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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
(pre pouzitie u zien)

1. NAZOV LIEKU

Androcur - 50
50 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 50 mg cyproterénacetatu.
Pomocna latka so znamym Ucinkom
Kazda tableta obsahuje 108,75 mg laktézy (ako monohydrat), pozri cast 4.4.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biela az slabo zIt4 tableta s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane s
vyrazenym ,BV“ a pravidelnym Sestuholnikom. Tableta sa méze rozdelit na rovnaké
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Zavazné priznaky androgenizacie, t.j. vel'mi tazky hirzutizmus, zavazna
androgeneticka alopécia, ¢asto sprevadzana tazkymi formami akné a/alebo seborey.

4.2 Davkovanie a sposob podavania



Davkovanie

Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaju trochou tekutiny.

Fertilné zeny

Androcur-50 nesmu uzivat gravidné Zeny. Preto sa pred zaciatkom liecby musi vylucit
gravidita.

U fertilnych zien sa lieCba zacina v prvy den cyklu (prvy den krvacania). Iba zeny s
amenoreou mézu zacat s lieCbou kedykolvek. V tomto pripade sa prvy den lieCby
povazuje za prvy den cyklu a dalej sa pokracuje podla nasledovnych odporucani.

Od prvého do desiateho dna cyklu (10 dni) sa uzivaju denne 2 tablety Androcuru-50
po jedle s dostato¢nym mnoZzstvom tekutiny. NavySe tieto Zzeny uzivaju liek obsahujuci
estrogén a gestagén, ktory zaisti antikoncepcnu ochranu a stabilizuje cyklus, napr. od
1. do 21. dna cyklu 1 obalent tabletu obsahujucu cyproterénacetat a etynilestradiol
denne.

Zeny uzivajlice cyklicki kombinovanu lie¢bu musia tabletu uzivat vzdy v rovnakom
case dna.

Po 21 dnoch uzivania nasleduje 7-driova prestavka, pocas ktorej sa objavi krvacanie z
vysadenia. Presne 4 tyZzdne od zaciatku lieCby , t.j. v rovnaky den tyzdna sa zacne
dalsi cyklus kombinovanej lieCby bez ohladu na to, ¢i krvacanie prestalo alebo nie.

Po klinickom zlepSeni sa denna davka Androcuru-50 pocas prvych 10 dni
kombinovanej lieCby s liekmi obsahujlcimi cyproterénacetat a etynilestradiol méze
znizit na 1 alebo 1/2 tablety, pripadne mézu postacovat samotné lieky obsahujuce
cyproterénacetat a etynilestradiol. Prehodnotte prinos a riziko lie¢by Androcurom-50
na zaciatku menopauzy. Je potrebné vyhnuit sa dlhodobému uzivaniu (roky) Androcuru-
50 (pozri ¢ast 4.4 Meningiém).

Vynechanie krvacania

Ak sa pocas prestavky v uzivani krvacanie neobjavi, lie¢ba sa musi prerusit a pred
obnovenim uzivania tabliet sa musi vylucit gravidita.

Vynechanie tabliet

Pri uzivani cyklickej kombinovanej lieCby, musi Zena dodrziavat stanoveny Cas dria na
uzivanie tablety. Ak od Casu zvycajného uzivania obalenych tabliet obsahujucich
cyproterdnacetat a etynilestradiol uplynie viac ako 12 hodin, kontraceptivna ochrana



v tomto cykle sa mdze znizit. Musia sa zohladnit Specidlne upozornenia (najma o sa
tyka spolahlivosti antikoncepcie a odportcani ohladom vynechanych obalenych
tabliet) uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku obsahujuceho
cyproterdnacetat a etynilestradiol. Ak po tomto cykle nenastane krvacanie, pred
obnovenim uzivania tabliet sa musi vylucit gravidita.

Vynechané tablety Androcuru-50 moézu znizit lieCebny ucinok a viest k medzi
menstruacnému krvacaniu. Vynechana tableta Androcuru-50 sa neberie do Uvahy
(nesmie sa uzit dvojndsobna davka na nahradenie vynechanej tablety) a dalSie
uzivanie tabliet pokracuje vo zvyCajnom Case spolu s uzivanim liekov obsahujucich
cyproterdnacetat a etynilestradiol.

Postmenopauzalne pacientky alebo pacientky po
hysterektomii

Pacientkdm v postmenopauze alebo po hysterektémii sa méze Androcur-50 podavat
samostatne.

