BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Androcur 10, tabletter 10 mg
cyproteronacetat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
* Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
* Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Androcur 10 och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

SRGIFNERENIES

1. VAD AR ANDROCUR 10 OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Varje tablett Androcur 10 innehaller hormonet cyproteronacetat. Ett hormon ar ett amne som har
en mycket specifik effekt pa ett eller flera organ i kroppen. Hormonet cyproteronacetat har en
anti-androgen effekt: det hammar effekten av manliga hormoner (androgener). Androgener
bildas bade hos man och kvinnor, aven om det ar mycket mindre hos kvinnor.

Hos kvinnor visar sig ett overskott av androgener bland annat i form av overdriven harvaxt
(hirsutism; overdriven harvaxt enligt manligt monster: pa benen, armarna, brostet och i ansiktet).
Androgener stimulerar ocksa talgkortlarnas funktion (kortlar som avger talg, en fet substans),
vilket gor huden fet och kan leda till akne (finnar).

Cyproteronacetatet i Androcur 10 minskar overdriven harvaxt och hammar androgeners
stimulerande effekt pa talgkortlarna. Detta gor att huden blir mindre fet och det uppstar farre
finnar (detta ar tilltappta och/eller inflammerade talgkdrtlar).

Under behandlingen med Androcur 10 undertrycks aggstockarnas funktion och det ar mojligt att
ingen agglossning (ovulation) intraffar. Nar du slutar anvanda Androcur 10 hammas inte langre
aggstockarnas funktion.

Androcur 10 anvands for behandling av 6verdriven harvaxt (hirsutism). Dessutom anvands
det vid svara former av akne (finnar). Du bor endast anvanda detta lakemedel nar inga
tillfredsstallande resultat har uppnatts med lakemedel som innehaller en lagre dos av
cyproteronacetat eller med andra behandlingar.
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2.”NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
* omdu ar gravid eller ammar
* om du har en leveravvikelse:
du har en leversjukdom som till exempel Dubin-Johnson-syndromet eller Rotor-
syndromet
du har en godartad eller elakartad tumor i levern, eller har haft detta tidigare
du har haft gulsot (idiopatisk graviditetsikterus) eller ihallande klada (pruritus
gestationis) under en tidigare graviditet
* om du har ett meningiom (en i allmanhet godartad tumar i hinnan mellan hjarnan och
skallen) eller har haft detta tidigare.
* om du har haft hudutslag med blasor (herpes gestationis)
* om du ar fysiskt mycket forsvagad och har forlorat mycket vikt och muskelstyrka (kakexi);
detta kan till exempel vara fallet om du har en elakartad tumor
* om du har en langvarig (kronisk) och allvarlig depression (du ar (allvarligt) nedstamd och
pessimistisk)
* om du har eller har haft en blodkoagulationsstérning (tromboembolisk sjukdom)
* omdu har en allvarlig form av diabetes (sockersjuka) dar dina blodkarl ar paverkade
* om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)
* om du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Kontakta din lakare vid tveksamhet innan du anvander detta lakemedel.

Observera: Om du forutom Androcur 10 ocksa maste anvanda ett p-piller, maste du ocksa ta
hansyn till biverkningarna, varningarna, interaktioner med andra (lakemedel) av det p-pillret och
de situationer dar du inte far anvanda det p-pillret. Folj darfor ocksa de relevanta anvisningarna i
bipacksedeln for p-pillret.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Var extra forsiktig med detta lakemedel:
* om du ar ung och din menstruationscykel (forekomsten av dina menstruationer) annu inte
ar regelbunden
* om du har diabetes: under anvandning av Androcur 10 maste du oftare ga pa kontroll hos
din lakare eftersom behovet av de mediciner du anvander (tabletter eller insulin) kan
forandras. Radfraga din lakare om det ar nodvandigt att justera mangden mediciner.

Anvandningen av cyproteronacetat har kopplats till uppkomsten av en vanligtvis godartad
hjarntumar (meningiom). Risken okar sarskilt nar du anvander lakemedlet under en langre tid
(flera ar) eller under kortare tid i hoga doser (25 mg per dag eller mer). Om ett meningiom
diagnostiseras hos dig, kommer din lakare att avbryta din behandling med cyproteronacetat (se
avsnittet 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?'). Om du méarker symtom som forandringar i
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synen (till exempel dubbelseende eller dimsyn), horselnedsattning eller tinnitus, forlust av lukt,
huvudvark som forvarras med tiden, minnesforlust, epileptiska anfall, svaghet i armar eller ben,
ska du omedelbart informera din lakare.

