Pakendi infoleht: teave kasutajale

ANDROCUR® 50 mg tablett
tsuproteroonatsetaat

Lugege kogu seda infolehte hoolikalt enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see
sisaldab teile olulist teavet.

Hoidke see infoleht alles. Teil vdib olla vaja seda uuesti lugeda.

Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See v&ib neid
kahjustada, isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil.

Kui teil tekib mingeid kdrvaltoimeid, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. See
hélmab ka véimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt
IGik 4.

Mis on selles infolehes

Mis on Androcur ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Androcur'i vétmist
Kuidas Androcur'i vétta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Androcur'i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Androcur ja milleks seda kasutatakse

Mis on Androcur?

Androcur on ravim, mis sisaldab tsuproteroonatsetaati. See on antiandrogeenne
ravi. See blokeerib meessuguhormoonide (androgeenide) toime ja vahendab kehas
toodetavate meessuguhormoonide hulka.

Milleks Androcur'i kasutatakse?
Androcur'i kasutatakse seksuaalse iha kontrollimiseks meestel, kellel on suurenenud
sugutung (hiiperseksuaalsus) ja/vdi seksuaalne kdrvalekalle.

Seksuaalsete kdrvalekallete juhtimise vahendamiseks peaksite votma
tsuproteroonatsetaati 50 mg ainult siis, kui teie arst leiab, et muud sekkumised ei
ole sobivad.

2. Mida peate teadma enne Androcur'i votmist
Teie arst voib paluda teil enne Androcur'i maaramist allkirjastada tunnistajaga
kokkulepe raviks. Samuti véidakse teil teha test, et kontrollida teie sperma
arvu ja funktsiooni enne ravi alustamist, kuna Androcur véib seda mdjutada.
Teie toodetavate spermide Uldarv vaheneb ja rohkem sperme kui tavaliselt on
ebanormaalse kujuga.

Arge v6tke Androcur'i, kui teil on:
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maksahaigused (sealhulgas varasemad vdi olemasolevad maksakasvajad,
kasvajadmis tahes tulpi vahk (valja arvatud eesnaarmevahk)

kunagi diagnoositud meningeoom (lldiselt healoomuline

kasvaja kasvaja kurnatushaigused (haigused, mis hdlmavad tahtmatut
kaalukaotust voi lihaste kadu)

verehliibed (tromboos v&i emboolia) voi kui teil on neid kunagi olnud
raske diabeet, mis mdjutab teie vereringet

ebanormaalsed punased verelibled (sirprakuline

aneemia aneemia)

raske depressioon, mis on kestnud mitu kuud

voi kui:

oled allergiline tsuproteroonatsetaadi véi Androcure'i méne muu koostisosa
suhtes (loetletud I6igus 6)

oled alla 18-aastane v&i kui sinu munandid vai luud ei ole veel taielikult valja
arenenud.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Selle ravimi vétmise ajal vdib olla vajalik teha mitmeid vereanalluse véi kontrolle:

maksaprobleemid, mdned neist rasked vdi isegi surmavad, on teatatud
tslUproteroonatsetaadi ravi ajal. Teie arst vdib korraldada regulaarseid
maksakatseid enne ja ravi ajal, et seda jalgida, ja vdib vajadusel ravi |6petada.
Vaadake ka I6ik 4.

selliste ravimite nagu Androcure kasutamine on vaga harva seotud
healoomuliste (mittepahaloomuliste) maksa kasvajate ja ménede maksavanhi
vormidega (pahaloomulised maksa kasvajadMaks kasvajad verehiiibed on
teatatud patsientidel, kes vétavad seda ravimit, mis vdib olla seotud ka
pohjusega, miks te Androcure'i saate. Teatage oma arstile, kui moni

