ktory vznika
rozpadom farbiva cervenych krviniek (Dubinov-Johnsonov syndrom alebo Rotorov syndrom)

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny alebo zhubny nador pecene (len vtedy, ak nie su
nasledkom metastdz nadoru predstojnej zl'azy)

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny nador mozgu (meningiom)

- ak mate kachektizujice ochorenie (ochorenie spdsobujiice ubytok alebo stratu sily s vynimkou
neoperovatel'ného naddoru predstojnej zl'azy)

- ak mate tazku chronicku depresiu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ovplyviujuce cirkulaciu krvi: osobitne stavy suvisiace
s trombozou (tvorba krvnych zrazenin) v krvnych cievach (tromboembolickad prihoda)

- ak ste alergicky (precitliveny) na cyproteronium-acetat alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia
Androcur sa neodporuca pouzivat’ u malych chlapcov a dospievajucich chlapcov do 18 rokov, pretoze
v tejto vekovej skupine nebola stanovena bezpecnost’ a ucinnost’.

Androcur sa nesmie podavat’ pred skoncenim puberty, pretoze nemozno vylucit’ nepriaznivy vplyv na
telesny rast a doposial’ nestabilizované horménmi riadené funkcie.

Ak mate cukrovku, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZze moze byt’ potrebné, aby upravil vasu
antidiabeticku liecbu. Toto ochorenie si pocas liecby Androcurom vyzaduje prisny dohl’ad lekara
(pozri tiez Cast’ ,,Neuzivajte Androcur®).

Pocas liecby Androcurom bola hlasena chudokrvnost’ (anémia). Preto bude pocas liecby lekar
kontrolovat’ pocet Cervenych krviniek vo vasej krvi.

Udaje zo $tdii na zvieratach ukazuj, Ze vysoké davky Androcuru mozu znizit' funkciu zlazy
tvoriacej hormdény umiestnenej na hornych poloch obli¢iek (nadoblicky). Preto moze lekar pocas
lieCby Androcurom vykonat’ niektoré testy, a tak sledovat’ tento ucinok.

Pouzivanie cyproterénium-acetatu bolo spojené so vznikom vécsinou nezhubné¢ho nadoru mozgu
(meningioém). Toto riziko sa zvySuje najmad, ak cyproteronium-acetat pouzivate dlhsie (niekol’ko
rokov) alebo kratsie s vysokymi davkami (25 mg denne a viac). Ak vam diagnostikuji meningiom,
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vas lekér ukonci vasSu lieCbu cyproteronium-acetatom (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Androcur). Ak
spozorujete akékol'vek priznaky, ako napriklad zmeny videnia (napr. dvojité alebo rozmazané
videnie), stratu sluchu alebo zvonenie v usiach, stratu ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorsuju,
stratu pamati, zachvaty, slabost’ v rukach alebo nohach, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi.

U pacientov uzivajucich Androcur sa hlasili krvné zrazeniny (tromboembolicke prihody), hoci sa
priama suvislost’ s Androcurom nepotvrdila. Pacienti s vyskytom krvnych zrazenin v minulosti alebo
s nadormi v pokrocilom $tadiu maja zvySené riziko vyskytu krvnych zrazenin.

Ak ste niekedy mali krvnll zrazeninu v tepnach alebo zilach, ako st hlboka zilova trombodza, krvna
zrazenina v plucach (p/iicna embolia), strdcovy zachvat (infarkt myokardu) alebo mftvica
(mozgovocievna prihoda), povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa liecite na rakovinu prostaty, povedzte svojmu lekarovi ak ste nickedy mali ¢okol'vek

z nasledovného:

- porucha cirkulacie krvi (najmé krvné zrazeniny)

- kosacikovita anémia (chudokrvnost))

- tazka cukrovka s cievnymi zmenami, pretoze predtym, ako sa vam rozhodne predpisat’
Androcur, vas bude potrebné starostlivo vySetrit’.

Ak sa liecite na potlacenie pohlavného pudu v pripade sexudlnych uchyliek u¢inok Androcuru sa moéze
vplyvom alkoholu znizit'.

Iné lieky a Androcur
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate statiny (lieky na zniZzovanie tukov v krvi), pretoze
vysoké davky Androcuru mézu zhorsit’ urcité vedlajsie Uéinky (myopatiu alebo rabdomyolyzu), ktoré
sa mo6zu vyskytnut’ pocas liecby statinmi.

Tiez informujte svojho lekara ak uzivate iné lieky, ktoré maji ¢inok na pecen, napr. :

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (na hubovité infekcie)
- ritonavir (na virusové infekcie)

- rifampicin (na tuberkul6zu)

- fenytoin (na epilepsiu)

- rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3-krat denne) mézu zablokovat’ urcité pecCenové enzymy, Co moze
ovplyvnit t¢inok inych liekov.

