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® Iné v ANARGIL 100 mg cps 100x100 mg (blis.PVC/Al) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-08-22 15:17:45
Interné Cislo zéznamu: 2132
Aplikacna forma: kapsula

Registracné cislo
54/0072/93-S

produktu:
Kéd Statnej autority

g 67525
(SUKL):
ATC klasifikacia . HLGO3X - Iné pohlavné hormdény a modulatory
stupna: genitdlneho systému
ATC klasifikacia IV.

. HLGO3XA - Antigonadotropiny a podobné liecCiva

stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 06/1993

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2013/03872 Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) 1. Nazov lieku Anargil 100 mg Anargil 200 mg 2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku
Danazolum 100 mg alebo 200 mg v jednej kapsule. 3. Liekova forma Kapsuly 100 mg -
podlhovasté, ZIté, zelatinové kapsuly obsahujlce biely prasok. 200 mg - podlhovasté, oranzové,
Zelatinové kapsuly obsahujlce biely prasok, s napisom Medochemie na oboch Castiach kapsuly.
4. Klinické udaje 4.1 Terapeutické indikacie Anargil sa indikuje na lieCbu nasledujucich ochoreni:
Kontrola bolesti a dalsich pridruzenych symptémov u endometriézy, k redukcii a rozliSeniu
endometritickych lozisk. M6ze sa pouzit ako monoterapia alebo spolu s operdciou. Dysfunkéné
uterinné krvacanie ako menordagia, kontrola nadmernych krvnych strat a kontrola pridruzenej
dysmenorey. Liecba tazkych cyklickych mastalgii s alebo bez cystickej fibrézy, ktoré nereaguju
na analgetika alebo iné postupy s cielom redukcie uzlikov, bolesti a citlivosti. Spolu s aspiraciou
na kontrolu benignych, mnohonasobnych alebo rekurentnych cyst mammy. Na zmensSenie
velkosti, znizenie bolestivosti a citlivosti idiopatickych a liekmi vyvolanych zavaznych
gynekomastii. K predoperac¢nému znizeniu endometria pred jeho hysteroskopickou ablaciou. 4.2
Davkovanie a spésob podavania Kapsuly su urcené na peroralne uzitie. Obvykla terapeuticka
ddvka je 200 az 800 mg na den a je rozdelend do Styroch davok. Davkovanie sa musi upravit
individualne podla odpovede pacienta na lieCbu. Fertiinym Zzendm sa moze pociato¢na davka
znizit pri priaznivej terapeutickej odpovedi. Vzhladom k moznému otehotneniu by sa lie¢cba mala
zacat pocas menstrudcie, prednostne prvy den. Pred zacatim lieCby musia byt urobené
zodpovedajlce testy na vylu¢enie tehotenstva ak st o flom nejaké pochybnosti. Zeny vo
fertilnom veku musia pocas lieCcby danazolom uzivat nehormonalnu antikoncepciu. Odporucené
davkovanie je nasledujlce: Dospeli: Endometriéza: pociatoCna davka 400 mg denne je rozdelena
do niekol'kych davok. Lie¢ba zvycajne trva Sest mesiacov, v niektorych pripadoch, ak je
potrebné, sa moéze predizit na devat mesiacov. Ak po dvoch mesiacoch terapie perzistuje
normalne cyklické krvacanie, davka by mala byt zvySend. Pri zadvaznom ochoreni moézu byt davky
vysSie. Dysfunkcné krvacanie (menoragia): 200 mg denne , obvykle tri mesiace. Zavazné
cyklické mastalgie: podla zavaznosti priznakov, 200 az 300 mg denne pocas troch az Siestich
mesiacov. Benigne prsnikové cysty: 300 mg denne tri az Sest mesiacov. Gynekomastia: u
adolescentov pociato¢na davka 200 mg denne sa poddva Sest mesiacov, ak sa po dvoch
mesiacoch neobjavi odpoved, mdze sa davka zvysit na 400 mg denne. Dospeli by mali dostavat
400 mg denne. Predoperac¢né stencenie endometria: 400 az 800 mg denne ako kontinualna
lieCba pocas troch az Siestich tyzdnov. Starsi l'udia: Neodporuca sa. Deti: Neodporuica sa.
PeCenové a oblickové zlyhavanie: LieCivo je kontraindikované v zdvaznych pripadoch. Vid ¢ast
4.3 a 4.4. 4.3 Kontraindikacie Gravidita Dojcenie, danazol sa vylucCuje do materského mlieka.
Zavazné poskodenie kardidlnych, pecenovych alebo oblickovych funkcii. Porfyria - danazol méze
indukovat ALA - syntetdzovu aktivitu a tak metabolizmus porfyrinu. Tromboembolickd choroba.
Androgén dependentné tumory. Abnormalne vaginalne krvacanie, ktoré nebolo podrobne
vySetrené. Precitlivenost na ktordkolvek zlozku lieku. Detsky vek. 4.4 Speciélne upozornenia
Zvlastna pozornost sa musi venovat pacientom s hypertenziou a dalSimi kardiovaskularnymi
chorobami, s ochorenim pecene, obliCiek a so stavmi, ktoré mo6zu byt zhorsené retenciou tekutin.
Mimoriadna starostlivost by sa mala venovat pacientom s diabetes mellitus, epilepsiou, poruchou
metabolizmu lipidov, polycytémiou, trombdzou v anamnéze a tym pacientom, ktori pri
predchadzajucej terapii pohlavnymi steroidmi vykazovali androgénnu reakciu. Menovite pri
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Priloha ¢.2 k rozhodnutiu o prediZeni registracie, ev.¢. 0483 / 2003

