Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Androcur 50 mg tabletés
ciproterono acetatas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Androcur

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk~ wdE

1. Kas yra Androcur ir kam jis vartojamas

Androcur yra hormoninis vaistas, slopinantis androgeny poveikj. Androgenai yra lytiniai hormonai,
gaminami vyry organizme, o taip pat — mazesniais kiekiais — motery organizme. Veiklioji medziaga yra
Ciproterono acetatas.

Androcur turi teigiamg poveikj nuo androgeny priklausomoms motery bukléms, tokioms kaip padidéjes
plaukuotumas (hirsutizmas), galvos plauky slinkimas (androgeniné alopecija) ir sustipréjusi riebaliniy
liauky veikla (akné ir seboréja).

Kartu su Androcur gydytojas gali paskirti progestageno—estrogeno kontraceptika, pvz., Diane,
kontraceptinei apsaugai ir ciklo stabilizavimui. Sudétinio gydymo metu blokuojama kiausidziy veikla.
Nustojus gydyti, $ie poky¢iai praeina.

Androcur vyrams mazina testosterono (androgeno) koncentracija kraujyje. Tai mazina lytinj potraukj.
Androgenai skatina priesinés liaukos véZio progresavima. Siems pacientams Androcur slopina §j poveikj.

Dél ko Androcur vartojamas moterims

Ryskiy androgenizacijos simptomy gydymui, pvz.,

o labai didelio laipsnio hirsutizmo (padidéjusio plaukuotumo),

o nuo androgeny priklausomo rySkaus galvos plauky slinkimo, galiausiai pasibaigian¢io plikumu
(rySkios adrogeneninés alopecijos),

o sunkiy aknés (bérimo spuogais) ir (arba) seboréjos formy.

Ciproterono acetatas 50 mg turi biti vartojamas labai didelio laipsnio hirsutizmo (padidéjusio
plaukuotumo), nuo androgeny priklausomo ryskaus galvos plauky slinkimo, galiausiai pasibaigiancio
plikumu (ryskios adrogeneninés alopecijos) ir sunkiy aknés (i8bérimo spuogais) ir (arba) seboréjos formy



gydymui, tik kai vartojant mazesniy doziy vaisty, kuriy sudétyje yra ciproterono, arba taikant kitus
gydymo metodus negaunama tinkamy rezultaty.

Dél ko Androcur vartojamas vyrams

. Iskrypusiam lytiniam potraukiui mazinti.
o Neoperuojamam priesinés liaukos véziui gydyti antiandrogenais.

Ciproterono acetatas 50 mg gali bti vartojamas iSkrypusiam lytiniam potraukiui mazinti, tik jeigu Jisy
gydytojas mano, kad kitos priemonés yra netinkamos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Androcur

Androcur vartoti negalima

Androcur vartoti negalima, jei Jums yra viena i8 toliau i§vardyty biikliy. Prie$ pradedant vartoti Androcur,
pasakykite apie tai gydytojui.

Moterims

o jeigu esate néscia ar zindote kudikj,

o jeigu sergate kepeny ligomis,

o jeigu Jums ankstesnio néStumo metu buvo gelta ar ilgai trukes niezulys,

o jeigu Jums buvo nésciyjy pusleliné,

o jeigu kenciate nuo paveldimy kepeny funkcijos sutrikimy su paZzeista eritrocity pigmento, vadinamo

bilirubinu, ekskrecija (Dubin—Johnson sindromas ar Rotor sindromas),
jeigu Jums yra ar kada nors buvo gerybinis ar piktybinis kepeny navikas,

o jeigu Jums yra ar kada nors buvo diagnozuota meningioma (gerybinis smegeny dangalo, esancio
tarp smegeny ir kaukolés, navikas),

o jeigu sergate i$sekimo liga (liga, sukeliancia jégos silpnéjimg ar praradima),

o jeigu sergate sunkia létine depresija,

. jeigu Jums yra ar kada nors buvo kraujotakos sutrikimas: ypac biiklés, susijusios su tromboze

(kraujo kresulio susidarymu) kraujagyslése (tromboembolijos reiskiniai),
o jeigu Jums yra sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

o jeigu JUs sergate pjautuvine mazakraujyste,
o Jeigu yra alergija ciproterono acetatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jei Jusy gydytojas kartu su Androcur paskiria vartoti progestageno—estrogeno kontraceptika, pvz., Diane,
biitina atidziai atsizvelgti | papildomo vaisto pakuotés lapelyje pateikiamg informacijg.

