PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Androcur 10, tabletid 10 mg
tsuproteroonatsetaat

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab
teie jaoks olulist teavet.
* Hoidke see infoleht alles. Teil vib seda hiljem vaja minna.
* Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.
* Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
* Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime, mida
selles infolehes ei ole mainitud? Votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Androcur 10 ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

SRGIFNERENIES

1. MIS ON ANDROCUR 10 JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Ilga Androcur 10 tablett sisaldab hormooni tsuproteroonatsetaati. Hormoon on aine, mis avaldab
kehas vaga spetsiifilist mdju Uhele vdi mitmele organile. Hormoon tsuproteroonatsetaat omab
antiandrogeenset toimet: see parsib meessuguhormoonide (androgeenide) toimet. Androgeene
toodavad nii mehed kui naised, kuigi naistel on see palju vahem.

Naistel avaldub liigne androgeenide hulk muu hulgas liigse karvakasvuna (hirsutism; liigne
karvakasv meheliku mustri jargi: jalgadel, katel, rinnal ja naol). Androgeenid stimuleerivad ka
rasunaarmete (naarmed, mis eritavad rasu, rasvane aine) t60d, mille téttu nahk muutub rasvaseks
ja véib tekkida akne (vistrikud).

Androcur 10-s sisalduv tsuproteroonatsetaat vahendab liigset karvakasvu ja parsib androgeenide
stimuleerivat toimet rasunaarmetele. Selle tulemusena muutub nahk vahem rasvaseks ja vistrikke
(need on ummistunud ja/véi pdletikulised rasunaarmed) tekib vahem.

Androcur 10 ravi ajal parsitakse munasarjade t60d ja on véimalik, et ovulatsiooni (munaraku
vabanemist) ei toimu. Kui Idpetate Androcur 10 kasutamise, ei ole munasarjade t66 enam
parsitud.

Androcur 10 kasutatakse liigse karvakasvu (hirsutismi) raviks. Lisaks kasutatakse seda
raskete akne (vistrike) vormide korral. Seda ravimit tohib kasutada ainult siis, kui madalama
tsuproteroonatsetaadi annusega ravimitega véi muude ravimeetoditega ei ole saavutatud
rahuldavaid tulemusi.
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2. MILLAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA SELLEGA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
* kuiolete rase voi toidate last rinnaga
kui teil on maksahaigus:
teil on maksahaigus nagu naiteks Dubin-Johnsoni sundroom véi Rotori
sundroom
teil on healoomuline v&i pahaloomuline maksakasvaja vdi olete seda varem
pddenud
teil on varasema raseduse ajal esinenud kollatdbi (idiopaatiline rasedusikterus)
voi pusiv stigelus (pruritus gestationis)
* kui teil on meningeoom (lildiselt healoomuline kasvaja ajukelme ja kolju vahel) véi olete
seda varem pddenud.
* kui teil on esinenud villilist nahalodvet (herpes gestationis)
* kui olete fuusiliselt vaga nérgenenud ja olete kaotanud palju kaalu ja lihasjéudu
(kahheksia); see voib olla naiteks juhul, kui teil on pahaloomuline kasvaja
¢ kui teil on pikaajaline (krooniline) ja raske depressioon (olete (raske) masendunud ja
pessimistlik)
* kui teil on verehlilibimishaire (trombo-embooliline haigus) véi olete seda varem pddenud
* kui teil on raske diabeedi (suhkruhaiguse) vorm, mille puhul on kahjustatud teie
veresooned
* kui teil on sirprakuline aneemia (parilik punaste vereliblede haigus)
* kui olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

Kahtluse korral votke enne selle ravimi kasutamist Uhendust oma arstiga.

