FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Androcur

50 mgq tabletter
cyproteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Androcur ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Androcur
3. Hur du anvander Androcur

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Androcur ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Androcur ar och vad det anvands for

Androcur ar ett hormonpreparat som blockerar effekten av androgener vilket ar kbnshormoner som
produceras huvudsakligen hos man men aven, i lagre grad, hos kvinnor. Det verksamma amnet ar
cyproteronacetat.

Man:
Androcur sanker testosteronkoncentrationen (ett androgen) i blodet. Detta leder till en minskad sexualdrift.

Till man anvands Androcur for:

att hamma sexualdriften vid sexuella avvikelser och/eller onormalt stark sexualdrift

Vid hamning av sexualdriften vid sexuella avvikelser och/eller onormalt stark sexualdrift hos man, ska
cyproteronacetat 50 mg endast tas om lakare bedémt att andra behandlingar ar olampliga.
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Kvinnor:
Androcur har en gynnsam effekt pa sjukdomstillstand som &r kopplade till de manliga kénshormonerna,
sasom uttalad kroppsbeharing (hirsutism) pa kvinnor i fertil alder.

Till kvinnor anvands Androcur for behandling av:

uttalad kroppsbeharing (hirsutism) pa kvinnor i fertil alder

Vid uttalad hirsutism hos kvinnor i fertil alder ska cyproteronacetat 50 mg endast tas nar inget
tillfredsstallande resultat har uppnatts med lagre dos av cyproteronacetat eller med andra behandlingar.

For att stabilisera menstruationscykeln och for att skydda mot graviditet kan Androcur-behandlingen ges
samtidigt med ett s.k. kombinerat p-piller (innehaller tvd hormon: progesteron och 6strogen). Under denna
samtidiga behandling hindras dggstockarnas funktion. Dessa forandringar gar tillbaka efter det att
behandlingen avslutas.

2. Vad du behover veta innan du anvander Androcur

Anvand inte Androcur

Om du har nagot av de tillstand redovisade nedan ska du inte ta Androcur. Om nagot av detta stammer in
pa dig, tala om det for din lakare innan du bérjar ta Androcur.

Om du ar man:

om du ar allergisk mot cyproteronacetat eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har nagon leversjukdom

om du lider av arftliga stérningar av leverns funktion med nedsatt utséndring av pigment fran roda
blodkroppar, kallat bilirubin ("Dubin-Johnsons syndrom” eller "Rotors syndrom”)

om du har eller nagon gang har haft en godartad eller malign levertumor

om du har eller ndgon gang har haft en godartad hjarntumér (meningeom)

om du lider av ndgon sjukdom som leder till stark avmagring

om du lider av allvarlig kronisk depression

om du har eller nagon gang har haft en sjukdom som paverkar blodcirkulationen; sarskilt de som ar
relaterade till tromboser (blodpropp) i blodkarlen (tromboembolisk handelse).

om du har svar diabetes med karlférandringar

om du har sickle-cell-anemi (en speciell form av blodbrist)

Om du ar kvinna:

om du ar dverkanslig (allergisk) mot cyproteronacetat eller ndgot av 6vriga innehallséamnen i
Androcur

om du ar gravid eller ammar

om du vid tidigare graviditet haft gulsot eller ihallande klada

om du vid tidigare graviditet haft herpes

om du har nagon leversjukdom

om du lider av arftliga stérningar av leverns funktion med nedsatt utséndring av pigment fran réda
blodkroppar, kallat bilirubin ("Dubin-Johnsons syndrom” eller "Rotors syndrom”)
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om du har eller har haft en godartad eller malign levertumor

om du har eller ndgon gang har haft en godartad hjarntumér (meningeom)

om du lider av nagon sjukdom som leder till stark avmagring

om du lider av allvarlig kronisk depression

om du har eller ndgon gang har haft en sjukdom som paverkar blodcirkulationen; sarskilt de som ar
relaterade till tromboser (blodpropp) i blodkarlen (tromboembolisk handelse).

om du har sickle-cell-anemi (en speciell form av blodbrist)

om du har svar diabetes med karlférandringar

om du har haft meningeom (en vanligtvis godartad tumér i vavnaden mellan hjarnan och skallbenet).
Tala med din Idkare om du ar osaker.

Om din lakare har forskrivit ett p-piller samtidigt med Androcur for att stabilisera menstruationscykeln och
for att skydda mot graviditet ska du noga ldsa informationen i bipacksedeln till p-pillret ocksa.

Var sarskilt forsiktig med ANDROCUR:

Vid behandling av man:
Anemi har rapporterats under behandling med Androcur. Din Iakare kommer darfér att kontrollera mangden
réda blodkroppar under behandlingen.

