Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Androcur 50 mg tablete

ciproteronacetat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. MozZe Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im §tetiti, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Androcur i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Androcur
Kako uzimati Androcur

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Androcur

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Androcur i za $to se Koristi
Androcur sadrzi djelatnu tvar ciproteronacetat.

Kod muSkaraca

Kod muskaraca Androcur djeluje protiv muskih spolnih hormona (androgena). Androcur
smanjuje koncentraciju hormona testosterona u krvi koji pripada skupini androgenih
hormona, §to uzrokuje smanjenje spolnog nagona.

Androgeni pospjeSuju rast raka prostate. Kod bolesnika s rakom prostate, Androcur sprjecava
taj u¢inak.

Androcur se kod muskaraca primjenjuje za:

- smanjenje spolnog nagona kod seksualnih poremecaja (devijacija),

- antiandrogenu terapiju kod karcinoma prostate koji se ne moze operirati (neoperabilni
karcinom).

Za smanjenje nagona kod seksualnih devijacija, smijete uzeti ciproteronacetat od 50 mg samo
ako Vas lijecnik smatra da su druge opcije neprikladne.

Kod Zena
Kod Zena Androcur blokira u¢inak androgena, spolnih hormona koji se stvaraju uglavnom
kod muskaraca, ali se takoder u manjoj mjeri stvaraju i kod Zena.

Androcur ima povoljan ucinak na stanja koja ovise o androgenima kao §to su prekomjeran
rast dlaka kod hirzutizma, gubitak kose zbog utjecaja muskih spolnih hormona (androgena
alopecija) i pojacana funkcija lojnih Zlijezda kod akni i seboreje.
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Dodatno uz Androcur, lije¢nik Vam moze propisati i lijek iz skupine kombiniranih oralnih
kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen kako bi se osigurala kontracepcijska zastita
i stabilizirao ciklus. Za vrijeme ovog kombiniranog lijecenja funkcija jajnika je blokirana, a ta
blokada prestaje nakon prekida lijeenja.

Androcur se kod Zena primjenjuje za
- teSke oblike poremecaja uzrokovanih androgenim hormonima (androgenizacija), kao
Sto su:
. vrlo tezak oblik hirzutizma (prekomjeran rast dlaka na mjestima na tijelu na
kojima se dlake u zena ne ocekuju),
. tezak gubitak kose ovisan o androgenima koji dovodi do celavosti (teska
androgena alopecija),
. teski oblici akni i/ili seboreje.

Za teske oblike poremecaja uzrokovanih androgenim hormonima, smijete uzeti
ciproteronacetat od 50 mg samo ako primjenom niZe doze lijekova koji sadrze
ciproteronacetat ili drugim terapijskim opcijama nisu postignuti zadovoljavajuéi rezultati.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Androcur

Nemojte uzimati Androcur:
Nemojte uzimati Androcur ako se bilo $to od dolje navedenog odnosi na Vas. Recite to
lije¢niku prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek.

Muskarci

Ako Vam je lijek propisan za smanjenje spolnog nagona u slucajevima seksualne devijacije

nemojte uzimati Androcur:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.),

- ako imate bolest jetre,

- ako bolujete od nasljednog poremecaja funkcije jetre s poremecenim izluc¢ivanjem
pigmenta crvenih krvnih stanica koji se zove bilirubin (Dubin-Johnsonov sindrom ili
Rotorov sindrom),

- ako imate ili ste ikada imali dobro¢udan ili zlo¢udan tumor jetre,

- ako imate ili ste ikada imali dobro¢udan tumor mozga (meningeom),

- ako imate iscrpljujucu bolest (bolest koja uzrokuje propadanje ili gubitak snage),

- ako bolujete od teske kronicne depresije,

- ako imate ili ste ikada imali poremecaj koji zahvaca cirkulaciju krvi: posebno stanja
povezana s trombozom (stvaranje krvnog ugruska) u krvnim zilama (tromboembolijski
proces),

- ako imate teski oblik Secerne bolesti s promjenama na krvnim zilama,

- ako imate anemiju srpastih stanica.