Pange tahele: Kui peate lisaks Androcur 10-le kasutama ka rasestumisvastaseid tablette, peate
arvestama ka nende tablettide kérvaltoimete, hoiatuste, koostoimete teiste (ravimitega) ja
olukordadega, millal neid tablette ei tohi kasutada. Jargige seetdttu ka rasestumisvastaste
tablettide infolehe vastavaid juhiseid.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Olge selle ravimiga eriti ettevaatlik:
* kui olete veel noor ja teie menstruaaltsiikkel (menstruatsioonide esinemine) ei ole veel
regulaarne
* kui teil on diabeet (suhkruhaigus): Androcur 10 kasutamise ajal peate sagedamini arsti
juures kontrollis kdima, kuna teie kasutatavate ravimite (tabletid véi insuliin) vajadus véib
muutuda. Arutage oma arstiga, kas on vaja ravimite kogust kohandada.

Tsliproteroonatsetaadi kasutamine on seotud tavaliselt healoomulise ajukasvaja (meningioom)
tekkega. Risk suureneb eriti siis, kui kasutate ravimit pikema aja jooksul (mitu aastat) véi liihema
aja jooksul suurtes annustes (25 mg paevas véi ronkem). Kui teil diagnoositakse meningioom,
IGpetab teie arst ravi tsliproteroonatsetaadiga (vt I16ik 'Millal ei tohi seda ravimit kasutada?'). Kui
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markate slimptomeid, nagu nagemise muutused (naiteks kahelindggemine v&i ahmane nagemine),
kuulmislangus vaéi tinnitus, I6hnakaotus, peavalu, mis aja jooksul suveneb, malukaotus,
epilepsiahood, ndrkus kates véi jalgades, peate sellest kohe oma arstile teatama.

Enne Androcur 10 vétmise alustamist teeb teie arst teile mitmeid uuringuid. Tehakse rindade
uuring ja emakakaela limaskesta uuring (tsUtoIoogiIine uuring) Enne Androcur 10 kasutamise

ara, tehakse rasedustest enne ravi jatkamist.

Enne ja ravi ajal kontrollitakse teie vererdhku ja kehakaalu ning arst uurib teie uriini ja verd ning
maksa ja neerupealiste to0d.
Pikaajalise Androcur 10 kasutamise korral on soovitatav neid uuringuid korrata iga 6 kuu tagant.

Patsientidel, keda raviti Androcur 10-ga, on esinenud maksafunktsiooni haireid. Seetéttu
kontrollib teie arst teie maksafunktsiooni enne ravi alustamist ja ravi ajal. Sumptomid, sealhulgas
kollatdbi, maksapdletik (hepatiit) ja ebanormaalne maksafunktsioon, véivad viidata
maksakahjustusele. Kui tuvastatakse maksakahjustus, I6petab teie arst ravi Androcur 10-ga.

Puuduvad téendid, et parast Androcur 10 ravi I6petamist oleks viljakus negatiivselt mdjutatud.

Kuna Androcur 10-s sisalduv tsuproteroonatsetaat vahendab rasu eritumist, véib teie nahk
muutuda kuivaks.

Androcur 10 kasutamine koos rasestumisvastase tabletiga

Androcur 10 ravi ajal ei tohi te rasestuda. Viljakas eas naistel tuleb Androcur 10 kasutamist
kombineerida rasestumisvastase tabletiga. Kui peate lisaks Androcur 10-le kasutama ka
rasestumisvastast tabletti, peate arvestama ka selle tableti kdrvaltoimete, hoiatusete,
koostoimete teiste (ravimitega) ja olukordadega, millal seda tabletti ei tohi kasutada. Jargige
seetdttu ka vastavaid juhiseid rasestumisvastase tableti infolehelt.

Kui kasutate Androcur 10 (kas koos rasestumisvastase tabletiga véi mitte) ja teil on haigus, mis
vOib raseduse ajal suveneda, tuleb teid eriti hoolikalt jalgida. See hdlmab jargmisi haigusi:
epilepsia, otoskleroos (parilik kurtuse vorm), hulgiskleroos (kesknarvislisteemi haigus, mille
tagajarjeks on erinevate kehaliste funktsioonide vahenemine/kaotus), porfiiliria (verevarvi
tootmise haire, mille téttu véib nahk muutuda valguse suhtes Ulitundlikuks), tetaania (haigus, mille
puhul esinevad lihaskrambid), diabeet (suhkruhaigus) ja kérge vererdhk.

