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Piibalova informace — informace pro pacienta

Androcur Depot 300 mg injek¢ni roztok
cyproteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Androcur Depot a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Androcur Depot pouzivat
Jak se Androcur Depot pouziva

Mozné nezadouci Gc€inky

Jak Androcur Depot uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwdE

1. Co je Androcur Depot a k ¢emu se pouZiva

Androcur Depot je hormonalni ptipravek s antiandrogennim G¢inkem. Potlacuje tcinek
muzskych pohlavnich hormonii (androgent). Lécivou latkou je cyproteron-acetat.

Androcur Depot snizuje koncentraci testosteronu (androgenu) Vv krvi. To vede ke snizeni
pohlavniho pudu.
Androgeny podporuji rist karcinomu (rakoviny) prostaty. Androcur Depot tento G€inek tlumi.

Androcur Depot se pouziva
e k potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pfipadé sexualni deviace u muzi

e kantiandrogenni 1é¢bé inoperabilniho karcinomu prostaty (neni-li mozna operativni
lécba)
K potlageni intenzity pohlavniho pudu v pfipad€ sexudlni deviace u muzii mizZete pouZzivat
cyproteron-acetat 300 mg/3 ml jen v piipadé, pokud lékai poklada jiné zpusoby lécby za
nevhodné.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Androcur Depot pouzZivat
Nepouzivejte Androcur Depot

Nepouzivejte Androcur Depot, jestlize mate nékteré onemocnéni uvedené nize. V ptipadé, Ze
ano, informujte o tom svého lékate pred podanim Androcuru Depot.

1/8



- V piipadé, Ze je piipravek predepsan 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 (Dubintiv-Johnsoniv syndrom,
Rotortiv syndrom).

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

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

jestlize mate nebo jste nékdy mél onemocnéni postihujici krevni obeh, zvlasté stavy
souvisejici s trombdzou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach
(tromboembolicky proces).

jestlize mate tézky diabetes (cukrovku) s cévnimi zménami.

jestlize mate onemocnéni zvané srpkovita anemie.

jestlize jste alergicky na cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

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

- Vpriipadé, Ze je pripravek piedepsan k antiandrogenni 1é¢hé inoperabilniho
karcinomu prostaty

jestlize mate jaterni onemocnéni.

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

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

jestlize mate kachektizujici onemocnéni (zptsobujici celkovou sesSlost a ztratu sily ;

s vyjimkou inoperabilniho karcinomu prostaty).

jestlize trpite t€Zkou chronickou depresi.

jestlize mate onemocnéni postihujici krevni obéh, zv1asté stavy souvisejici

s trombodzou (tvorbou krevni srazeniny) v krevnich cévach (tromboembolicky proces).
jestlize jste alergicky na cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

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

Upozornéni a opatieni

Pouziti ptipravku Androcur Depot neni doporu¢eno u chlapct a dospivajicich mladSich nez
18 let, protoze ucinnost a bezpecnost piipravku nebyly v téchto vékovych skupinach
hodnoceny.

Androcur Depot se nesmi podavat pfed ukon¢enim puberty u déti a dospivajicich, protoze
muZe mit nepfiznivy vliv na télesny rist a dosud nezralé endokrinni funkce.

Pokud mate cukrovku (diabetes), musite upozornit 1é¢kate, nebot’ je mozné, ze bude tieba
upravit Vasi 1é¢bu. Toto onemocnéni vyzaduje peclivy dohled béhem 1é¢by Androcurem
Depot (viz také ¢ast ,,Neuzivejte Androcur Depot®).

Béhem 1é¢by Androcurem Depot byly hlaseny piipady anemie (chudokrevnosti). Proto bude
1€kat po dobu 1é¢by sledovat pocet cervenych krvinek.
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Udaje z klinickych studii na zvitatech naznacuji, ze vysoké davky Androcuru Depot mohou
snizovat funkci nadledvin (Zlazy v blizkosti ledvin vytvaiejici hormony). Proto Iékaf muze
béhem 1écby Androcurem Depot provadét nékteré testy, pomoci kterych bude tento ti¢inek
sledovat.

