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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Androcur Depot 300 mg/3 ml solugdo injectdvel
Acetato de ciproterona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Androcur Depot e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Androcur Depot
. Como utilizar Androcur Depot

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Androcur Depot

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Androcur Depot e para que € utilizado

Androcur Depot é um medicamento hormonal que atua contra as hormonas sexuais
masculinas (androgénios). A substancia ativa € o acetato de ciproterona.

Androcur Depot reduz a concentragdo de testosterona (um androgénio) no sangue.
Consequentemente, leva a uma reducao do impulso sexual.

Os androgénios estimulam o crescimento de cancro da prostata. Nestes doentes,
Androcur Depot inibe este efeito.

Androcur Depot € utilizado para

- a diminui¢do do impulso sexual nos casos de desvios sexuais nos homens:

Para a diminuicao do impulso sexual nos casos de desvios sexuais, apenas deve tomar
acetato de ciproterona 50/300 mg, se o seu médico considerar que outras intervengdes
sdo inapropriadas.

- o tratamento antiandrogénico no cancro inoperavel da préstata.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Androcur Depot
Nao utilize Androcur Depot

Nao utilize Androcur Depot se tem alguma das situagcdes abaixo indicadas. Se alguma
destas se aplicar a si, informe o seu médico antes de comecar a utilizar Androcur Depot.

Quando prescrito para a diminuicdo do impulso sexual nos casos de desvios sexuais em
homens

- se tiver uma doenga de figado

- se sofrer de perturbacdes hereditdrias da fungdo do figado com diminuicdo da
eliminacdo de um pigmento dos glébulos vermelhos do sangue chamado bilirrubina
(“Sindrome de Dubin-Johnson” ou “Sindrome de Rotor”)

- se tiver ou alguma vez teve um tumor no figado, benigno ou maligno

- se tiver ou alguma vez teve um tumor cerebral benigno (meningioma)

- se tiver uma doenga consumptiva (uma doenga que provoca uma diminui¢ao ou perda
de forca)

- se sofre de depressdo cronica grave

- se tiver ou alguma vez teve uma doenca que afeta a circulagdo sanguinea: em
particular, as situacdes relacionadas com trombose (a formagao de um codgulo
sanguineo) nos vasos sanguineos (processo tromboembdlico)

- se tiver diabetes grave com alteragdes nos vasos sanguineos

- se tiver anemia falciforme

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de ciproterona ou a qualquer outro
componente de Androcur Depot

Quando prescrito para o tratamento antiandrogénico no cancro inoperavel da prdstata

- se tiver uma doenga de figado

- se sofrer de perturbacdes hereditdrias da fungdo do figado com diminuicdo da
eliminacdo de um pigmento dos glébulos vermelhos do sangue chamado bilirrubina
(“Sindrome de Dubin-Johnson” ou “Sindrome de Rotor”)

- se tiver ou alguma vez teve um tumor no figado, benigno ou maligno (apenas se estes
ndo forem devidos a metdstases de carcinoma da prostata)

- se tiver ou alguma vez teve um tumor cerebral benigno (meningioma)

- se tiver uma doenga consumptiva (uma doenga que provoca uma diminui¢ao ou perda
de forca, com exce¢do do carcinoma inoperdvel da préstata)

- se sofre de depressdo cronica grave

- se tiver uma doenga que afeta a circulacdo sanguinea: em particular, as situagcdes
relacionadas com trombose (a formagdo de um codgulo sanguineo) nos vasos
sanguineos (processo tromboembdlico)

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de ciproterona ou a qualquer outro
componente de Androcur Depot
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Androcur Depot.
Androcur Depot ndo € recomendado para a utilizacdo em criangas e adolescentes do
sexo masculino com menos de 18 anos de idade porque nao foi comprovada a
seguranca e a eficicia neste grupo etario.

Androcur Depot ndo deve ser prescrito antes do fim da puberdade, pois podera ter um
efeito negativo no crescimento e nas funcdes de regulacdo hormonal imaturas.

Informe o seu médico se sofre de diabetes, uma vez que o mesmo podera necessitar de
ajustar a sua medicag@o antidiabética. Esta situacdo requer supervisao rigorosa durante
o tratamento com Androcur Depot (ver também sec¢do "Nao utilize Androcur Depot").

Foi notificada anemia durante o tratamento com Androcur Depot. Deste modo, o seu
médico ird monitorizar a contagem dos seus globulos vermelhos durante o tratamento.

