PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Androcur 10, tabletit 10 mg
syproteroniasetaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
* Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
+ Ald anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
* Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Androcur 10 on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa
1. MIKA ANDROCUR 10 ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Jokainen Androcur 10 -tabletti sisaltaa hormonia nimelta syproteroniasetaatti. Hormoni on aine,
joka vaikuttaa elimistossa hyvin erityisesti yhteen tai useampaan elimeen. Syproteroniasetaatilla
on antiandrogeeninen vaikutus: se estaa mieshormonien (androgeenien) vaikutusta.
Androgeeneja muodostuu seka miehilla etta naisilla, vaikka naisilla paljon vahemman.

Naisilla liiallinen androgeenien maara ilmenee muun muassa liikakarvoituksena (hirsutismi;
liiallinen karvankasvu miesmaisen mallin mukaan: jaloissa, kasivarsissa, rinnassa ja kasvoissa).
Androgeenit stimuloivat myds talirauhasten toimintaa (rauhaset, jotka erittavat talia, rasvaista
ainetta), mika tekee ihosta rasvaisen ja voi aiheuttaa aknea (finnit).

vaikutusta tallrauhasun. Taman seurauksena iho muuttuu vahemman rasvaiseksi ja finneja
(tukkeutuneita ja/tai tulehtuneita talirauhasia) syntyy vahemman.

Androcur 10 -hoidon aikana munasarjojen toiminta estyy ja on mahdollista, etta ovulaatiota
(munasolun irtoamista) ei tapahdu. Kun lopetat Androcur 10:n kdyton, munasarjojen toimintaa ei
enaa esteta.

. Androcur 10:3a kaytetaan liiallisen karvankasvun (hirsutismin) hoitoon. Lisaksi sita
kaytetaan vaikeissa aknen (finnit) muodoissa. Tata laaketta saa kayttaa vain, jos alhaisempaa
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tuloksia.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

* jos olet raskaana tai imetat

* jos sinulla on maksasairaus:
sinulla on maksasairaus, kuten esimerkiksi dubin-johnsonin oireyhtyma tai rotorin
oireyhtyma
sinulla on hyvan- tai pahanlaatuinen kasvain maksassa tai olet aiemmin
sairastanut sellaisen
sinulla on ollut keltaisuutta (idiopaattinen raskausikterus) tai jatkuvaa kutinaa
(pruritus gestationis) aiemman raskauden aikana

* jos sinulla on meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain aivojen ja kallon valissa) tai
olet aiemmin sairastanut sellaisen.

* jos sinulla on ollut rakkulainen ihottuma (herpes gestationis)

* josolet fyysisesti erittain heikossa kunnossa ja olet menettanyt paljon painoa ja
lihasvoimaa (kakeksia); tama voi olla esimerkiksi silloin, jos sinulla on pahanlaatuinen
kasvain

* jos sinulla on pitkaaikainen (krooninen) ja vakava masennus (olet (vakavasti) alakuloinen ja
pessimistinen)

* jos sinulla on veren hyytymishairic (tromboembolinen sairaus) tai olet aiemmin sairastanut
sellaisen

* jos sinulla on vaikea diabetes (sokeritauti), jossa verisuonesi ovat vaurioituneet

* jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen punasolujen sairaus)

* jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet I0ydat kohdasta 6.

Ota epaselvissa tapauksissa yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Huomio: Jos sinun on kaytettava Androcur 10:n lisaksi ehkaisypilleria, sinun on otettava
huomioon myos kyseisen pillerin haittavaikutukset, varoitukset, yhteisvaikutukset muiden
(Iaake)aineiden kanssa seka tilanteet, joissa et saa kayttaa kyseista pilleria. Noudata siksi myos
ehkaisypillerin pakkausselosteen ohjeita.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ole erityisen varovainen taman laakkeen kanssa:
* jos olet nuori ja kuukautiskiertosi (kuukautisten esiintyminen) ei ole viela saanndllinen
* jos sinulla on diabetes (sokeritauti) Androcur 10 n kéytén aikana sinun on kéytévé

Syproteroniasetaatin kaytto on yhdistetty yleensa hyvanlaatuisen aivokasvaimen
(meningeooman) kehittymiseen. Riski kasvaa erityisesti, kun kaytat lagketta pitkaan (useita
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todetaan meningeooma, laakarisi lopettaa hoitosi syproteroniasetaatilla (katso kohta 'Milloin tata
lagketta ei saa kayttaa?'). Jos huomaat oireita, kuten nakokyvyn muutoksia (esimerkiksi
kaksoiskuvia tai sumeaa nakoa), kuulon heikkenemista tai tinnitusta, hajuaistin menetysta,
paansarkya, joka pahenee ajan myota, muistinmenetysta, epileptisia kohtauksia, heikkoutta
kasissa tai jaloissa, kerro siita valittomasti laakarillesi.

