KULLANMA TALIMATI

ANDROCUR® 50 mg tablet
Agiz yolu ile alimir.

« Etkin madde: Her bir tablet 50 mg siproteron asetat igerir.
*  Yardimci maddeler: Laktoz (sigir kaynakli), misir nisastasi, povidon, susuz kolloidal silika,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANDROCUR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ANDROCUR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANDROCUR® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANDROCUR®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ANDROCUR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ANDROCUR® 50 mg etkin madde olarak siproteron asetat icerir. ANDROCUR® laktoz (sigir
kaynakl) igerir.

e PVC/AL folyo blister ambalajda 50 adet ANDROCUR® tablet bulunmaktadir.

e ANDROCUR® ayrica 100 mg siproteron asetat igeren, 30 tabletlik ambalajda da
sunulmaktadir.

e ANDROCUR®™ 50 mg bir anti-androjendir. Disi organizmada da kii¢iik miktarlarda iiretilen
erkek seks hormonlarimin (androjenlerin) etkisini engeller. Ayrica, progestojenik ve anti-
gonadotropik bir etkiye sahiptir.

e ANDROCUR® 50 mg ile tedavi edilen erkeklerde cinsel diirtii azalir, sertlesme bozuklugu
goriilebilir ve gonad (iireme organi) fonksiyonu engellenir; bu degisimler tedavi sona erdikten
sonra eski durumuna geri donerler.
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e ANDROCUR®™ 50 mg; prostat gibi androjen bagimli efektdr organlari, gonad ve (veya)
adrenal korteks kaynakli androjenlere kars1 korur.

e Kadinlarda patolojik hirsutizm hafifler; ancak ayn1 zamanda androjenlerin sebep oldugu sag
dokiilmesinin yani sira yag bezlerinin hiperaktivitesi de azalir. Tedavi sirasinda yumurtalik ile
ilgili fonksiyon engellenir.

Erkeklerde

ANDROCUR® 50 mg:

e Metastazli veya lokal olarak ilerlemis ameliyat edilemeyen prostat karsinomu olan hastalarin
palyatif tedavisinde,

- LHRH analoglariyla (testislerde seks hormonlarinin iiretimini azaltan maddeler) tedavinin
veya ameliyatin yetersiz oldugu kanitlandiysa, kullanilmamasi gerekiyorsa (kontrendikeyse)
veya tibbi iirtin alinabilecek bir tedavi (oral tedavi) tercih edilmesi halinde.

- Serum testosteron (erkek seks hormonu) seviyesindeki ilk artisin sebep olabilecegi
istenmeyen artgil etkilerin ve komplikasyonlarin 6nlenmesi i¢in LHRH agonistleri ile
tedavinin baslangicinda

- LHRH agonistleri ile tedavi sirasinda veya orsiektominin (testis dokusunun ¢ikartilmasi)
ardindan ortaya ¢ikan sicak basmalarinin tedavisi igin.

e Cinsel sapkinlik bozukluklarinda (parafili grubu bozukluklar) cinsel diirtiilerin azaltilmasi
amaciyla ve mutlaka siiregiden bir psikososyal tedaviye ek olarak kullanilabilir.

Eger doktorunuz diger tedavi Onlemlerini uygun bulmuyorsa, yalnizca artan cinsel diirtii ve

patolojik olarak degisen cinsel diirtii (cinsel sapkinlik bozukluklar1) durumunda cinsel diirtiilerin

azaltilmasti¢in 50 mg siproteron asetat almalisiniz.

Kadinlarda
ANDROCUR® 50 mg, belirgin ila cok belirgin virilizasyon (belli hormonlar araciligiyla
virilizasyon) belirtileri durumunda kullanilir, 6rnegin;
e Androjenlerin sebep oldugu yiiz ve viicutta killanma artisinin agir formlar1 (belirgin
hirsutizm),
e Genellikle siddetli akne ve/veya yaz bezlerinin hiperaktivitesi (sebore) ile iligkili agir sag
kaybi formlarinda (androjenlerin sebep oldugu sa¢ dokiilmesi)
Diisiik doz siproteron asetat igeren tibbi iirlinler veya diger tedavilerle tatmin edici sonuglar elde
edilemediginde, belirgin veya ¢ok belirgin virilizasyon belirtileri i¢in siproteron asetat 50 mg
almalisiniz.
2. ANDROCUR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANDROCUR®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Kadinlarda:
Eger;
e Hamileyseniz,
e Emziriyorsaniz,
e Karaciger hastaliginiz varsa,
e Dubin-Johnson sendromu (sariliga neden olan genetik bir hastalik), Rotor sendromu
(sariliga neden olan genetik bir hastalik),
e Malign (kotii huylu) tiimorler (prostat kanseri harig)
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Bir 6nceki hamileliginizde sarilik ya da inat¢1 kasint1 ykiiniiz varsa,
Hamilelikte herpes 6ykiiniiz varsa,

