PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Androcur 10, comprimate 10 mg
acetat de ciproteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

* Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

* Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

* Avetireactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Androcur 10 si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ANDROCUR 10 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Fiecare comprimat Androcur 10 contine hormonul acetat de ciproteron. Un hormon este o
substanta care exercita o actiune foarte specifica asupra unuia sau mai multor organe din corp.
Hormonul acetat de ciproteron are o actiune anti-androgenica: inhiba actiunea hormonilor
masculini (androgeni). Androgenii sunt produsi atat de barbati, cat si de femei, desi la femei acest
lucru este mult mai redus.

La femei, un exces de androgeni se manifesta, printre altele, sub forma de pilozitate excesiva
(hirsutism; crestere excesiva a parului dupa un model masculin: pe picioare, brate, piept si fata).
Androgenii stimuleaza, de asemenea, activitatea glandelor sebacee (glande care secreta sebum,
o substant3 grasd), ceea ce face ca pielea sa devina grasa si sa apara acnee (cosuri).

Acetatul de ciproteron din Androcur 10 reduce pilozitatea excesiva si inhiba actiunea

stimulatoare a androgenilor asupra glandelor sebacee. Astfel, pielea devine mai putin grasa si vor
aparea mai putine cosuri (acestea sunt glande sebacee blocate si/sau inflamate).

In timpul tratamentului cu Androcur 10, activitatea ovarelor este suprimat3 si este posibil s& nu
apara ovulatia. Daca incetati utilizarea Androcur 10, activitatea ovarelor nu va mai fi inhibata.

. Androcur 10 este utilizat pentru tratamentul pilozitatii excesive (hirsutism). De asemenea,
este utilizat in forme severe de acnee (cosuri). Trebuie sa utilizati acest medicament doar atunci

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

cand nu s-au obtinut rezultate satisfacatoare cu medicamente care contin o doza mai mica de
acetat de ciproterona sau cu alte tratamente.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
* daca sunteti gravida sau alaptati
* daca aveti o afectiune a ficatului:
aveti o boald hepatica, cum ar fi sindromul Dubin-Johnson sau sindromul Rotor
aveti o tumoare benigna sau maligna la ficat, sau ati avut aceasta in trecut
ati avut icter (icter idiopatic de sarcina) sau mancarime persistenta (prurit
gestational) in timpul unei sarcini anterioare
* daca aveti un meningiom (o tumoare in general benigna in membrana dintre creier si
craniu) sau ati avut aceasta in trecut.
 dac3 ati avut eruptii cutanate cu vezicule (herpes gestational)
* daca sunteti fizic foarte sldbit si ati pierdut mult in greutate si forta musculara (casexie);
acest lucru poate fi cazul daca aveti o tumoare maligna
» daci aveti o depresie cronica si severa (sunteti (foarte) deprimat si pesimist)
» daci aveti sau ati avut o tulburare de coagulare a sangelui (afectiune trombo-embolica)
» daci aveti o forma severa de diabet (diabet zaharat) in care vasele de sange sunt afectate
 daci aveti anemie falciforma (o afectiune ereditara a globulelor rosii)
* daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Tn caz de indoiald, contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Atentie: Daca, pe langa Androcur 10, trebuie sa utilizati si o pilula contraceptiva, trebuie sa tineti
cont si de efectele secundare, avertismentele, interactiunile cu alte medicamente ale acelei pilule
si de situatiile in care nu trebuie sa utilizati acea pilula. Urmati, de asemenea, instructiunile
relevante din prospectul pilulei contraceptive.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Fiti deosebit de atent cu acest medicament:
* daca sunteti tanara si ciclul menstrual (aparitia menstruatiilor) nu este inca regulat
* daca aveti diabet (boala zaharului): in timpul utilizarii Androcur 10 va trebui sd mergeti mai
des la control la medicul dumneavoastra, deoarece necesitatea medicamentelor pe care le
utilizati pentru aceasta (tablete sau insulind) poate varia. Consultati-vd cu medicul
dumneavoastra daca este necesar sa ajustati cantitatea de medicamente.

