Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ANDROCUR® 50 mg tablete
ciproterono acetatas

Perskaitykite visg §j lapel] atidziai prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama jums svarbi informacija.

Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net
jei jy ligos pozymiai tokie patys kaip jasy.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojag arba vaistininka. Tai
apima bet kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas yra Androcur ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Androcur
Kaip vartoti Androcur

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Androcur

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Androcur ir kam jis vartojamas

Kas yra Androcur?

Androcur yra vaistas, kurio sudéetyje yra ciproterono acetato. Tai yra
antiandrogeniné terapija. Jis blokuoja vyrisky lytiniy hormony (androgeny) veikima ir
sumazina organizmo gaminamy vyrisky lytiniy hormony kiekj.

Kam naudojamas Androcur?
Androcur naudojamas seksualiniam potraukiui kontroliuoti vyrams, kurie turi
padidéjus;j lytinj potraukj (hiperseksualuma) ir/arba seksualinj nukrypima.

Norint sumazinti potraukj seksualiniuose nukrypimuose, ciproterono acetatg 50 mg
turetumete vartoti tik tuo atveju, jei jisy gydytojas mano, kad kitos intervencijos yra
netinkamos.

2. Ka reikia zinoti prie§ vartojant Androcur
JUsy gydytojas gali paprasyti pasirasyti liudytojo patvirtintg sutikima
gydymui pries skirdamas Androcur. Taip pat gali bati atliekamas tyrimas,
siekiant patikrinti jdsy spermos kiek] ir funkcijg pries pradedant gydyma, nes
Androcur gali tai paveikti. Bendras jisy gaminamos spermos kiekis bus

sumazintas, o daugiau nei jprasta spermos bus nenormalios formos.

Nevartokite Androcur, jei turite:
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kepeny ligas (jskaitant buvusias ar esamas kepeny navikus, Dubin-Johnson
sindroma ar Rotor sindromg)

bet kokio tipo vézj (i8skyrus prostatos liaukos véz;)

kada nors buvo diagnozuotas meningioma (paprastai gerybinis navikas
audinio sluoksnio tarp smegeny ir kaukolés). Jei abejojate, turétuméte
pasikonsultuoti su gydytoju

i8sekimo ligas (ligas, susijusias su neplanuotu svorio ar raumeny praradimu)
kraujo kredulius (tromboze ar embolijg) arba kada nors juos turéjote

sunky diabeta, kuris veikia jasy kraujotaka

nenormalias raudonasias kraujo lgsteles (pjautuviné anemija)

sunkios depresijos, kurig patyrete daugelj ménesiy

arba jei:

esate alergiSkas ciproterono acetatui arba bet kuriai kitai Androcur
sudedamajai daliai (i3vardytai 6 skyriuje)

esate jaunesnis nei 18 mety arba jei jasy séklideés ar kaulai dar néra visiskai
susiformave.

|spéjimai ir atsargumo priemones
Prie$§ vartodami Androcur, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku

Vartojant §j vaista gali prireikti keliy kraujo tyrimy ar patikrinimy:

buvo pranesta apie kepeny problemas, kai kurios i$ jy sunkios ar net mirtinos,
susijusias su ciproterono acetato gydymu. Jisy gydytojas gali nurodyti
reguliariai atlikti kepeny tyrimus prie$ gydyma ir jo metu, kad stebéty Sig
bdkle, ir gali nutraukti gydyma, jei tai batina. Taip pat ziGreékite 4 skyriy.

vaisty, tokiy kaip Androcur, vartojimas labai retai buvo susijes su gerybiniy
(ne piktybiniy) kepeny naviky ir kai kuriy kepeny vézio formy (piktybiniy
kepeny naviky). Kepeny navikai gali sukelti kraujavima pilvo ertméje, kuris gali
bati pavojingas gyvybei. Jei jauciate naujg pilvo diskomfortg ar skausma, kuris
greitai nepraeina, turite nedelsdami pranesti savo gydytojui