Tehotenstvo
Liecba Androcurom (na pouzitie u muzov) nie je u zZien indikovana.

Dojcenie
Liecba Androcurom (na pouzitie u muzov) nie je u zien indikovana.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Androcur méze viest’ k inave a znizeniu energie a zhorsit’ vasu koncentraciu.

Androcur obsahuje laktozu
Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznasate nicktoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. AKko uzZivat’ Androcur

Tablety sa uzivaju po jedle, s dostatocnym mnozstvom tekutiny. Neuzivajte viac ako je maximalna
denné davka 300 mg.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika.

Ak si myslite, ze i€¢inok Androcuru je vel'mi silny alebo vel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Potlacenie pohlavného pudu v pripade sexualnych uchyliek u muza
Individualne davkovanie urci lekar.
Liecba zvyc€ajne zacina 1 tabletou Androcuru dvakrat denne.

Lekar méze davku zvysit na 2 tablety dvakrat denne alebo na kratke obdobie aj na 2 tablety
trikrat denne.

N —

udrzanie lieCebného ucinku. Pomerne ¢asto postacuje 1/2 tablety dvakrat denne.

4. Pri nastavovani udrziavacej davky alebo pri vysadeni licku bude lekar davku postupne
znizovat’. Lekar méze znizit’ dennt davku o 1 tabletu alebo o 1/2 tablety s odstupom
niekol’kych tyzdiov.

Na stabilizovanie lieCebného ucinku je potrebné uzivat’ Androcur dlhodobo. V4as lekar vdm moze
odporucit’ sibeznl1 psychoterapiu.

Antiandrogénna liecba neoperovatelného nadoru prostaty (neoperovatelného nadoru predstojnej
zlazy)
Denna davka st 2 tablety Androcuru dva az trikrat denne (= 200 - 300 mg denne).

Ak pocitite zlepSenie stavu, nemente ani neprerusujte lieCbu alebo davkovanie predpisané lekarom.

e Na znizenie zaciato¢né¢ho vzostupu muzskych pohlavnych hormoénov pri liecbe LH-RH
agonistami (anal6gy hormoénu, uvolnujuceho gonadotropin):

1. Na zaciatku 5 - 7 dni je denna davka 2 tablety samotného Androcuru dvakrat denne (= 200
mg).

2. Potom 3 - 4 tyzdne 2 tablety Androcuru dvakrat denne (= 200 mg) spolu s LH-RH agonistom
v davkovani podl'a odporucania drzitel'a rozhodnutia o registracii (pozri sthrn
charakteristickych vlastnosti licku LH-RH agonistu).

e Na zvladnutie navalov horicavy u pacientov liecenych LH-RH agonistami alebo u tych, ktorym
boli odstranené semenniky ( po orchiektomii):

1. Denna davka je 1 — 3 tablety Androcuru denne (50-150 mg).
2. Ak je potrebné, davka sa moze zvysit’ az na 2 tablety trikrat denne (300 mg).

Starsi pacienti (65 rokov alebo starsi)
Nie st ziadne tdaje, ktoré odporucaju potrebu upravy davkovania u starSich pacientov.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene
Ked mate poskodenu funkciu pe¢ene Androcur neuzivajte (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Androcur®).
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Pacienti s poskodenim funkcie obliciek
Nie su ziadne udaje, ktoré odporucaju potrebu upravy davkovania u pacientov s poskodenim funkcie
obliciek.

AK uZijete viac Androcuru ako mate
Po uziti prili§ vela tabliet Androcuru nie st hlasenia o ziadnych skodlivych u¢inkoch.

AK zabudnete uZit’ Androcur
Vynechant tabletu Androcuru neuzivajte (neuzivajte dvojnasobnu davku na nahradenie chybajticej
tablety). Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom case.

AK prestanete uZivat’ Androcur

Povodné priznaky, na ktoré bol Androcur predpisany lekdrom, sa mézu zhorsit’.

Neukoncite uzivanie Androcuru pokial’ vam lekar nepovedal, ze tak mate spravit’. Ak chcete
pouzivanie Androcuru ukoncit’, porozpravajte sa o tom najprv so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov:

- vSeobecne pocit choroby, hora¢ku, nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla, svrbenie na celom
tele, zozltnutie koZe a o¢i, svetlo sfarbenu stolicu, tmavé sfarbenie mocu. Tieto priznaky mézu byt
znakmi pecenovej toxicity, vratane zapalu pecene (hepatitidy) alebo zlyhania pecene.