Podl'a zdvaznosti tazkosti mda byt priemerna dévka 1 tableta az 1/2 tablety Androcuru-
50 denne pocas 21 dni so 7-dnovou prestavkou bez uzivania tabliet.

Dalsie informacie pre osobitné skupiny pacientok

Deti a dospievajuci

Adrocur-50 je indikovany na pouzitie len pre pacientky po ukonceni puberty. Nie su
Ziadne Udaje, ktoré odporucaju potrebu Upravy davkovania.

Bezpelnost a Ucinnost Androcuru-50 u deti a dospievajldcich mladsich ako 18 rokov
nebola v klinickych studidch stanovena.

Androcur-50 sa nema podavat pred skoncenim puberty, pretoze nemozno vylucit
nepriaznivy vplyv na telesny rast a doposial nestabilizované endokrinné funkcie.

Starsie pacientky
Nie sU Ziadne Udaje, ktoré odporucaju potrebu Upravy davkovania u starSich pacientok.

Porucha funkcie pecene



U pacientok s ochoreniami pecene je pouzitie Androcuru-50 kontraindikované (t.j.
pokial sa hodnoty peceniovych funkcii nevratia do normalnych hodnot).

Porucha funkcie obliciek

Nie sU Ziadne Udaje, ktoré odporucaju potrebu Upravy davkovania u pacientok s
posSkodenim funkcie obliciek.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie

4.3

Kontraindikacie

gravidita

laktacia

ochorenia pecene

Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém

Zltacka v anamnéze alebo pretrvavajlci pruritus v priebehu predchadzajlicej
gravidity

herpes gestationis v anamnéze

v minulosti zisteny alebo existujuci nador pecene

v minulosti zisteny alebo existujuci meningiom

kachektizujuce ochorenie

tazka chronickd depresia

predchadzajlce alebo sucasné tromboembolické procesy

tazky diabetes so zmenami na cievach

kosacikovitd anémia

precitlivenost na lieCivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

Pri cyklickej kombinovanej lieCbe tazkych priznakov androgenizacie sa ma tiez
venovat pozornost idajom o kontraindikacidch, uvedenych v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku obsahujuceho cyproterénacetat a etynilestradiol,
ktory sa pouziva v kombinacii s Androcurom-50.

4.4

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Pred zacliatkom liecby je potrebné vykonat dokladné vSeobecné lekarske a
gynekologické vysetrenie (vratane vySetrenia prsnikov a cytologickych sterov krcka
maternice) a musi sa vylucit tehotenstvo.

Pecen

U pacientok liecenych Androcurom-50 sa pozorovala priama hepatotoxicita vratane
ZltaCky, hepatitidy a zlyhania peCene. V davkach 100 mg a vyssich sa zaznamenali
tiez pripady s fatalnym koncom. Toxicita je zavisld od davky a zvycajne sa vyvija
niekol'ko mesiacov po zaciatku lieCby. Pecenové funkéné testy sa maju vykonat pred
lieCbou, v pravidelnych intervaloch pocas lieCby a kedykolvek, ak sa pocas lieCby
objavia akékolvek priznaky alebo znaky naznacujlce hepatotoxicitu. Ak sa potvrdi
hepatotoxicita, Androcur-50 je potrebné vysadit.

U Zien sa po pouziti Androcuru-50 pozorovali benigne a maligne nadory pecene, ktoré
mozu v ojedinelych pripadoch viest k Zivot ohrozujucemu vnatrobrusnému krvacaniu.
Ak sa objavia silné bolesti v nadbrusi, zvacSenie pecene alebo znaky vnutrobrusného
krvacania, treba zahrnit do diferencialne diagnostickych Uvah aj naddor pecene.

Meningiom

V slvislosti s dlhodobym (roky) poddvanim cyproterénacetatu v ddvkach 25 mg denne
a vyssich sa hlasil vyskyt (ojedinelych a mnohopocetnych) meningiémov. Prehodnotte
prinos a riziko lie¢by Androcurom-50 na zaciatku menopauzy (pozri ¢ast 4.2). Ak sa u
pacientky lieCenej Androcurom-50 diagnostikuje meningiém, liecba Androcurom-50 sa
musi ukoncit (pozri ¢ast 4.3).

