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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Androcur 10 mg comprimidos
Acetato de ciproterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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 e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Androcur
. Como tomar Androcur

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Androcur

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

O Androcur é um medicamento hormonal que bloqueia o efeito de androgénios, os
quais s@o hormonas sexuais produzidas principalmente nos homens, mas também —
numa extensao menor — nas mulheres. A substancia ativa € o acetato de ciproterona.

O Androcur tem uma influéncia favoravel em situacdes androgeno-dependentes, tais
como crescimento excessivo de pelos no hirsutismo, perda de cabelo (alopecia
androgenética) e funcdo aumentada da glandula sebicea na acne e na seborreia.

Em adi¢do ao Androcur, o seu médico poderd prescrever um contracetivo de
progestagénio-estrogénio, tal como a associacdo de 2 mg de acetato de ciproterona e
0,035 mg de etinilestradiol para providenciar protecao contracetiva e estabilizacdo de
ciclo. Durante o tratamento combinado, a fun¢do do ovério € inibida. Estas alteracdes
sdo reversiveis apds parar o tratamento.

O Androcur € utilizado para

Sintomas moderadamente graves de androgenizacdo, tais como:
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- hirsutismo moderadamente grave (pelo facial e corporal aumentado). - perda de cabelo
androgeno dependente moderadamente grave (alopecia androgénica moderadamente
grave). - formas graves e moderadamente graves de acne e/ou seborreia.

Nas indica¢des previamente referidas s deve tomar acetato de ciproterona 10 mg
quando nao tiverem sido obtidos resultados satisfatérios com medicamentos com
acetato de ciproterona em baixa dosagem ou outros tratamentos;

Nas formas moderadamente graves de acne e seborreia, a administracao adicional de
Androcur 10 mg estd indicada nos casos em que ndo foram observados efeitos
favordveis com outros tratamentos nem foram alcancados resultados satisfatrios
unicamente com um contracetivo de progestagénio-estrogénio, tal como a associacio de
2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Androcur
Nao tome Androcur

Nao tome Androcur se tem alguma das situa¢des abaixo indicadas. Se alguma destas se
aplicar a si, informe o seu médico antes de comecar a tomar Androcur.

- se € alérgica (hipersensivel) ao acetato de ciproterona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6)

- se estiver grdvida ou a amamentar

se tiver uma doenga de figado

se teve ictericia ou comichdo persistente durante uma gravidez anterior

se teve herpes durante uma gravidez anterior

se tiver uma doenca hereditdria do figado com diminui¢@o da excrecdo de um
pigmento dos glébulos vermelhos do sangue chamado bilirrubina (“Sindrome de Dubin-
Johnson” ou “Sindrome de Rotor™)

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

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

- se tiver diabetes grave com alteragdes nos vasos sanguineos

- se tiver anemia falciforme

- ja lhe foi diagnosticado meningioma (um tumor geralmente benigno da camada de
tecido entre o cérebro e o cranio). Deverd perguntar ao seu médico se tiver divida.

Se o seu médico lhe prescrever um contracetivo de progestagénio-estrogénio, tal como
a associacdo de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol, em
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combinacdo com Androcur, deverd também prestar atenc¢io cuidada a informacao
presente no folheto informativo do medicamento adicional.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Androcur.

Androcur ndo deve ser tomado antes do fim da puberdade em criancas e adolescentes
do sexo feminino.

Informe o seu médico se sofre de diabetes, uma vez que o mesmo podera necessitar de
ajustar a sua medicacdo antidiabética. Esta situac@o requer supervisao rigorosa durante
o tratamento com Androcur (ver também seccao "Nao tome Androcur").

Antes de se iniciar o tratamento, deverd efetuar-se um rigoroso exame ginecolégico
(incluindo o da mama e o teste de Papanicolaou) e excluir-se uma gravidez.

Se, durante um tratamento combinado com um contracetivo de progestagénio-
estrogénio, ocorrer uma hemorragia ligeira “nao programada” durante as 3 semanas de
toma dos comprimidos de contracetivo, o tratamento ndo deve ser interrompido. No
entanto, se a hemorragia for persistente, devera consultar o seu médico.

Em relacdo a utilizagdo adicional necessaria de um contracetivo de progestagénio-
estrogénio, tal como a associacdo de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de
etinilestradiol, preste também atencdo a toda a informagao contida no respetivo folheto
informativo.

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 sec¢ao “Nao tome Androcur”). Se notar quaisquer sintomas, tais como alteracdes
na visdo (por exemplo, ver a dobrar ou visao desfocada) perda de audi¢cdo 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.

Outros medicamentos e Androcur

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

Informe também o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos que afectam o
figado, tais como:
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- 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. Jodo.

Elevadas doses de Androcur poderdo bloquear certas enzimas do figado, as quais
poderao influenciar o efeito de outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Androcur ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou aleitamento.

Androcur contém 63,4 mg de lactose mono-hidratada por comprimido. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Androcur

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

Tome os comprimidos com algum liquido apds as refei¢des.

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

Mulheres em idade fértil

Se estiver gravida, ndo deve tomar Androcur. Desta forma, deve ser excluida a gravidez
antes do inicio do tratamento.

O tratamento ¢ iniciado no 1° dia do ciclo (= 1° dia da hemorragia). Salvo indicacdo
médica em contrario, toma-se um comprimido de Androcur diariamente desde o 1° dia
até ao 15° dia do ciclo (=15 dias). Adicionalmente, estas mulheres poderdo tomar um
contracetivo de progestagénio-estrogénio, tal como a associacdo de 2 mg de acetato de
ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol, desde o 1° até ao 21° dia do ciclo, para
proporcionar a protecdo contracetiva necessdria e estabilizar o ciclo.

