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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Androcur Depot
300 mg injek¢ny roztok

Cyproteronium-acetat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, 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.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Androcur Depot a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Androcur Depot
Ako pouzivat’ Androcur Depot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Androcur Depot

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ocuapwE

1. Co je Androcur Depot a na &o sa pouziva

Androcur Depot je hormonalny liek posobiaci proti muzskym pohlavnym horménom. Lie¢ivo
je cyproteronium-acetat.

Androcur Depot znizuje koncentraciu testosteronu (androgénu) v Krvi. To spétne sposobuje
zniZenie pohlavného pudu.

Androgény podporuju rast rakoviny prostaty. U tychto pacientov Androcur Depot potla¢a tento

ucinok.

Androcur Depot sa pouZiva na
— Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu (sexudlna uchylka)

Na potlacenie intenzity pohlavného pudu pri sexudlnych uchylkach mate uzivat’ cyproterénium-
acetat 300 mg/3 ml iba v pripade, ak vas lekar povazuje iné spdsoby liecby za nevhodné.

— Antiandrogénnu lie¢bu inoperabilného karcinomu prostaty (neoperovatel'ny nador predstojne;j
zlazy)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Androcur Depot

NepouZivajte Androcur Depot:

Androcur Depot nesmiete pouzivat’ ak mate akykol'vek stav uvedeny nizsie. Ak sa vas ktorykol'vek
Z nich tyka, povedzte to lekarovi pred podanim Androcuru Depot.
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Ak ho mate predpisany na potlac¢enie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu
(sexualna dchylka)

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

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate dedi¢né poruchy funkcie pecene s poruSenym vyluc¢ovanim bilirubinu, ktory vznika
rozpadom farbiva cervenych krviniek (“Dubinov-Johnsonov syndrom alebo Rotorov syndrom™)

- ak mate alebo ste mali nezhubny alebo zhubny nador pecene

- ak mate alebo ste mali benigny nador mozgu (meningiom)

- ak mate kachektizujice ochorenie (ochorenie spdsobujiice ubytok alebo stratu sily)

- ak mate tazka chronicku depresiu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ovplyviiujice cirkulaciu krvi: osobitné stavy suvisiace
S trombdzou (tvorba krvnych zrazenin) v krvnych cievach (tromboembolicka prihoda)

- ak mate tazku cukrovku s poskodenim krvnych ciev

- ak mate kosacikovita anémiu (malokrvnost)

Ak ho mate predpisany na inoperabilny karciném prostaty (neoperovatel’ny nador predstojnej
Zlazy).

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

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate dedi¢né poruchy funkcie pecene s poruSenym vyluc¢ovanim bilirubinu, ktory vznika
rozpadom farbiva ¢ervenych krviniek (“Dubinov-Johnsonov syndrém alebo Rotorov syndrom™)

- ak mate alebo ste mali nezhubny alebo zhubny nador pe¢ene (len vtedy, ak nie st nasledkom
metastaz nadoru predstojnej zl'azy)

- ak mate alebo ste mali benigny nador mozgu (meningiom)

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

- ak mate tazku chronickt depresiu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ovplyviujtce cirkulaciu krvi: osobitné stavy suvisiace
s trombdzou (tvorba krvnych zrazenin) v krvnych cievach (tromboembolicka prihoda)

Upozornenia a opatrenia

Androcur Depot nie je uréeny na pouzite u chlapcov — deti ani dospievajtcich mladsich ako 18 rokov,
pretoze v tejto vekovej skupine nebola stanovena bezpe¢nost’ a G¢innost’.

Androcur Depot sa nesmie podavat’ pred skon¢enim puberty, pretoze nemozno vylacit’ nepriaznivy
vplyv na telesny rast a doposial’ nestabilizované horménmi riadené funkcie.

Ak mate cukrovku povedzte to lekarovi, pretoZze mozno bude potrebné upravit’ vasu antidiabeticku
lie¢bu. Toto ochorenie si pocas liecby Androcurom Depot vyzaduje prisny dohlad lekara (pozri ¢ast’
»Nepouzivajte Androcur Depot™).

Pocas lie¢by Androcurom Depot sa zaznamenali pripady anémie. Preto bude vas lekar pocas liecby
sledovat’ pocet vasich ¢ervenych krviniek.