Ako Vam je lijek propisan za terapiju neoperabilnog karcinoma prostate nemojte uzimati

Androcur:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.),

- ako imate bolest jetre,

- ako bolujete od nasljednog poremecéaja funkcije jetre s poremecenim izlu¢ivanjem
pigmenta crvenih krvnih stanica koji se zove bilirubin (Dubin-Johnsonov sindrom ili
Rotorov sindrom),

- ako imate ili ste ikada imali dobro¢udan ili zlo¢udan tumor jetre,

- ako imate ili ste ikada imali dobro¢udan tumor mozga (meningeom),
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- ako imate iscrpljujucu bolest (bolest koja uzrokuje propadanje ili gubitak snage, osim ako
se radi o neoperabilnom raku prostate),

- ako boluyjete od teske kronicne depresije,

- ako imate ili ste ikada imali poremecaj koji zahvacéa cirkulaciju krvi: ponajviSe stanja
povezana s trombozom (stvaranje krvnog ugruska) u krvnim zilama (tromboembolijski
proces).

Zene

Nemojte uzimati Androcur:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6),

- ako ste trudni ili dojite,

- ako imate bolest jetre,

- ako ste imali zuticu ili stalan svrbez za vrijeme prethodne trudnoce,

- ako ste imali trudnicki herpes,

- ako bolujete od nasljednog poremecaja funkcije jetre s poremecenim izlucivanjem
pigmenta crvenih krvnih stanica koji se zove bilirubin (Dubin-Johnsonov sindrom ili
Rotorov sindrom),

- ako imate ili ste ikada imali dobro¢udan ili zlocudan tumor jetre,

- ako imate ili ste ikada imali meningeom (u pravilu dobro¢udan tumor tkiva izmedu
mozga i lubanje). Pitajte lije¢nika ako ste u nedoumici.

- ako imate iscrpljujucu bolest (bolest koja uzrokuje gubitak tjelesne mase koji dovodi do
propadanja ili gubitka snage),

- ako bolujete od teske kronicne depresije,

- ako imate ili ste ikada imali poremecaj koji zahvacéa cirkulaciju krvi: ponajviSe stanja
povezana s trombozom (stvaranje krvnog ugruska) u krvnim zilama (tromboembolijski
proces),

- ako imate teSki oblik Secerne bolesti s promjenama na krvnim zilama,

- ako imate anemiju srpastih stanica.

Lije¢nik Vam moze preporuciti da u kombinaciji s lijekom Androcur uzimate lijek iz skupine
kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen. U tom slucaju prije
zapodinjanja terapije trebate paZljivo proditati i uputu o lijeku za taj drugi propisani lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Androcur.

Muskarci i Zene

Recite lije¢niku ako bolujete od Secerne bolesti jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu
Vasih lijekova za lijeCenje SeCerne bolesti. To zahtijeva strog nadzor za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom (pogledajte takoder dio “Nemojte uzimati Androcur”).

Podaci iz ispitivanja na Zivotinjama upuéuju da Androcur moze smanjiti funkciju Zlijezde
koja proizvodi hormone, vezane na bubreg (adrenalna zlijezda). Stoga lije¢nik moze provesti
ispitivanja ovog uc¢inka za vrijeme lijeCenja ovim lijekom.

Primjena ciproteronacetata povezana je s razvojem uglavnom dobro¢udnih tumora mozga
(meningeoma). Taj se rizik povecava osobito kad ga primjenjujete dulje vrijeme (nekoliko
godina) ili kraée vrijeme u visokim dozama (25 mg na dan i vi§im). Ako Vam je
dijagnosticiran meningeom, lijecnik ¢e prekinuti Vase lijeCenje ciproteronacetatom (vidjeti
dio ,,Nemojte uzimati Androcur*). Ako opazite simptome poput promjene vida, (npr. dvoslike
ili zamucen vid), gubitka sluha ili zvonjenja u usSima, gubitka osjeta mirisa, glavobolja koje se
pogorsavaju s protokom vremena, gubitka paméenja, epilepti¢kih napadaja, slabosti u rukama
ili nogama, morate se odmah obratiti lije¢niku.
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Lije¢nik ¢e ponovno procijeniti korist i rizik lijeCenja kada udete u menopauzu.