Innan du borjar ta Androcur 10 kommer din lakare att utfora olika undersokningar pa dig. Ett
brostundersokning kommer att goras och ett cellprov (undersokning av livmoderhalsslemhinnan)
kommer att tas. Innan du kan borja med Androcur 10 maste det faststallas att du inte ar gravid.
Aven om din menstruation uteblir under behandlingen med Androcur 10, kommer ett
graviditetstest att goras innan du far fortsatta med behandlingen.

Fore och under behandlingen kommer ditt blodtryck och din vikt att kontrolleras och lakaren
kommer att undersoka din urin och blod samt lever- och binjurebarkens funktion.

Vid langvarig anvandning av Androcur 10 rekommenderas att dessa undersokningar upprepas var
6:e manad.

Hos patienter som behandlades med Androcur 10 har leverfunktionsstorningar forekommit.
Darfor kommer din lakare att kontrollera din leverfunktion fore och under behandlingen. Symtom
som gulsot, leverinflammation (hepatit) och onormal leverfunktion kan tyda pa leverskada. Om
leverskada faststalls, kommer din lakare att avbryta din behandling med Androcur 10.

Det finns inga indikationer pa att fertiliteten paverkas negativt efter att behandlingen med
Androcur 10 har avslutats.

Eftersom cyproteronacetat i Androcur 10 minskar talgutsondringen, kan din hud bli torr.

Anvandning av Androcur 10 i kombination med ett p-piller

Under behandlingen med Androcur 10 far du inte bli gravid. Hos kvinnor i fertil lder maste
anvandningen av Androcur 10 kombineras med ett p-piller. Om du forutom Androcur 10 ocksa
maste anvanda ett p-piller, maste du ocksa ta hansyn till biverkningar, varningar, interaktioner
med andra lakemedel av det p-pillret och situationer dar du inte far anvanda det p-pillret. Folj
darfor ocksa de relevanta anvisningarna i bipacksedeln for p-pillret.

Om du anvander Androcur 10 (med eller utan kombination med ett p-piller) och har en sjukdom
som kan forvarras under graviditet, maste du overvakas extra noga. Det galler bland annat
foljande sjukdomar: epilepsi, otoskleros (en &rftlig form av dovhet), multipel skleros (sjukdom i
centrala nervsystemet, vilket resulterar i minskning/forlust av olika kroppsfunktioner), porfyri
(storning i produktionen av blodets roda fargamne, vilket kan gora huden Averkanslig for ljus),
tetani (en sjukdom med muskelkramper), diabetes och hogt blodtryck.

Om du kraks eller far diarré inom nagra timmar efter att ha tagit Androcur 10 och p-pillret, maste
du folja de speciella anvisningarna i bipacksedeln for p-pillret.

Om du fér latt blodning (spotting: blodflackar eller -droppar) utanfor p-pillrets uppehallsvecka,
ska du inte sluta ta tabletterna. Om blodningen utanfor uppehallsveckan ar kraftigare, eller om
den aterkommer, maste orsaken undersokas.

Om du ska genomga en operation, maste vila en tid eller inte far g (till exempel om ett av dina
ben ar gipsat eller bandagerat pa grund av behandling av aderbrack), rekommenderas att du
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slutar anvanda Androcur 10 och p-pillret 6 veckor fore operationen eller viloperioden. Detta pa
grund av en eventuell okad risk for trombos (bildandet av en blodpropp som kan blockera ett
blodkarl).

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Androcur 10, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Informera da din lakare
eller apotekare.

Om du forutom Androcur 10 ocksa maste anvanda ett p-piller, maste du ocksa ta hansyn till
lakemedel som kan interagera med det. Se bipacksedeln for p-pillret for detta.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar ska du inte anvanda Androcur 10.

Tror du att du ar gravid eller vill du bli gravid? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal innan
du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Under de forsta veckorna av behandlingen med Androcur 10 kan du ibland kanna dig trott och din
koncentration kan vara nedsatt. Tank pa detta i trafiken och vid anvandning av maskiner.

Androcur 10 innehaller laktos

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekspersonal. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ta Androcur 10-tabletterna varje dag vid ungefar samma tidpunkt, vid behov med lite vatska
(vatten). Tabletterna ska svaljas hela.

En remsa Androcur 10 innehaller 15 tabletter.