Dados de estudos com animais sugerem que elevadas doses de Androcur Depot poderdo
diminuir a func¢do da glandula produtora de hormona que fica junto dos rins (glandulas
suprarrenais). Deste modo, o seu médico podera realizar algumas andlises para
monitorizar este efeito durante o tratamento com Androcur Depot.

A utilizag@o de acetato de ciproterona tem sido associada ao desenvolvimento de um
tumor do cérebro (meningioma) geralmente benigno. O risco aumenta especialmente
quando o utiliza durante periodos mais prolongados (varios anos) ou durante menos
tempo com doses elevadas (25 mg por dia ou mais). Se for diagnosticado com
meningioma, o seu medico vai interromper o seu tratamento com acetato de ciproterona
(ver seccao “Nao tome Androcur Depot”). Se notar quaisquer sintomas, tais como
alteracdes na visdo (por exemplo, ver a dobrar ou visdo desfocada) perda de audi¢do ou
zumbidos nos ouvidos, perda do olfato, dores de cabeca que pioram com o passar do
tempo, perda de memoria, convulsdes, fraqueza nos bracos ou pernas, tem de informar
o seu médico imediatamente.

Foram notificados codgulos sanguineos (eventos tromboembdlicos) em doentes
medicados com Androcur Depot, embora ndo tenha sido estabelecida uma ligagao direta
com o Androcur. Os doentes com antecedentes de codgulos sanguineos ou com tumores
avancgados tém um risco aumentado de sofrer codgulos sanguineos.

Informe o seu médico se alguma vez teve um codgulo arterial ou venoso, tal como
trombose das veias profundas, um codgulo no pulmdo (embolia pulmonar), um ataque
cardiaco (enfarte do miocardio) ou um acidente vascular cerebral.

Se estd a ser tratado em relac@o ao cancro da préstata, informe o seu médico se alguma
vez sofreu qualquer das seguintes situagdes, uma vez que o mesmo ird necessitar de
conduzir uma avalia¢do cuidadosa antes de decidir prescrever Androcur Depot:
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- uma perturbacdo da circula¢do sanguinea (especialmente codgulos sanguineos);
- anemia falciforme;
- diabetes grave com alteracdes vasculares.

Tal como para todas as solucdes oleosas, o seu médico ird injetar Androcur Depot
apenas no musculo e muito lentamente. A soluc@o oleosa de Androcur Depot pode
alcancar os pulmdes (microembolia pulmonar de solugdes oleosas) o que pode conduzir
a sinais e sintomas, tais como tosse, falta de ar (dispneia) e dor no peito. Podem ocorrer
outros sinais e sintomas conhecidos como reagdes vasovagais, tais como mal-estar,
aumento da sudacao (hiper-hidrose), tonturas, "formigueiro" (parestesia) ou desmaio
(sincope). Estas rea¢des podem ocorrer durante ou imediatamente apds a injecdo e sao
reversiveis. Normalmente, o tratamento instituido pelo seu médico € de suporte. Pode,
por exemplo, ser-lhe dado oxigénio.

Se estd a ser tratado para a diminui¢ao do impulso sexual nos casos de desvios sexuais,
o efeito de Androcur Depot poderd ser reduzido com o consumo simultdneo de bebidas
alcodlicas.

Outros medicamentos e Androcur Depot

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico em particular se estiver a tomar estatinas (medicamentos para a
reducdo de gorduras sanguineas), uma vez que elevadas doses de Androcur Depot
poderao piorar certos efeitos indesejdveis (miopatia ou rabdomidlise), os quais poderao
ocorrer durante o tratamento com estatinas.

Informe também o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos que afetam o
figado, tais como:

- cetoconazol, itraconazol, clotrimazol (para infecdes fliingicas);
- ritonavir (para infecdes virais);

- rifampicina (para a tuberculose);

- fenitoina (para a epilepsia);

- medicamentos a base de plantas contendo erva de S. Joao.

Elevadas doses de Androcur (100 mg, 3 vezes por dia) poderdo bloquear certas enzimas
do figado, as quais poderao influenciar o efeito de outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

O tratamento com Androcur Depot (para utilizagcdo em homens) ndo estd indicado em
mulheres.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Androcur Depot pode originar algum cansaco e diminuir a energia e comprometer a sua
concentracgao.