Om du behandlas med Androcur fér att hamma sexualdriften kan effekten minska vid samtidigt
alkoholintag.

Vid behandling av kvinnor:
Innan behandlingen med Androcur inleds ska en grundlig lakarkontroll och gynekologisk undersékning
goras (vilken ocksa omfattar brosten och ett cellprov av livmoderhalsen), och graviditet maste uteslutas.

Om det i samband med behandling med bade Androcur och kombinerade p-piller forekommer sma
oregelbundna blédningar under de tre veckor da tabletterna tas ska du inte sluta ta dem. Kontakta lakare
om blédningen ar bestadende eller aterkommande.

Vid samtidig behandling med kombinerade p-piller pad anvandningsomradet uttalad harvaxt hos kvinnor bér
aven forsiktighetsmatten vid p-pillerbehandling beaktas.

Vid behandling av man och kvinnor:

Androcur rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom effekt och sakerhet inte har
undersokts fér denna aldersgrupp. Androcur skall inte ges innan puberteten har avslutats, eftersom detta
kan ha negativa effekter pa langdtillvaxt och utvecklingen av hormonfunktionen.

Tala om for din doktor om du har diabetes eftersom dosen av insulin eller tabletter mot diabetes kan
behdva justeras. Detta kraver noggrann kontroll under Androcurbehandling (se aven avsnitt "Anvand inte
Androcur”).

Data fran djurstudier visar att hoga doser av Androcur kan sanka hormonproduktionen fran binjurarna. Din
lakare kan darfor komma att géra vissa tester for att kontrollera denna effekt under behandlingen med

Androcur.

Anvandning av cyproteronacetat har férknippats med utveckling av en vanligtvis godartad hjarntumér
(meningiom). Risken 6kar sarskilt nar du anvander lakemedlet under langre tid (flera ar) eller under en
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kortare tid med hdga doser (25 mg/dag eller hégre). Om du diagnostiseras med meningiom kommer din
lakare att avbryta din behandling med cyproteronacetat (se avsnittet "Anvand inte Androcur”). Om du
upptacker nagra symtom sasom synforandringar (t.ex. dubbelseende eller dimsyn), hérselférlust eller
ringande i 6ronen, luktforlust, huvudvark som blir varre med tiden, minnesférlust, krampanfall eller svaghet
i armar och/eller ben, maste du omedelbart tala om det for lakare.

Blodproppar (tromboemboliska handelser) har rapporterats hos patienter som anvander Androcur, dven om
ett direkt samband ej kunnat faststallas. Okad risk féreligger om patienten tidigare har haft blodproppar
eller vid framskriden tumérsjukdom.

Tala om for din Idkare om du har haft blodpropp, sdsom djup ventrombos, propp i lungan (lungemboli),
hjartattack (myokardiell infarkt) eller stroke (cerebrovaskular handelse).

En kénsla av andfaddhet kan upptréda under behandling med hégdos Androcur.

Intag av andra lakemedel:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Var sarskilt noga med att tala om for din ldkare om du behandlas med statiner (medicin som sanker
blodfetterna). Vid behandling med statiner kan paverkan pa muskelvavnaden (myopati och rabdomyolys)
férekomma. Denna effekt kan forstarkas vid behandling med héga doser Androcur.

Tala ocksa om for din ldkare om du tar lakemedel som kan paverka levern, sdsom

ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (svampinfektionsldkemedel)
ritonavir (virusinfektionsldkemedel)

rifampicin (tuberkuloslakemedel)

fenytoin (epilepsilakemedel)

preparat som innehaller johannesort.

Stora Androcur-doser (100 mg tre ganger per dag) kan hindra vissa sa kallade enzymers funktion i levern,
vilket kan inverka pa andra lakemedels effekt.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Androcur far inte anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Androcur kan medfora trétthet och minskad ork vilket kan férsamra koncentrationsformagan.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Viktig information om nagot innehallsamne i Androcur

Varje tablett innehaller 105,5 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din I&kare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Androcur

Tabletterna tas tillsammans med lite vatska efter maltid.
Om du tror att effekten av Androcur ar for kraftig eller fér svag, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Hamning av sexualdriften hos man:
Dosen bestams av lakare som anpassar den individuellt for dig.

1. Behandlingen pabdrjas som regel med 1 tablett Androcur 2 ganger dagligen.

2. Din lakare kan 0ka dosen till 2 tabletter 2 ganger dagligen, eller dven 2 tabletter 3 ganger dagligen
under en kort period.

3. Nar 6nskat behandlingsresultat har uppnatts kommer lakaren ordinera den lagsta méjliga dos med
bibehallen effekt. | allmanhet racker % tablett 2 ganger dagligen.