Bylo zjisténo, ze pouzivani cyproteron-acetatu souvisi se vznikem zpravidla nezhoubného
nadoru mozku (meningeomu). Riziko se zvySuje zvlaste tehdy, pokud cyproteron-acetat
pouzivate dlouhodob¢ (nékolik let) nebo kratsi dobu ve vysokych davkach (25 mg denné

a vice). Pokud VVam byl diagnostikovan meningeom, 1ékai u Vas 1é¢bu cyproteron-acetatem
ukon¢i (viz bod ,,Nepouzivejte Androcur Depot*). Jestlize si vSimnete jakychkoli pfiznakii,
jako jsou zmény vidéni (naptiklad dvojité nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu ¢i usni Selest,
ztrata Cichu, bolest hlavy, kterd se postupné zhorSuje, ztrata paméti, zachvaty kieci, slabost

V pazich nebo nohou, musite o tom okamzit¢ informovat 1ékare.

U pacientl pouZzivajicich Androcur Depot byl popsan vyskyt krevnich srazenin
(tromboembolickych prihod), i kdyz pfi¢inny vztah k pouzivani pfipravku nebyl uréen.
Pacienti, kteti dfive prodélali vyskyt krevni sraZeniny, nebo maji pokrocilé maligni
onemocnéni, maji zvySené riziko vzniku dal$i tromboembolické piihody.

Informujte svého 1¢kare, jestlize jste n€kdy prodélal tepennou nebo Zilni trombotickou
ptihodu, jako naptiklad hlubokou Zilni trombozu, srazeninu v plicich (plicni embolie), srdeéni
zachvat (infarkt myokardu) nebo mrtvici (cévni mozkova prihoda).

Lécite-1i se pro karcinom prostaty, informujte 1ékate, jestlize jste jiz nékdy diive prod¢lali
nékteré z nasledujicich onemocnéni, protoze v téchto piipadech je nutné, aby 1ékat zhodnotil
danou situaci u kazdého pacienta pred tim, nez piedepiSe Androcur Depot.

- poruchy krevniho ob¢hu (zvlasté vyskyt krevnich srazenin)
- srpkovitd anemie
- zavazna forma cukrovky (diabetes mellitus) s cévnimi zménami

Jako u jinych olejovych roztokl, Vam Iékaf poda injekci piipravku Androcur Depot vyhradné
do svalu a velmi pomalu. Olejovy roztok Androcuru Depot se muize dostat do plic
(pulmonalni mikroembolie olejového roztoku), coz mize vést ke znamkam a ptiznakim jako
je kasel, dusnost (dyspnoe), bolest na hrudi. Mohou byt dal$i znamky a ptiznaky znamé jako
vasovagalni reakce jako je pocit neklidu, zvysené poceni (hyperhidrdza), zavraté, mravenceni
(parestezie) nebo omdlévani (synkopa). Tyto nezadouci G¢inky se mohou objevit béhem nebo
ihned po injekci a jsou vratné (reverzibilni). Jejich l1é¢ba je vétSinou podplirna. Muzete
naptiklad dostat kyslik.

Pouziva-li se Androcur Depot k potlaceni pohlavniho pudu u sexualnich deviaci, mtize byt
jeho potlacujici ucinek snizen pii souc¢asném poziti alkoholu.

DalSi lécivé pripravky a Androcur Depot
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte 1€kare, jestlize uzivate statiny (I€ky snizujici krevni tuky), protoze vysoké

davky Androcuru Depot mohou zhorsit nezadouci G¢inky na svalovou tkan (myopatie nebo
rhabdomyolyza), které se mohou objevit béhem 1é¢by statiny.
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Déle informujte 1€kate, jestlize uzivate Iéky ovliviiujici jatra napf.

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

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkuldzy)

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- pripravky obsahujicich tfezalku teckovanou

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3x denné) mohou blokovat ur€ité jaterni enzymy, coz
muze ovlivnit c€inek jinych 1éka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Lécba piipravkem Androcur Depot v danych indikacich neni uréena pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Androcur Depot miize vést k tinavé a ke sniZeni energie a mize negativné ovlivnit Vasi
schopnost koncentrace.