Nastanak krvnih ugrusaka (tromboembolijski dogadaji) zabiljezen je kod bolesnika koji su
upotrebljavali Androcur, iako direktna povezanost s ovim lijekom nije dokazana. Bolesnici
koji su prethodno imali krvne ugruske ili bolesnici s uznapredovalom zlocudnom bolesti
imaju povecan rizik za nastanak krvnih ugrusaka.

Recite svom lijecniku ako ste ikada imali arterijski ili venski krvni ugrusak, kao $to su
zgrusavanje krvi u dubokim venama udova (duboka venska tromboza), ugrusak u plué¢ima
(pluéna embolija), src¢ani udar (infarkt miokarda) ili mozdani udar (cerebrovaskualrni
incident).

Ako se tijekom lijeCenja visokim dozama lijeka Androcur pojavi osjecaj nedostatka zraka,
obavijestite svog lijecnika koji ¢e razmotriti je li potrebno lijeCenje navedenog stanja.

Poremecaji funkcije jetre, neki od njih teski (Zutica, hepatitis i zatajenje jetre) uoceni su kod
bolesnika lijecenih lijekom Androcur. Pri dozama od 100 mg i viSim, zabiljeZeni su takoder
slucajevi sa smrtnim ishodom. NajviSe zabiljezenih smrtnih slucajeva bilo je u muskaraca s
uznapredovalim rakom prostate. Poremecaji funkcije jetre vezani su uz dozu i uobicajeno se
razviju unutar nekoliko mjeseci od pocetka lijeCenja. Stoga ¢e lije¢nik pratiti funkciju Vase
jetre prije pocetka i za vrijeme lijeCenja, posebno ako postaje bilo kakvi simptomi ili znakovi
koji upucuju na mogucu jetrenu toksicnost. Ako je jetrena toksicnost potvrdena, lijecnik ¢e
prekinuti lije¢enje ovim lijekom, osim ako se toksi¢nost jetre ne moze objasniti drugim
uzrokom (npr. metastatski tumor kod raka prostate). U tom slucaju lijecnik moze preporuciti
nastavak lijeCenja ovim lijekom ako je procijenjeno da od lijeCenja ima viSe Kkoristi nego
rizika.

Muskarci

Za vrijeme lijeCenja ovim lijekom zapaZena je pojava anemije te ¢e Vam stoga lije¢nik
nadzirati krvnu sliku.

Ako se lijeCite zbog raka prostate, recite svom lije¢niku ako ste ikada imali problem s ne¢im
od sljedece navedenog jer ¢e lije¢nik morati pazljivo razmotriti odluku o propisivanju lijeka
Androcur:

- poremecaj cirkulacije krvi (posebno ako ste imali krvne ugruske),
- anemiju srpastih stanica,
- tezak oblik Secerne bolesti s promjenama na krvnim zilama.

Ako se lijecite radi smanjenja spolnog nagona u sluc¢ajevima seksualne devijacije, uc¢inak
lijeka Androcur moze biti smanjen pod utjecajem alkohola.

Zene

Prije pocetka lijeCenja, potrebno je obaviti detaljan lije¢ni¢ki i ginekoloski pregled
(ukljucujuéi pregled grudi i citoloski razmaz obriska grlica maternice — PAPA test) te
iskljuciti trudnocu.

Ako se tijekom prva 3 tjedna od pocetka istodobnog uzimanja Androcur 50 mg tableta i lijeka
iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen pojavi
lagano krvarenje izvan oc¢ekivanog rasporeda, uzimanje tableta ne treba prekidati. Ipak, ako je
krvarenje jako, posavjetujte se s lijeCnikom.
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Ako je neophodno istodobno uzimanje lijeka iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva
koji sadrzi antiandrogen i estrogen, obratite pozornost i na uputu o lijeku za taj lijek.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena 0vog lijeka u muske djece i adolescenata mladih od 18 godina jer
sigurnost i djelotvornost primjene lijeka u toj dobi nisu utvrdeni.