Tsuproteroonatsetaadi kasutamine on seotud uldiselt healoomulise
ajukasvaja tekkega kasvaja (meningioom). Risk suureneb eriti siis, kui kasutate
seda pikema aja jooksul (mitu aastat) véi lihema aja jooksul suurte annustega
(25 mg paevas ja ronkem). Kui teil diagnoositakse meningioom, |6petab teie
arst ravi tsiiproteroonatsetaadiga (vt 16ik 'Arge vétke Androcuri'). Kui markate
mingeid simptomeid, nagu nagemise muutused (nt kahelindggemine voi
hagusus), kuulmislangus véi kohin kdrvades, I6hnataju kaotus, peavalud, mis
aja jooksul suvenevad, malukaotus, krambid, nérkus kates voi jalgades, peate
sellest kohe oma arstile teatama.

verehuubed on teatatud patsientidel, kes vétavad seda ravimit, mis véib olla

jargmistest jargmised kehtivad teie kohta, kuna teil v8ib olla suurenenud risk
saadaverehuuve. Kui teil on:

verehuuvete, insultide voi sidameatakkide ajalugu
vahk
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ebanormaalsed punased verelibled (sirprakuline aneemia)
raske diabeet, mis mdjutab teie vereringet

mdjud verele (aneemia) on harva teatatud pikaajalise ravi ajal selle ravimiga.
Vaata ka jaotist 4.

Shupuudust on teatatud patsientidel, kes vétavad seda ravimit suurtes
annustes (300 mg
paevas)

Androcur véib muuta teie veresuhkru taset. Kui olete diabeetik, kontrollige
regulaarselt oma veresuhkru taset. Teie arst véib muuta diabeedi raviks
kasutatava ravimi annust

Teie arst kontrollib teie neerupealiste funktsiooni, kuna need vdivad
Androcur-ravi ajal alla surutud olla. Simptomiteks véivad olla vasimus,
kurnatus, isutus, kaalulangus, madal veresuhkur, madal vererdhk,
dehudratsioon, peavalu, arrituvus ja depressioon, lihasvalu, kdhuvalu, soolase
toidu iha, iiveldus ja k&hulahtisus..

Oelge oma arstile, kui te vétate, olete hiljuti vétnud véi véite vétta mingeid muid
ravimeid.
Mdned ravimid véivad takistada Androcuri korralikku toimimist.

Mdned ravimid véivad takistada Androcuri korralikku toimimist. Samuti Androcur
vOib muuta teiste ravimite lagunemist teie kehas.

Oelge oma arstile, kui te vétate regulaarselt mingeid teisi ravimeid, eriti:
ravimid nagu rifampitsiin tuberkuloosi raviks
ravimid nagu fenutoiin, mida kasutatakse epilepsia véi muude haiguste raviks
tooted, mis sisaldavad ravimtaime, mida tuntakse naistepuna (Hypericum
perforatum) nime all
ravimid nagu ketokonasool, itrakonasool, klotrimasool seenhaiguste raviks
ravimid nagu ritonaviir, mida kasutatakse HIV-infektsioonide raviks
kolesterooli alandavad ravimid nagu statiinid. Androcur voib statiinide
kdrvaltoimeid halvendada, naiteks lihaste lagunemist
ravimid nagu glitasoonid diabeedi raviks.

Kui teil on diabeet, voib teie arst vajada diabeedi raviks vajaliku ravimi annuse
muutmist. Vaadake jaotist 2 'Hoiatused ja ettevaatusabindud'.

Androcur koos toidu, joogi ja alkoholiga
Androcur ei toimi hasti meestel, kes joovad regulaarselt palju alkoholi.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Ravi ajal voite tunda vasimust ja ndérkust. Kui see juhtub, arge juhtige autot,
kasutage masinaid ega tehke midagi, kus need sumptomid vdivad ohustada teid voi
teisi.

Oluline teave moénede Androcuri koostisosade kohta Androcur sisaldab laktoosi.
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Kui arst on teile oelnud, et teil on talumatus mdne suhkru suhtes, pidage enne selle
ravimi vétmist néu oma arstiga.

3. Kuidas Androcur'i votta

Teie arst otsustab, millise annuse te votate, séltuvalt teie ravist. Votke seda ravimit
alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu
oma arstiga.