Vyrams

— kai skiriama iSkrypusiam lytiniam potraukiui maZinti

o jeigu sergate kepeny ligomis,

o jeigu kenciate nuo paveldimy kepeny funkcijos sutrikimy su pazeista eritrocity pigmento, vadinamo
bilirubinu, ekskrecija (Dubin—Johnson sindromas ar Rotor sindromas),

o jeigu Jums yra ar kad nors buvo gerybinis ar piktybinis kepeny navikas,

o jeigu Jums yra ar kada nors buvo diagnozuota meningioma (gerybinis smegeny dangalo, esancio
tarp smegeny ir kaukolés, navikas),

o jeigu sergate iSsekimo liga (liga, sukeliancia jégos silpné¢jima ar praradimg),

o jeigu sergate sunkia létine depresija,

o jeigu Jums yra ar kada nors buvo kraujotakos sutrikimas: ypac biiklés, susijusios su tromboze
(kraujo kresulio susidarymas) kraujagyslése (tromboembolijos reiskiniai),



o jeigu Jums yra sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

o jeigu Jis sergate pjautuvine mazakraujyste,
o jeigu yra alergija ciproterono acetatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

— kai skiriama gydyvti antiandrogenais neoperuojama priesinés liaukos vézi

e jeigu sergate kepeny ligomis,

e jeigu kenciate nuo paveldimy kepeny funkcijos sutrikimy su pazeista eritrocity pigmento, vadinamo
bilirubinu, ekskrecija (Dubin—-Johnson sindromas ar Rotor sindromas),

e jeigu Jums yra ar kada nors buvo gerybinis ar piktybinis kepeny navikas (jei tik tai ne prieSinés
liaukos véZio metastazés),

e jeigu Jums yra ar kada nors buvo diagnozuota meningioma (gerybinis smegeny dangalo, esancio tarp
smegeny ir kaukolés, navikas),

e jeigu sergate iSsekimo liga (liga, sukeliancia jégos silpnéjimg ar praradima, i§skyrus neoperuojama
priesinés liaukos vézj),

e jeigu Jus sergate sunkia létine depresija,

e jeigu Jums yra ar buvo kraujotakos sutrikimas: ypac biiklés, susijusios su tromboze (kraujo kresulio
susidarymas) kraujagyslése (tromboembolijos reiskiniai),

e jeigu yra alergija ciproterono acetatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Androcur nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes Siai amziaus
grupei duomeny apie sauguma ir veiksminguma nepakanka.

Androcur negalima skirti iki brendimo pabaigos, nes tai gali turéti nepalanky poveikj augimui ir dar
nesubrendusiai endokrininei funkcijai.

Jeigu sergate cukriniu diabetu, pasakykite gydytojui, nes jam (jai) gali reikti pakeisti Jasy vaisty nuo
cukrinio diabeto vartojima.

Sia liga sergancio ligonio sveikata reikia stebéti ypag atidziai gydymo Androcur metu (taip pat Zitirékite
skyrelj ,,Androcur vartoti negalima*).

Tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad didelés Androcur dozés gali slopinti hormonus gaminancios
liaukos, esancios $alia inksto, veiklg (adrenokortikaliné funkcija). Todél gydymo Androcur metu
gydytojas gali atlikti kai kuriy tyrimy, kad istirty §j poveik].