Nar ska du ta Androcur 10?
Kvinnor i fertil alder (ungefar mellan 12 och 50 &r) med en regelbunden menstruationscykel

Om du inte redan tar ett p-piller kommer din lakare att ge dig ett recept pa det. Under
behandlingen med Androcur 10 far du namligen inte bli gravid. Ett p-piller ger forutom skydd mot
graviditet ocksa (ater) en regelbunden menstruationscykel (regelbundenheten med vilken du far
dina menstruationer).

Innan du borjar med Androcur 10 maste det vara sakert att du inte ar gravid. Det kan darfor vara
nodvandigt att gora ett graviditetstest. Din lakare kan beratta mer om detta.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

* Om duinte redan anvander ett p-piller ska du borja med den forsta tabletten av p-pillret
pa den forsta dagen av din menstruation. Du ar da skyddad mot graviditet fran och med
den forsta dagen.

* Tadessutom under den 1:a till och med den 15:e dagen som du anvander ditt p-piller varje
dag 1tablett Androcur 10.

* Efter dessa femton dagar tar du fran den 16:e till och med den 21:a dagen endast p-pillret.
Detta ar de sista sex tabletterna av remsan.

» Darefter tar du inga tabletter under 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (dven kallad
stop- eller pausvecka) bor en blodning borja. Denna sa kallade 'bortfallsblédning' (en
menstruationsliknande blodning) borjar vanligtvis pa den 2:a eller 3:e dagen av
pausveckan.

* Borja pa den 8:e dagen efter den sista tabletten av ditt p-piller med nasta remsa och med
att ta Androcur 10, aven om blodningen da inte ar over.

Detta innebar att du alltid borjar med en ny karta pa samma veckodag, och att
bortfallsblodningen ocksa intraffar ungefar samma dagar varje manad.

Utebliven blodning

o Om du inte far nagon blodning under uppehallsveckan, far du inte fortsatta med en ny
karta av ditt p-piller eller med Androcur 10 innan du eller din lakare har gjort ett graviditetstest
och det ar sakert att du inte ar gravid.

Kvinnor i fertil alder (ungefar mellan 12 och 50 &r) med oregelbunden menstruationscykel
Om du har en oregelbunden menstruationscykel (tiderna nar du far din menstruation ar inte
forutsagbara), eller om du inte har haft menstruation pa nagra manader, maste det forst
faststallas att du inte ar gravid.

Om du inte ar gravid kan du borja med Androcur 10 och ett p-piller direkt, men du ar da
inte skyddad mot graviditet fran forsta dagen av anvandningen. Darfor maste du under
de forsta 7 dagarna som du anvander Androcur 10 och ett p-piller anvanda ett extra
preventivmedel (till exempel en kondom).

Ta varje dag 1 tablett Androcur 10 fran dag 1 till och med dag 15 nar du anvander ditt p-
piller.

Folj for den fortsatta behandlingen anvisningarna under 'Kvinnor i fertil alder (...) med
regelbunden menstruationscykel'.

Kvinnor i klimakteriet
Om du ar i klimakteriet behover du inte anvanda Androcur 10 i kombination med ett p-piller. Din
lakare kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska anvanda.

Kvinnor som inte langre har en livmoder
Om din livmoder har avlagsnats kirurgiskt behover du inte anvanda Androcur 10 i kombination
med ett p-piller. Din lakare kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska anvanda.

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Androcur 10. Behandlingens langd
med Androcur 10 beror pa svarighetsgraden av symtomen (av 6kad beharing, akne eller fet hud). |
allmanhet kommer forbattring vid okad beharing att synas efter 6-9 manader. Vid akne och fet
hud sker detta ofta tidigare.
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Om du marker att Androcur 10 ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller apotekare.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Det har inte rapporterats om allvarliga skadliga effekter av att ta manga Androcur 10-tabletter
samtidigt.

Om du har anvant eller tagit for mycket Androcur 10, kontakta omedelbart din lakare eller
apotekare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt en tablett Androcur 10 kan detta minska behandlingens resultat. Att glomma en
tablett kan ocksa leda till oregelbundna blodningar (blodflackar (spotting) eller en latt blodning).
Hoppa over de glomda tabletterna Androcur 10 (ta alltsa inte dubbel dos for att kompensera den
glomda tabletten) och ta nasta tabletter Androcur 10 vid den vanliga tiden, tillsammans med ditt

p-piller.