Poruchy funkcie pecene, niektoré z nich tazké (Zltacka, hepatitida a zlyhanie pecene, ktoré boli

v niektorych pripadoch smrtelné), sa pozorovali u pacientov liecenych Androcurom. Pri ddvkach
100 mg a viac sa tieZ zaznamenali smrtel'né pripady. Va¢Sina hlasenych smrtel'nych pripadov bola
u muzov s pokroc¢ilym nadorom prostaty. Poruchy funkcie pecene suvisia s davkou a zvycajne sa
vyvinu niekol’ko mesiacov po zacati lieCby. Preto bude lekar pred lie¢bou a pocas liecby sledovat’
funkciu pecene, najma ak su pritomné akékol'vek priznaky alebo znaky, ktoré by naznacovali
toxicitu pecene. Ak sa potvrdi toxicita pecene, lekar zastavi liecbu Androcurom, iba ak by toxicita
pecene mohla mat’ ina pric¢inu (napr. sekundarne nadory). V takomto pripade moze lekar
pokracovat’ v liecbe Androcurom, ak vnimany prinos prevazi riziko.

- Nezvycajné bolesti v hornej Casti brucha, ktoré spontanne nevymizna v kratkom case. Tieto
priznaky mézu byt znakmi nezhubnych alebo zhubnych nadorov pecene, ktoré moézu viest’ k zivot-

ohrozujacemu vnutornému krvacaniu (intraabdomindlna hemoragia).

- Opuch lytka alebo nohy, bolest’ na hrudi, zrychlené¢ dychanie alebo néhla slabost’. Tieto priznaky
mozu byt znakmi tvorby krvnych zrazenin (tromboembolické prihody).

Vedlajsie ucinky sa méZu vyskytnat’ v urcitych frekvenciich, ktoré su definované ako:

- vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
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- menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

- zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov)

- vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- nezname (Castost’sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

Vel'mi Casté vedl'ajSie u€inky

- vratné spomalenie tvorby spermii (spermatogenézy)

- znizeny pohlavny pud (zniZend pohlavna tizba)

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (erektilna dysfunkcia)

Casté vedlajsie u¢inky

- toxicita peCene vratane zltacky, zapalu pecene (hepatitida), zlyhania pecene
- prirastok telesnej hmotnosti

- ubytok telesnej hmotnosti

- depresivna nalada

- prechodny nepokoj

- zvacSenie prsnikov (gynekomastia)
- unava (vycerpanost)

- navaly tepla

- potenie

- dychavic¢nost’

Menej Casté vedlajSie ucinky
- vyrazka

Zriedkavé vedl'ajSie ti€inky

- alergicka reakcia (precitlivenost’)

- nezhubny nador mozgu (meningiom) (pozri Cast’ ,,NeuZivajte Androcur a ,,Upozornenia
a opatrenia“)

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky
- nezhubné alebo zhubné nadory pecene

Nezname vedlajsie ucinky (castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- vnutorné krvacanie (intraabdomindlna hemoragia)

- tvorba krvnych zrazenin (tromboembolické prihody) (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).
- osteopor6za

- anémia (chudokrvnost’)

U muzov sa pocas lie¢by Androcurom zniZzuje pohlavny pud a potencia (pohlavna schopnost)) a je
potlac¢ena funkcia semennikov. Tieto zmeny st po ukonceni lieCby Androcurom vratné.

Androcur v désledku utlmu tvorby muzskych pohlavnych hormoénov a ¢innosti pohlavnych Zliaz
(antiandrogénneho a antigonadotropného G¢inku) potlaca v priebehu niekol’kych tyzdnov tvorbu
spermii (spermatogenézu). Spermatogenéza sa postupne opét’ obnovi pocas niekol’kych
mesiacov po ukonceni liecby Androcurom.

Androcur méze viest’ k opuchu prsnych Zliaz (nazyvanému gynekomastia, nickedy spojenému s
citlivost'ou bradaviek na dotyk), ktory zvy€ajne ustapi po vysadeni liecku Androcur.

Dlhodobé pouzivanie Androcuru, podobne ako pri inych antiandrogénnych lie¢bach, méze viest’
k osteoporoze (rednutiu kosti).
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V suvislosti s dlhodobym (niekol’ko rokov) podavanim Androcuru v davkach 25 mg denne a vyssich
sa hlasil vyskyt nezhubnych nadorov mozgu (meningiomov) (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte Androcur® a
»Upozornenia a opatrenia“)

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Androcur

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte Androcur po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co Androcur obsahuje

— Liecivo je cyproteronium-acetat. Kazda tableta obsahuje 50 mg cyproteronium-acetatu.
— Dalgie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény skrob, povidon, bezvody koloidny oxid
kremicity, magnéziumstearat.

Ako vyzera Androcur a obsah balenia

Androcur su biele az slabo zltkasté tablety s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane s
vyrazenym ,,BV* a pravidelnym Sest'uholnikom. Daju sa rozdelit’ na rovnaké polovice.

Pretlacacie balenie (blister) PVC/hlinik alebo liekovka z hnedého skla typu III, pisomna informacia
pre pouzivatel'a, Skatul’a.

Velkost balenia: 20, 50 a 250 tabliet

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Nemecko

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstr. 20

99427 Weimar

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