Tromboembolické prihody

U pacientok, ktoré uzivali Androcur-50, sa hlasil vyskyt tromboembolickych prihod, no
pri¢innd suvislost sa nepotvrdila. U pacientok s predchadzajucimi arteridlnymi alebo
vendznymi trombotickymi / tromboembolickymi prihodami (napr. hlboka zilova
trombdza, pldcna embdlia, infarkt myokardu) alebo vyskytom cerebrovaskularnych
prihod v anamnéze a so zhubnymi nadormi v pokrocilom stadiu je zvySené riziko
dalSich tromboembolickych prihod.

Diabetes mellitus

Ak ma pacientka diabetes, je potrebny prisny dohlad lekdara, pretoze pocas lieCby
Androcurom-50 sa mbze zmenit potreba peroralnych antidiabetik alebo inzulinu (pozri
tiez cast 4.3).



Adrenokortikalna funkcia

Pocas lie¢by sa ma pravidelne vysetrovat adrenokortikalna funkcia, pretoze
predklinické Udaje poukazuju na moznu supresiu v dosledku toho, ze Androcur-50 ma
ucinok podobny kortikoidom (pozri ¢ast 5.3).

Dychavicnost

Pri lieCbe vysokymi davkami Androcuru-50 sa mdze vyskytnut pocit dychavi¢nosti. V
takychto pripadoch musi diferencidlna diagnéza zahrfiat stimulac¢ny Gcinok na
dychanie znamy pri progesteréne a syntetickych gestagénoch, ktory sa spaja s
hypokapniou a kompenzovanou respiracnou alkalézou a nevyzaduje si lieCbu.

Kombinovana liecba

Ak sa v priebehu kombinovanej lieCby vyskytne Spinenie pocas 3 tyzdnov, v ktorych
sa tablety uzivaju, uzivanie tabliet sa nema prerusit. Ak sa vSak vyskytne v
nepravidelnych intervaloch pretrvavajuce alebo opakované krvacanie, musi sa
vykonat gynekologické vySetrenie na vylic¢enie organického ochorenia.

Vzhladom na potrebu subezného pouzitia liekov obsahujlcich cyproterdénacetat a
etynilestradiol sa musi tiez venovat pozornost vSetkym dolezitym ddajom o pouziti
tohto lieku.

Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hoci sa nevykonali klinické studie interakcii, vzhladom na to, ze sa liek metabolizuje
prostrednictvom CYP3A4, oCakdava sa, Zze ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol,
ritonavir a iné silné inhibitory CYP3A4 inhibuju metabolizmus cyproterénacetatu. Na
druhej strane induktory CYP3A4, ako je napr. rifampicin, fenytoin a pripravky s
obsahom lubovnika bodkovaného mézu znizit hladiny cyproterénacetatu.

Na zaklade studii inhibicie in vitro je po vysokych terapeutickych davkach
cyproterénacetatu 3-krat denne 100 mg mozna inhibicia cytochrému P450 enzymov



CYP2C8, 2C9, 2C19, 3A4 a 2D6.

Riziko statinov suUvisiace s myopatiou alebo rabdomyolyzou sa moze zvysit, ak sa
inhibitory HMGCoA (statiny), ktoré sa primarne metabolizuju prostrednictvom CYP
3A4, subezne podavaju

s vysokymi terapeutickymi ddvkami cyproterénacetatu, kedZe sa delia o rovnaku
metabolickd drahu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Androcur-50 je v gravidite a pocas laktacie kontraindikovany.

V studii so 6 zenami, ktoré uzivali jednorazovu peroralnu davku 50 mg
cyproterénacetatu, sa do materského mlieka vylucilo 0,2 % podanej davky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Pacientky, ktorych &innost si vyZaduje zvySenl pozornost (napr. pri vedeni vozidla a
obsluhe strojov), treba upozornit, ze Androcur-50 méze viest k Unave a zniZzeniu
pozornosti a méze zhorsit schopnost koncentrécie.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

NajcastejSie hldsené neziaduce Ucinky u pacientok lie¢cenych Androcurom-50 su
Spinenie, zvysenie telesnej hmotnosti a depresivne nalady.

Najzavaznejsie neziaduce UcCinky u pacientok lieCenych Androcurom-50 su hepatalna
toxicita, benigne a maligne tumory pecene, ktoré mézu viest k intraabdominalnej
hemoragii a tromboembolickym prihodam.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Neziaduce UCinky zaznamenané v suvislosti s Androcurom-50 sU uvedené v tabulke
nizSie a vychdadzaju z poregistracnych udajov ako aj s kumulativnych skidsenosti s
Androcurom-50, pricom ich frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