Vad du ska gora om du har glomt ditt p-piller
*  Omduar mindre an 12 timmar sen med att ta en tablett, ar effekten av p-pillret inte
minskad. Ta da tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nasta tabletter vid den
vanliga tiden.
*  Omdu ar mer an 12 timmar sen med att ta en tablett, kan effekten av ditt p-piller vara
minskad. Folj i sa fall anvisningarna om glomda piller som finns i bipacksedeln for ditt p-
piller.

Vad du ska gora vid ovantad blodning

Om det uppstar ovantad blodning (spotting eller genombrottsblodning) under de tre veckor du
tar ditt p-piller och/eller Androcur 10, ska du inte sluta ta tabletterna.

Den oregelbundna blodningen upphor vanligtvis nar din kropp val har vant sig vid den aktuella
pillen (efter cirka 3 kartor). Om det tar langre tid, blir varre eller borjar om igen, ska du kontakta
din lakare.

Vad du ska gora om den forvantade blodningen uteblir

Om du inte far nagon bortfallsblodning under uppehallsveckan efter att du har glomt Androcur 10
och ditt p-piller, kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din lakare. Fortsatt inte med Androcur
10 och ditt p-piller innan din lakare har faststallt att du inte ar gravid.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Om du slutar anvanda Androcur 10 kan de besvar som du borjade med detta lakemedel for att
behandla aterkomma.

Ovrig information for speciella patientgrupper
Barn och ungdomar upp till 18 ar
Androcur 10 far endast anvandas hos kvinnliga patienter efter puberteten.

Aldre patienter
Androcur 10 ar endast avsett for kvinnor i fertil alder.
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Patienter med nedsatt leverfunktion
Androcur 10 far inte anvandas om du har en leverstorning (sa lange din lever inte fungerar
tillrackligt). Se aven avsnittet 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?".

Patienter med nedsatt njurfunktion
Det finns inga uppgifter som tyder pa att dosen behover justeras om du har nedsatt njurfunktion.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.
Tala omedelbart med din lakare om du upplever nagot av foljande symtom:
* plotslig svar smarta i ovre delen av buken som inte snabbt forsvinner av sig sjalv.
* illamaende, feber, illamaende, krakningar, aptitloshet, kldada over hela kroppen, gulfargning
av huden och ogonen, ljus avforing, mork urin. Detta kan vara tecken pa leverforgiftning,
inklusive inflammation i levern (hepatit).

De biverkningar som rapporterats av anvandare av Androcur 10 visas nedan:
Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
* meningiom (en oftast godartad tumar i vavnadsskiktet mellan hjarnan och skallen)

Okand (utifran tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas):

* godartade och maligna levertumorer

* overkanslighetsreaktion

* viktokning eller viktminskning

* onormal leverfunktion, gulsot, leverinflammation (hepatit)

* depressivt humar, rastloshet (tillfalligt), minskad libido (sexlust), 6kad libido (sexlust)

* blodningar i bukhalan

* hudutslag

* Omma brost, hamning av agglossningen, latt blodning (for mer information om latt
blodning, se avsnitt 2 under 'Anvandning av Androcur 10 i kombination med ett p-piller' i
underrubriken 'Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?')

Vid kombinerad behandling med ett p-piller hammas dgglossningen (ovulationen), vilket gor att
du ar infertil under behandlingen. Dessutom kan trotthet uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 25°C.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter
'EXP'. Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten. Fraga din apotekare vad du ska gora med
lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i
miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
* Den aktiva substansen i detta lakemedel ar cyproteronacetat. Varje tablett innehaller 10
milligram cyproteronacetat.
* De andra amnena i detta lakemedel ar: laktosmonohydrat, majsstarkelse, polyvidon 25
(E1201), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551) och magnesiumstearat (E470b).

Hur ser Androcur 10 ut och hur mycket finns det i en forpackning?

* Androcur 10-tabletter ar vita till ljusgula tabletter med en brytskara pa ena sidan och
bokstaverna '‘BW' i en sexkant pa den andra sidan. Tabletterna ar runda och har en diameter
pa 7 millimeter.

* Androcur 10 finns i forpackningar med 15 tabletter i en blister.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompackare (se etikett pa ytterforpackningen): Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG
Amsterdam eller
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tillverkare:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereiner Strasse, 20

99427 Weimar

Tyskland

Registrerad under
RVG 120911//09078 Androcur 10, tabletter 10 mg (Portugal)

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2024.
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