Udaje zo $tdii na zvieratach naznaduji, Ze vysoké davky Androcuru Depot mozu znizit’ funkciu Zliaz
umiestnenych na oblickach tvoriacich hormoény (nadobliciek). Preto vas lekar moéze pocas liecby
Androcurom Depot vykonat’ niektoré vySetrenia monitorujuce tento ucinok.

Pouzivanie cyproteronium-acetatu bolo spojené so vznikom vécsinou nezhubného nadoru mozgu
(meningiom). Toto riziko sa zvySuje najmaé, ak cyproteronium-acetat pouzivate dlhsie (niekol’ko
rokov) alebo kratSie s vysokymi davkami (25 mg denne a viac). Ak vam diagnostikuji meningiom,
vas lekar ukon¢i vasu lieCbu cyproteronium-acetatom (pozri ¢ast’ ,,Nepouzivajte Androcur Depot™).
Ak spozorujete akékol'vek priznaky, ako napriklad zmeny videnia (napr. dvojité alebo rozmazané
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videnie), stratu sluchu alebo zvonenie v usiach, stratu ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorsuju,
stratu pamdti, zachvaty, slabost’ v rukach alebo nohach, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekérovi.

U pacientov, ktori pouzivali Androcur Depot sa hlasil vyskyt krvnych zrazenin (tromboembolickych
prihod), no pri¢inna suvislost’ sa nepotvrdila. Pacienti s predchadzajticimi krvnymi zrazeninami
a zhubnymi naddormi v pokrocilom §tadiu maji zvysené riziko d’alSich krvnych zrazenin.

Oznamte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali tepnovt alebo Zilovl krvnu zrazeninu, ako je hlboka
zilova tromboza, zrazenina v pl'icach (pl'icna embélia), srdcovy infarkt alebo mozgovocievnu
prihodu.

Ak sa liecite na rakovinu prostaty, povedzte svojmu lekarovi ak trpite niektorym z nasledovnych
ochoreni, pretoze bude musiet’ dosledne zvazit’ predpisanie Androcuru Depot:

- poruchy krvného obehu (predovsetkym zrazania krvi)

- kosacikovita anémia

- tazka cukrovka s cievnymi zmenami
Tak ako vsetky olejové roztoky, aj Androcur Depot vam vas lekar poda vyhradne do svalu a vel'mi
pomaly. Olejovy roztok Androcuru Depot sa mdze dostat’ do pI'tic (pI'icna mikroembolia olejovym
roztokom), o sa moZze prejavit’ priznakmi ako s kasel’, dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi. Taktiez sa
mozu objavit’ aj iné priznaky a symptomy zname ako vazovagalne reakcie, ¢o st nevol'nost, zvysené
potenie, zavrat, mravcenie alebo mdloby (synkopa). Tieto reakcie sa mézu vyskytnit’ pocas aplikacie

alebo kratko po nej a su vratné. Vas lekar vam poskytne podpornti lieCbu. Napriklad vam méze podat’
kyslik.

Ak pouzivate Androcur Depot na potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu, méze
alkohol znizit’ i¢inok tohto lieku.

Iné lieky a Androcur Depot

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte lekarovi ak uzivate predovsetkym statiny (lieky na zniZenie tukov v krvi), pretoze vysoké
davky Androcuru Depot mozu zhorsit’ niektoré vedl'ajsie ucinky (myopatiu a rabdomyolyzu), ktoré sa
mozu vyskytnut’ pri uzivani statinov.

Taktiez informujte lekara, ak uZivate iné lieky, ktoré majt G¢inok na pecen, napr.:
- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (na hubové ochorenia)
- ritonavir (na virusové ochorenia)
- rifampicin (na lie¢bu tuberkul6zy)
- fenytoin (na epilepsiu)
- rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného

Vysoké davky Androcuru Depot (100 mg 3-krat denne) mozu blokovat’ niektoré pecenové enzymy, ¢o
modze mat’ vplyv na ucinok inych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Lie¢ba Androcurom Depot (ur€enym na pouzitie u muzov) nie je indikovana u zien.