Androcur se ne smije primijeniti prije zavrSetka puberteta ni u muske ni Zenske djece i
adolescenata jer moze imati negativan ucinak na rast i nezrelu hormonsku regulaciju.

Drugi lijekovi i Androcur
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koji druge lijekove.

Posebno obavijestite lije¢nika ako uzimate statine (lijekovi za smanjenje masnoca u krvi),
budu¢i da visoke doze ovog lijeka mogu pogorsati pojedine nuspojave (ostecenje misicéa, tzv.
miopatiju ili rabdomiolizu) koje se mogu pojaviti za vrijeme uzimanja statina.

Takoder obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijekove koji djeluju na jetru, kao $to su:

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (za gljivicne infekcije)
- ritonavir (za virusne infekcije)

- rifampicin (za tuberkulozu)

- fenitoin (za epilepsiju)

- biljni lijek koji sadrzi gospinu travu

Visoke doze lijeka Androcur (100 mg tri puta dnevno) mogu blokirati neke jetrene enzime §to
moze negativno utjecati na u¢inak drugih lijekova i povecati rizik od nastanka nuspojava.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj se lijek ne smije primjenjivati tijekom trudnoce i dojenja.

Pri kombiniranom lijecenju s lijekovima iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva ne
moze doci do trudnoce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze izazvati umor i iscrpljenost te smanjiti Vasu koncentraciju, $to moze utjecati
na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Androcur sadrzi laktozu

Androcur sadrzi 108,75 mg laktoza hidrata po tableti. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne
podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Androcur

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ako
niste sigurni.

Nadin primjene

Uzmite tablete s nesto tekucine nakon jela. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

HALMED
> 26 - 05 - 2025
ODOBRENO




Ako mislite da je u¢inak ovog lijeka prejak ili preslab, recite to lije¢niku ili ljekarniku.
Doziranje u muskaraca

Ne smijete uzimati vise od najvece preporucene dnevne doze od 300 mg.

Smanjenje spolnog nagona u sluc¢ajevima seksualne devijacije kod muskaraca
Pojedina¢nu dozu odredit ¢e lijecnik.

1. Opcenito, lijeenje treba zapoceti s 1 tabletom (50 mg) lijeka Androcur dvaput
na dan (=100 mg dnevno).

2. Lije¢nik ¢e mozda poveéati dozu na 2 tablete dvaput na dan (=200 mg dnevno),
ili ¢ak 2 tablete triput na dan (=300 mg dnevno) tijekom kracega razdoblja.

3. Kada se postigne Zeljeni rezultat, lijecnik ¢e Vam preporuciti najmanju moguéu
dozu kojom ¢e zadrzati terapijski uéinak. Cesto je dovoljno 1/2 tablete (25 mg)
dvaput na dan.

4. Pri odredivanju doze za zadrzavanje terapijskog ucinka ili pri prestanku uzimanja
lijeka, lije¢nik ¢e dozu smanjiti postupno. S tim ciljem, lije¢nik moze smanjivati
dnevnu dozu za 1 ili bolje za 1/2 tablete dnevno, u razdobljima od nekoliko
tjedana.

Da bi se stabilizirao terapijski ucinak, potrebno je uzimati ovaj lijek tijekom duljeg razdoblja.
Lije¢nik Vam moze u istom periodu preporuciti psihoterapijsko lije¢enje.

- Antiandrogena terapija pri neoperabilnom karcinomu prostate
Dnevna doza je 2 tablete dva do tri puta dnevno (= 200 — 300 mg dnevno).

Nakon §to po¢nete osjecati poboljSanje, terapiju i propisanu dozu nemojte mijenjati
ni prekidati.

. Smanjenje pocetnoga poveéanja muskih spolnih hormona Sto je posljedica lijecenja
agonistima hormona koji oslobadaju gonadotropine (GnRH agonisti)

1. U pocetku, dnevna doza je 2 tablete lijeka Androcur dvaput dnevno (= 200
mg dnevno) u trajanju od 5 do 7 dana.

2. Nakon toga se uzimaju 2 tablete Androcur dvaput dnevno (= 200 mg dnevno)
zajedno s GnRH agonistom u dozi koju preporucuje proizvoda¢ tog lijeka
(pogledajte uputu o lijeku za GnRh agonist) u trajanju od 3 do 4 tjedna.

