Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

ANDROCUR® 50 mg tabletka
octan cyproteronu

Przeczytaj catg te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, poniewaz
zawiera ona wazne informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne, aby$ przeczytat jg ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub
farmaceute.

Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom.
Moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Czym jest Androcur i w jakim celu sie go stosuje

Informacje, ktére nalezy zna¢ przed przyjeciem leku Androcur
Jak przyjmowac lek Androcur

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Androcur

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Czym jest Androcur i w jakim celu sie go stosuje

Czym jest Androcur?

Androcur to lek zawierajgcy octan cyproteronu. Jest to terapia antyandrogenowa.
Blokuje dziatanie meskich hormonoéw ptciowych (androgendw) i zmniejsza ilo$é
meskich hormondw ptciowych produkowanych przez organizm.

Do czego stosuje sie Androcur?

Androcur jest stosowany do kontrolowania pozadania seksualnego u mezczyzn z
podwyzszonym popedem seksualnym (hiperseksualnos¢) i/lub dewiacjami
seksualnymi.

W celu zmniejszenia popedu w dewiacjach seksualnych nalezy przyjmowac octan
cyproteronu 50 mg tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze inne interwencje sg
nieodpowiednie.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem leku Androcur
Lekarz moze poprosi¢ Cie o podpisanie umowy na leczenie w obecnosci
Swiadka przed przepisaniem leku Androcur. Mozesz rowniez mie¢ wykonany

test w celu sprawdzenia liczby i funkcji plemnikéw przed rozpoczeciem
leczenia, poniewaz Androcur moze na to wptywac. Catkowita liczba
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produkowanych plemnikéw zostanie zmniejszona, a wiecej plemnikdéw niz
zwykle bedzie miato nieprawidtowy ksztatt.

Nie przyjmuj leku Androcur, jesli masz:
choroby watroby (w tym wczesniejsze lub istniejgce guzy nowotwory, zespét
Dubina-Johnsona lub zesp6t Rotora)
jakikolwiek rodzaj raka (inny niz rak gruczotu krokowego)
kiedykolwiek zdiagnozowano u Ciebie oponiaka (zazwyczaj tagodny guz
warstwy tkanki miedzy mdzgiem a czaszkg). Powinienes zapytac¢ lekarza, jesli
masz watpliwosci
choroby wyniszczajgce (choroby zwigzane z niezamierzong utratg wagi lub
miesni)
zakrzepy krwi (zakrzepica lub zatorowo$c¢) lub kiedykolwiek je miates
ciezka cukrzyce, ktéra wptywa na krgzenie krwi
nieprawidtowe czerwone krwinki (anemia sierpowata anemia)
ciezka depresja, ktérg masz od wielu miesiecy

lub jesli:

jestes$ uczulony na octan cyproteronu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Androcur (wymienionych w punkcie 6)

masz mniej niz 18 lat lub jesli twoje jadra lub kosci nie sg jeszcze w petni
uksztattowane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Androcur

Podczas przyjmowania tego leku moze by¢ konieczne wykonanie kilku badan krwi
lub kontroli:

zgtaszano problemy z watrobg, niektére z nich ciezkie lub nawet Smiertelne,
zwigzane z leczeniem octanem cyproteronu. Twdj lekarz moze zleci¢
regularne badania watroby przed i w trakcie leczenia, aby to monitorowag, i
moze przerwac leczenie, jesli to konieczne. Zobacz takze punkt 4.

stosowanie lekéw takich jak Androcur bardzo rzadko byto powigzane z
rozwojem tagodnych (niemalignych) guzéw watroby guzéw oraz z niektorymi
formami raka watroby (ztosliwe guzy watroby guzéw). Guzy watroby guzow
mogag prowadzi¢ do krwawienia w jamie brzusznej, co moze by¢ zagrazajgce
zyciu. Jesli masz jakiekolwiek nowe dolegliwosci zotgdkowe lub bél, ktéry nie
ustepuje szybko, musisz natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi

Stosowanie octanu cyproteronu byto powigzane z rozwojem ogdlnie
tagodnego guza mézgu guz (oponiak). Ryzyko wzrasta szczegdlnie, gdy
stosujesz go przez dtuzszy czas (kilka lat) lub przez krétszy czas w wysokich
dawkach (25 mg dziennie i wigcej). Jesli zostanie u ciebie zdiagnozowany
oponiak, lekarz przerwie leczenie octanem cyproteronu (zobacz punkt 'Nie
stosowac leku Androcur'). Jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy, takie jak
zmiany w widzeniu (np. podwdéjne widzenie lub zamglenie), utrata stuchu lub
dzwonienie w uszach, utrata wechu, bdle gtowy nasilajgce sie z czasem,
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utrata pamieci, napady drgawek, ostabienie ragk lub nég, musisz natychmiast
powiedziec o tym lekarzowi.

zgtaszano zakrzepy krwi u pacjentdéw przyjmujacych ten lek, ktére moga by¢
réwniez powigzane z powodem, dla ktérego otrzymujesz Androcur. Powiedz
lekarzowi, jesli ktérykolwiek z nastepujgce dotyczg Ciebie, poniewaz mozesz
by¢ w zwiekszonym ryzyku wystgpieniazakrzepu krwi. Jesli masz:

historie zakrzepdéw krwi, udaréw lub zawatoéw serca

nowotwor

nieprawidtowe czerwone krwinki (anemia sierpowatokrwinkowa anemia)
ciezka cukrzyce, ktéra wptywa na krazenie krwi

dziatania na krew (anemia) byty rzadko zgtaszane podczas dtugotrwatego
leczenia tym lekiem. Zobacz takze sekcje 4.

dusznos$¢ byta zgtaszana u pacjentdw przyjmujgcych ten lek w wysokich
dawkach (300 mg
dziennie)

Androcur moze zmienia¢ poziom cukru we krwi. Jesli jestes diabetykiem,
regularnie sprawdzaj poziom cukru we krwi. Twdj lekarz moze zmieni¢ dawke
leku stosowanego w leczeniu cukrzycy

Twoj lekarz sprawdzi funkcje nadnerczy, poniewaz mogg one zostacé
zahamowane podczas leczenia Androcurem. Objawy mogg obejmowac
zmeczenie, ostabienie, utrate apetytu, utrate wagi, niski poziom cukru we
krwi, niskie cisnienie krwi, odwodnienie, bdl gtowy, drazliwos¢ i depresjg, bdle
migsni, bol brzucha, pragnienie stonych potraw, nudnosci lub wymioty oraz
biegunka.

Inne leki i Androcur
Powiedz swojemu lekarzowi, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub mozesz
przyjmowac inne leki.

Niektoére leki mogg uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie Androcur. Réwniez Androcur
moze zmieniac sposob, w jaki inne leki, ktére przyjmujesz, sg rozktadane w twoim
organizmie.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli regularnie przyjmujesz inne leki, zwtaszcza:
leki takie jak ryfampicyna stosowane w leczeniu gruzlicy
leki takie jak fenytoina stosowane w leczeniu padaczki lub innych choréb
produkty zawierajgce ziotowy Srodek znany jako dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum)
leki takie jak ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol stosowane w leczeniu
grzybic
leki takie jak rytonawir stosowane w leczeniu zakazen HIV
leki obnizajgce poziom cholesterolu, takie jak statyny. Androcur moze nasilac¢
dziatania niepozadane statyn, na przyktad rozpad miesni
leki takie jak glitazony stosowane w leczeniu cukrzycy.
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Jesli jestes diabetykiem, twdj lekarz moze potrzebowac zmieni¢ dawke leku
potrzebng do leczenia cukrzycy. Zobacz punkt 2 'Ostrzezenia i Srodki ostroznosci'.

Androcur z jedzeniem, piciem i alkoholem
Androcur nie dziata dobrze u mezczyzn, ktérzy regularnie pijg duzo alkoholu.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Podczas leczenia mozesz czuc sie zmeczony i ostabiony. Jesli to cie dotyczy, nie
prowadz pojazddw, nie obstuguj maszyn ani nie réb niczego, co mogtoby narazi¢
ciebie lub innych na ryzyko.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach Androcur Androcur zawiera laktoze.
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze masz nietolerancje niektérych cukréw, skonsultuj
sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ Androcur

Lekarz zdecyduje, jakg dawke bedziesz przyjmowac w zaleznosci od Twojego
leczenia. Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Skonsultuj sie z
lekarzem, jesli nie jestes pewien.

Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka dwa razy dziennie. Po osiggnieciu
pozadanego efektu dawka moze by¢ stopniowo zmniejszana.

Przyjmuj tabletke po porannym i wieczornym positku i potykaj jg w catosci,
popijajac woda.

Androcur nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Jesli przyjmiesz wiecej Androcur niz powiniene$

Jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem, ktéry powie Ci, co nalezy zrobi¢. Nie
zgtoszono przypadkdéw powaznych choréb spowodowanych przyjeciem zbyt duzej
ilosci Androcur w pojedynczej dawce.

Jesli zapomnisz przyjgé¢ Androcur

Jesli zapomnisz przyjgé¢ dawke, przyjmij jg, gdy tylko sobie przypomnisz, a nastepna
dawke przyjmij o zwyktej porze. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetnic¢
pominietg dawke.

Jesli przestaniesz przyjmowaé¢ Androcur

Nie zmniejszaj dawki ani nie przerywaj przyjmowania tabletek, chyba ze lekarz Ci to
zaleci.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj

lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u

kazdego one wystagpia.

Jesli masz trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, moze to by¢ oznaka rzadkiej
reakcji alergicznej - skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie od razu do szpitala.

Informacje na temat spozywania alkoholu podczas przyjmowania tego leku znajduja
sie w sekcji 2 pod Androcur z jedzeniem, piciem i alkoholem.

Oto mozliwe dziatania niepozgdane Androcur, zaczynajac od tych bardziej

powszechnych:

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo
rzadko

moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb
zmniejszona liczba plemnikéw
zmniejszona objetos¢ ejakulatu

moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
zmniejszenie lub zwiekszenie masy ciata,
co moze by¢ zwigzane z zatrzymywaniem
ptyndw obnizony nastrdj niepokdj obrzek
piersi czasami z tkliwos$cig uderzenia
goraca, pocenie sie zmeczenie dusznos¢
problemy z watrobg, niektdre z nich
ciezkie lub nawet $miertelne, zgtaszano
przy dawkach 100 mg i wyzszych octanu
cyproteronu. Twoj lekarz moze zleci¢
regularne badania watroby podczas
leczenia, aby to monitorowac i moze
przerwac leczenie, jesli to konieczne

moze dotyczy¢ do 1 na 100 oséb wysypka

moze dotyczy¢ do 1na 1 000 oséb
reakcja alergiczna (mogaca powodowac
wysypke, swedzenie lub bardziej

rzadko dusznos$¢. Jesli masz trudnosci z
oddychaniem lub potykaniem, skontaktuj
sie z lekarzem lub udaj sie od razu do
szpitala)

bolesne guzki w piersiach i wyciek
mlecznego ptynu z sutkdéw. Te objawy
zwykle znikajg po przerwaniu leczenia lub
zmniejszeniu dawki Androcuru oponiak,
patrz takze punkt 2 'Ostrzezenia i sSrodki
ostroznosct'

moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb

tagodne (nienowotworowe) guzy watroby
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guzy, patrz takze punkt 2 'Ostrzezenia i
srodki ostroznosci'

niektore formy raka watroby (ztosliwe guzy
watroby guzy). Watroba guzy moga
prowadzi¢ do krwawienia w jamie
brzusznej, co moze by¢ zagrazajace zyciu.
Jesli odczuwasz nowy dyskomfort lub bdl
brzucha, ktéry nie ustepuje szybko, musisz
natychmiast poinformowac¢ swojego
lekarza