3. Jak se Androcur Depot uziva

Lékat Vam velmi pomalu poda injekci Androcuru Depot do svalu tak, aby nedoslo k vpichu
do nékteré cévy.

Budete-1i mit pocit, ze u¢inek Androcuru Depot je piilis silny nebo piilis slaby, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

e Potlaceni intenzity pohlavniho pudu v pripadé sexualni deviace u muzii
1. Lékai Vadm poda 1 ampuli Androcuru Depot jako hlubokou nitrosvalovou injekci kazdych
10 — 14 dni.
2. Lékar muze zvysit davku az na 2 ampule kazdych 10 — 14 dni. V tomto piipadé Vam poda
po jedné ampuli do kazdého hyzd’ového svalu.
3. Bude-li dosazeno uspokojivého ti¢inku, 1ékat Vam bude snizovat davku postupnym

prodluzovanim intervalu mezi injekcemi.

Aby byl stabilizovan 1é¢ebny Ucinek, je zapottebi pouzivat Androcur Depot dlouhodobg.
Lékat Vam muze béhem této doby doporucit psychoterapeutickou podporu.

e Antiandrogenni lécba inoperabilniho karcinomu prostaty

Lékait Vam podé 1 ampuli Androcuru Depot jako hlubokou nitrosvalovou injekci jednou
tydné.

Pocitite-1i zlepSeni zdravotniho stavu, nesmite pierusit Ié€bu nebo ménit piedepsanou davku.

Starsi pacienti (65 let a vice)
Podle dostupnych tidaji neni téeba u starSich pacientti upravovat davky.

Porucha funkce jater
Pokud méte poruchu funkce jater, nepouzivejte Androcur Depot (viz ¢ast ,,Nepouzivejte
Androcur Depot®).

Porucha funkce ledvin
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Podle dostupnych tdaji neni tfeba upravovat davky u pacienti s poruchou funkce ledvin.

Jestlize Vam bylo podéno vice Androcuru Depot, nezZ mélo byt
Nejsou zpravy o vyskytu Skodlivého ucinku pii pouziti vyssi davky.

Jestlize jste zapomnél na podani Androcuru Depot
Domluvte si navstévu u svého 1ékare, aby mohlo dojit k aplikaci dal$i jednotlivé injekce -
dvojita davka Vdm nebude podana.

JestliZe jste prestal pouzivat Androcur Depot

Ptivodni onemocnéni, pro které Vam byl Androcur Depot piedepsan, se mtize zhorsit.
Nepiestavejte s aplikaci Androcuru Depot, dokud Vam Iékat nefekne. Jestlize chcete aplikaci
ptipravku ukoncit, porad’te se o tom prfedem se svym lékarem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éCivého piipravku, porad’te se s I€ékafem
nebo lékarnikem.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZité informujte 1ékafe, jestlize zpozorujete néktery z ndsledujicich nezadoucich uéinkd:

- Obecny pocit nedobrého zdravi, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti Kk jidlu,
svédeéni celého téla, zluté zabarveni kiize a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarvena moc.
Tyto priznaky mohou byt znamky jaterni toxicity, véetn¢ zanétu jater (hepatitida) nebo
jaterniho selhavani.

U pacientt lécenych Androcurem Depot byly pozorovany poruchy jaterni funkce, nékteré

Z nich zavazné (Zloutenka, hepatitida a jaterni selhani). Pii davkach 100 mg a vice byly také
hlaseny piipady umrti. Nejvice hlasenych amrti bylo u muzi s pokroc¢ilou rakovinou prostaty.
Poruchy jaternich funkci jsou zavislé na davce a obvykle se rozvinou az po nékolika mésicich
od zacatku Iécby. Proto Vam bude I1¢ékai kontrolovat jaterni funkce pred 1éCbou a dale

Vv pribéhu 1écby, zvlasté vyskytnou-li se pfiznaky naznacujici moZznost jaterni toxicity. Pokud
se jaterni toxicita potvrdi, 1ékat prerusi 1écbu Androcurem Depot, pokud se neprokaze, ze
jaterni toxicita mize byt vysvétlena jinou pfi¢inou (napf. druhotnymi nadory). V tomto
pripadé¢ muze 1écba Androcurem Depot pokracovat, pokud ziejmy prospéch 1é¢by prevazi jeji
riziko.