Tavaline annus on 1 tablett kaks korda paevas. Kui soovitud toime on saavutatud,
vOib teie annust jark-jargult vahendada.

Votke tablett parast hommiku- ja 6htusooki ning neelake see tervelt alla koos klaasi
veega.

Androcur ei ole méeldud kasutamiseks alla 18-aastastel noorukitel.

Kui te vétate Androcur'i rohkem kui ette nahtud

Androcur'i annuse vétmisega seotud tdsiseid haigusjuhte ei ole teatatud.

Kui te unustate Androcur'i vétta

Kui unustate annuse vétta, vStke see niipea, kui meelde tuleb, ja votke jargmine
annus tavaparasel ajal. Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa
teha.

Kui te I6petate Androcur'i vétmise

Arge vahendage annust ega I6petage tablettide votmist, kui arst ei ole seda teile
oelnud.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kusige oma arstilt voi
apteekrilt.

4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu k&ik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kéigil neid ei
teki.

Kui teil tekib hingamis- véi neelamisraskusi, véib see olla harvaesineva allergilise
reaktsiooni tunnus - vétke kohe uhendust oma arstiga véi minge haiglasse.

Teabe saamiseks alkoholi tarbimise kohta selle ravimi vétmise ajal vaadake jaotist 2,
Androcur koos toidu, joogi ja alkoholiga.

Need on Androcur'i véimalikud kdrvaltoimed, alustades sagedasematest:

Vaga sage vOib mdjutada rohkem kui 1inimest 10-st
vahendatud spermatosoidide arv
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Sage

Aeg-ajalt

Harv

Vaga harv

vahendatud ejakulaadi maht

vOib mdjutada kuni 1 inimest 10-st

kaalu langus véi téus, mis voib olla seotud
vedelikupeetusega masendunud meeleolu
rahutus rindade turse, ménikord
valulikkusega kuumahood, higistamine
vasimus hingeldus maksaprobleemid,
madned neist rasked vai isegi surmavad, on
teatatud tsuproteroonatsetaadi annuste
100 mg ja rohkem puhul. Teie arst vdib
korraldada teile regulaarseid maksakatseid
ravi ajal, et seda jalgida, ja vdib vajadusel
ravi |6petada

voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st
inimest loove

voib mdjutada kuni 1 inimest 1 000-st
allergiline reaktsioon (véib-olla
pdhjustades loovet, sugelust voi harvemini
hingeldust. Kui teil on hingamis- voi
neelamisraskusi, votke kohe ihendust oma
arstiga voi minge haiglasse)

valulikud tukid rindades ja piimja vedeliku
eritumine nibudest. Need méjud kaovad
tavaliselt, kui ravi Idpetatakse voi kui
Androcure'i annust vahendatakse
meningioma, vt ka I6ik 2 'Hoiatused ja
ettevaatusabindud'

valulikud tukid rindades ja piimja vedeliku
eritamine nibudest. Need mdjud kaovad
tavaliselt, kui ravi Idpetatakse voi kui
Androcur'i annust vahendatakse
meningioma, vt ka jaotis 2 'Hoiatused ja
ettevaatusabindud'

healoomulised (mittepahaloomulised)
maksa

kasvajad kasvajadmd&ned maksavahi
vormid (pahaloomulised maksa

kasvajad kasvajad). Maks kasvajad vdivad
pdhjustada verejooksu kbhuddnes, mis
vOib olla eluohtlik. Kui teil tekib uus kéhu
ebamugavustunne vdi valu, mis ei kao
kiiresti, peate sellest kohe oma arstile
teatama
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Androcure'i mdju spermale

Parast selle ravimi vétmist mdne kuu jooksul ei pruugi teie seemnevedelikus olla
spermatosoide. Téenaoliselt ei saa te kedagi rase, kuid pidage meeles, et see el
juhtu kohe. Arge kunagi lootke sellele ravimile rasestumisvastase vahendina. Kuigi
teie toodetud spermatosoidide uldarv vaheneb, on rohkem teie spermatosoide kui
tavaliselt ebanormaalse kujuga. Méned inimesed arvavad, et need ebanormaalsed
spermatosoidid vdivad vdimalusel tekitada ebanormaalseid lapsi. Teie arst saab teid
edasi ndustada, kui te kaalute laste saamist.