Androcur vartojantiems pacientams nustatyta kraujo kresuliy (tromboembolijos reiskiniy), tadiau
tiesioginis rySys su Androcur nebuvo nustatytas. Pacientams, kuriems anks¢iau buvo kraujo kresuliy arba
yra progresaves navikas, yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra buve kraujo kreSuliy arterijose ar venose, pvz. giliyjy veny
tromboze, plauciy arterijos uzsikimsimas embolu (plauciy embolija), Sirdies smugis (miokardo infarktas)
ar insultas (galvos smegeny kraujagysliy komplikacija).

Ciproterono acetato vartojimas siejamas su paprastai gerybiniy galvos smegeny augliy (meningiomy)
i§sivystymu. Rizika didéja, ypac jeigu vaisto vartojama ilgiau (kelerius metus) arba trumpesnj laika
didelémis (25 mg per parg ir daugiau) dozémis. Jeigu Jums nustatyta meningioma, gydytojas nutrauks
Jasy gydyma ciproterono acetatu (Zr. ,,Androcur vartoti negalima‘). Nedelsdami pasakykite savo
gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i§ Siy simptomy: regéjimo pokycius (pvz., vaizdo dvejinimasi arba



nery$ky matymg), apkurtimg arba spengima ausyse, uoslés praradima, laikui bégant stipréjantj galvos
skausma, atminties praradima, traukulius, ranky arba kojy silpnuma.

Prasidéjus menopauzei, gydytojas pakartotinai jvertins Jisy gydymo naudos ir rizikos santykj.
Taikoma tik moterims

Pries pradedant gydyti, turi biiti kruopsciai patikrinta bendroji ir ginekologiné moters sveikata (iskaitant
kriity patikrinimg, gimdos kaklelio tepinélio tyrima), taip pat nustatyta, ar moteris nenéscia.

Jei per tris savaites, kai $is vaistas vartojamas kartu su progestageno—estrogeno kontraceptiku, nelauktai
prasideda negausus kraujavimas, tabletes ir toliau vartokite, taciau, jei kraujavimas gausus, kreipkités i

gydytoja.

Jei kartu biitina vartoti kontraceptines tabletes, pvz., Diane, reikia atsizvelgti j Sio vaisto pakuotés lapelyje
pateikiamg informacija.

Taikoma tik vyrams

Gydymo Androcur metu yra pasireiskusi mazakraujysté. Todél gydymo metu gydytojas gali tirti Jusy
eritrocity skaiciy.

Jeigu Jums gydomas priesinés liaukos vézys, pasakykite gydytojui, jeigu Jums kada nors buvo kuri nors i§
zemiau i$vardyty bukliy, nes jis (ji) turés kruopsciai jvertinti, prie§ nuspresdamas paskirti Androcur:

—  kraujotakos sutrikimai (ypa¢ kraujo kresuliai),

—  pjautuviné mazakraujyste,

—  sunkus cukrinis diabetas, sukéles kraujagysliy poky¢iy.

Jeigu Jus gydomas iSkrypusiam lytiniam potraukiui maZzinti, Androcur poveikis gali sumazéti dél
alkoholio poveikio.

Kiti vaistai ir Androcur
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate statinus (vaistus, mazinancius riebaly koncentracijg
kraujyje), nes didelés Androcur dozés gali pasunkinti tam tikrg Salutinj poveikj raumenims (miopatijg ar
rabdomioliz¢), kuris gali pasireiksti gydant statinais.

Talp pat pasakykite gydytojui, jei vartojate kity vaisty, kurie gali paveikti kepenis, pvz.:
ketakonazolo, itrakonazolo, klotrimazolo (nuo grybeliniy infekcijy);

—  ritonaviro (nuo virusiniy infekcijy);

—  rifampicino (nuo tuberkuliozés);

—  fenitoino (nuo epilepsijos);

—  vaistazoliy, kuriy sudétyje yra jonazolés.