Onceden ya da hala var olan karaciger tiimériiniiz varsa,

Iyi huylu beyin tiimériiniiz (meninjiyom) varsa veya daha dnce olduysa,
Zayiflamaya neden olan bir hastaliginiz varsa,

Ciddi kronik depresyonunuz varsa,

Onceden ya da halihazirda olan pihtilasma bozuklugunuz varsa,

Damar degisikliklerine yol agmis ciddi seker hastaliginiz varsa,

Orak hiicreli aneminiz (bir tiir kansizlik) varsa,

[lacin igindeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa;.

Erkeklerde cinsel sapkinlik tedavisinde:
Eger;

Karaciger hastaliginiz varsa,

Dubin Johnson sendromu (sariliga neden olan genetik bir hastalik), Rotor sendromu

(sar1liga neden olan genetik bir hastalik),

Onceden ya da hala mevcut bir karaciger tiimériiniiz varsa,

Iyi huylu beyin tiimériiniiz (meninjiyom) varsa veya daha dnce olduysa,
Zayiflamaya neden olan bir hastaliginiz varsa,

Ciddi kronik depresyonunuz varsa,

Onceden ya da hala var olan pihtilasma bozuklugunuz varsa,

Damar degisikliklerine yol agmis ciddi seker hastaliginiz varsa,

Orak hiicreli aneminiz (bir tiir kansizlik) varsa,

[lacin igindeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa;.

Erkeklerde ameliyat edilemeyecek prostat kanserinde:
Eger;

Karaciger hastaliginiz varsa,

Dubin Johnson sendromu (sariliga neden olan genetik bir hastalik), Rotor sendromu

(sar1liga neden olan genetik bir hastalik),

Onceden ya da hala mevcut karaciger tiimériiniiz varsa,

Iyi huylu beyin tiimériiniiz (meninjiyom) varsa veya daha énce olduysa,
Zayiflamaya neden olan bir hastaliginiz varsa,

Ciddi kronik depresyonunuz varsa,

Pihtilagma bozuklugunuz varsa,

[lacin icindeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa;.

ANDROCUR® 18 yagin altinda veya kemik olgunlagmasi ve testis gelisimi tamamlanmamig
olanlarla kullanilmamalidir.

ANDROCUR®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Sarilik, hepatit ve karaciger yetmezliginiz varsa,
Seker hastaliginiz varsa,
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e Aneminiz (kansizlik) varsa,

e Hormon igeren ilag kullaniyorsaniz,

e Alkol kullantyorsaniz,

e Daha o6nce bacakta damar tikanikligi (derin ven trombozu), akcigerde pihti (pulmoner
embolizm), kalp krizi (miyokard infarktiisii) ve inme (serebrovaskiiler olay) gibi arteryel
veya vendz kan pihtisi sorunuyla karsilastiysaniz,

e Nefes darliginiz varsa.

Prostat kanseri tedavisi goriiyorsaniz (erkeklerde) ve asagidaki rahatsizliklardan herhangi
birini ge¢irdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

¢ Kan dolasim bozuklugunuz varsa (erkeklerde),

e Orak hiicreli aneminiz (bir tiir kansizlik) varsa (erkeklerde),

e Damar degisikligine neden olan ileri seker hastaliginiz varsa (erkeklerde).

Karaciger ve bobrekiistii bezi fonksiyonlar: diizenli takip edilmelidir.

ANDROCUR® cinsel uyarimlari baskilama amaci ile kullamliyorsa alkol ANDROCUR®’un bu
uyarim-baskilayici etkisini azaltabilir.