- Neobvyklé bolesti v nadbfisku, které béhem kratké doby samy nezmizi. Tyto nezadouci
ucinky mohou byt znamkou nezhoubnych nebo zhoubnych jaternich nadort, 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 nezadouci uéinky mohou byt znamkou tvorby krevnich srazenin (tromboembolické
prihody).

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitymi frekvencemi, které jsou definovany
takto:
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- velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
- Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

- mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

- vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000

- velmi vzécné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000
- neni zndmo: z dostupnych tdaja nelze urcit

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

- zvratné potlaceni tvorby spermii (Spermatogeneze)

- snizeni pohlavni touhy (sniZené [ibido)

- neschopnost dosahnout erekce nebo jeji udrzeni (erektilni dysfunkce)

Casté nezadouci iinky

- jaterni toxicita, véetné Zloutenky, zanétu jater (hepatitida), jaterniho selhani
- zvySeni télesné hmotnosti

- snizeni télesné hmotnosti

- depresivni nalada

- pfechodny neklid

- zvétSeni prsni zlazy (gynekomastie)
- Unava

- navaly horka

- poceni

- dechova tisen

Méné €asté nezadouci ucinky
- vyrazka

Vzacné nezadouci acinky

- alergické reakce (hypersenzitivita)

- nezhoubné nadory mozku (meningeomy) (viz ¢ast ,,Nepouzivejte Androcur Depot* a
,,Zv1a8tni opatrnosti pii pouziti Androcuru Depot je zapotiebi‘)

Velmi vzacné nezadouci ucinky
- nezhoubné (benigni) a zhoubné (maligni) jaterni tumory

Nezadouci ucinky, pro které neni frekvence vyskytu znama

- vnitini kKrvaceni (nitrobrisni krvdceni)

- tvorba krevnich sraZenin (tromboembolické prihody) (viz ¢ast ,,ZvlaStni opatrnosti pii
pouziti Androcuru Depot je zapotiebi®)

- pulmonélni olejovd mikroembolie s pfiznaky 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 (hyperhidroza), zavrate,
mravenceni (parestezie) nebo omdlévani (synkopa) (viz ¢ast ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti
Androcuru Depot je zapotiebi®)

- fidnuti kosti (osteoporoza)

- chudokrevnost (anemie)

Béhem 1é¢by Androcurem Depot je snizen sexudlni pud a potence a je potlacena funkce
varlat. Tyto zmény se vraci k normalu po ukonceni 1é¢by Androcurem Depot.
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Androcur Depot omezuje postupné béhem nékolika tydnti tvorbu spermii (Spermatogenezi)
jako vysledek svého antiandrogenniho a antigonadotropniho (protihormonalniho) ptisobeni.
Spermatogeneze se obnovuje postupné béhem nékolika mésicti od ukonceni 1écby.

Androcur Depot mize zpusobit zvétSeni prsni zlazy (gynekomastii, nekdy spojenou s
dotykovou citlivosti bradavek) které obvykle ustupuje po ukonceni 1écby.

Stejné jako jina antiandrogenni 1é¢ba, mize dlouhodobé pouzivani Androcuru Depot vest
k osteopordze.

Ve spojitosti s dlouhodobym pouzivanim Androcuru (néekolik let) v davce 25 mg a vice byl

hlasen vyskyt nezhoubnych mozkovych nadorti (meningeomii) (viz ¢ast ,,Nepouzivejte
Androcur Depot* a ,,Zvlastni opatrnosti pti pouziti Androcuru Depot je zapotiebi).

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gi¢inki,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Androcur Depot uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce

za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Androcur Depot obsahuje

Lécivou latkou je cyproteroni acetas.
Jedna 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
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Androcur Depot je injekéni roztok — ¢ira, nazloutla, olejovita tekutina bez ¢astic.
Androcur Depot je dostupny v odlamovaci sklenéné ampulce o objemu 3 ml.

Velikost baleni: 3 ampule v krabiéce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Neémecko

Vyrobce
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 6. 2020
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