Kui peate mdne tunni jooksul parast Androcur 10 ja rasestumisvastase tableti vétmist oksendama
v6i tekib kéhulahtisus peatejérgima rasestumisvastase tableti infolehel toodud erijuhiseid
veretilgad voi -laigud), ei tohi te tablettide votmist I6petada. Kui verejooks valjaspool
pausinadalat on tugevam véi kordub, tuleb uurida selle pdhjust.

Kui peate labima operatsiooni, peate ménda aega voodireZiimil olema vai ei tohi kdndida (naiteks

kui Uks teie jalgadest on kipsis v&i sidemega veenilaiendite ravi téttu), on soovitatav I6petada
Androcur 10 ja rasestumisvastase tableti kasutamine 6 nadalat enne operatsiooni voi
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(voodi)reziimi perioodi. See on seotud véimaliku suurenenud tromboosiriskiga (verehtitibe
(verekorgi) moodustumine, mis voib veresooni ummistada).

Kasutate te veel teisi ravimeid?
Kas kasutate Iisaks Androcur 1O Ie veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud VoI on véimalus, et

Kui peate lisaks Androcur 10-le kasutama ka rasestumisvastast tabletti, peate arvestama ka
(ravimitega), mis voivad sellega koostoimeid omada. Vaadake selleks rasestumisvastase tableti
infolehte.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, ei tohi te Androcur 10 kasutada.

Kas arvate, et olete rase voi soovite rasestuda? Votke enne selle ravimi kasutamist uhendust oma
arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Androcur 10 ravi esimestel nadalatel véite mdnikord tunda vasimust ja teie keskendumisvéime
vOib olla vahenenud. Arvestage sellega liikluses ja masinate kasutamisel.

Androcur 10 sisaldab laktoosi

Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi votmist
uhendust oma arstiga.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete diges
kasutamises? Vétke siis Uhendust oma arsti véi apteekriga.

V6tke Androcur 10 tablette iga paev umbes samal ajal, vajadusel koos vedelikuga (veega).
Tabletid tuleb alla neelata tervelt.

Uks Androcur 10 ribapakend sisaldab 15 tabletti.

Millal peaksite Androcur 10 vétma?
Fertiilses eas naised (umbes 12 kuni 50 aastat) regulaarse menstruaaltsiikliga

Kui te veel ei kasuta rasestumisvastaseid tablette, annab teie arst teile selleks retsepti. Androcur
10 ravi ajal ei tohi te rasestuda. Rasestumisvastane tablett pakub lisaks raseduse eest kaitsmisele
ka (taas) regulaarset menstruaaltsiiklit (regulaarsus, millega teie menstruatsioonid esinevad).

Enne Androcur 10 kasutamise alustamist peab olema kindel, et te ei ole rase. Seetdttu voib olla
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* Kui te veel ei kasuta rasestumisvastaseid tablette, peate alustama esimese
rasestumisvastase tableti vitmist oma menstruatsiooni esimesel paeval. Alates esimesest
paevast olete kaitstud raseduse eest.

* Lisaks votke rasestumisvastase tableti kasutamise 1. kuni 15. paeval iga paev 1 tablett
Androcur 10.

* Parast neid viitteist paeva vétate 16. kuni 21. paeval ainult rasestumisvastaseid tablette.
Need on ribapakendi viimased kuus tabletti.

* Seejarel ei vGta te 7 paeva jooksul ihtegi tabletti. Nende 7 tabletivaba paeva jooksul (mida
nimetatakse ka peatus- v&i pausinadalaks) peaks algama veritsus. See niinimetatud
‘arajatuveritsus' (menstruatsioonilaadne veritsus) algab tavaliselt pausinadala 2. véi 3.
paeval.

* Alustage 8. paeval parast viimast rasestumisvastase tableti vétmist jargmise ribapakendi ja
Androcur 10 vétmisega, isegi kui veritsus pole veel Iéppenud

iga kuu umbes samadel paevadel.

Veritsuse puudumine

0 Kui te ei saa veritsust pausi nadalal, ei tohi te alustada uue ribaga oma rasestumisvastast
pilli vi Androcur 10-ga enne, kui teie voi teie arst on teinud rasedustesti ja on kindel, et te ei ole
rase.

