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® Iné v Androcur-Depot sol inj 3x3 ml/300 mg @ Vydat len
(amp.skl.hneda) pri vaznych
diagnézach
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Androcur-Depot

100 mg/ ml injekCny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ampulka s 3 ml olejového roztoku Androcur-Depot obsahuje 300 mg
cyproterénacetatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok.

Ciry roztok bez pritomnosti ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



PotlaCenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muza (sexualna
deviacia).

Inoperabilny karcindm prostaty.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Injekcie sa musia podavat velmi pomaly. Androcur-Depot je iba na intramuskularnu
injekciu. Zvlastna pozornost sa musi venovat zamedzeniu intravazalneho podania.

Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muza
(sexualna deviacia)

ZvycCajne sa podava 1 ampulka Androcur-Depot hlboko intramuskularne kazdych 10 -
14 dni. Ak vo vynimoc¢nych pripadoch nie je G¢inok lieCby dostato¢ny, mozno podavat
2 ampulky kazdych 10 - 14 dni, najlepSie po 1 ampulke do pravého a lavého
glutedlneho svalu.

Ak sa terapeuticky uc¢inok povazuje za uspokojivy, je vhodné pokdusit sa znizit davku
postupnym predlzovanim intervalov medzi injekciami.

Na stabilizovanie terapeutického Gcinku treba podavat Androcur-Depot dlhsi ¢as,
pokial mozno subezne s psychoterapeutickym dohladom.

Inoperabilny karcindm prostaty

Raz tyzdenne 1 ampulka hlboko intramuskularne.

Ak doSlo k zlepSeniu alebo remisii, nesmie sa lieCba prerusit ani znizit davka.

Doplnujuce informacie pre osobitné populacie

Deti a dospievajuci



Androcur Depot sa neodporuca pouzivat u chlapcov a dospievajucich mladsich ako 18
rokov pre nedostatok Udajov o bezpecnosti a uc¢innosti.

Androcur Depot sa nesmie podavat pred skonéenim puberty, pretoze nemozno vylucit
nepriaznivy vplyv na telesny rast a doposial nestabilizované endokrinné funkcie.

Geriatricki pacienti

Nie su dostupné Udaje naznacujlce potrebu Upravy davkovania u starSich pacientov.

Pacienti s poskodenim pecene

U pacientov s ochorenim pecene (t.j. dovtedy, kym sa hodnoty pecenovych funkcii
nevratia do normalu) je Androcur Depot kontraindikovany.

Pacienti s poskodenim obliciek

Nie su dostupné Udaje naznacujlce potrebu Upravy davkovania u pacientov s
renalnym poskodenim.

4.3

Kontraindikacie

Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muza
(sexualna deviacia)

Ochorenia pecene,

Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém,

v minulosti zisteny alebo existujuci nador pecene,

meningidm v anamnéze alebo v sucasnosti

kachektizujuce ochorenie,

tazka chronickd depresia,

tromboembolické prihody v anamnéze alebo prebiehajlce v suasnosti,
tazky diabetes mellitus s cievnymi zmenami,

kosacikovitd anémia,

precitlivenost na liec¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v
casti 6.1.

Antiandrogénna liecba inoperabilného karcindmu prostaty



* Ochorenia pecene,

® Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém,

* v minulosti zisteny alebo existujici nador pecene (len vtedy, ak nie su nasledkom
metastaz karcindbmu prostaty),

®* meningiém v anamnéze alebo v sUcasnosti

* kachektizujice ochorenie (s vynimkou pri inoperabilnom karcinéme prostaty),

* tazkd chronicka depresia,

* tromboembolické prihody prebiehajlce v sucasnosti,

* precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pecen

U pacientov lieCenych Androcurom sa hlasilo priame poskodenie pecene vratane
zltacky, hepatitidy a zlyhania pecCene. V davkach 100 mg a vyssich sa zaznamenali
pripady s fatalnym koncom. Vacsina hldsenych fatalnych pripadov boli muzi s
pokrocilym karcindmom prostaty. Toxicita je zavisla od davky a zvycajne sa vyvija
niekolko mesiacov po zacati lieCby. VySetrenia pecenovych funkcii sa maju vykonat
pred liecbou, v pravidelnych intervaloch pocas lieCby a tiez kedykol'vek sa objavia
akékolvek symptémy alebo priznaky naznacujlce hepatotoxicitu. Ak sa potvrdi
hepatotoxicita, Androcur-Depot je potrebné vysadit, pokial hepatotoxicitu nemozno
vysvetlit inou pri¢inou, napr. metastatickym ochorenim. V tomto pripade ma liecba
Androcurom pokracovat, pokial pozorovany prinos lieCby prevazuje riziko.

Po pouziti Androcuru sa pozorovali vo vel'mi zriedkavych pripadoch benigne a maligne
nadory pecene, ktoré mézu viest k zivot ohrozujicemu vnutrobrusnému krvacaniu. Ak
sa objavia silné bolesti v nadbrusi, zvacsenie pecCene alebo znaky vnutrobrusného
krvacania, treba zahrnit do diferencialne diagnostickych Uvah aj naddor pecene.