Eger doktorunuz, ANDROCUR® ile birlikte kombine tedavi icin DIANE gibi hormon iceren bir
ila¢ da regetelemis ise, DIANE’in kullanma talimatinda yer alan bilgilere de bakiniz.

18 yas ve altindaki cocuklarda (kiz ve erkek) ve ergenlerde kullanimi Onerilmemektedir.
ANDROCUR® ergenlik sona ermeden &nce verilmemelidir keza boy uzamasi ve endokrin
fonksiyonu tizerine olumsuz etkileri konusu bilinmemektedir.

Siproteron asetatin kullanimi, normalde kanserli olmayan bir beyin timdrii (meninjiyom)
olusumu ile baglantilidir. Bu risk, 6zellikle siproteron asetat't uzun bir siirenin iizerinde (yillar)
veya kisa bir siire boyunca yiiksek dozlarda (giinde 25 mg ve daha fazla) aldiginizda artar. Size
meninjiyom teshisi konulursa, doktorunuz siproteron asetat tedavisini kesecektir (bkz.
“ANDROCUR®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimii). Asagidaki semptomlar
fark ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz: gérme bozukluklari (6rnegin ¢ift gorme veya
bulanik gorme), isitme kaybi veya kulaklarda ¢inlama, koku duyusu kaybi, siirekli kotiilesen bag
agrilar1, hafiza kaybi, nobetler, kollarda veya bacaklarda gii¢siizliik hissi.

Kadinlarda tedaviye baslamadan once tam medikal ve jinekolojik muayene yapilmali ve
hamilelik ihtimali elenmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ANDROCUR®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Tabletler, yemeklerden sonra yeterli miktarda su ile alinmalidir.
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Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
ANDROCUR® hamilelik sirasinda kullanilmamalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANDROCUR® , emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANDROCUR®, yorgunluk ve konsantrasyon bozukluguna neden olabilir, zindeligi azaltabilir.

ANDROCUR®’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANDROCUR®, laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine karst tahammiilsiizliigiiniiz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse, bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglart ANDROCURY ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

e Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol,
e Viral bir enfeksiyon olan HIV’nin tedavisinde kullanilan ritonavir,

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin,

e Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin,

e Sar kantoron otu,

e Kolesterol diigiirmek amactyla kullanilan statin grubu ilaglar.

Yiiksek doz ANDROCUR® (100 mg, giinde 3 kez), alinan diger ilacin etki gdstermesini saglayan
bazi karaciger enzimlerinin etkisini yavagslatabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANDROCUR® nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniZ ile kontrol ediniz.
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Baska sekilde recete edilmedikc¢e normal doz:

Erkeklerde kullanim

Cinsel sapkinlik bozukluklarinda (parafili grubu bozukluklar) cinsel diirtiilerin azaltilmast i¢in
Tedavi siiresi kisiye gore belirlenmelidir. Bazen, birka¢ hafta i¢inde bir etki goriilebilir; bununla
birlikte, tedavinin basarisinin fark edilmesi aylar da alabilir.

Esas olarak, psikiyatrik ve psikoterapotik onlemler gerekli olacaktir. Cinsel diirtiiniin siproteron
asetat tedavisi yoluyla bastirilmasi bu tedbirler uygulandiginda faydali olabilir. Giincel dozu
doktorunuz belirleyecektir. Baslangi¢c dozu genellikle giinde iki kez 1 tablettir. Dozu giinde iki
kez 2 tablete ya da gegici olarak giinde ii¢ kez 2 tablete gikartmak gerekebilir. Yeterli tedavi
sonucu alindiginda, terapotik etki miimkiin oldugunca diisiik dozla korunmaya calisilacaktir.
Genellikle giinde iki kez % tablet yeterlidir. Idame dozuna gegiste ve ilag kesilirken, doz
birdenbire degil asamali olarak azaltilmalidir. Birkag haftalik araliklarla giinliik doz 1 tablet veya
daha iyisi % tablet seklinde azaltilmalidir.

Terapdtik etkiyi sabit hale getirmek icin, ANDROCUR® 50 mg’in uzun siireli uygulanmasi,
miimkiinse uygulanan psikoterapotik 6nlemler ile eszamanli kullanilmasi gerekir.