4. Nar underhdllsdosen faststalls eller nar behandlingen avslutas kommer din ldkare gradvis minska dos
en. Din lakare sanker den dagliga dosen med ¥z - 1 tablett med flera veckors mellanrum.

For en stabil effekt ar det nédvandigt att ta Androcur under 1ang tid, eventuellt tillsammans med
psykoterapi under denna tid. Ta inte mer an den hogsta dagliga dosen som ar 300 mg.

Aldre patienter (65 ar och aldre)
Man:
Data som tyder pa att dosen behdver justeras for dldre man saknas.

Kvinnor:
Androcur anvands av fertila kvinnor. Behandlingen av kvinnor i klimakteriet har inte studerats.

Uttalad harvéxt hos kvinnor i fertil dlder:
Om du ar gravid ska du inte ta Androcur. Darfor maste graviditet uteslutas innan behandlingen pabarjas.

Androcurbehandlingen inleds pa menstruationscykelns 1:a dag (= forsta blédningsdagen).

Under menstruationscykelns 1:a - 10:e dag tas en tablett Androcur 2 ganger dagligen. Dessutom kan man,
for att forhindra graviditet och goéra menstruationscykeln regelbunden, aven behandla med ett kombinerat
p-piller fran 1:a dagen i menstruationscykeln. Om du far bade Androcur och p-piller, ta tabletterna vid
ungefar samma tidpunkt varje dag.

| slutet av p-pillercykeln, da du antingen gor ett uppehall med dina p-piller, eller tar ett p-piller utan aktiv
substans (placebotabletter), kan en menstruationsliknande blédning upptrada.

Exakt 4 veckor (28 dagar) efter behandlingens bérjan och exakt pa samma veckodag som féregaende gang,
paborjas ny behandlingsperiod med bada lakemedlen oberoende av om den menstruationsliknande
blédningen fran forra p-pillercykeln har upphort eller inte. Da positivt behandlingsresultat av behandlingen
med bada dessa lakemedel uppnatts, kan den Androcurdos som tagits under cykelns foérsta 10 dagar
reduceras till 1 - %2 tablett (50 - 25 mg).
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Utebliven manatlig blédning
Om den manatliga blédningen i sallsynta fall uteblir, ska behandlingen med Androcur tillfalligt avbrytas och
lakare kontaktas. Graviditet maste uteslutas innan en ny behandlingsomgang pabaorjas.

Vid behandling av man och kvinnor:
Patienter med nedsatt leverfunktion
Anvand inte Androcur om du lider av nedsatt leverfunktion (se avsnitt: Anvand inte Androcur)

Patienter med nedsatt njurfunktion
Det finns inga data som tyder pa att dosen behdver justeras till patienter med nedsatt njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Androcur:

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Det finns inga rapporter om skadliga effekter efter intag av for manga Androcur-tabletter.

Om du har glomt att anvanda Androcur
Ta inte dubbla doser Androcur for att kompensera de doser du glémt, utan fortsatt och ta tabletterna
regelbundet.

Om du som kvinna glomt att ta Androcur kan det leda till mellanblédning.

Kvinnor:

Om du far bade Androcur och p-piller, som namns ovan, ska du ta p-pillret (tillsammans med Androcur) pa
samma tidpunkt varje dag. Om du glémmer att ta p-pillret pa den vanliga tidpunkten maste det tas senast
inom 12 timmar. Om mer an 12 timmar gatt fran den vanliga tidpunkten kan p-pillrets effekt mot graviditet
vara forsamrad under den cykeln. Under behandling med bada dessa lakemedel ska du félja anvisningarna i
bipacksedeln rérande p-pillren (sarskilt de anvisningar som galler den preventiva effekten och féljderna av
att gldmma piller). Om den manatliga blédningen uteblir efter en sadan cykel ska du avbryta behandlingen
och kontakta lakare. Innan behandlingen fortsatter maste det faststallas att du inte &r gravid.

Om du slutar ta Androcur

Problemen kan férvarras om du sjalv avslutar behandlingen med Androcur. Sluta darfor inte ta Androcur om
inte din Idkare har sagt till dig att g6ra det. Diskutera férst med din |dkare om du vill sluta ta Androcur.