Utilizarea acetatului de ciproterona a fost asociata cu aparitia unei tumori cerebrale de obicei
benigne (meningiom). Riscul creste in special atunci cand utilizati medicamentul pe termen lung
(mai multi ani) sau pe termen scurt in doze mari (25 mg pe zi sau mai mult). Dac3 vi se
diagnosticheaza un meningiom, medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu acetat de
ciproterona (vezi sectiunea 'Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament?'). Daca observati
simptome precum modificari ale vederii (de exemplu, vedere dubla sau incetosata), pierderea
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auzului sau tinitus, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveaza in timp, pierderi de
memorie, convulsii epileptice, slabiciune in brate sau picioare, trebuie sa informati imediat
medicul dumneavoastra.

Inainte de a incepe s luati Androcur 10, medicul dumneavoastra va efectua mai multe
investigatii. Vi se va face un examen al sanilor si un frotiu (examinarea mucoasei colului uterin).
Tnainte de a putea incepe cu Androcur 10, trebuie s3 se stabileasca cd nu sunteti insarcinata.
Chiar daca in timpul tratamentului cu Androcur 10 menstruatia dumneavoastra lipseste, se va
efectua un test de sarcina inainte de a continua tratamentul.

Tnainte si in timpul tratamentului, tensiunea arterial3 si greutatea dumneavoastra vor fi
monitorizate si medicul va (face sd) examineze urina si singele dumneavoastra si functionarea
ficatului si a glandelor suprarenale.

In cazul utilizarii pe termen lung a Androcur 10, se recomand3 repetarea acestor investigatii la
fiecare 6 luni.

La pacientii tratati cu Androcur 10 au aparut tulburari ale functiei hepatice. De aceea, medicul
dumneavoastra va verifica functia hepatica inainte de inceperea tratamentului si in timpul
tratamentului. Simptome precum icter, inflamatie hepatica (hepatita) si functionare anormala a
ficatului pot indica leziuni hepatice. Daca se constata ca au aparut leziuni hepatice, medicul
dumneavoastra va opri tratamentul cu Androcur 10.

Nu exista dovezi ca fertilitatea este afectata negativ dupa oprirea tratamentului cu Androcur 10.

Deoarece acetatul de ciproterona din Androcur 10 reduce secretia de sebum, este posibil ca
pielea dumneavoastra sa devina uscata.

Utilizarea Androcur 10 in combinatie cu o pilula contraceptiva

Tn timpul tratamentului cu Androcur 10 nu trebuie s& ramaneti insarcinata. La femeile de varsta
fertila, utilizarea Androcur 10 trebuie combinata cu cea a unei pilule contraceptive. Daca trebuie
sa utilizati o pilula contraceptiva pe langa Androcur 10, trebuie sa tineti cont si de efectele
secundare, avertismentele, interactiunile cu alte medicamente ale acelei pilule si de situatiile in
care nu trebuie sa o utilizati. Urmati, de asemenea, instructiunile relevante din prospectul pilulei
contraceptive.

Daca utilizati Androcur 10 (cu sau fara o piluld contraceptiva) si aveti o afectiune care se poate
agrava in timpul unei sarcini, trebuie sa fiti monitorizata suplimentar. Este vorba, printre altele,
despre urméatoarele afectiuni: epilepsie, otoscleroza (o formé ereditara de surditate), scleroza
multipla (boala a sistemului nervos central, cu reducerea/deficienta diferitelor functii ale
corpului), porfirie (tulburare in producerea pigmentului rosu al sdngelui, care poate face pielea
sensibila la lumina), tetanie (o afectiune cu crize de crampe musculare), diabet (boala zaharului) si
hipertensiune arteriala.