Ennen kuin aloitat Androcur 10:n kayton, laakarisi tekee sinulle useita tutkimuksia. Sinulle tehdaan
rintojen tutkimus ja otetaan irtosolunayte (kohdunkaulan limakalvon tutkimus). Ennen kuin voit
aloittaa Androcur 10:n kayton, on varmistettava, ettet ole raskaana. Myos jos kuukautisesi jaavat
pois Androcur 10:n kayton aikana, tehdaan raskaustesti ennen kuin voit jatkaa hoitoa.

Ennen hoitoa ja sen aikana verenpaineesi ja painosi tarkistetaan, ja laakari tutkii virtsasi ja veresi
seka maksan ja lisamunuaisen toiminnan.

Pitkaaikaisessa Androcur 10:n kaytossa suositellaan naiden tutkimusten toistamista kuuden
kuukauden valein.

tarklstaa maksan toiminnan ennen h0|don aloittamista ja sen aikana. Oireet, kuten keltaisuus,
maksatulehdus (hepatiitti) ja maksan poikkeava toiminta, voivat viitata maksavaurioon. Jos
maksavaurio todetaan, laakarisi lopettaa Androcur 10 -hoitosi.

Ei ole viitteita siita, etta Androcur 10 -hoidon lopettamisen jalkeen hedelmallisyys olisi
heikentynyt.

Koska Androcur 10:n syproteroniasetaatti vahentaa talin eritysta, ihosi voi kuivua.

Androcur 10:n kéytt'd yhdessé ehkaisypillerin kanssa

kaytettava Androcur 10:ta yhdessa ehka|syp|IIer|n kanssa. Jos sinun on kaytettava ehkaisypilleria
Androcur 10:n lisaksi, sinun on otettava huomioon myos kyseisen pillerin sivuvaikutukset,
varoitukset, yhteisvaikutukset muiden (laake)aineiden kanssa seka tilanteet, joissa pilleria ei saa
kayttaa. Noudata siksi myos ehkaisypillerin pakkausselosteen ohjeita.

Jos kaytat Androcur 10:ta (yhdessa tai iiman ehkaisypilleria) ja sinulla on sairaus, joka voi
pahentua raskauden aikana, sinua on seurattava tarkemmin. Tama koskee muun muassa seuraavia
sairauksia: epilepsia, otoskleroosi (perinndllinen kuurouden muoto), multippeliskleroosi
(keskushermoston sairaus, joka aiheuttaa erilaisten kehon toimintojen heikkenemisté/menetysté)
valolle), tetania (sairaus, jossa esiintyy Ilhaskramppeja), diabetes (sokeritauti) | Ja korkea
verenpaine.

Jos sinun on oksennettava tai saat ripulin muutaman tunnin kuluessa Androcur 10:n ja
ehkaisypillerin ottamisesta, noudata ehkaisypillerin pakkausselosteen erityisohjeita.

Jos saat pienta verenvuotoa (tiputteluvuoto: veripisaroita tai -1aikkia) ehkaisypillerin taukoviikon
ulkopuolella, ala lopeta tablettien ottamista. Jos verenvuoto taukoviikon ulkopuolella on
runsaampaa tai toistuu, on selvitettava sen syy.
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Jos sinulle on tehtava leikkaus, sinun on pysyttava vuodelevossa tai et saa kavella (esimerkiksi jos
jalkasi on kipsattu tai sidottu suonikohjujen hoidon vuoksi), suositellaan lopettamaan Androcur
10:n ja ehkaisypillerin kaytto 6 viikkoa ennen leikkausta tai (vuode)lepojaksoa. Tama johtuu
mahdollisesti lisdantyneesta tromboosiriskista (verihyytyman muodostuminen, joka voi tukkia
verisuonen).

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Androcur 10:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista,
etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Jos sinun on kaytettava ehkaisypilleria Androcur 10:n lisaksi, sinun on otettava huomioon myos
(Iaake)aineet, jotka voivat olla vuorovaikutuksessa sen kanssa. Katso tasta ehkaisypillerin
pakkausseloste.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, et saa kayttaa Androcur 10:ta.