Dojcenie
Lie¢ba Androcurom Depot (ur€enym na pouzitie u muzov) nie je indikovana u zien.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Androcur Depot moze viest’ k tinave a zniZzeniu vykonnosti a méze zhorsit’ vasu schopnost’
koncentracie.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03099-ZME

Informacie 0 pomocnych latkach
Tento liek obsahuje 1855,8 mg benzylbenzoatu v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 618,6 mg/1ml.

3. AKo pouzivat’ Androcur Depot

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Vas lekar vam poda Androcur Depot vel'mi pomaly do svalu tak, aby sa vyhol krvnym cievam.

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

Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu (Sexualna uchylka)

1. Vas lekar vam aplikuje 1 ampulku Androcuru Depot injekciou hlboko do svalu kazdych 10-14
dni.

2. Vas lekar vam moze zvysit’ davku na 2 ampulky kazdych 10-14 dni. Vpichne vam po 1
ampulke do pravého a l'avého sedacieho svalu.

3. Ked sa dosiahne uspokojivy lie¢ebny ucinok, vas lekar vam znizi davku postupnym
predlZzovanim intervalov medzi injekciami.

Na stabilizovanie lieCebného ucinku treba poddvat’ Androcur Depot dlhsi ¢as. Vas lekar vam
mdze odporudit’ subeznt psychoterapiu.

Inoperabilny karciném prostaty (neoperovatel’ny nador predstojnej ZPazy)
Vas lekar vam aplikuje 1 ampulku raz tyzdenne hlboko do svalu..

Nemerite ani nepreruSujte lieCbu alebo davkovanie, ktoré vam predpisal vas lekar, aj ked’ citite
zlepSenie stavu.

Starsi pacienti (65 rokov a starsi)
Nie su udaje, ktoré by naznacovali potrebu Gpravy davkovania u starSich pacientov.

Pacienti s poSkodenim funkcii peene
Nepouzivajte Androcur Depot, ak mate poruchu funkcie peéene (pozri ¢ast’ ,,Nepouzivajte Androcur
Depot*).

Pacienti s po§kodenim funkcie obli¢iek
Nie st udaje, ktoré by naznacovali potrebu Gpravy davkovania u pacientov s poskodenim funkcie
obliciek.

AK pouZijete viac Androcuru Depot, ako mate
Nie st ziadne zaznamy o Skodlivych u€inkoch nadmernych davok Androcuru Depot.

Ak zabudnete pouzZit’ Androcur Depot
Dohodnite si novll navstevu u lekara, aby vam zabudnutu injekciu podal. Nedostanete dvojnasobni
déavku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouZivat® Androcur Depot

Povodné priznaky, na ktoré vam vas lekar Androcur Depot predpisal, sa mozu zhorsit’. Neprestavajte
pouzivat’ Androcur Depot, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak chcete prestat’ pouzivat’ Androcur
Depot, povedzte to najprv svojmu lekarovi.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia nasledovné priznaky:

- VSeobecny pocit choroby, horu¢ka, nutkanie na zvracanie, zvracanie, strata chuti do jedla,
svrbenie po celom tele, zozltnutie pokozky a oc¢i, bleda stolica, tmavo sfarbeny moc. Tieto
symptomy mdzu byt znakom toxického poskodenia pecene vratane zapalu pecene (hepatitida)
alebo zlyhania pecene.

U niektorych pacientov lie¢enych Androcurom Depot sa pozorovali poruchy funkcie pecene,
niektoré z nich aj vazne (zltacka, hepatitida a zlyhanie pecene). V davkach 100 mg a vyssich
sa zaznamenali pripady so smrtelnym koncom. Vacsina hlasenych smrtelnych pripadov boli
muzi s pokrocilym karcindbmom prostaty. Toxicita je zavisla od davky a zvycajne sa vyvija
niekol’ko mesiacov po zacati lieCby. Preto bude vas lekar monitorovat’ funkcie vasej pecene
pred zacatim lieCby aj pocas liecby, predovsetkym ak by niektoré symptomy alebo priznaky
naznacovali poskodenie pecene. Ak sa potvrdi toxické poSkodenie pecene, vas lekar zastavi
liecbu Androcurom Depot, pokial’ sa poskodenie nevysvetli inou pri¢inou (napr. sekundarne
nadory).V takom pripade bude vas lekar pokracovat’ v liecbe Androcurom Depot, ak
predpokladané prinosy prevazia riziko.