Daca trebuie sa vomitati sau sa aveti diaree la cateva ore dupa ce ati luat Androcur 10 si pilula
contraceptiva, trebuie sa urmati instructiunile speciale din prospectul pilulei contraceptive.
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Daca aveti sangerari usoare (spotting: picaturi sau pete de sange) in afara saptamanii de pauzi (a
pilulei contraceptive), nu trebuie sa opriti administrarea comprimatelor. Daca sangerarea in afara
saptamanii de pauza este mai abundenta sau daca se repeta, trebuie investigata cauza acesteia.

Daca trebuie sa suferiti o operatie, sa stati la pat o perioada sau nu aveti voie s mergeti (de
exemplu, daca unul dintre picioare este pus in ghips sau bandajat pentru tratarea varicelor), se
recomanda sa opriti utilizarea Androcur 10 si a pilulei contraceptive cu 6 saptamani inainte de
operatie sau perioada de (pat)odihna. Acest lucru se datoreaza unui risc posibil crescut de
tromboza (formarea unui cheag de sange care poate bloca un vas de sange).

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Androcur 10, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.

Daca trebuie sa utilizati o pilula contraceptiva pe langa Androcur 10, trebuie sa tineti cont si de
medicamentele care pot interactiona cu aceasta. Consultati prospectul pilulei contraceptive.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, nu trebuie sa utilizati Androcur 10.

Credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida? Contactati medicul sau farmacistul
inainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In primele s&ptdmani de tratament cu Androcur 10, puteti fi uneori obosit si concentrarea
dumneavoastra poate fi redusa. Tineti cont de acest lucru in trafic si in timpul utilizarii utilajelor.
Androcur 10 contine lactoza

Daca medicul v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua
acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Luati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti indoieli cu privire
la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Luati comprimatele Androcur 10 in fiecare zi, aproximativ la aceeasi ora, daca este necesar cu
putin lichid (apa). Comprimatele trebuie inghitite intregi.

O folie de Androcur 10 contine 15 comprimate.

Cand trebuie sa luati Androcur 10?
Femei de varsta fertila (aproximativ intre 12 si 50 de ani) cu un ciclu menstrual regulat

Daca nu luati inc3 o piluld contraceptiva, medicul va va prescrie una. in timpul tratamentului cu

Androcur 10, nu trebuie sa ramaneti gravida. O pilula contraceptiva ofera, pe langa protectia
impotriva sarcinii, si un ciclu menstrual regulat (regularitatea cu care aveti menstruatiile).
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Tnainte de a incepe cu Androcur 10, trebuie s fiti sigura ca nu sunteti gravida. De aceea, poate fi
necesar sa faceti un test de sarcina. Medicul va poate oferi mai multe informatii.

* Daca nu utilizati inca o piluld contraceptiva, trebuie sa incepeti cu primul comprimat al
pilulei contraceptive in prima zi a menstruatiei. Sunteti protejata impotriva sarcinii din
prima zi.

* Tnplus, in perioada de la ziua 1 pana la ziua 15 in care utilizati pilula contraceptiv, luati
zilnic 1 comprimat Androcur 10.

* Dupa aceste cincisprezece zile, in zilele de la 16 pana la 21, luati doar pilula contraceptiva.
Acestea sunt ultimele sase comprimate din folie.

* Apoi nu luati niciun comprimat timp de 7 zile. In decursul acestor 7 zile fara comprimate
(numite si saptamana de pauza), ar trebui sd inceapa o sangerare. Aceasta asa-numita
,sangerare de intrerupere” (o sdngerare asemanatoare menstruatiei) incepe de obiceiin a
doua sau a treia zi a saptamanii de pauza.

* Tncepetiin a 8-a zi dup ultimul comprimat al pilulei contraceptive cu urmatoarea folie si
cu administrarea de Androcur 10, chiar daca sangerarea nu s-a incheiat inca.

Aceasta inseamna ca veti incepe intotdeauna o noua folie in aceeasi zi a sdptamanii si ca
sangerarea de intrerupere va aparea aproximativ in aceleasi zile ale fiecarei luni.