Epailetko olevasi raskaana tai haluatko tulla raskaaksi? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen
taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Androcur 10 -hoidon ensimmaisten viikkojen aikana voit joskus tuntea vasymysta ja
keskittymiskykysi voi heikentya. Ota tama huomioon liikenteessa ja koneita kayttaessasi.

Androcur 10 sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Ota tata laaketta aina tasmalleen laakarisi tai apteekkisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

kanssa. Tabletit on nieltava kokonaisina.
Yksi Androcur 10 -liuska sisaltaa 15 tablettia.

Milloin sinun tulee ottaa Androcur 109

Jos et viela kayta ehkaisypilleria, laakarisi antaa sinulle reseptin. Androcur 10 -hoidon aikana et saa
tulla raskaaksi. Enkaisypilleri antaa suojan raskaudelta ja (uudelleen) saanndllisen kuukautiskierron
(saannallisyys, jolla kuukautisesi tulevat).
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Ennen kuin aloitat Androcur 10:n kayton, on varmistettava, ettet ole raskaana. Siksi voi olla
tarpeen tehda raskaustesti. Laakarisi voi kertoa sinulle lisaa tasta.

* Jos et viela kayta ehkaisypilleria, sinun tulee aloittaa ensimmainen ehkaisypilleritabletti
kuukautistesi ensimmaisena paivana. Olet silloin suojattu raskaudelta ensimmaisesta

tai keskeytysviikko) pitaisi alkaa vuoto. Tama niin sanottu 'tyhjennysvuoto' (kuukautisia
muistuttava vuoto) alkaa yleensa taukoviikon 2. tai 3. paivana.

* Aloita 8. paivana viimeisen ehkaisypilleritabletin jalkeen seuraava liuska ja Androcur 10:n
ottaminen, vaikka vuoto ei olisi viela ohi.
Tama tarkoittaa, etta aloitat aina seuraavan liuskan samana viikonpaivana, ja myos etta
tyhjennysvuoto tulee joka kuukausi suunnilleen samoina paivina.

Vuodon puuttuminen
o Jos et saa vuotoa taukoviikon aikana, ala jatka uuden ehkaisypilleriliuskan tai Androcur 10:n
kayttoa ennen kuin sina tai laakarisi on tehnyt raskaustestin ja on varmaa, ettet ole raskaana.

kuukautiskierto

Jos sinulla on epasaannallinen kuukautiskierto (et voi ennustaa, milloin kuukautisesi alkavat), tai
jos et ole saanut kuukautisia muutamaan kuukauteen, on ensin varmistettava, ettet ole raskaana.

Jos et ole raskaana, voit aloittaa heti Androcur 10:n ja ehkaisypillerin kayton, mutta et
ole suojattu raskaudelta ensimmaisesta kayttopaivasta lahtien. Siksi sinun tulee kayttaa

Noudata jatkohoidossa ohjeita kohdassa 'Hedelmallisessa iassa olevat naiset (...)
saannollisella kuukautiskierrolla'.

Vaihdevuosi-ikaiset naiset
Jos olet vaihdevuosissa, sinun ei tarvitse kayttaa Androcur 10:ta yhdessa ehkaisypillerin kanssa.
Laakarisi kertoo, kuinka monta tablettia sinun tulee kayttaa.

Naiset, joilta on poistettu kohtu
Jos kohtusi on poistettu kirurgisesti, sinun ei tarvitse kayttaa Androcur 10:ta yhdessa
ehkaisypillerin kanssa. Laakarisi kertoo, kuinka monta tablettia sinun tulee kayttaa.

Laakarisi kertoo, kuinka kauan sinun tulee kayttaa Androcur 10:ta. Hoidon kesto Androcur 10:lla
riippuu oireiden vakavuudesta (liikakarvoitus, akne tai rasvainen iho). Yleensa liikakarvoituksen
kohdalla parannus nakyy 6-9 kuukauden kuluttua. Aknen ja rasvaisen ihon kohdalla tama tapahtuu
usein aikaisemmin.
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Jos huomaat, etta Androcur 10 vaikuttaa liilan voimakkaasti tai liian heikosti, ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiisi.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikkaa?

Ei ole raportoitu vakavista haittavaikutuksista, kun on otettu paljon Androcur 10 -tabletteja
samanaikaisesti.

Jos olet kayttanyt liikkaa Androcur 10:ta, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos unohdat ottaa Androcur 10 -tabletin, tama voi heikentaa hoidon tulosta. Unohtaminen VoI
Androcur 10 -tabletit valiin (ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin) ja
ota seuraavat Androcur 10 -tabletit tavanomaiseen aikaan yhdessa ehkaisypillerisi kanssa.