Pisomna informacia pre pouzivatela

ANARGIL 100 mg

ANARGIL 200 mg

(Danazolum)

Kapsuly

Drzitel rozhodnutia o registracii

MEDOCHEMIE Ltd, Limassol, Cyprus

Zlozenie lieku

LieCivo: Jedna kapsula s obsahom danazolum (danazol) 100mg, respektive 200mg.

Pomocné latky: lactosum (laktéza), povidonum (poviddn), carmellosum natricum
(sodna sol karmeldzy) magnesii stearas (magnéziumstearat)

Farmakoterapeuticka skupina
Hormon, inhibitor hypofyzovych gonadotropinov.
Charakteristika

Kazda kapsula lieku Anargil obsahuje 100 mg ( zIta farba ) alebo 200 mg ( oranzova
farba ) danazolu a uzivaju sa peroralne. Danazol je latka zo skupiny syntetickych lieCiv
nazyvanych steroidy.

Indikacie

Anargil sa odporuca v lieCbe endometriézy a s nou spojenou sterilitou, nezhubnych
ochoreni prsnika s vyraznou bolestivostou (napr. cysticka fibréza) a menoragie
(dysfunkéné maternicové krvacanie).

Anargil sa tiez pouziva na lie¢bu tazkych cyklickych bolesti prsnikovej Zl'azy s alebo



bez cystickej fibrézy, zvacsenia muzskej prsnikovej zlazy a inych podobnych ochoreni.
Kontraindikacie

Gravidita.

DojCenie, danazol sa vyluCuje do materského mlieka.

Zavazné poskodenie srdcovych,peceniovych alebo oblickovych funkcii. Abnormalne
vaginalne krvacanie, ktoré nebolo podrobne vysetrené.

Precitlivenost na ktorukolvek zlozku lieku. Detsky vek.

Porfyria.

Tromboembolicka choroba.

Androgén dependentné tumory (nadory zavislé na androgénoch).
Neziaduce ucinky

Vzhladom na to, Zze v niektorych pripadoch danazol mo6ze spbsobit zadrziavanie
tekutin, ohrozenych pacientov t.j. pacientov s poruchou srdcovych a oblickovych
funkcii, epilepsiou, migrénou, je potrebné starostlivo sledovat. Hoci sa neziaduce
ucinky na pecen pocas lieCby danazolom nevyskytuju, vzhladom na jeho pecenovy
metabolizmus je potrebna opatrnost u pacientov s ochorenim pecene.

Danazol mé potencujdci G¢inok na libido, avéak pripady hibkovej Zilovej trombdzy
alebo tromboembolickych komplikacii neboli popisané.

CNS: moze zhorsit epilepsiu, u predisponovanych pacientov ju moze dokonca vyvolat.
Zvysuje chut do jedla, mbéze sa objavit nervozita, depresivne ladenie, zavraty, zmeny
emadcii,pocit na davenie, bolesti hlavy.

Endokrinny systém:

Akné, mastna pokozka, zadrziavanie tekutin, strata vlasov, mierny hirzutizmus su
priznaky miernej androgénnej aktivity danazolu a boli popisané zriedkavo, obzvlast u
pacientov s predispoziciou. Dalej sa vyskytuje zmensenie poprsia a ndvaly. Ak sa
rozvijaju priznaky virilizacie (napr. zmena hlasu) lie¢cba danazolom by mala byt
prerusend.Mo6zu sa objavit menstruacné poruchy, cyklické krvacanie a ovulacia sa
zvycCajne vratia 60-90 dni po ukonceni lieCby.