* 1 comprimido de Androcur 10 mg
o 1 comprimido da associacao de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de
etinilestradiol
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As mulheres em tratamento combinado ciclico deverdo tomar os comprimidos por volta
da mesma hora, todos os dias.

Existe um intervalo livre de comprimidos de 7 dias apds 21 dias da associagcao de 2 mg
de acetato de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol, e nesta altura surge uma
hemorragia de privacao.

Exatamente 4 semanas (28 dias) apds ter iniciado o primeiro ciclo de tratamento,
exatamente no mesmo dia da semana, o préximo ciclo de tratamento combinado é
iniciado, quer a hemorragia tenha parado ou nao.

Quando o seu médico notar melhoria clinica durante o tratamento combinado com um
contracetivo como a associacdo de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de
etinilestradiol, dever-se-a tentar a continuagcdo do tratamento apenas com o
contracetivo.

Auséncia de hemorragia

Se, em casos raros, nao surgir a hemorragia, a toma de comprimidos € temporariamente
parada e o médico deve ser consultado de modo a excluir uma gravidez antes de se
iniciar novamente a toma de comprimidos.

Doentes idosos (65 ou mais anos)

Androcur 10 € apenas para utilizagcdo em mulheres em idade fértil.

Doentes com fungdo comprometida do figado

Nao tome Androcur se sofrer de alguma doenga do figado (ver seccao "Nao tome
Androcur").

Doentes com fungao comprometida dos rins

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

Se tomar mais Androcur do que deveria

Nao existem estudos de quaisquer efeitos nocivos da toma de demasiados comprimidos
de Androcur.

Caso se tenha esquecido de tomar Androcur

Nao tome o comprimido de Androcur esquecido (ndo tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar). Continue a tomar os
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comprimidos a hora habitual juntamente com o contracetivo de progestagénio-
estrogénio.

As mulheres em tratamento combinado ciclico com um contracetivo como a associa¢ao
de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol deverao habituar-se a
uma determinada hora do dia para tomar o comprimido de contracetivo (juntamente
com Androcur). Se se esquecer de tomar o contracetivo a hora habitual, deve toma-lo
dentro das 12 horas seguintes, no maximo. Se passarem mais de 12 horas a partir do
momento em que geralmente toma o seu contracetivo, a prote¢ao contracetiva podera
estar reduzida neste ciclo. Preste atencd@o as notas especiais sobre seguranca
contracetiva e as recomendacdes no caso de comprimidos esquecidos no folheto
informativo do contracetivo. Se apds este ciclo ndo surgir uma hemorragia, deve
excluir-se uma gravidez antes de reiniciar a toma de comprimidos.

Se parar de tomar Androcur

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

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:

- mal estar geral, febre, nduseas, vomitos, perda de apetite, comichdo por todo o corpo,
amarelecimento da pele e dos olhos, fezes levemente coradas e urina escura. Estes
sintomas podem ser sinais de toxicidade do figado, incluindo inflamacao do figado
(hepatite).

- perturbacgdes do figado, que foram observadas em doentes a receber Androcur,
algumas delas graves (ictericia, hepatite [inflamagao do figado]). As perturbacdes da
funcdo do figado estdo relacionadas com a dose e geralmente desenvolvem-se vérios
meses apods o inicio do tratamento. Dessa forma, o seu médico ird monitorizar a sua
funcdo do figado antes e durante o tratamento, especialmente se houver sintomas e
sinais sugestivos de toxicidade do figado. Se esta toxicidade se confirmar, o seu médico
ird parar o tratamento com Androcur.

- 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 poderao originar hemorragia com risco de vida (hemorragia
intra-abdominal).
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Efeitos indesejdveis que poderdo ocorrer com frequéncia desconhecida

- tumores de figado benignos e malignos

- reacdo alérgica (hipersensibilidade)

- aumento de peso

- perda de peso

- funcdo hepética anormal (fun¢do anormal do figado)
- ictericia

- hepatite

- humor deprimido

- perda de impulso sexual (libido diminuida)

- aumento de interesse sexual (libido aumentada)

- hemorragia interna (hemorragia intra-abdominal)
- erup¢do cutanea

- ovulagdo inibida

- tens@o mamdria

- spotting

A ovulagdo € inibida sob o tratamento combinado com um contracetivo como a
associacdo de 2 mg de acetato de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol, existindo
assim um estado de infertilidade.

Tém sido notificados casos de meningiomas em associa¢do com a utiliza¢ao prolongada
(anos) de Androcur a 25 mg/dia e em dosagens superiores.

Se o seu médico lhe prescrever um contracetivo como a associacao de 2 mg de acetato
de ciproterona e 0,035 mg de etinilestradiol em combina¢do com Androcur, devera
também prestar atencio as notas especiais sobre efeitos indesejiveis presentes no
folheto informativo deste medicamento adicional.

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
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Androcur
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Androcur

- A substancia ativa é acetato de ciproterona. Cada comprimido contém 10 mg de
acetato de ciproterona.

- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona 25000,
silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Androcur e conteido da embalagem

Os comprimidos de Androcur s@o brancos a ligeiramente amarelados, com ranhura num
lado e "BW" gravado em relevo num hexdgono regular no outro lado. A ranhura do
comprimido destina-se unicamente a facilitar a sua divisdo, de modo a ajudar a
degluticdo, e ndo a divisdo em doses iguais.

Androcur 10 mg estd disponivel em embalagens com 15 comprimidos em blister.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide
Portugal
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