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Ptibalova informace — informace pro uzivatele

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se jakykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Androcur depot a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Androcur depot podan
Jak se Androcur depot uziva

Mozné nezédouci u€inky

Jak Androcur depot uchovavat

Dalsi informace

S

Jméno Vaseho léku je

ANDROCUR DEPOT
300 mg, injekéni roztok
Lécivou latkou je cyproteron acetat.

1. CO JE ANDROCUR DEPOT A K CEMU SE POUZIVA

Androcur depot je hormonalni piipravek s antiandrogennim ucinkem. Potlacuje t€inek
muzskych pohlavnich hormont (androgentl). Lécivou latkou je cyproteron acetat.

Androcur depot snizuje koncentraci testosteronu (androgenu) v krvi. To vede ke snizeni
pohlavniho pudu.

Androgeny podporuji rist karcinomu (rakoviny) prostaty. Androcur depot tento u¢inek tlumi.

Androcur depot se pouziva
e Kk potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pfipadé€ sexualni deviace u muzi
e Kk antiandrogenni 1é€b¢ inoperabilniho karcinomu prostaty (neni-li mozna operativni
lécba)
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ JE VAM ANDROCUR DEPOT PODAN

Neuzivejte Androcur depot
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Neuzivejte Androcur depot, jestlize mate nékteré onemocnéni uvedené nize. V ptipadé, ze
ano, informujte o tom svého Iékare pired poddnim Androcuru depot.

- v piipadé, Ze je piipravek predepsdn k potlaceni pohlavniho pudu u sexudlnich deviaci

jestlize mate jaterni onemocnéni.

jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou tvorby
bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubin-Johnsontiv syndrom,
Rotoriv syndrom).

jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubné nebo zhoubné nadory jater.

jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zptsobujici celkovou seslost a ztratu sily).
jestlize trpite t€Zkou chronickou depresi.

jestlize mate nebo jste nékdy mel onemocnéni postihujici krevni ob&h, zvIaste stavy
souvisejici s trombozou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach
(tromboembolicky proces).

jestlize mate t€zky diabetes (cukrovku) s cévnimi zménami.

jestlize mate onemocnéni zvané srpkovita anémie.

jestlize jste precitlivély (alergicky) na cyproteron acetat nebo na nékterou jinou slozku
Androcuru depot.

jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubny nador mozku (meningiom).

v piipadé, Ze je pripravek predepsdn k antiandrogenni lécbé inoperabilniho
karcinomu prostaty

jestlize mate jaterni onemocnéni.

jestlize trpite vrozenou poruchou funkce jater projevujici se poruchou tvorby
bilirubinu vznikajiciho z barviva ¢ervenych krvinek (Dubin-Johnsontv syndrom,
Rotortiv syndrom).

jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubné nebo zhoubné nadory jater (pouze pokud
se nejedna o metastazy karcinomu prostaty).

jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zpiisobujici celkovou seslost a ztratu sily ;

s vyjimkou inoperabilniho karcinomu prostaty).

jestlize trpite t€Zkou chronickou depresi.

jestlize mate onemocnéni postihujici krevni obéh, zvlasté stavy souvisejici

s trombozou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach (tromboembolicky proces).
jestlize jste precitlivély (alergicky) na cyproteron acetat nebo na nékterou jinou slozku
Androcuru depot.

jestlize mate nebo jste nékdy mél nezhoubny nador mozku (meningiom).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti Androcuru depot je zapotiebi:

Pouziti ptipravku Androcur depot neni doporuceno u chlapct a dospivajicich mladsich nez 18
let, protoze u¢innost a bezpecnost pripravku nebyla v téchto vékovych skupinach hodnocena.

Androcur depot se nesmi podavat pred ukoncenim puberty u déti a dospivajicich, protoze
miZze mit nepfiznivy vliv na télesny rist a dosud nezralé endokrinni funkce.

Pokud mate cukrovku (diabetes), musite upozornit 1ékate, nebot’ je mozné, ze bude tteba
upravit vasi lécbu. Tato nemoc vyzaduje peclivy dohled béhem 1é€by Androcurem depot (viz
také ¢ast ,,Neuzivejte Androcur depot®).
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Béhem lécby Androcurem depot byly hlaSeny piipady anémie (chudokrevnosti). Proto bude
vas lékar po dobu 1éCby sledovat pocet Cervenych krvinek.