Didelés Androcur dozés (100 mg 3 kartus per parg) gali blokuoti tam tikrus kepeny fermentus, kas gali
turéti jtakos kity vaisty poveikiui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Néstumo ir zindymo laikotarpiu Androcur vartoti negalima.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Androcur gali kelti nuovargj, mazinti zvaluma ir gebéjima susikaupti.

Androcur sudétyje yra laktozés

Vienoje tabletéje yra 108,75 mg laktozés. Jeigu gydytojas jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Androcur

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Tabletés vartokite po valgio, uzgerdami trupuciu skyscio.
Dozavimas moterims
Rekomenduojama dozé yra:

o Vaisingo amziaus moterims
Néscioms moterims negalima vartoti Androcur, todél prie§ gydyma reikia jsitikinti, ar nesate pastojusi.

Gydymas pradedamas pirmaja ciklo (t. y. pirmaja kraujavimo) dieng. Tik ménesiniy nebuvimu
(amenoréja) sergancios moterys gali pradéti vartoti Androcur bet kada. Jy pirmoji gydymo diena bus
vertinama kaip pirmoji ciklo diena, paskui laikomasi toliau pateikiamy rekomendacijy.

Nuo pirmosios iki deSimtosios ciklo dienos (10 dieny) du kartus per parg geriama viena tableté. Be to,
néstumui iSvengti ir ciklui stabilizuoti nuo 1-osios iki 21-osios ciklo dienos galima vartoti progestageno—

estrogeno tabletes, pavyzdziui, Diane.

Pav.

Tableciy vartojimo diena
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Pirmoji ciklo diena

kraujavimas

® ® ? Androcur tabletés Q 1 Diane tableté
Moterys, gydomos cikliniu kombinuotuoju biidu, turi gerti tabletes kasdien mazdaug tuo paciu laiku.
Po Diane tableciy vartojimo 21 dienos darykite 7 dieny pertraukg. Tomis dienomis jvyksta ménesinés.

Lygiai po 4 savaiciy (28 dienos) nuo pirmojo gydymo ciklo pradZios tiksliai tg pacig savaités diena
(neatsizvelgiant | tai, ar ménesinés pasibaigusios, ar ne) pradedamas naujas kombinuotojo gydymo ciklas.



Kai gydytojas pastebi klinikinés buiklés pageréjimag sudétinio gydymo su Diane metu, jis (ji) gali sumazinti
pirmosiomis 10 kombinuotojo gydymo dieny vartojamo Androcur dozg iki vienos ar pusés tabletés per
parg. Galbit pakakty vartoti vien Diane.

Prasidéjus menopauzei, gydytojas pakartotinai jvertins Jisy gydymo naudos ir rizikos santykj.
Reikia vengti ilgalaikio (keleta mety trunkancio) Androcur vartojimo (zr. ,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés*).

Nesant kraujavimo
Jei retais atvejais nebtina kraujavimo, tableciy vartojimg reikia laikinai nutraukti ir prie§ atnaujinant
tableCiy vartojima, kreiptis j gydytoja tam, kad istirty, ar nesate néscia.

o Moterims po menopauzés ar gimdos pasalinimo

Moterys po menopauzés ar gimdos pasalinimo gali vartoti tik Androcur. Atsizvelgiant j ligos pasireiskima,
vidutiné Androcur paros dozé gali biiti viena arba pusé tabletés; vartojama 21 dieng, paskui daroma

7 dieny pertrauka.

Dozavimas vyrams
Didziausios 300 mg paros dozés virSyti negalima.

Rekomenduojama dozé yra:
e [ytiniam potraukiui mazinti, kai yra lytinis iSkrypimas

Gydytojas nustatys doze¢ individualiai.

1. Paprastai pradedama gerti po 1 tablete dukart per para.

2. Gydytojas gali trumpam laikui doze padidinti iki 2 table¢iy dukart ar net triskart per parg.

3. Vaistui pradéjus tinkamai veikti, gydytojas gydomajj poveikj bandys palaikyti maziausiagja
veiksminga doze. Daznai pakanka vartoti po pusg tabletés dukart per para.