Meningiéom

V slvislosti s dlhodobym (roky) uzivanim cyproterénacetatu v davkach 25 mg/den a
vysSSich sa zaznamenal vyskyt meningiémov (ojedinelych aj mnohopocetnych). Ak sa u
pacienta lieceného Androcurom-Depot diagnostikuje meningiém, lieCba sa musi
zastavit (pozri Cast 4.3)

Tromboembolické prihody

U pacientov, ktori pouzivali Androcur-Depot sa hlasil vyskyt tromboembolickych



prihod, no pri¢innd suvislost sa nepotvrdila. U pacientov s predchadzajdcimi
arteridlnymi alebo venéznymi trombotickymi / tromboembolickymi prihodami (napr.
hlboka Zilova trombdza, pllicna embdlia, infarkt myokardu) alebo s anamnézou
cerebrovaskularnych prihod a zhubnymi nddormi v pokrocilom stadiu je zvysené riziko
dalSich tromboembolickych prihod.

U pacientov s inoperabilnym karcinbmom prostaty, ktori majli v anamnéze
tromboembolické prihody alebo kosacikovitl anémiu ¢i tazkd cukrovku s cievnymi
zmenami sa pred zacatim lieCby Androcurom-Depot musi osobitne u kazdého pacienta
starostlivo zvazit pomer rizika k prinosu liecby.

Anémia

Pocas lieCby Androcurom sa zaznamenal vyskyt anémie. Z toho dévodu je potrebna
pravidelna kontrola poctu Cervenych krviniek pocas terapie.

Diabetes mellitus

U pacientov s cukrovkou je nutny prisny dohlad lekara, pretoze pocas lieCby
Androcurom-Depot sa m6zu zmenit potreby pre davky peroralnych antidiabetik alebo
inzulinu (pozri Cast 4.3).

Dychavicnost

Po vysokych davkach Androcuru-Depot sa méze vyskytnut pocit dychavicnosti.
Diferencidlne diagnosticky sa musi v tychto pripadoch zohladnit stimulujlci U¢inok na
dychanie, znamy u progesterénu a syntetickych gestagénov, ktory je sprevadzany
hypokapniou a kompenzovany respiracnou alkalézou. V tychto pripadoch sa liecba
nevyzaduje.

Funkcie nadoblic¢iek

Pocas lieCby je potrebné pravidelne kontrolovat funkcie nadobli¢iek, pretoze
predklinické Udaje naznacuju ich moznu supresiu spdésobenu kortikoidom podobnymi
uc¢inkami vysokych davok Androcuru-Depot (pozri ¢ast 5.3).

Ostatné podmienky

Tak ako vsSetky olejové roztoky, aj Androcur-Depot sa musi podavat vyhradne
intramuskularne a vel'mi pomaly. Pulmonalna mikroembdlia olejovych roztokov mé6ze
v niektorych pripadoch viest k prejavom a symptémom ako je kasel, dyspnoe a bolest
na hrudi. Taktiez sa mo6zu vyskytnut iné priznaky a symptémy vratane vazovagalnych
reakcii ako su nevolnost, hyperhydréza, zavrat, parestéza alebo synkopa. Tieto
reakcie sa mdzu objavit pocas aplikacie alebo ihned po nej a su reverzibilné. Liecba je



vacsinou podporna, napr. podanie kyslika.

V désledku dezinhibi¢ného vplyvu alkoholu sa méze znizit G¢inok Androcuru-Depot na
timenie sexualneho pudu v indikacii ,,potlaCenie intenzity patologicky zmeneného
pohlavného pudu u muza (sexualna deviacia)”.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hoci sa nevykonali klinické studie interakcii, vzhladom na to, Ze sa liek metabolizuje
prostrednictvom CYP3A4, ocakava sa, ze 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 zdklade studii inhibicie in vitro je po vysokych terapeutickych davkach
cyproterénacetatu 3-krat denne 100 mg mozné inhibicia cytochrému P450 enzymov
CYP2CS8, 2C9, 2C19, 3A4 a 2D6.

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

s vysokymi terapeutickymi ddvkami cyproterénacetatu, kedZze maju rovnakd
metabolickd drahu.

4.6 Gravidita a laktacia

LieCba Androcurom-Depot (ur¢ena na pouzitie u muzov) nie je indikovana u zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Pacientov, ktorych cinnost si vyzaduje zvySenu pozornost (napr. pri vedeni vozidla a
obsluhe strojov) treba upozornit, Ze Androcur-Depot moéze viest k Unave a znizeniu
vitality a mo6ze zhorsit schopnost koncentracie.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu



NajCastejSie pozorované neziaduce ucinky u pacientov uzivajucich Androcur su
znizenie libida, erektilna dysfunkcia a reverzibilna inhibicia spermatogenézy.

Najzavaznejsie neziaduce ucinky u pacientov uzivajucich Androcur su hepatotoxicita,
benigne a maligne tumory pecene, ktoré mozu viest k vnutrobrusnému krvécaniu a
tromboembolické prihody.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Frekvencia vyskytu neziaducich Ucinkov zaznamenanych v sudvislosti Androcurom je
uvedena v tabulke nizSie. Frekvencie vyskytu su definované ako velmi Casté (31/10),
Casté (31/100 az <1/10), menej Casté (31/1 000 az <1/100), zriedkavé (31/10 000 az
<1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000). Frekvencia neziaducich ucinkov, ktoré sa
zaznamenali iba v poregistracnych prehladoch a ktorych frekvencia sa nedd urcit z
dostupnych udajov, je uvedend v zozname ako ,nezndma“.

Tabulka 1: Neziaduce ucinky zaznamenané v klinickych studiach a v
poregistracnom obdobi u pacientov liecenych Androcurom
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