Udaje z klinickych studii na zvifatech naznacuji, Ze vysoké davky Androcuru depot mohou
snizovat funkci nadledvin (zlazy v blizkosti ledvin vytvarejici hormony). Proto 1ékai mtize
béhem lécby Androcurem depot provadét nékteré testy, pomoci kterych bude tento ucinek

sledovat.

Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim (roky) cyproteron acetatu v davce 25 mg/den a vice
byl hlaSen vyskyt nezhoubnych nadort mozku (jednotlivych a mnohocetnych meningiomit).
Pokud vam byl zjiStén meningiom, vas 1ékat 1écbu Androcurem depot ukonci (viz cast

»Neuzivejte Androcur depot®)

U pacientl uzivajicich Androcur depot byl popsan vyskyt krevnich srazenin
(tromboembolickych prihod), 1 kdyz pti¢inny vztah k uzivéani ptipravku nebyl uréen. Pacienti,
ktefi diive prodélali vyskyt krevni srazeniny, nebo maji pokrocilé maligni onemocnéni, maji
zvysené riziko vzniku dal$i tromboembolické piihody.

Informujte svého 1¢kare, jestlize jste nékdy prodélal tepennou nebo Zilni trombotickou
piihodu, jako naptiklad hlubokou Zilni trombozu, srazeninu v plicich (plicni embolii), srdecni
zachvat (infarkt myokardu) nebo mrtvici (cévni mozkovou prihodu).

Lécite-li se pro karcinom prostaty, informujte 1ékate, jestlize jste jiz nékdy diive prod¢lali
nekteré z nasledujicich onemocnéni, protoze v téchto piipadech je nutné, aby 1€kat zhodnotil
danou situaci u kazdého pacienta pied tim, nez ptedepisSe Androcur depot.

- poruchy krevniho obéhu (zvlasté vyskyt krevnich srazenin)
- srpkovita anémie
- zavazna forma cukrovky (diabetes mellitus) s cévnimi zménami

Jako u jinych olejovych roztokt, vam lékat poda injekci Androcuru depot vyhradné do svalu a
velmi pomalu. Olejovy roztok Androcuru depot se mtize dostat do plic (pulmonalni
mikroembolie olejového roztoku), coz mize vést ke znamkam a ptiznakim jako je kasSel,
dusnost (dyspnoe), bolest na hrudi. Mohou byt dal$i zndmky a ptiznaky zndmé jako
vasovagalni reakce jako je pocit neklidu, zvySené poceni (hyperhidroza), zavraté, mravenceni
(parestézie) nebo omdlévani (synkopa). Tyto reakce se mohou objevit béhem nebo ihned po
injekci a jsou vratné (reverzibilni). Lécba 1¢kafem je vétsinou podpirna. Muzete napiiklad
dostat kyslik.

Uzivé-li se Androcur depot k potlaceni pohlavniho pudu u sexualnich deviaci, mize byt jeho
potlacujici €inek snizen pii sou¢asném poziti alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival
v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
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Zvlaste informujte 1ékarte, jestlize uzivate statiny (Iéky snizujici krevni tuky), protoze vysoké
davky Androcuru depot mohou zhorsit nezddouci u€inky na svalovou tkan (myopatie nebo
rabdomyolyza), které se mohou objevit behem 1éCby statiny.

Dale informujte 1ékate, jestlize uzivate Iéky ovliviiyjici jatra napf.

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (k 1é¢bé mykotickych infekcei)
- ritonavir (k 1é¢bé virovych infekci)

- rifampicin (k 1€¢bé tuberkulozy)

- fenytoin (k 1écbe epilepsie)

- ptipravky obsahujicich tfezalku teCkovanou

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3x denn€) mohou blokovat urcité jaterni enzymy, coz
muze ovlivnit ucinek jinych léka.

Téhotenstvi a kojeni
Lécba ptipravkem Androcur depot v danych indikacich neni uréena pro zeny.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Androcur depot mlize vést k unavé a ke snizeni energie a miize negativné ovlivnit vasi
schopnost koncentrace.

3. JAK SE ANDROCUR DEPOT UZIVA

Lékar vam velmi pomalu poda injekci Androcuru depot do svalu tak, aby nedoslo k vpichu do
nckteré cévy.