4. Nustatant palaikomaja dozg arba nutraukiant vaisto vartojima, gydytojas doze mazins laipsniskai.
Baigiant gydytis, paros doze¢ gydytojas gali sumazinti po 1 tablete, o dar geriau — po pusg tabletés
kas kelias savaites.

Kad gydymo poveikis biity stabilus, Androcur reikia vartoti ilgai. Be to, gydymo Androcur laikotarpiu
gydytojas gali paskirti ir psichoterapijos priemones.

Gydant antiandrogenais neoperuojama priesinés liaukos vézj
Gerkite po dvi tabletes du tris kartus per parg (t. y. 200300 mg per parg).

o Biiklei pageréjus, nekeiskite ir nenutraukite gydytojo paskirto gydymo ar dozés.
Pradiniam vyriSkyjy lytiniy hormony padaugéjimui dél gydymo gonadotroping atpalaiduojancio hormono
(GnRH) agonistais sumazinti.
Pirmasias 5—7 dienas paros dozé yra dvi tabletés dukart per para (t. y. 200 mg per parg).
2. Paskui 3-4 savaites po dvi tabletes dukart per para (t. y. 200 mg per para) kartu su GnRH agonistu
rekomenduojamomis dozémis (zr. GnRH agonisto pakuotés lapelio informacija).

o Karscio pylimo priepuoliams gydyti Gn-RH analogais gydomiems ligoniams, taip pat ligoniams,
kuriems pasalintos séklidés (orchiektomija),

Paros dozé yra 1-3 tabletés (50-150 mg per para);

2. Jeireikia, doze galima didinti iki 2 table¢iy triskart per parg (300 mg per parg).

=



Senyvi pacientai (65 mety ar vyresni)
Duomeny, rodanciy, kad senyviems pacientams reikia keisti doze, néra.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Jeigu Jusy kepeny funkcija yra sutrikusi, Androcur vartoti negalima (zr. skyriy ,,Androcur vartoti
negalima®).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Duomeny, rodanciy, kad pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, reikia keisti dozg, néra.

Ka daryti pavartojus per didele Androcur doze¢?
Nepastebéta, kad iSgérus per daug Androcur pasireiksty koks nors Zalingas poveikis.

PamirSus pavartoti Androcur

- Uzmirsus isgerti Androcur moterims

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete. Toliau gerkite vaistg jprastu laiku
kartu su progestageno—estrogeno kontraceptinémis tabletémis. Jei Jus esate gydoma cikliniu
kombinuotuoju biidu su kontraceptinémis tabletémis, pvz., Diane, jas turite gerti kasdien tuo paciu laiku
(kartu su Androcur). Jei pamirSote iSgerti kontraceptines tabletes jprastu laiku, privalote iSgerti jas
véliausiai per artimiausias 12 valandy. Jei praeina daugiau kaip 12 valandy nuo to laiko, kai Jus jprastai
geriate kontracepting tabletg, kontraceptiné apsauga nuo nésStumo to ciklo metu gali biiti sumazeéjusi.
Biitina atsizvelgti j kontraceptiniy tableciy pakuotés lapelyje pateikiamas specialigsias pastabas apie
kontraceptinj patikimumg ir rekomendacijas uzmirsus iSgerti tableciy. Jei po gydymo ciklo néra
kraujavimo, prie$ pradedant vél vartoti tabletes, reikia pasitikrinti, ar nepastojote.

- Uzmirsus isgerti Androcur vyrams
Negerkite praleistosios tabletés (negalima gerti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistgjg tablete).
Toliau gerkite tabletes jprastu laiku.