Fertiilses eas naised (umbes 12 kuni 50 aastat) ebaregulaarse menstruaaltsiikliga

Kui teil on ebaregulaarne menstruaaltsiikkel (aeg, millal te menstruatsiooni saate, ei ole
ennustatav) véi kui te pole mitu kuud menstruatsiooni saanud, tuleb kdigepealt kindlaks teha, et
te ei ole rase.

Kui te ei ole rase, voite kohe alustada Androcur 10 ja rasestumisvastase pilliga, kuid te ei
ole siis esimesest kasutuspaevast alates raseduse eest kaitstud. Seetdttu peate
Androcur 10 ja rasestumisvastase pilli kasutamise esimese 7 paeva jooksul kasutama
lisakaitsevahendit (naiteks kondoomi).

Vétke 1. kuni 15. paeval, kui kasutate oma rasestumisvastast pilli, iga paev 1 tablett
Androcur 10.

Jargige edasise ravi juhiseid peatlikis 'Fertiilses eas naised (...) regulaarse
menstruaaltsukliga'.

Menopausis naised
Kui olete menopausis, ei pea te Androcur 10 kasutama koos rasestumisvastase pilliga. Teie arst
utleb teile, mitu tabletti peate kasutama.

Naised, kellel ei ole enam emakat
Kui teie emakas on kirurgiliselt eemaldatud, ei pea te Androcur 10 kasutama koos
rasestumisvastase pilliga. Teie arst utleb teile, mitu tabletti peate kasutama.

Teie arst utleb teile, kui kaua peate Androcur 10 kasutama. Androcur 10 ravi kestus séltub

siimptomite raskusastmest (liigkarvakasv, akne v&i rasune nahk). Uldiselt on ligkarvakasvu puhul
paranemine nahtav 6-9 kuu parast. Akne ja rasuse naha puhul sageli juba varem.
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Kui markate, et Androcur 10 on liiga tugev vai liiga nérk, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Ei ole teatatud tdsistest kahjulikest tagajargedest, kui vétta korraga palju Androcur 10 tablette.
Kui olete Androcur 10 liiga palju kasutanud véi vétnud, vétke kohe uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Kui oIete unustanud Androcur 10 tableti vOib see véhendada ravi tulemust Tableti unustamine
unustatud Androcur 10 tabletid vahele (arge vétke kahekordset annust, et unustatud tablettl tasa
teha) ja votke jargmised Androcur 10 tabletid tavaparasel ajal koos oma rasestumisvastase
tabletiga.

Mida teha, kui olete unustanud oma rasestumisvastase tableti
* Kui olete tableti votmisega hilinenud vahem kui 12 tundi, ei ole rasestumisvastase tableti
toime vahenenud. Vétke see tablett kohe, kui sellele métlete, ja votke jargmised tabletid
tavaparasel ajal.
* Kui olete tableti votmisega hilinenud rohkem kui 12 tundi, voib teie rasestumisvastase
tableti toime olla vahenenud. Jargige sel juhul juhiseid, mis on toodud teie
rasestumisvastase tableti infolehes tableti unustamise kohta.

Mida teha ootamatu veritsuse korral

Kui kolme nédala jooksul miI v6tate oma rasestumisvastast tabletti ja/vc'")i Androcur 10, tekib
Ebaregulaarne veritsus |6peb tavaliselt siis, kui teie keha on harjunud vastava tabletiga (umbes 3
ribapaki jarel). Kui see kestab kauem, muutub hullemaks véi algab uuesti, peate vétma lihendust
oma arstiga.

Kui te ei saa katkestusveritsust pausinadalal parast Androcur 10 ja oma rasestumisvastase tableti
unustamist, véite olla rase. Votke kohe Uhendust oma arstiga. Arge jatkake Androcur 10 ja oma
rasestumisvastase tableti vétmist enne, kui arst on kindlaks teinud, et te ei ole rase.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise

Kui Idpetate Androcur 10 kasutamise, véivad kaebused, mille téttu te selle ravimiga alustasite,
tagasi tulla.