Budete-li mit pocit, Zze ucinek Androcuru depot je pfilis silny nebo pftilis slaby, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

e Potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pripadé sexualni deviace u muzu
1. Lékat vam poda 1 ampuli Androcuru depot jako hlubokou nitrosvalovou injekci kazdych
10 — 14 dni.
2. Vas 1ékar muze zvysit davku az na 2 ampule kazdych 10 — 14 dni. V tomto ptipad¢ vam
poda po jedné ampuli do kazdého hyzd'ového svalu.
3. Bude-li dosazeno uspokojivého ucinku, vas 1ékar vam bude snizovat davku postupnym

prodluzovanim intervalu mezi injekcemi.

Aby byl stabilizovéan 1é¢ebny cinek, je zapotiebi uzivat Androcur depot dlouhodobé. Lékar
vam muze béhem této doby doporucit psychoterapeutickou podporu.

e Antiandrogenni lécba inoperabilniho karcinomu prostaty
Lékat vam podé 1 ampuli Androcuru depot jako hlubokou nitrosvalovou injekei jednou tydné.
Pocitite-1i zlepSeni zdravotniho stavu, nesmite prerusit 1écbu nebo ménit predepsanou davku.

Starsi pacienti (65 let a vice)
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Podle dostupnych tdaji neni tieba u starSich pacientd upravovat davky.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pokud mate poruchu funkce jater, neuzivejte Androcur depot (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur
depot®).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Podle dostupnych idajii neni tfteba upravovat davky u pacientii s poruchou funkce ledvin.

Jestlize vam bylo podano vice Androcuru depot, neZ mélo byt
Nejsou zpravy o vyskytu skodlivého ucinku pii pouziti vyssi davky.

Jestlize jste zapomnél na podani Androcuru depot
Domluvte si navstévu u svého Iékare, aby mohlo dojit k aplikaci dalsi jednotlivé injekce -
dvojitad davka vdm nebude podana.

Jestlize jste prestal uzivat Androcur depot

Pivodni onemocnéni, pro které vam byl Androcur depot predepsan, se miize zhorsit.
Neprtestavejte s aplikaci Androcuru depot, dokud vam 1€kat netekne. Jestlize chcete aplikaci
pripravku ukoncit, porad’te se o tom piedem se svym lé¢karem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto lé¢ivého piipravku, porad’te se s I€kafem
nebo 1¢karnikem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i Androcur depot nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se nektery z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife nebo pokud si povSimnete
jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékati nebo l€¢karnikovi.

Okamzité informujte 1€kare, jestlize zpozorujete néktery z nasledujicich priznak:

- Obecny pocit nedobrého zdravi, horecka, nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, svédéni
celého téla, zIluté zabarveni kiiZe a oci, svétle zbarvena stolice, tmaveé zbarvena moc€. Tyto
priznaky mohou byt zndmky jaterni toxicity, véetné zanétu jater (hepatitida) nebo jaterniho
selhavani.

U pacientii 1é€enych Androcurem depot byly pozorovany poruchy jaterni funkce, nékteré

z nich zavazné (Zloutenka, hepatitida a jaterni selhani). Pti davkach 100 mg a vice byly také
hlaSeny fatalni (smrtelné) piipady. Nejvice hlaSenych smrtelnych piipadi bylo u muzi

s pokrocilou rakovinou prostaty. Poruchy jaternich funkci jsou zavislé na davce a obvykle se
rozvinou az po nékolika mésicich od zacatku 1écby. Proto vam bude 1¢ékat kontrolovat jaterni
funkce pted 1é¢bou a dale v pritbéhu 1é¢by, zvlaste vyskytnou-li se priznaky naznacujici
moznost jaterni toxicity. Pokud se jaterni toxicita potvrdi, Iékat prerusi 1écbu Androcurem
depot, pokud se neprokaze, ze jaterni toxicita mize byt vysvétlena jinou pfic¢inou (napf.
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druhotnymi nadory). V tomto piipadé¢ mize 1é¢ba Androcurem depot pokracovat, pokud
ziejmy prospéch 1éCby pievazi jeji riziko.

- Neobvykl¢ bolesti v nadbtisku, které béhem kratké doby samy nezmizi. Tyto ptiznaky
mohou byt zndmky nezhoubnych nebo zhoubnych jaternich tumori, které mohou vést k zivot
ohrozujicimu vnitinimu krvaceni (nitrobrisni krvaceni).

- Otok lytka nebo nohy, bolest na hrudniku, potize s dychanim nebo néhle vznikla slabost.
Tyto ptiznaky mohou byt zndmky tvorby krevnich srazenin (tromboembolické prihody).