. Lijecenje navala vrucéine u bolesnika koji se lijece GNRH analozima ili ¢iji su testisi
odstranjeni (orhidektomija)

1. Dnevna doza je 1-3 tablete dnevno (50 — 150 mg dnevno).
2. Ako je potrebno doza se moze povecati do 2 tablete tri puta dnevno (300 mg
dnevno).

Doziranje u Zena
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e Zene u reproduktivnoj dobi

Ako ste trudni, ne smijete uzimati ovaj lijek. Stoga se prije pocetka lije¢enja trudno¢a mora
iskljugiti.

LijeCenje pocinje prvoga dana ciklusa (= prvi dan krvarenja). Samo zene Koje nemaju
menstruacijsko krvarenje (amenoreja) mogu zapoceti lijeGenje ovim lijekom odmah. U tom
sluéaju prvi dan lije¢enja treba smatrati prvim danom ciklusa te slijediti upute kao obi¢no.

Treba uzeti 1 tabletu (50 mg) lijeka Androcur dvaput dnevno prvog do desetog dana ciklusa
(= 10 dana). Dodatno, ako je potrebno, pojedine Zene ¢e istodobno uzimati i lijek iz skupine
kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen od 1. do 21. dana
ciklusa kako bi se osigurala potrebna kontracepcijska zaStita i stabilizirao ciklus. To je
ciklicka kombinirana terapija.

Dan uzimanja tableta

1 10 21

02000600 0006 sunkaod @@,
0000600 000 7 dana L L
O000COOI00OO0OOI0O0O000 ole

1. dan ciklusa Krvarenje

ee 2 tablete Androcur
o 1 tableta lijeka iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koja sadrzi antiandrogen i
estrogen

Ako uzimate ciklicku kombiniranu terapiju, morate uzimati tablete u isto vrijeme svakog
dana.

Nakon 21 dana uzimanja lijeka iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi
antiandrogen i estrogen slijedi stanka od 7 dana, tijekom koje dolazi do krvarenja.

Tocno 4 tjedna (28 dana) nakon pocetka prvog ciklusa lijeCenja, istog dana u tjednu,
zapoc¢inje sljedeci ciklus kombinirane terapije, neovisno o tome da li je krvarenje prestalo ili
ne.

Kada lije¢nik uo¢i da je doslo do klini¢koga poboljSanja za vrijeme kombiniranog lije¢enja
lijekom iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen,
moze Vam smanjiti dnevnu dozu lijeka Androcur tijekom prvih 10 dana kombinirane terapije
na 1 tabletu (50 mg) do 1/2 tablete (25 mg). Moguce je takoder da nakon poboljsanja lijecnik
odlu¢i da je lijek iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i
estrogen dovoljan u Vasoj daljnjoj terapiji.

Lije¢nik ¢e ponovno procijeniti korist i rizik lijeCenja kada udete u menopauzu. Dugotrajna
primjena (vise godina) ovog lijeka mora se izbjegavati (vidjeti dio Upozorenja i mjere
opreza).

Propusteno krvarenje
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Ukoliko ne dode do krvarenja, uzimanje tableta se privremeno prekida te se mora
posavjetovati s lijecnikom kako bi se iskljuéila trudnoca prije nastavka lijeCenja.

Bolesnice u postmenopauzi ili koje su imale histerektomiju

U bolesnica koje su imale menopauzu ili kojima je odstranjena maternica (histerektomija)
Androcur se moze uzimati kao samostalna terapija.

Ovisno o tezini bolesti, prosjecna doza je od 1 tablete (50 mg) do 1/2 tablete (25 mg) lijeka
Androcur jednom dnevno tijekom 21 dana, nakon ¢ega slijedi 7 dana stanke u kojoj se tablete
ne uzimaju.