Muud teatatud muutused hdlmavad:
verehuubed on teatatud patsientidel, kes vétavad seda ravimit , kuid neid ei
ole kindlalt seostatud Androcure'iga. Vaadake ka jaotist 2 'Hoiatused ja
ettevaatusabinéud'
meningioomide (lldiselt healoomuline kasvaja ajukelme ja kolju vahelise koe
kihis) esinemine on teatatud seoses Androcure'i pikaajalise kasutamisega
(aastate jooksul) annustes 25 mg paevas ja ronkem
kuiv nahk ja akne paranemine
ajutine keha karvade laiguline kadu, karvakasvu vahenemine kehal,
suurenenud karvakasv peas, juuste varvuse heledamaks muutumine vary,
naissoost tuupi habemekarvade kasv
mdju verele (aneemia) on teatatud selle ravimi pikaajalise kasutamise ajal.
Teie arst vOib korraldada teile regulaarseid vereanallUuse ravi ajal, et seda
jalgida
luude hérenemine (osteoporoos)
vasimus, kurnatus, isutus, kaalulangus, madal veresuhkur, madal vererdhk,
dehldratsioon, peavalu, arrituvus ja depressioon, valutavad lihased (sageli
lihasndrkus), kdhuvalu, soolase toidu iha, iiveldus véi oksendamine ja
kdhulahtisus (neerupealiste allasurumine).

Parast ravi I6petamist
Parast ravi I6petamist taastuvad sugutungi vahenemine, spermatosoidide arvu
vahenemine ja rindade turse uldiselt normaalseks.

Korvaltoimetest teatamine

koiki voimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Samuti saate
kdrvaltoimetest otse teatada (vt allpool toodud ksikasju). Kérvaltoimetest teatades
kdrvaltoimed saate aidata anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.
Uhendkuningriik

Kollase kaardi skeem

Veebisait: www.mhra.gov.uk/yellowcard

5. Kuidas Androcuri sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu, mis on margitud karbil
parast EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
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apteekrilt, kuidas visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Androcur sisaldab:
toimeaine on tsuproteroonatsetaat. Iga tablett sisaldab 50 mg
tsuproteroonatsetaati
teised koostisosad on: maisitarklis, povidoon 25000, magneesiumstearaat
(E572), laktoos, ranidioksiid (aerosil) (E551).

Kuidas Androcur valja naeb ja pakendi sisu Iga Androcuri pakend sisaldab 60
ummargust, valget tabletti.

Muugiloa omanik ja tootja
Muugiloa omanik: ADVANZ PHARMA Limited Uksus 17, Northwood House,
Northwood Crescent, Dublin 9,

lirimaa DO9 V504
Tootja:

Bayer AG Bayer AG
Berliin
Saksamaa
Bayer Weimar GmbH und Co KG
Weimar
Saksamaa

Seda infolehte uuendati viimati septembris 2024.

Muud formaadid:

Selle infolehe kuulamiseks voi Braille'i kirjas, suurkirjas véi audiona koopia saamiseks
helistage tasuta:

0800 198 5000 (ainult Uhendkuningriigis)
Palun olge valmis andma jargmist teavet:

Toote nimi Viitenumber
Androcur 50 mg PL 56734/0016

See on teenus, mida pakub Kuninglik Pimedate Instituut.
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Informatiivne télge — mitte ametlik infoleht

See télge on esitatud Transtoyou poolt iiksnes informatiivsel eesmdragil. @ Tra nstoyou®
Ravimiga on alati kaasas ametlik infole ht tarneriigi keeles. eHealth  Be Your Best
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