Absenta sangerarii

0 Daca nu aveti sdngerare in sdptamana de pauza, nu trebuie sa continuati cu o noua folie de
pilule contraceptive sau cu Androcur 10 Tnainte ca dumneavoastra sau medicul dumneavoastra sa
fi efectuat un test de sarcina si sa fiti siguri ca nu sunteti insarcinata.

Femei de varsta fertild (aproximativ intre 12 si 50 de ani) cu un ciclu menstrual neregulat

Daca aveti un ciclu menstrual neregulat (momentele in care aveti menstruatie sunt imprevizibile)
sau daca nu ati avut menstruatie de cateva luni, trebuie mai intai sa se stabileasca ca nu sunteti
insarcinata.

Daca nu sunteti insarcinata, puteti incepe imediat cu Androcur 10 si o piluld
contraceptiva, dar nu sunteti protejata impotriva sarcinii din prima zi de utilizare. De
aceea, trebuie sa folositi un mijloc contraceptiv suplimentar (de exemplu, un
prezervativ) in primele 7 zile de utilizare a Androcur 10 si a pilulei contraceptive.

Luati in fiecare zi 1 comprimat de Androcur 10 din prima pana in a 15-a zi de utilizare a
pilulei contraceptive.

Urmati pentru tratamentul ulterior instructiunile de la 'Femei de varsta fertila (...) cu un
ciclu menstrual regulat’.

Femei la menopauza
Daca sunteti la menopauza, nu trebuie sa utilizati Androcur 10 in combinatie cu o pilula
contraceptiva. Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate trebuie sa utilizati.

Femei care nu mai au uter

Daca uterul dumneavoastra a fost indepartat chirurgical, nu trebuie sa utilizati Androcur 10in
combinatie cu o pilula contraceptiva. Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate
trebuie sa utilizati.
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Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati Androcur 10. Durata
tratamentului cu Androcur 10 depinde de severitatea simptomelor (hirsutism, acnee sau piele
grasd). In general, la hirsutism, imbunétatirea va fi vizibils dupa 6-9 luni. in cazul acneei si pielii
grase, aceasta apare adesea mai devreme.

Daca observati ca Androcur 10 este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau
farmacistul.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Nu s-au raportat efecte daunatoare grave in urma administrarii simultane a multor comprimate de
Androcur 10.

Daca ati utilizat sau ingerat prea mult Androcur 10, contactati imediat medicul sau farmacistul.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati un comprimat Androcur 10, acest lucru poate reduce eficacitatea
tratamentului. Uitarea unui comprimat poate duce, de asemenea, la sdngerari neregulate (pete de
sange sau sangerare usoara). Sariti peste comprimatele Androcur 10 uitate (nu luati o doza dubla
pentru a compensa comprimatul uitat) si luati urmatoarele comprimate Androcur 10 la ora
obisnuita, impreuna cu pilula contraceptiva.

Ce trebuie sa faceti daca ati uitat sa luati pilula contraceptiva
* Dacaintarziati mai putin de 12 ore cu administrarea unui comprimat, eficacitatea pilulei
contraceptive nu este redusa. Luati acel comprimat imediat ce va amintiti si continuati sa
luati urmatoarele comprimate la ora obisnuita.
* Dacaintarziati mai mult de 12 ore cu administrarea unui comprimat, eficacitatea pilulei
contraceptive poate fi redusa. In acest caz, urmati instructiunile privind uitarea pilulei care
sunt incluse in prospectul pilulei contraceptive.

Ce trebuie sa faceti in caz de sangerare neasteptata

Dacd in cele trei sdptamani in care luati pilula contraceptiva si/sau Androcur 10 apare sangerare
neasteptata (pete de sdnge sau sangerare de intrerupere), nu trebuie sa opriti administrarea
comprimatelor.

Sangerarea neregulata se opreste de obicei odata ce corpul dumneavoastra se obisnuieste cu
pilula respectiva (dupa aproximativ 3 folii). Daca dureazd mai mult, se agraveaza sau incepe din
nou, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.