Ciproterono acetato vartojimas buvo susijes su paprastai gerybinio smegeny
naviko (meningiomos) i§sivystymu. Rizika ypa¢ padidéja, kai vartojate jj ilgg
laikg (kelerius metus) arba trumpesn; laikg su didelémis dozémis (25 mg per
dieng ir daugiau). Jei jums diagnozuota meningioma, jasy gydytojas nutrauks
gydyma ciproterono acetatu (Zr. skyriy ,Nevartokite Androcur”). Jei pastebite
tokius simptomus kaip regéjimo pokyciai (pvz., dvigubas matymas ar
nery$kumas), klausos praradimas ar spengimas ausyse, uoslés praradimas,
galvos skausmai, kurie laikui begant blogéja, atminties praradimas, traukuliai,
ranky ar kojy silpnumas, turite nedelsdami pranesti savo gydytojui.

buvo pranesta apie kraujo kreSulius pacientams, vartojantiems §j vaistg, kurie
taip pat gali bati susije su priezastimi, dél kurios vartojate Androcur.
Praneskite savo gydytojui, jei kuris nors i$ jei jums taikoma, nes galite turéti
padidejusig kraujo kreSuliy rizika.jei turite:

kraujo kreSuliy, insulty ar Sirdies priepuoliy istorijg
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vezys
nenormalios raudonosios kraujo lgstelés (pjautuviné anemija)
sunki diabetas, kuris veikia jasy kraujo apytaka

poveikis kraujui (anemija) retai buvo pranesta ilgalaikio gydymo $iuo vaistu
metu. Taip pat zidrekite 4 skyriy.

dusulys buvo pranestas pacientams, vartojantiems §j vaista didelemis
dozémis (300 mg
per dieng)

Androcur gali pakeisti cukraus kiekj jasy kraujyje. Jei sergate diabetu,
reguliariai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. JGsy gydytojas gali pakeisti vaisto
doze, naudojama jusy diabetui gydyti

JUsy gydytojas patikrins jlsy antinksciy funkcija, nes jos gali bati slopinamos
gydymo Androcur metu. Simptomai gali bGti nuovargis, iSsekimas, apetito
praradimas, svorio netekimas, mazas cukraus kiekis kraujyje, Zzemas
kraujospldis, dehidratacija, galvos skausmas, dirglumas ir depresija, raumeny
skausmas, pilvo skausmas, potraukis sGriam maistui, pykinimas ar vémimas ir
viduriavimas.

Kiti vaistai ir Androcur
Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti kitus
vaistus.

Kai kurie vaistai gali sustabdyti Androcur veikimg tinkamai. Taip pat Androcur gali
pakeisti kity vaisty, kuriuos vartojate, skaidymasi jlsy organizme.

Pasakykite savo gydytojui, jei reguliariai vartojate kitus vaistus, ypac:
vaistus, tokius kaip rifampicinas, skirtus tuberkuliozei gydyti
vaistus, tokius kaip fenitoinas, naudojamus epilepsijai ar kitoms ligoms gydyti
produktus, kuriy sudetyje yra vaistazoliy preparato, paprastai zinomo kaip
jonazolé (Hypericum perforatum)
vaistus, tokius kaip ketokonazolas, itrakonazolas, klotrimazolas, skirtus
grybelinéms ligoms gydyti
vaistus, tokius kaip ritonaviras, naudojamus ZIV infekcijoms gydyti
cholesterolio kiekj mazinancius vaistus, tokius kaip statinai. Androcur gali
pabloginti statiny Salutinj poveikj, pavyzdZiui, raumeny irima
vaistus, tokius kaip glitazonai naudojamus diabetui gydyti.

Jei sergate diabetu, jasy gydytojui gali tekti pakeisti vaisty doze, reikalingg diabetui
gydyti. Zr. 2 skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Androcur su maistu, gérimais ir alkoholiu
Androcur neveikia gerai vyrams, kurie reguliariai vartoja daug alkoholio.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Gydymo metu galite jaustis pavarge ir silpni. Jei taip nutinka, nevairuokite,
nevaldykite mechanizmy ar nedarykite nieko, kur Sie simptomai gali kelti pavojy
jums ar kitiems.

Svarbi informacija apie kai kurias Androcur sudedamasias dalis Androcur sudétyje
yra laktozes.