Prostat karsinomasinin anti-androjen tedavisi

Metastazli veya lokal olarak ilerlemis ameliyat edilemeyen prostat karsinomu olan hastalarin
palyatif bakimi i¢in:
Glinde 2 ila 3 kez iki tablet.

Iyilesme veya gerileme durumunda, ne tedaviyi kesmeniz ne de doktorunuz tarafindan belirlenen
dozu azaltmaniz tavsiye edilir.

Erkek seks hormonu seviyesindeki ilk artisin sebep olabilecegi istenmeyen art¢il etkilerin ve
komplikasyonlarin onlenmesi icin LHRH agonistleri ile tedavinin baslangicinda

Ik olarak 5 ila 7 giin siire ile giinde iki kez tek basina 2 tablet, ardindan 3 ila 4 hafta boyunca
uygun dozda bir LHRH agonisti ile birlikte giinde iki kez 2 tablet.

LHRH agonistleri ile tedavi sirasinda, kullanilan {iriiniin kullanma talimatindaki talimatlara
uyunuz.

LHRH analoglart ile tedavi edilen hastalarin veya testis dokusunun ¢ikartilmasimin ardindan
sicak basmalarimin tedavisi icin
Onerilen doz giinde 1 ila 3 tablettir. Gerektiginde, gilinde {i¢ kez 2 tablete kadar artirilabilir.

Kadinlarda kullanim
Doktorunuz tarafindan regete edilen tedavi rejimine bagl kalmaniz zorunludur.

Dogurganlik yasindaysaniz ve diizenli regl oluyorsaniz, tedaviye menstriiel kanamanizin
1. glinlinde baglayiniz (adetinizin ilk giinii).
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Normal doz tercihen ayni saatte, adet doneminin 1. ila 10. glinli arasinda alinan giinde 2 adet
ANDROCUR® 50 mg tablettir.

Dongiiniizii sabit hale getirmek ve gerekli kontraseptif (dogum kontrolii) korumay1 saglamak
iizere, yardimei olarak, menstriiel dongiiniiziin 1. ila 21. giinii arasinda her giin, 30 veya 35 ug
gibi miimkiin oldugunca en diisiik etinil estradiol igerigine sahip uygun bir Gstrojen veya uygun
progestojen-ostrojen kombinasyonunu kullanmaniz gerekir.

21, of:
7 giinliik ara : 8 ’
2>OCPOCOOCCOCO0OC wle) 2

) Kullanilan 6strojen veya progestojen-ostrojen
@ (ki Androcur tablet kombinasyonunun bir kapli tableti

Alman giin

Tedaviye basladiktan yirmi bir giin sonra, yedi giin boyunca tablet alimina ara verilir, bu siire
icinde kanama olacaktir. Bu aranin ardindan, kanamanin durmus ya da devam ediyor olmasindan
bagimsiz olarak tabletleri yine ayn1 sekilde almaya baglaymiz. Tabletlere ara verilen siire i¢inde
kanama yasamadiysaniz, tabletleri almaya gecici olarak ara verin ve mutlaka doktorunuza
danisin. Tabletleri tekrar almaya baglamadan 6nce gebelik olasilik dis1 birakilmalidir.

Kombinasyonun alindig: ti¢ hafta boyunca olagan disi hafif bir kanama olmasi halinde {iriini
kullanmayr kesmeyin. Bununla birlikte, siirekli veya tekrarli olarak diizensiz kanamalar
yastyorsaniz, doktorunuzu goérmeniz gerekir. Ayrica, uygun bir dstrojen ya da uygun progestojen-
ostrojen kombinasyonunun yardimci olarak uygulanmasi gerekliligi ile iligkili olarak, bu iiriin
icin gegerli tiim talimatlara uymaniz gerekir.

Klinik resmin iyilesmesinin ardindan, doktorunuz giinlik ANDROCUR® 50 mg dozunu,
kombinasyon tedavisinin ilk 10 giinii sirasinda 1 veya > tablete indirebilir. Belki sadece bir anti-
androjenik progestojen-ostrojen kombinasyonu dahi yeterli olacaktir.