Mita tehda, jos unohdat ehkaisypillerin
* Jos olet alle 12 tuntia myohassa tabletin ottamisesta, ehkaisypillerin teho ei ole
heikentynyt. Ota tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit taas tavanomaiseen
aikaan.
* Josolet yli 12 tuntia myohassa tabletin ottamisesta, ehkaisypillerin teho voi olla
heikentynyt. Noudata tassa tapauksessa ehkaisypillerisi pakkausselosteessa olevia ohjeita
unohtuneen pillerin suhteen.

Mita tehda odottamattoman verenvuodon yhteydessa
Jos kolmen viikon aikana, jolloin otat ehkaisypilleria ja/tai Androcur 10:ta, ilmenee odottamatonta
verenvuotoa (tiputteluvuoto tai Iépéisyvuoto) ala Iopeta tablettien ottamista

Jos et saa tyhjennysvuotoa taukoviikolla sen jalkeen, kun olet unohtanut Androcur 10:n ja
ehkaisypillerisi, saatat olla raskaana. Ota valittomasti yhteytta laakariisi. Ala jatka Androcur 10:n ja
ehkaisypillerisi kayttoa ennen kuin laakarisi on todennut, ettet ole raskaana.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Jos lopetat Androcur 10:n kayton, ne vaivat, joiden vuoksi aloitit taman laakkeen, voivat palata.

Muut tiedot erityisille potilasryhmille
Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Androcur 10 saa kayttaa vain naispuolisilla potilailla murrosian jalkeen.

lakkaat potilaat

ruttavastl). Katso myos kohta Mlllom tata laaketta ei saa kayttaa?'.
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Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta
Ei ole tietoa siita, etta annosta tulisi muuttaa, jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kerro heti Iaakar|IIe5|, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista 0|re|sta.
 akillinen voimakas kipu ylavatsassa, joka ei mene nopeasti ja itsestaan ohi.
* pahoinvointi, kuume, pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, kutina koko kehossa, ihon
ja silmien keltaisuus, vaaleanvarinen uloste, tummanvarinen virtsa. Nama voivat olla
merkkeja maksamyrkytyksesta, mukaan lukien maksan tulehdus (hepatiitti).

Androcur 1O -kayttajilla ilmoitetut haittavaikutukset on esitetty alla:

* meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain aivokalvojen ja kallon valissa)

Tuntematon (saatavilla olevien tietojen perusteella esiintymistiheytta ei voida arvioida):

* hyvanlaatuiset ja pahanlaatuiset maksakasvaimet

* yliherkkyysreaktio

* painonnousu tai painonlasku

* epanormaali maksan toiminta, keltaisuus, maksan tulehdus (hepatiitti)

. masentunut mieliala Ievottomuus (tilapainen), libidon vaheneminen (seksuaalinen halu),

* verenvuoto vatsaontelossa

* ihottuma

* herkat rinnat, ovulaation estyminen, kevyt verenvuoto (lisatietoja kevyesta verenvuodosta
katso kohta 2 'Androcur 10:n kaytto yhdessa ehkaisypillerin kanssa' alakohdassa 'Milloin
sinun tulee olla erityisen varovainen taman lagakkeen kanssa?')

Yhdistelmahoidossa ehkaisypillerin kanssa ovulaatio (munasolun irtoaminen) estyy, jolloin olet
hedelmaton hoidon aikana. Lisaksi voi esiintya vasymysta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TAMAN LAAKKEEN?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta alle 25 °Cssa.
Alé kéyté tété laaketta viimeisen kéyttb’péivén jélkeen Se loytyy pakkauksen etiketisté
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kayta. Ne havitetaan vastuullisesti, jotta ne eivat paady ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

* Taman laakkeen vaikuttava aine on syproteroniasetaatti. Jokainen tabletti sisaltaa 10
milligrammaa syproteroniasetaattia.

* Muut taman laakkeen aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, polyvidoni 25
(E1201), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E470b).

* Androcur 10 -tabletit ovat valkoisia tai vaaleankeltaisia tabletteja, joissa on toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella kirjaimet 'BW' kuusikulmiossa. Tabletit ovat pyoreita ja niiden
halkaisija on 7 millimetria.

* Androcur 10 on saatavana 15 tabletin pakkauksissa lapipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Rekisteroinnin haltija:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakkaaja (katso ulkopakkauksen etiketti): Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam tai
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Valmistaja:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereiner Strasse, 20

99427 Weimar

Saksa

Rekisteroity numerolla
RVG 120911//09078 Androcur 10, tabletit 10 mg (Portugali)

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2024.
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