Nezadouci acinky se mohou vyskytovat s urcitymi frekvencemi, které jsou definovany
takto:

- velmi Casté: vyskytuji se nejméné u 1 pacienta z 10 pacientii

- Casté: vyskytuji se nejméné u 1 ze 100 pacientl, ale méné nezu 1 z 10 pacientl

- mén¢ Casté: vyskytuji se nejméné u 1 z 1000 pacientti, ale méné nez u 1 ze 100 pacientl

- vzacné: vyskytuji se nejméné u 1 z 10 000 pacientti, ale méné nezu 1 z 1000 pacient

- velmi vzacné: vyskytuji se méné nezu 1 z 10 000 pacient

- neznamé: frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky

- zvratné potlaceni tvorby spermii (spermatogeneze)

- snizeni pohlavni touhy (sniZené libido)

- neschopnost dosdhnout erekce nebo jeji udrzeni (erektilni dysfunkce)

Casté nezadouci uéinky

- jaterni toxicita, vCetn¢ zloutenky, zanétu jater (hepatitida), jaterniho selhani
- zvyseni télesné hmotnosti

- sniZeni télesné hmotnosti

- depresivni ndlada

- prechodny neklid

- zvétSeni prsni zlazy (gynekomastie)
- tnava

- navaly horka

- poceni

- dechova tisent

Méné Casté nezadouci ucinky

- vyrazka

Vziacné nezadouci ucinky

- alergické reakce (hypersenzitivita)

Velmi vzacné nezadouci uinky

- nezhoubné (benigni) a zhoubné (maligni) jaterni tumory
NezZadouci Gcinky, pro které neni frekvence vyskytu znama
- vnitini krvaceni (nitrobrisni krvacent)

- tvorba krevnich srazenin (tromboembolické prihody) (viz Cast ,,Zvlastni opatrnosti pii
pouziti Androcuru depot je zapotiebi)
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- pulmonalni olejova mikroembolie s ptiznaky jako je kaSel, dechova tisenn (duSnost) nebo
bolest na hrudi (viz ¢ast ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti Androcuru depot je zapotiebi®)

- vasovagalni reakce s ptiznaky jako je pocit neklidu, zvysené poceni (hyperhidrdza), zavraté,
mravenceni (parestézie) nebo omdlévani (synkopa) (viz Cast ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti
Androcuru depot je zapotiebi®)

- nezhoubné nadory mozku (meningiomy) (viz ¢ast ,,Neuzivejte Androcur depot* a ,,ZvIastni
opatrnosti pfi pouziti Androcuru depot je zapotiebi®)

- tidnuti kosti (osteoporoza)
- chudokrevnost (anémie)

Béhem 1é¢by Androcurem depot je sniZzen sexualni pud a potence a je potlacena funkce varlat.
Tyto zmény se vraci k normélu po ukonceni 1é¢by Androcurem depot.

Androcur depot omezuje postupné béhem nékolika tydnt tvorbu spermii (spermatogenezi)
jako vysledek svého antiandrogenniho a antigonadotropniho (protihormonalniho) ptisobeni.

Spermatogeneze se obnovuje postupné béhem nékolika mésicii od ukonceni 1éCby.

Androcur depot miize zptlisobit zvétSeni prsni zlazy (gynekomastii, nékdy spojenou s
dotykovou citlivosti bradavek) které obvykle ustupuje po ukonceni 1écby.

Stejné jako jind antiandrogenni 1€cba, miize dlouhodobé uzivani Androcuru depot vést
k osteoporoze.

Ve spojitosti s dlouhodobym uzivanim Androcuru (nékolik let) v davce 25 mg a vice byl

hlasen vyskyt nezhoubnych mozkovych nadora (meningiomii) (viz cast ,,Neuzivejte Androcur
depot™ a ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Androcuru depot je zapotiebi®).

5. JAK ANDROCUR DEPOT UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek Androcur depot obsahuje

Lécivou latkou je cyproteron acetat.
1 ampule obsahuje cyproteroni acetas 300 mg.

Pomocnymi latkami jsou: ricinovy olej na injekci, benzyl benzoat
Jak pripravek Androcur depot vypada a co obsahuje toto baleni
Androcur depot je injekéni roztok — €ird, nazloutla, olejovita tekutina bez ¢astic.
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Androcur depot je dostupny v odlamovaci sklenéné ampulce o objemu 3 ml.
Velikost baleni: 3 ampule v krabicce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Datum revize textu:
19.9.2011
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