Om du har nagra ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Tala genast om for din lakare om du upplever ndgot av féljande symtom:

Allméan sjukdomskansla, feber, illamaende, krakningar, aptitloshet, allman klada, gulaktig hud och
gulaktiga dgon, ljus avforing, moérk urin. Dessa symtom kan vara tecken pa levertoxicitet, inklusive
inflammation i levern (hepatit) eller leversvikt.
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Leverfunktionsstérningar, nagra allvarliga (gulsot, hepatit och leversvikt), har observerats hos
patienter som behandlas med Androcur. Vid doser pa 100 mg eller hégre har aven fall med dodlig
utgang rapporterats. De flesta rapporterade fall med dodlig utgang var hos man med langt
framskriden prostatacancer. Stérningar i leverfunktionen ar dosrelaterat och utvecklas vanligtvis
flera manader efter att behandlingen har inletts. Darfor kontrollerar din lakare din leverfunktion fore
behandlingen och under behandlingen, sarskilt om det forekommer symtom som tyder pa
levertoxicitet. Om levertoxicitet konstateras kommer din Iakare att avsluta behandlingen med
Androcur. Om du ar man och levertoxiciteten kan férklaras med annan orsak kan lakaren ordinera
fortsatt behandling, om nyttan med behandlingen ar stérre an riskerna.

Ovanliga smartor i 6vre delen av buken vilka inte upphor av sig sjalva inom en kort tid. Dessa
symtom kan vara tecken pa god- eller elakartade levertumoérer vilket kan leda till livshotande inre
blédning (intraabdominell blédning).

Svullnad i vaden eller benet, bréstsmartor, andfaddhet eller plétslig kansla av kraftloshet. Dessa
symtom kan vara tecken pa blodpropp (tromboembolisk handelse).

Maén:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

tillfalligt férhindrad spermieproduktion
minskad sexualdrift (nedsatt libido)
oférmaga att fa eller uppréatthalla erektion (erektionsstérning)

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

levertoxicitet, inklusive gulsot, inflammation i levern (hepatit), leversvikt
viktékning

viktminskning

depression

tillfallig rastléshet

forstorade brost (gynekomasti)

- trotthet

blodvallningar

svettning

- andfaddhet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- hudutslag

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

allergiska reaktioner (hypersensitivitet)
godartade hjarntumorer (meningeom) (se avsnitten "Anvand inte Androcur” och "Var sarskilt forsiktig
med Androcur”)

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- god- och elakartade levertumérer
Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

inre blédningar (blédning i bukhalan)
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uppkomst av blodproppar (tromboemboliska handelser) (se avsnittet Var sarskilt forsiktig med
Androcur)

osteoporos

anemi

Under Androcur-behandlingen minskar sexualdriften och potensen hos man och testiklarnas funktion
forhindras. Dessa forandringar atergar efter att Androcur-behandlingen avslutats.

Inom nagra veckor hammas nybildningen av spermier av Androcur. Nybildningen av spermierna
aterkommer gradvis inom nagra manader efter det att Androcurbehandlingen avslutats.

Androcur orsakar svullnad av brostkértlarna (sa kallad gynekomasti, ibland dessutom 6mhet i
bréstvartorna) vilket oftast gar tillbaka nar Androcurbehandlingen avslutats. Langtidsbehandling med
Androcur kan, liksom annan antiandrogen behandling, orsaka benskérhet.

Kvinnor:

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

® godartade hjarntumérer (meningeom) (se avsnitten "Anvand inte Androcur” och "Var sarskilt forsiktig
med Androcur”)

Har rapporterats(forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

god- och elakartade levertumorer

allergisk reaktion (6verkanslighet)

viktdkning

viktminskning

depression

tillfallig rastléshet

minskad sexualdrift (nedsatt libido)

Okad sexualdrift (6kat libido)

uppkomst av blodproppar (tromboemboliska handelser - se avsnittet “Var sarskilt forsiktig med
Androcur”)

andfaddhet

inre blédningar (blédning i bukhalan)

levertoxicitet, inklusive gulsot, inflammation i levern (hepatit), leversvikt
utslag

forhindrad agglossning

6mmande brost

stankblédningar

trotthet

Hos kvinnor hammar behandlingen aggstockarnas funktion i samband med anvandning av kombinerade
p-piller, vilket innebar att kvinnan inte kan bli gravid.

Om lakaren ordinerar kombinerade p-piller samtidigt med Androcur ska aven uppgifterna om p-pillrets
biverkningar i bipacksedeln tas hansyn till under behandlingen.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Androcur ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen ar cyproteronacetat. Varje tablett innehdller 50 mg cyproteronacetat.
Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat 111 mg, majsstarkelse, povidon 25 000, kiseldioxid (
kolloidal, vattenfri), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Androcur tabletter ar vita till svagt gula, med skdra pa ena sidan och instansat bokstaverna “BV” i en
sexhdrning pa den andra sidan. Tabletterna kan delas i lika stora delar. Férpackningen finns bade som en
fargad glasburk och blisterférpackning. Bada innehaller 50 tabletter. Eventuellt kommer inte bada
férpackningarna att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare:

Bayer Weimar GmbH und Co KG
994 27 Weimar

Tyskland

Bayer AG
13353 Berlin
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-09
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