Nustojus vartoti Androcur

Gali pasikeisti pradiné bukleé, dél kurios Jasy gydytojas paskyré Androcur. Nenutraukite Androcur
vartojimo, nebent Jums tai nurodé¢ Jisy gydytojas. Jeigu norite nutraukti Androcur vartojima, pries tai
pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pasakykite savo gydytojui nedelsdami, jei pastebéjote bet kurj i$ $iy simptomy:

— bendra bloga savijauta, kar§¢iavimas, pykinimas, vémimas, sumaz¢j¢s apetitas, viso kiino niezulys,
odos ir akiy pageltimas, §viesios spalvos i§matos, tamsios spalvos Slapimas. Tai gali biiti toksinio
poveikio kepenims, jskaitant kepeny uzdegima (hepatitg) ar kepeny nepakankamuma, simptomai.

Androcur gydomiems pacientams buvo nustatyta kepeny veiklos sutrikimy, kai kurie i$ jy sunkis (gelta,
hepatitas ir kepeny nepakankamumas). Gydant 100 mg ir didesnémis dozémis, taip pat pasitaiké atvejy,
pasibaigusiy mirtimi. Dauguma mirtiny atvejy buvo progresavusiu priesinés liaukos véZziu sergantiems
vyrams. Kepeny veiklos sutrikimai priklauso nuo dozés ir paprastai pasireiskia po keliy ménesiy nuo
gydymo pradzios. Todél Jisy gydytojas turéty tirti Jisy kepeny veiklg prie§ pradedant gydyti ir gydant,
ypa¢ atsiradus bet kokiy simptomy ar reiskiniy, rodanciy toksinj poveikj kepenims. Patvirtinus §j poveik],
gydytojas nutrauks gydyma Androcur, nebent kepeny toksiSkumg galima paaiskinti kitomis priezastimis



(pvz., antriniu naviku). Tokiu atveju gydytojas gali testi Jasy gydyma Androcur, jei tikétina gydymo nauda
didesné uz galima rizika.

—  Nejprastas greitai nepraeinantis skausmas virSutinéje pilvo dalyje. Sis simptomas gali biiti gerybinio
ar piktybinio kepeny naviko pozZymis, galincio sukelti gyvybei pavojingg kraujavima j pilvo ertme
(intraabdominalinis kraujavimas).

—  Blauzdos arba kojos tinimas, kriitinés skausmas, dusulys arba staigus silpnumas. Sie simptomai gali
bti kraujo kresuliy formavimosi pozymiai (tromboembolijos reiskiniai).

Moterims

Retas salutinis poveikis
— gerybiniai smegeny navikai (meningiomos) (zr. skyriy ,,Androcur vartoti negalima®).

Salutinis poveikis, pasireikiantis neZinomu dazniu

— gerybiniai ir piktybiniai kepeny navikai,

— alerginé reakcija (padidéjes jautrumas),

- padidéjes svoris,

— sumazéjes Svoris,

— prislégta nuotaika,

- laikinas nerimas,

— sumazeéjes lytinis potraukis (sumazgjes libido),

— padidéjes lytinis potraukis (padidéjes libido),

— kraujo kresuliy formavimasis (tromboembolijos reiskiniai) (zr. skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy
reikia‘),

- dusulys,

- vidinis kraujavimas j pilvo ertme (intraabdominalinis kraujavimas),

— toksinis poveikis kepenims, jskaitant gelta, kepeny uzdegima (hepatitas), kepeny nepakankamuma,

— iSbérimas,

— ovuliacijos slopinimas,

—  kriity jautrumas,

— tepimas (negausus kraujavimas i§ gimdos),

— nuovargis.

Vyrams

Salutinis poveikis pasirei$kia tam tikru daZniu, Kuris apibréZiamas taip:

labai daznas: pasireiskia ne maziau kaip 1 i§ 10 pacienty,

= daZnas: pasireiskia ne maziau kaip 1 i§ 100, bet maziau kaip 1 i$ 10 pacienty,

= nedaznas: pasireiSkia ne maziau kaip 1 i§ 1 000, bet maziau kaip 1 i§ 100 pacienty,
= retas: pasireiSkia ne maziau kaip 1 1§ 10 000, bet maziau kaip 1 i§ 1 000 pacienty,
labai retas: pasireiskia maziau kaip 1 1§ 10 000 pacienty,

= daZnis nezinomas: negali buti jvertintas pagal turimus duomenis.