Wptyw Androcur na plemniki

Po kilku miesigcach stosowania tego leku mozesz nie mie¢ plemnikéw w ejakulacie.
Prawdopodobnie nie bedziesz w stanie sptodzi¢ dziecka, ale w cigzy, ale zauwaz, ze
to nie dzieje sie od razu. Nie polegaj na tym leku jako srodku antykoncepcyjnym w
zadnym momencie. Chociaz ogdlna liczba produkowanych plemnikéw zostanie
zmniejszona, wiecej plemnikdéw niz zwykle bedzie miato nieprawidtowy ksztatt.
Niektorzy uwazaja, ze te nieprawidtowe plemniki moga potencjalnie prowadzi¢ do
narodzin nieprawidtowych dzieci. Twéj lekarz bedzie mdégt doradzi¢ Ci wiecej, jesli
myslisz o posiadaniu dzieci.

zgtoszono przypadki zakrzepdw krwi u pacjentdw przyjmujacych ten
zgtaszano przypadki zakrzepdw krwi u pacjentéw przyjmujgcych ten
medycyna wystepowanie oponiakéw (zazwyczaj tagodny
wystepowanie oponiakdw (zazwyczaj tagodnych guz sucha skora i poprawa
tradziku
sucha skéra i poprawa tradziku
tymczasowa plamista utrata owtosienia ciata, zmniejszenie wzrostu wtosow
na ciele, zwiekszony wzrost wtoséw na gtowie, rozjasnienie wtoséw
kolorwptyw na krew (
anemiaanemia) zgtaszano podczas dtugotrwatego leczenia tym lekiem. Twoj
lekarz moze zlecic¢ regularne badania krwi w trakcie leczenia, aby
monitorowac to
przerzedzenie kosci (osteoporoza)
zmeczenie, brak energii, utrata apetytu, utrata masy ciata, niski poziom cukru
we krwi, niskie cisnienie krwi, odwodnienie, bl gtowy, drazliwosé i depresja,
béle migsni (czesto ostabienie migsni), bdl brzucha, pragnienie stonych
potraw, nudnosci lub wymioty oraz biegunka (zahamowanie czynnosci
nadnerczy).

Po zakonczeniu leczenia
Po zakoriczeniu leczenia, zmniejszenie popedu ptciowego, obnizenie liczby
plemnikdéw i obrzek piersi zazwyczaj wracajg do normy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Mozna réwniez zgtasza¢ dziatania niepozadane
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bezposrednio (patrz szczegdty ponizej). Zgtaszajgc dziatania niepozgdane mozna
pomdc w dostarczeniu wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.
Wielka Brytania

Program Zéttej Karty

Strona internetowa: www.mhra.gov.uk/yellowcard

5. Jak przechowywac¢ Androcur

Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
kartoniku po skrécie EXP. Termin waznos$ci odnosi sie do ostatniego dnia
danego miesigca.

Nie wyrzucac lekdéw do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki.
Zapytaj farmaceute, jak pozby¢ sie lekdw, ktérych juz nie uzywasz. Te srodki
pomoga chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Androcur:
substancjg czynna jest octan cyproteronu. Kazda tabletka zawiera 50 mg
octanu cyproteronu
pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, powidon 25000, stearynian
magnezu (E572), laktoza, dwutlenek krzemu (aerosil) (E551).

Jak wyglada Androcur i zawarto$¢ opakowania Kazde opakowanie Androcur zawiera
60 okragtych, biatych tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca Podmiot odpowiedzialny:

ADVANZ PHARMA Limited Jednostka 17, Northwood House, Posiadacz:
Irlandia DO9 V504

Wytworca:

Bayer AG

Irlandia DO9 V504

Producent: Bayer AG
Berlin
Niemcy
lub
Bayer Weimar GmbH und Co KG
Weimar
Niemcy

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana we wrzesniu 2024 r.
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Inne formaty:

Aby odstuchac lub zaméwic kopie tej ulotki w formacie Braille'a, duzym druku lub
audio, prosimy o kontakt pod bezptatnym numerem:

0800 198 5000 (tylko w Wielkiej Brytanii)

Prosimy o przygotowanie nastepujgcych informaciji:

Nazwa produktu Numer referencyjny
Androcur 50 mg PL 56734/0016

Jest to ustuga Swiadczona przez Krolewski Narodowy Instytut dla Niewidomych.
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