Pocas lieCby danazolom niektori pacienti zaznamenali zvySenie telesnej hmotnosti. Je
to zapricinené miernou anabolickou aktivitou. Zvysenie hmotnosti o viac ako 4-5 kg



nie je zvycajné, avSak mébze byt spésobené zvySenym ddvkovanim a dlhodobejSou
lie¢bou. U niektorych pacientov v tomto pripade mézu byt Uspesné diétne opatrenia.

Urogenitalny systém: zvacsSenie klitorisu je velmi zriedkavé.

Svaly, kosti: bolesti chrbta a svalové krc¢e-niekedy zdvazné. Zaznamenal sa svalovy
tras, bolesti kon¢atin a kibov, opuchy kibov.

Koza: vyrazky, vysev moze byt sprevadzany opuchom tvare. Je znama horucka
asociovana s vysevom.Zriedkavé su pripady vyskytu kozného vysevu v spojitosti so
slneCnou hypersenzitivitou.

Zmysly: poruchy videnia ako napr.rozmazané videnie, tazkosti pri zaostrovani, pri
nasadzovani kontaktnych SoSoviek.

Vyskyt neziaducich ucinkov alebo inych mimoriadnych reakcii oznadmte osetrujucemu
lekarovi.

Interakcie

U¢inky lieku a inych sG&asne uzivanych liekov sa mdzu navzajom ovplyviiovat. V
pripade, Zze uzivate iné lieky, a to na lekarsky predpis alebo aj bez neho, poradte sa o
vhodnosti uzivania lieku s lekdrom a bez jeho suhlasu ho neuzivajte.

Davkovanie a sposob podavania

Anargil je urCeny len na peroralnu lieCbu (cez Usta). Davka zavisi od ochorenia,
pacientovej odpovede na liecbu a u dospelych zvycajne nepresahuje davky 200-800
mg denne, rozdelené do 2 - 4 davok. Efektivita Anargilu zavisi od dadvkovania a u
niektorych pacientov po dosiahnuti priaznivého terapeutického efektu mozno davku
znizit. U dospelych Zien sa odporuca zacat s liecbou od prvého dfia menstrua¢ného
cyklu s Upravou davky na dosiahnutie amenorey (nepritomnost menstruacie), ak je
Ziaduca. V nasledujlcich mesiacoch mézeme davku dalej upravit v zavislosti od
pacientovej odpovede.

Dospeli: Pri endometriéze sa odporuica pociatocna davka 400 mg denne, so zvySenim
alebo znizenim davky podla potreby. Liecba trva 6 mesiacov alebo podla
individualneho rozhodnutia. Pri menoragii (dysfunkéné krvdcanie z maternice) je
ucinna davka 100-400 mg, ale na znizenie krvnych strat na prijatel'nd Uroven zvycajne
postacuje davka 200 mg denne, obvykle tri mesiace.

Nezhubné ochorenia prsnika-podla zavaznosti priznakov , 200 az 300mg denne pocas
troch az Siestich mesiacov.



Deti: Neodporuca sa.
Upozornenie

Su toxikologické a epidemiologické dOkazy o rizikovosti uzivania danazolu pocas
gravidity u l'udi.

Poddvanie danazolu v gravidite je spojené s rizikom virilizacie Zenského plodu.Danazol
sa preto pocas tehotenstva nesmie predpisovat. Zeny vo fertiinom veku musia byt
oboznamené s potrebou pouzivania nehormonalnej antikoncepcie pocas lieCby
danazolom.Danazol prechddza do materského mlieka a existuje aj potencialny
androgénny efekt na doj¢ené dieta. PoCas dojc¢enia musi byt lie¢ba danazolom
prerusena.

Varovanie

Liek sa nesmie uzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti, ktory je vyznaceny na obale.
Balenie

Kapsuly 100, 200 a 500 ks s obsahom 100 mg danazolu.

Kapsuly 100, 200 a 500 ks s obsahom 200 mg danazolu.

Uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15°C-25°C, na suchom, chladnom mieste. Chrante pred
svetlom. Liek musi byt ulozeny mimo dosahu deti.

Datum poslednej revizie textu

Jul 2003