Ce trebuie sa faceti daca sangerarea asteptata nu apare

Daca in saptamana de pauza nu apare sangerarea de intrerupere, dupa ce ati uitat sa luati
Androcur 10 si pilula contraceptiva, este posibil sa fiti insarcinata. Contactati imediat medicul
dumneavoastra. Nu continuati cu Androcur 10 si pilula contraceptiva pana cand medicul
dumneavoastra nu a stabilit ca nu sunteti insarcinata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Daca incetati sa utilizati Androcur 10, simptomele pentru care ati inceput sa luati acest
medicament pot reveni.
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Informatii suplimentare pentru grupuri speciale de pacienti
Copii si adolescenti pana la 18 ani
Androcur 10 poate fi utilizat doar la paciente de sex feminin dupa pubertate.

Pacienti varstnici
Androcur 10 este destinat doar femeilor aflate la varsta fertila.

Pacienti cu functie hepatica redusa

Androcur 10 nu trebuie utilizat daca aveti o afectiune hepatica (atata timp cét ficatul
dumneavoastra nu functioneaza corespunzator). Consultati si sectiunea 'Cand nu trebuie sa
utilizati acest medicament?'.

Pacienti cu functie renald redusa
Nu exista date care sa sugereze ca doza trebuie ajustatd daca aveti o functie renala redusa.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.
Informati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:
* durere brusca si severa in partea superioara a abdomenului, care nu dispare rapid si de la
sine.
* senzatie de rau, febra, greatd, varsaturi, lipsa poftei de mancare, mancarime pe tot corpul,
ingalbenirea pielii si a ochilor, scaune de culoare deschisa, urina de culoare inchisa.
Acestea pot fi semne de intoxicatie hepatica, inclusiv inflamatia ficatului (hepatita).

Reactiile adverse raportate de utilizatorii de Androcur 10 sunt prezentate mai jos:
Rare (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori):
* meningiom (o tumora de obicei benigna a stratului de tesut dintre creier si craniu)

Necunoscut (pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita):

* tumori hepatice benigne si maligne

* reactie de hipersensibilitate

* crestere sau scadere in greutate

» functionare anormali a ficatului, icter, inflamatia ficatului (hepatita)

» stare depresiva, neliniste (temporara), sciderea libidoului (apetit sexual), cresterea
libidoului (apetit sexual)

* hemoragii in cavitatea abdominala

* eruptie cutanata

* sani sensibili, inhibarea ovulatiei, singerare usoara (pentru informatii suplimentare despre
sangerarea usoara, vezi sectiunea 2 sub 'Utilizarea Androcur 10 in combinatie cu o pilula
contraceptiva' in subsectiunea 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest
medicament?')

In tratamentul combinat cu o piluld contraceptivs, ovulatia este inhibat, ceea ce v face infertild
in timpul tratamentului. De asemenea, poate aparea oboseala.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5.CUM SA PASTRATI ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta de pe
ambalaj dupa

‘EXP'. Aceasta indica o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
* Substanta activa din acest medicament este acetat de ciproterona. Fiecare comprimat
contine 10 miligrame de acetat de ciproterona.
* Celelalte substante din acest medicament sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb,
povidona 25 (E1201), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551) si stearat de magneziu
(E470b).

Cum arata Androcur 10 si ce contine ambalajul?

* Comprimatele Androcur 10 sunt albe pana la galben deschis, cu o linie de rupere pe o
parte si literele 'BW' intr-un hexagon pe cealaltd parte. Comprimatele sunt rotunde si au un
diametru de 7 milimetri.

* Androcur 10 este disponibil in ambalaje de 15 comprimate intr-un blister.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricant
Detinatorul inregistrarii:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Reambalator (vezi eticheta de pe ambalajul exterior): Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG
Amsterdam sau
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Producator:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
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Dobereiner Strasse, 20
99427 Weimar
Germania

Inregistrat in registru sub
RVG 120911//09078 Androcur 10, comprimate 10 mg (Portugalia)

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2024.
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