Jei gydytojas jums sake, kad netoleruojate kai kuriy cukry, pries§ vartodami §j vaistg
pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Androcur

JUsy gydytojas nuspres, kokig doze vartosite, priklausomai nuo jasy gydymo. Visada
vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su
gydytoju.

|prasta dozé yra 1 tableté du kartus per diena. Pasiekus norimag efekta, jasy doze gali
bati palaipsniui mazinama.

Tablete vartokite po rytinio ir vakarinio valgio ir nurykite jg visg, uzgerdami vandeniu.
Androcur neskirtas jaunesniems nei 18 mety jaunuoliams.

Jei vartojate daugiau Androcur nei turétumete

Kuo greiCiau pasitarkite su gydytoju, kuris jums pasakys, kg reikia daryti. Néra
pranesimy apie rimtg ligg, atsiradusig del per didelés Androcur dozes vienu metu.
Jei pamirSote pavartoti Androcur

Jei pamirSote pavartoti doze, iSgerkite jg, kai tik prisiminsite, ir kitg doze vartokite
Jjprastu laiku. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumete praleistg doze.
Jei nustojate vartoti Androcur

Nemazinkite dozes ir nenustokite vartoti tableciy, nebent gydytojas jums tai
nurodyty.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Jei jums sunku kvepuoti ar ryti, tai gali bati retas alerginés reakcijos pozymis -
nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite j ligonine.

Informacijg apie alkoholio vartojima vartojant §j vaista rasite skyriuje 2, Androcur su
maistu, gérimais ir alkoholiu.

Tai yra galimas Androcur Salutinis poveikis, pradedant nuo daZniausiai pasitaikanciy:
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Labai daznas

DaZnas

NedazZnas

Retas

gali
paveikti iki
1i§10 000
Zmoniy

gali paveikti daugiau nei 1i8 10 Zmoniy
sumazejes spermatozoidy skaicius
sumazejes ejakuliato taris

gali paveikti iki 118 10 Zmoniy

svorio sumazéjimas arba padideéjimas, kuris
gali bdti susijes su skysciy susilaikymu
prislegta nuotaika neramumas kraty
patinimas kartais su jautrumu kars&io
bangos, prakaitavimas nuovargis dusulys
kepeny problemos, kai kurios i$ jy sunkios
ar net mirtinos, buvo pranesta vartojant
100 mg ir didesnes ciproterono acetato
dozes. Jlsy gydytojas gali paskirti
reguliarius kepeny tyrimus gydymo metu,
kad tai stebéty, ir gali nutraukti gydyma, jei
batina

gali paveikti iki 1i§ 100 Zmoniy bérimas

gali paveikti iki 1151 000 Zmoniy

alerginé reakcija (gali sukelti bérimg, niezulj
arba reciau dusulj. Jei jums sunku kvepuoti
ar ryti, nedelsdami kreipkités j gydytoja
arba vykite j ligonine)

skausmingi gumbeliai kratyse ir pieno
skysc&io tekéjimas i$ speneliy. Sie poveikiai
paprastai iSnyksta, jei gydymas
nutraukiamas arba sumazinama Androcur
doze meningioma, taip pat zr. 2 skyriy
JJspe&jimai ir atsargumo priemonés”
skausmingi gumbeliai kratyse ir pieno
skysc&io tekéjimas i$ speneliy. Sie poveikiai
paprastai iSnyksta, jei gydymas
nutraukiamas arba sumazinama Androcur
doze meningioma, taip pat zr. 2 skyriy
JJspe&jimai ir atsargumo priemonés”

gerybiniai (nepiktybiniai) kepeny

navikai navikaikai kurios kepeny vezio
formos (piktybiniai kepeny

navikai navikai). Kepeny navikai gali sukelti
kraujavima pilvo ertméje, kuris gali bati
pavojingas gyvybei. Jei jauCiate naujg
pilvo diskomfortg ar skausma, kuris greitai
nepraeina, turite nedelsdami pranesti savo

gydytojui
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Androcur poveikis spermai

Po keliy ménesiy vartojimo jlsy ejakuliate gali nebdti spermos. Tikriausiai negalésite
apvaisinti moterj, tacCiau atkreipkite démesj, kad tai nejvyksta i$ karto. Niekada
nepasikliaukite Siuo vaistu kaip kontracepcijos priemone. Nors bendras jlsy
gaminamos spermos kiekis sumazes, daugiau jisy spermos nei jprastai bus
nenormalios formos. Kai kurie Zmonés mano, kad Si nenormali sperma gali sukelti
nenormalius kadikius. JGsy gydytojas galés jums patarti, jei planuojate turéti vaikuy.