Androcur Depot contém 6leo de ricino. Pode causar reacdes alérgicas graves.

3. Como utilizar Androcur Depot

Utilize este medicamento exatamente como indicacdo pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico ird injetar Androcur Depot muito lentamente no musculo, evitando todos
0S vasos sanguineos.

Se pensa que o efeito de Androcur Depot é muito forte ou muito fraco, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Diminuicao do impulso sexual nos casos de desvios sexuais nos homens

1. O seu médico ird administrar-lhe 1 ampola de Androcur Depot através de uma
injecdo profunda num musculo, em cada 10 a 14 dias.

2. O seu médico poderd aumentar a dose para 2 ampolas, em cada 10 a 14 dias. Ird
administrar-lhe 1 ampola na nddega direita e outra na esquerda.

3. Uma vez conseguido um resultado satisfatério, o seu médico ird reduzir a dosagem,
aumentando, progressivamente, os intervalos entre as suas injecoes.

Para se conseguir um efeito terapéutico estdvel, torna-se necesséaria a utilizacdo de
Androcur Depot durante um longo periodo de tempo. O seu médico podera
encaminhd-lo para psicoterapia durante este tempo.

Tratamento antiandrogénico no cancro inoperavel da prdstata

O seu médico ird administrar-lhe 1 ampola semanalmente através de uma injecao
profunda num musculo.

Nao altere nem interrompa o tratamento ou dosagem prescrita pelo seu médico assim
que sentir uma melhoria.

Doentes idosos (65 ou mais anos)
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Nao existem dados que sugiram a necessidade de ajustamento de dosagem em doentes
idosos.

Doentes com fun¢do do figado comprometida

Nao utilize Androcur Depot se sofrer de func¢do do figado comprometida (ver sec¢ao
"Nao utilize Androcur Depot").

Doentes com fun¢@o dos rins comprometida

Nao existem dados que sugiram a necessidade de ajustamento de dosagem em doentes
com fun¢do dos rins comprometida.

Se utilizar mais Androcur Depot do que deveria

Nao existem estudos de quaisquer efeitos nocivos da utilizacdo de demasiado Androcur
Depot.

Caso se tenha esquecido de utilizar Androcur Depot

Marque uma nova consulta com o médico para compensar a dose que faltou. Nao
deverd ser administrada uma dose dupla.

Se parar de utilizar Androcur Depot

As situacdes para as quais Androcur Depot lhe foi prescrito pelo seu médico poderao
piorar. Ndo pare de utilizar Androcur Depot a ndo ser que o seu médico assim lho tenha
dito. Se quiser parar de utilizar Androcur Depot, deverd falar primeiro com o seu
médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Informe o seu médico imediatamente se notar qualquer dos seguintes sintomas:
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- Sensacdo geral de mal-estar, febre, nduseas, vomitos, perda de apetite, comichdo em
todo o seu corpo, amarelecimento da sua pele e olhos, fezes de coloragao clara, urina de
coloragdo escura. Estes sintomas poderao ser sinais de toxicidade do figado, incluindo
inflamacao do figado (hepatite) ou faléncia do figado.

Foram observadas perturbagdes da funcio do figado, algumas das quais graves
(ictericia, hepatite e faléncia hepatica), em doentes tratados com Androcur Depot. Com
doses de 100 mg e superiores foram também notificados casos com desfecho fatal. A
maioria dos casos fatais notificados foi de homens com cancro prostatico avangado. As
perturbacdes da funcdo do figado estdo relacionadas com a dose e geralmente
desenvolvem-se muitos meses apds ter iniciado o tratamento. Deste modo, o seu médico
ird monitorizar a fung¢do do seu figado antes do tratamento e durante o tratamento,
especialmente se existirem quaisquer sintomas ou sinais sugestivos de toxicidade do
figado. Se for confirmada a toxicidade do figado, o seu médico ird parar o seu
tratamento com Androcur Depot, a ndo ser que a toxicidade do figado possa ser
explicada por outra causa (por ex., tumores indesejaveis). Neste caso, o seu médico
poderd continuar o seu tratamento com Androcur Depot se o beneficio observado
superar o risco.

- Dores abdominais superiores nao habituais que ndo desaparecem espontaneamente
num curto espago de tempo. Estes sintomas poderdo ser sinais de tumores de figado
benignos ou malignos que poderdo originar hemorragia interna com risco de vida
(hemorragia intra-abdominal).