Muud teave eririhmadele

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat

Androcur 10 tohib kasutada ainult naispatsientidel parast puberteeti.

Eakad patsiendid
Androcur 10 on mdeldud ainult fertiilses eas naistele.

Patsiendid, kellel on maksa talitlushaire
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Androcur 10 ei tohi kasutada, kui teil on maksahaigus (kuni teie maks ei toota piisavalt). Vaadake
ka jaotist 'Millal ei tohi seda ravimit kasutada?'.

Patsiendid, kellel on neerude talitlushaire
Puuduvad andmed, et annust tuleks kohandada, kui teil on neerude talitlushaire.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, v&ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid
esineda.
Teavitage oma arsti kohe, kui teil esineb méni jargmistest sumptomitest:
* akiline tugev valu Ulakdhus, mis ei kao kiiresti ja iseenesest.
* halb enesetunne, palavik, iiveldus, oksendamine, isutus, sugelus Ule kogu keha, naha ja
silmade kollasus, heledat varvi valjaheide, tumedat varvi uriin. Need véivad olla
maksamurgistuse tunnused, sealhulgas maksa péletik (hepatiit).

Androcur 10 kasutajatel teatatud kérvaltoimed on toodud allpool:
Harva (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast):
* meningioom (tavaliselt healoomuline kasvaja ajukelme ja kolju vahel)

Teadmata (olemasolevate andmete pdhjal ei saa sagedust maarata):

* healoomulised ja pahaloomulised maksakasvajad

* Ulitundlikkusreaktsioon

* kaalutdus voi kaalulangus

* maksa talitlushaired, kollatébi, maksapdletik (hepatiit)

» depressiivne meeleolu, rahutus (ajutine), libiido langus (seksuaalsoovi vahenemine), libiido
téus (seksuaalsoovi suurenemine)

* verejooksud kéhuddnes

* nahaloove

* tundlikud rinnad, ovulatsiooni parssimine, kerge veritsus (tdiendava teabe saamiseks kerge
veritsuse kohta vaadake jaotist 2 alajaotuses 'Androcur 10 kasutamine koos
rasestumisvastase tabletiga' alajaotuses 'Millal peate selle ravimiga olema eriti
ettevaatlik?')

Kombineeritud ravi korral rasestumisvastase tabletiga on ovulatsioon (munaraku vabanemine)
parsitud, mistéttu olete ravi ajal viljatu. Lisaks v&ib esineda vasimust.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdorvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka otse
Hollandi Kérvaltoimete Keskuse Lareb kaudu, veebisait: www.lareb.nl. Kdrvaltoimetest teatamine
aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Sailitada temperatuuril alla 25°C.
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Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaja [5ppu. See on margitud pakendi etiketile parast
‘EXP’. Seal on margitud kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi voi tualetti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha ravimitega, mida
te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?
* Selle ravimi toimeaine on tsuproteroonatsetaat. lga tablett sisaldab 10 milligrammi
tsuproteroonatsetaati.
* Selle ravimi muud ained on: laktoosmonohtidraat, maisitarklis, pollividoon 25 (E1201),
kolloidne veevaba ranidioksiid (E551) ja magneesiumstearaat (E470b).

Kuidas Androcur 10 valja naeb ja kui palju on pakendis?
* Androcur 10 tabletid on valged kuni helekollased tabletid, mille Uhel kuljel on murdejoon ja
teisel kuljel kuusnurgas tahed 'BW'. Tabletid on Ummargused ja labimdédduga 7 millimeetrit.
* Androcur 10 on saadaval 15 tabletiga blisterpakendites.

Muugiloa hoidja ja tootja
Registreerimise hoidja:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakendaja (vt valispakendi etiketti): Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam véi
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tootja:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereiner Strasse, 20

99427 Weimar
Saksamaa

Registrisse kantud all
RVG 120911//09078 Androcur 10, tabletid 10 mg (Portugal)

Seda infolehte on viimati kinnitatud augustis 2024.

BS001200 — mmjj / 230620-0620_ADAA9B_A

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