Stariji bolesnici/ bolesnice (viSe od 65 godina)
Nema podataka koji bi upuéivali na potrebu za prilagodbom doze kod starijih bolesnika/
bolesnica.

Bolesnici/ bolesnice s ostecenjem funkcije jetre
Nemojte uzimati ovaj lijek ako imate oStecenje funkcije jetre (pogledajte dio “Nemojte
uzimati Androcur”).

Bolesnici/ bolesnice s oSteéenjem funkcije bubrega
Nema podataka koji bi upuéivali na potrebu za prilagodbom doze kod bolesnika/ bolesnica s
oste¢enom funkcijom bubrega.

AKo uzmete vise lijeka Androcur nego $to ste trebali
Nisu zabiljezeni Stetni u¢inci zbog uzimanja previse tableta Androcur.

Ako ste zaboravili uzeti Androcur

Muskarci

Nemojte uzimati propustenu tabletu lijeka Androcur (nemojte uzeti dvostruku dozu da biste
nadoknadili propustenu). Nastavite uzimati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu.

Zene

Nemojte uzimati propustenu tabletu lijeka Androcur (nemojte uzeti dvostruku dozu da biste
nadoknadili propustenu). Nastavite uzimati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu zajedno s
kombiniranim oralnim kontraceptivom koji sadrzi antiandrogen i estrogen. Ako uzimate
ciklicku kombiniranu terapiju s kombiniranim oralnim kontraceptivom koji sadrzi
antiandrogen i estrogen, lijek trebate uzimati u odredeno isto doba dana (zajedno s lijekom
Androcur).

Ako ste propustili uzeti kontraceptiv u uobicajeno vrijeme, morate ga uzeti najkasnije unutar
12 sati. Ako je proSlo vise od 12 sati od vremena kad inafe uzimate kontraceptiv,
kontracepcijska zaStita moze biti smanjena u tom ciklusu. Obratite pozornost na posebne
upute o pouzdanosti i preporuke u slucaju propustene tablete u uputi o lijeku za
kontracepcijski lijek.

Ako prestanete uzimati Androcur

Stanje zbog kojeg Vam je lije¢nik propisao ovaj lijek moZe se pogorSati. Nemojte prestati
uzimati ovaj lijek, osim ako Vam tako nije rekao lije¢nik. Ako Zelite prestati uzimati ovaj
lijek, posavjetujte se prvo s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.
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Obavijestite odmah svog lije¢nika ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma:

- Opce lose osjecanje, vruicU, mucninU, povracanje, gubitak apetita, svrbez cijelog
tijela, zutu boju koze i o¢iju, svjetlo obojenu stolicu, tamno obojen urin. Ovi simptomi
mogu upuéivati na jetrenu toksi¢nost, ukljucujuéi upalu jetre (hepatitis) ili zatajenje
jetre (u muskaraca se mogu javiti ¢esto, u manje od 1 na 10 osoba / u Zena se
ucestalost ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka).

- Neuobicajenu bol u gornjem dijelu trbuha koja ne nestaje spontano i u kratkom
vremenskom periodu. Ovi simptomi mogu biti znakovi dobro¢udnih ili zlo¢udnih
tumora jetre koji mogu dovesti do po Zivot opasnog unutarnjeg krvarenja (krvarenja u
trbusnu Supljinu) (u muskaraca se mogu javiti vrlo rijetko, u manje od 1 na 10 000
0soba / u Zena se ucestalost ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

- Oticanje nogu, bol u prsima, nedostatak zraka ili iznenadni osjecaj slabosti. Ovi
simptomi mogu biti znak stvaranja krvnog ugruska (tromboembolijskog dogadaja)
(ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka).