- Neobvykla bolest’ v hornej Casti brucha, ktora v kratkom ¢ase samovol'ne nevymizne. Tieto
symptomy mozu byt priznakom nezhubného alebo zhubného nadoru pecene, ktory méze viest’
k Zivot ohrozujicemu vnitornému krvacianiu (vnatrobrusné krvacanie).

- Opuch stehna alebo nohy, bolest’ na hrudi, dychavicnost’ alebo néhly pocit slabosti. Tieto
symptomy mozu byt’ priznakmi tvorby krvnej zrazeniny (tromboembolické prihody).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov je definovana nasledovne:

- vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov)
- vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- nezname (Castost’sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
- vratna inhibicia tvorby spermii (spermatogenézy)
- znizenie pohlavného pudu (libida)
- neschopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu (erektilna dysfunkcia)
Casté vedPajsie uinky
- toxické poSkodenie pecCene vratane Zltacky, zapalu pecene (hepatitidy), zlyhania pecene
- zvySovanie telesnej hmotnosti
- ubytok telesnej hmotnosti
- depresivna nalada
- docasny nepokoj
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- zvacSenie pfs (gynekomastia)

- Unava

- navaly tepla

- potenie

- dychavi¢nost’

Menej casté vedl’ajSie ucinky

- vyrazka

Zriedkavé vedlajSie ucinky

- reakcie precitlivenosti (hypersenzitivita)

- nador mozgu (meningioém) (pozri Casti ,,Nepouzivajte Androcur Depot™ a ,,Upozornenia
a opatrenia‘)

Vel'mi zriedkavé vedPajsie u¢inky
- nezhubné a zhubné nadory pecene

Nezname vedlPajSie tcinky (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov)

- vnutorné krvacanie (vnutrobrusné krvacanie)

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

- pltcna olejova mikroembolia so symptomami ako je kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe), alebo bolest’
na hrudi (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®)

- vazovagalne reakcie so symptomami ako je nevolnost, nadmerné potenie (hyperhydréza), zavrat,
mravcenie (parestéza) alebo mdloba (synkopa) (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“)

- osteopordza

- anémia (malokrvnost’)

Pocas liecby Androcurom Depot sa znizuje pohlavny pud a potencia a je potlacena funkcia
semennikov. Tieto zmeny st po ukonéeni lieby Androcurom Depot vratné.

Androcur Depot v dosledku antiandrogénneho a antigonadotropného tucinku postupne potlaca v
priebehu niekol’kych tyzdiov tvorbu spermii (spermatogenézu). Spermatogenéza sa postupne
opat’ obnovi pocas niekol'’kych mesiacov po ukonéeni liecby Androcurom Depot.

Androcur Depot moze viest’ k opuchu prsnych Zliaz (nazyvanému gynekomastia, niekedy
spojenémus s citlivost'ou bradaviek na dotyk), ktory zvy¢ajne ustipi po vysadeni lieku.

Dlhodoby nedostatok androgénov vyvolany Androcurom Depot méze viest’, podobne ako iné
typy antiandrogénnej lie¢by k osteopordze (rednutiu kosti).

V suvislosti s dlhodobym (niekol’ko rokov) uzivanim Androcuru Depot v ddvkach 25 mg a vyssich sa
zaznamenal vyskyt meningiomov (pozri ¢asti Androcur Depot™ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Androcur Depot

Uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Androcur Depot po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte Androcur Depot ak spozorujete viditelné znaky poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

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

— Lieéivo je cyproteronium-acetat. 1 ampulka s 3 ml olejového roztoku Androcur Depot
obsahuje 300 mg cyproteronium-acetatu.
—  Dalsie zlozky st benzylbenzoat, ricinovy olej na injekciu.

AKo vyzera Androcur Depot a obsah balenia

Androcur Depot je ¢ira Zltkasta olejovita tekutina.

Androcur Depot je dostupny v ampulkach z hnedého skla s obsahom 3 ml.
Velkost balenia: 3 ampulky po 3 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Miuillerstrasse 178
13353 Berlin
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