- Inchaco da barriga da perna ou da perna, dor de peito, ficar com falta de ar ou sentir-se
fraco de repente. Estes sintomas poderao ser sinais de formacao de codgulos sanguineos
(eventos tromboembdlicos).

Os efeitos indesejaveis poderdo ocorrer com certas frequéncias, as quais estdo definidas
como:

- muito frequentes: ocorrem em, pelo menos, 1 em 10 doentes;

- frequentes: ocorrem em, pelo menos, 1 em 100 doentes, mas menos do que 1 em 10
doentes;

- pouco frequentes: ocorrem em, pelo menos, 1 em 1.000 doentes, mas menos do que 1
em 100 doentes;

- raros: ocorrem em, pelo menos, 1 em 10.000 doentes, mas menos do que 1 em 1.000
doentes;

- muito raros: ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes;

- ndo conhecidos: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Efeitos indesejdveis muito frequentes

- inibicdo reversivel da produgdo de esperma (espermatogénese);
- impulso sexual reduzido (libido diminuida);

- incapacidade de obter ou manter uma ere¢ao (disfuncao erétil).

Efeitos indesejdveis frequentes
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- toxicidade do figado, incluindo ictericia, inflamagao do figado (hepatite), faléncia do
figado;

- aumento de peso;

- perda de peso;

- humor deprimido;

- inquietacdo temporadria;

- aumento mamario (ginecomastia);
- cansago (fadiga);

- afrontamentos;

- sudacao;

- falta de ar.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes
- erup¢do cutanea.

Efeitos indesejaveis raros
- reacdo alérgica (hipersensibilidade).

Efeitos indesejdveis muito raros
- tumores de figado benignos e malignos.

Efeitos indesejdveis para os quais ndo é conhecida a frequéncia

- hemorragia interna (hemorragia intra-abdominal);

- formagdo de codgulos sanguineos (eventos tromboembdlicos) (ver seccdo " Tome
especial cuidado com Androcur Depot");

- microembolia pulmonar oleosa com sintomas tais como tosse, falta de ar (dispneia) ou
dor no peito (ver seccdo "Tome especial cuidado com Androcur");

- reagdes vasovagais com sintomas tais como mal-estar, sudacdo aumentada
(hiper-hidrose), tonturas, "formigueiro" (parestesia) ou desmaio (sincope) (ver seccio
"Tome especial cuidado com Androcur");

- tumores cerebrais benignos (meningiomas) (ver seccdes "Nao utilize Androcur" e
"Tome especial cuidado com Androcur");

- osteoporose;

- anemia.

O tratamento com Androcur Depot reduz o impulso sexual e a poténcia, e inibe a
funcdo dos testiculos. Estas alteracdes sdo reversiveis apds o tratamento com Androcur
Depot ter sido descontinuado.

Devido ao seu efeito antiandrogénico e antigonadotréfico, Androcur Depot inibe a
producdo de espermatozoides (espermatogénese) no decurso de vérias semanas. A
espermatogénese € recuperada gradualmente dentro de poucos meses apds o tratamento
com Androcur Depot ter sido descontinuado.
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Androcur Depot podera levar ao inchaco da glandula mamaéria (chamada ginecomastia,
por vezes associada a uma tensdo mamilar ao tacto) que habitualmente regride apds o
tratamento com Androcur Depot ter sido descontinuado.

A utilizagao de Androcur Depot pode, tal como acontece com outros tratamentos
antiandrogénicos, originar osteoporose.

Tém sido notificados casos de tumores cerebrais benignos (meningiomas) em
associacdo com a utiliza¢do prolongada (anos) de Androcur a 25 mg/dia e em dosagens
superiores (ver sec¢oes "Nao utilize Androcur” e "Tome especial cuidado com
Androcur").

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Androcur Depot
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Nao deite for a quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Androcur Depot

- A substancia ativa é o acetato de ciproterona. Cada ampola de 3 ml contém 300 mg de
acetato de ciproterona em solucdo oleosa.

- Os outros componentes sdo 6leo de ricino para injetdveis, benzoato de benzilo.

Qual o aspeto de Androcur Depot e contetido da embalagem

A solucido injectdavel Androcur Depot € uma solucao limpida, isenta de quaisquer
particulas.

Androcur Depot estd disponivel em embalagens com 3 ampolas de vidro.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bayer AG

Miillerstrasse, 178

13353 Berlin
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