Labai daznas $alutinis poveikis

- griztamasis spermos gamybos slopinimas (spermatogenezé),

- sumazeéjes lytinis potraukis (sumazéjes libido),

- negaléjimas pasiekti arba islaikyti erekcijos (erekcijos disfunkcija).

Daznas Salutinis poveikis
- toksinis poveikis kepenims, jskaitant gelta, kepeny uzdegima (hepatitg), kepeny nepakankamuma,



- padidéjes svoris,

- sumazgjes svoris,

- prislégta nuotaika,

- laikinas nerimas,

- padidéjusios kritys (ginekomastija),
- nuovargis,

- karsc¢io pylimas,

- prakaitavimas,

- dusulys.

NedaZnas $alutinis poveikis
- iSbérimas.

Retas Salutinis poveikis
- alerginé reakcija (padidéjes jautrumas),
- gerybiniai smegeny navikai (meningiomos) (zr. skyriy ,,Androcur vartoti negalima®).

Labai retas Salutinis poveikis
- gerybiniai ir piktybiniai kepeny navikai.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

— vidinis kraujavimas  pilvo ertme¢ (intraabdominalinis kraujavimas),

—  kraujo kreSuliy formavimasis (tromboembolijos reiskiniai) (zr. skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy
reikia‘),

— osteoporoze,

— mazakraujyste.

Gydant $iuo vaistu vyrus, mazéja jy lytinis potraukis ir pajégumas, slopinama lytiniy liauky veikla. Sie
poky¢iai praeina nustojus gydyti Androcur.

Keleto savaiciy kurso metu Androcur slopina spermos susidarymg (spermatogenezg) dél antiandrogeninio
ir antigonadotropinio poveikio. Nutraukus gydyma Androcur, per keleta ménesiy spermatogenezé
palaipsniui atsinaujina.

Androcur vyrams gali sukelti krtity liauky patinimg (vadinama ginekomastija, kartais kartu su speneliy
jautrumu), kuris paprastai praeina nutraukus gydyma Androcur. Kaip ir gydant kitais antiandrogeniniais
vaistais, ilgai trunkantis androgeny slopinimas vyrams gali sukelti osteoporozg.

Buvo pranesta apie gerybinius smegeny auglius (meningiomas), susijusius su ilgalaikiu (keleta mety
trunkanciu) 25 mg per parg ir didesniy Androcur doziy vartojimu (zr. skyriy ,,Androcur vartoti
negalima‘).

Moterims kombinuotasis gydymas slopina ovuliacijg, todél tuo laiku jos negali pastoti.

Jei Jusy gydytojas kartu su Androcur paskiria vartoti Diane, biitina atsizvelgti ] Diane pakuotés lapelyje
pateikiamas specialigsias pastabas apie Salutinj poveikj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje
www.vVKkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos


http://www.vvkt.lt/

sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius),
nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@wvVvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu
http://www.vvkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Androcur

?1 vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Androcur sudétis

- Veiklioji medZiaga yra ciproterono acetatas. Vienoje tabletéje yra 50 mg ciproterono acetato.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas, povidonas 25, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Androcur iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Baltos ar $velniai gelsvos tabletés, vienoje puséje turincios dalijimo vagele, o kitoje puséje taisyklingame
SeSiakampyje jspaustos raidés ,,BV*. Tablete galima padalinti j lygias dozes.

Androcur supakuotas j lizdines ploksteles, kuriy viena pusé pagaminta i§ permatomos polivinilchlorido
plévelés, o kita uzlydyta aliuminio folija.

Kartono dézutéje yra 50 tableciy.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas
Bayer Weimar GmbH & Co. KG, Ddbereinerstr. 20, 99427 Weimar, VVokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,Bayer*

Sporto 18

LT-09238 Vilnius
Tel. + 370 5 2336868


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

El. pastas: mi.baltic@bayer.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2022-01-15.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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