Kiti pranesti pokyciai yra:
buvo pranesta apie kraujo kreSulius pacientams, vartojantiems §j vaistg,
taciau jie nebuvo aiskiai susieti su Androcur. Taip pat ziGrekite 2 skyriy
JJspe&jimai ir atsargumo priemonés”
buvo pranesta apie meningiomy (paprastai gerybinis navikas audinio
sluoksnio tarp smegeny ir kaukolés) atsiradima, susijusj su ilgesniu Androcur
vartojimu (metais) 25 mg per dieng ir didesnémis dozémis
sausa oda ir spuogy pagerejimas
laikinas demetas kano plauky praradimas, sumazejes plauky augimas ant
kdno, padidejes plauky augimas ant galvos, plauky spalvospasvieséjimas,
moterisko tipo gaktos plauky augimas
poveikis kraujui (anemija) buvo pranesta ilgalaikio gydymo $iuo vaistu metu.
JUsy gydytojas gali paskirti reguliarius kraujo tyrimus gydymo metu, kad
stebety
kauly retéjimas (osteoporozé)
nuovargis, nuovargis, apetito praradimas, svorio netekimas, mazas cukraus
kiekis kraujyje, Zemas kraujospudis, dehidratacija, galvos skausmas, dirglumas
ir depresija, raumeny skausmas (daznai raumeny silpnumas), pilvo skausmas,
potraukis sdriam maistui, pykinimas ar vémimas ir viduriavimas (slopintos
antinksciy liaukos).

Nutraukus gydyma
Nutraukus gydyma, sumazejes lytinis potraukis, sumazéjes spermatozoidy kiekis ir
kraty patinimas paprastai grjzta j normalig blsena.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote kokiy nors Salutiniy poveikiy, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku. Tai apima bet kokius galimus Salutinius poveikius, kurie néra iSvardyti
Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie $alutinius poveikius tiesiogiai (Zr. toliau
pateiktg informacijg). PraneSdami apie Salutinius poveikius galite padéti suteikti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma. Jungtiné Karalyste

Geltonosios kortelés schema

Svetainé: www.mhra.gov.uk/yellowcard

5. Kaip laikyti Androcur

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, kuris nurodytas ant
dézutes po EXP. Galiojimo data nurodo paskuting to ménesio diena.
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Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite
savo vaistininko, kaip i§mesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés
padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Androcur sudétyje:
veiklioji medziaga yra ciproterono acetatas. Kiekvienoje tableteje yra 50 mg
ciproterono acetato
kitos sudedamosios dalys yra: kukurtzy krakmolas, povidonas 25000, magnio
stearatas (E572), laktozé, silicio dioksidas (aerosilis) (E551).

Kaip atrodo Androcur ir pakuotes turinys Kiekvienoje Androcur pakuotéje yra 60
apvaliy, balty tableciy.

Rinkodaros leidimo turetojas ir gamintojas
Rinkodaros leidimo turétojas: ADVANZ PHARMA Limited
17 skyrius, Northwood House,

Northwood Crescent, Dublinas 9,
Airija DO9 V504

Gamintojas: Bayer AG
Berlynas
Vokietija
arba
Bayer Weimar GmbH und Co KG
Vaimaras
Vokietija

Sis lapelis paskutinj kartg perziarétas 2024 m. rugséjj.

Kiti formatai:

Noredami klausytis arba uzZsisakyti Sio lapelio kopija Brailio rastu, dideliu Sriftu ar
garso formatu, skambinkite nemokamai:

0800 198 5000 (tik JK)
PraSome bati pasiruoSus pateikti Sig informacija:

Produkto pavadinimas Nuorodos numeris
Androcur 50 mg PL 56734/0016

Tai paslauga, teikiama Karaliskojo Nacionalinio Aklyjy Instituto.
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. @ Tra nst0y0U®
Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best
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