Nuspojave zabiljezene u muskaraca

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

- prolazni prestanak proizvodnje spermija (spermatogeneze)

- smanjen spolni nagon (libido)

- nesposobnost postizanja ili odrzavanja erekcije (erekcijska disfunkcija)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- povecanje tjelesne tezine, Smanjenje tjelesne tezine
- depresivno raspolozenje, prolazni nemir

- povecanje grudi (ginekomastija)

- umor, navale vruéine, znojenje

- nedostatak zraka

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- osip

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- alergijska reakcija (preosjetljivost)
- dobrocudni tumori mozga (meningeomi)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- unutarnje krvarenje u trbuhu (intraabdominalno krvarenje)

- osteoporoza

- anemija

Za vrijeme lijeCenja ovim lijekom spolni nagon i mo¢ su smanjeni i funkcija testisa je
blokirana. Ove promjene prestaju nakon prestanka lijeCenja ovim lijekom.

Nakon nekoliko tjedana lijeCenja, Androcur koéi stvaranje spermija (spermatogenezu) kao
rezultat antiandrogenog 1 antigonadotropnog ucinka. Spermatogeneza se uspostavlja
postepeno unutar nekoliko mjeseci nakon prestanka lijecenja ovim lijekom.

Androcur moze izazvati oticanje dojki (1zv. ginekomastiju, ponekad pracenu s osjetljivoséu
bradavica na dodir) sto se obi¢no povlaci nakon prestanka lijecenja ovim lijekom.
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Kao i pri lije¢enju drugim antiandrogenima, dugotrajna primjena ovog lijeka moze izazvati
osteoporozu.

Dobroc¢udni tumori mozga (meningeomi) zabiljezeni su kod dugotrajne primjene lijeka
Androcur (nekoliko godina) u dozama 25 mg dnevno i visim (pogledajte dijelove ,,Nemojte
uzimati Androcur” i ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Nuspojave zabiljeZene u Zena

Najcesce prijavljene nuspojave u zena su sukrvavi iscjedak iz rodnice, povecanje tjelesne
tezine i depresivno raspolozenje.

Dobroc¢udni tumori mozga ili meningeomi zabiljezeni su rijetko (u manje od 1 na 1000
bolesnica) kod dugotrajne primjene lijeka Androcur u dozama od 25 mg na dan i viSim
(pogledajte dijelove ,,Nemojte uzimati Androcur” i ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Nuspojave u Zena zabiljeZene su nakon stavljanja lijeka u promet te je uéestalost nepoznata
(ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijske reakcije (preosjetljivost)

- povecanje tjelesne tezine, Smanjenje tjelesne tezine

- depresivno raspolozenje, prolazni nemir

- smanjen spolni nagon (smanjen libido), pojacan spolni nagon (pojacan libido)
- nedostatak zraka

- unutarnje krvarenje u trbuhu (intraabdominalno krvarenje)
- osip

- blokirana ovulacija

- osjetljivost dojki

- sukrvavi iscjedak iz rodnice

- umor

Ovulacija je sprije¢ena kod kombiniranog lijeCenja lijekom iz skupine kombiniranih oralnih
kontraceptiva koji sadrzi antiandrogen i estrogen, tako da se javlja stanje neplodnosti.

Ako Vam lije¢nik propise lijek iz skupine kombiniranih oralnih kontraceptiva koji sadrzi
antiandrogen i estrogen u kombinaciji s lijekom Androcur, morate obratiti pozornost i na
upute o nuspojavama sadrzane u uputi o lijeku za taj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Androcur

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Androcur sadrZi

- Djelatna tvar je ciproteronacetat. Jedna tableta sadrzi 50 mg ciproteronacetata.

- Pomo¢ne tvari su laktoza hidrat, Skrob, kukuruzni, povidon 25, silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni, magnezijev stearat.

Kako Androcur izgleda i sadrZaj pakiranja

Androcur tablete su bijele do blijedo Zute tablete, s urezom na jednoj strani i oznakom ,,BV*u
pravilnom Sesterokutu na drugoj strani tablete. Tableta se moze podijeliti na dva jednaka
dijela.

Androcur 50 mg tablete dostupne su na trziStu u pakiranju s 50 tableta (5 blistera s po 10
tableta).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Advanz Pharma Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent,
Dublin 9,

D09 V504,

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10000 Zagreb

tel. 01 5584 604

Proizvodac:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Doebereinerstr. 20

99427 Weimar

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2025.
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