Menstriiel dongiisii diizenli olmayan veya regl olmayan dogurganlik yasindaki kadinlar

Gebelik olasilik dig1 birakildiktan sonra, tedaviye regete edildigi sekilde derhal baslanabilir.
Menstriiel dongiisii diizenli olan dogurganlik yasindaki kadinlarin aksine, tedavinin 1. giiniinden
itibaren gebelikten giivenli bir sekilde korunma s6z konusu degildir.

Giinliik kontraseptif (dogum kontrol hapi) aliminin 14. giiniine kadar, ek mekanik kontraseptif
cihazlar (6rn., prezervatif) kullanmaniz gerekecektir. Tedavinin 1. giinii menstriiel dongiiniiziin 1.
giinli kabul edilecektir. Tedavinin devami menstriiel dongiisti diizenli kadinlar i¢in agiklandigi
sekildedir. Tablet alimmma ara verilen siire i¢inde muhtemelen geri ¢ekme kanamasi
yasayacaksiniz.

Menopozdaki kadinlar ya da rahmi alinmis kadinlar
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Menopozdaki kadinlar, menopozu durmus kadinlar ya da rahmi alinmis kadinlar ANDROCUR®
50 mg’1 tek basina alabilirler. Sikayetlerin siddetine bagli olarak, doz 21 giinliik tablet alim1 ve 7
giinliik ara programina gore glinde 2 ila 1 tablettir.

Kadinlarda kullanima iliskin not

Kombine tedavi alan kadinlarin tabletleri giiniin belli bir saatinde almayi aligkanlik haline
getirmesi gerekir. Bu belli saat, 12 saatten daha uzun bir siire gecirilirse, ilgili dongii icin
kontraseptif etki belirsiz olur.

Doktorunuz menopozun basinda tedavinizin faydalarini ve risklerini yeniden degerlendirecektir.
ANDROCUR® 50 mg ile uzun siireli tedaviden (yillarca siiren) kagmilmaldir (bkz. Béliim 2
“ANDROCUR®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Uygulama yolu ve metodu:
ANDROCUR® 50 mg tablet oral olarak kullanima y®dneliktir.

Tabletleri yemeklerden sonra, biitiin halinde (¢ignemeden) yeterli miktarda siviyla (tercihen bir
bardak su [200 ml]) ile almaniz gerekir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ANDROCUR® 50 mg erkek ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanilmamalidir.
ANDROCUR® 50 mg, erkek ve kadm hastalarda ancak ergenlik tamamlandiktan sonra
kullanilabilir. Ergenlik sona ermeden 6nce kullanildiginda, ANDROCUR® 50 mg’mn boy (boy
uzamasi) lizerindeki olumsuz etkisi tamamen olasilik dis1 birakilamaz.

Yashlarda kullanim (65 yas veya iizeri):
ANDROCUR® 50 mg’1n yash hastalardaki farmakokinetigi (emilim, dagilim, bozunma ve atilim)
iizerinde ¢aligma yiiriitiilmemistir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
ANDROCUR® 50 mg’m bobrek fonksiyon bozuklugi olan hastalardaki farmakokinetigi (emilim,

dagilim, bozunma ve atilim) tizerinde ¢aligma ytirtitiilmemistir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaligimz varsa ANDROCUR® 50 mg kullanmayimiz (ayrica
bkz. Boliim 2).

Eger ANDROCUR® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANDROCUR® kullandiysaniz:
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ANDROCUR®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANDROCUR®’u kullanmay1 Unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Kadinlarda:

Tabletleri normal zamaninda hormon igeren ilag (progestagen-estrogen) ile birlikte almaya
devam edin. DIANE gibi hormon igeren bir ilag ile birlikte periyodik kombine tedavi aliyorsaniz,
hormon igeren tableti giiniin belirli bir saatinde almay1 siirdiirmeniz gereklidir (ANDROCUR ile

birlikte).

Dogum kontrol haplarini normal zamaninda almayr unutursaniz, en ge¢ takip eden 12 saat
icerisinde almaniz gereklidir. Dogum kontrol tabletinizi almanizin lizerinden 12 saatten fazla bir
slire gectiyse, o adet dongiisii i¢in dogum kontrol haplarinin korumasinda azalma meydana
gelmis olabilir. Dogum kontrol haplarinin giivenilirlik konusundaki 6zel notlara ve dogum
kontrol haplari i¢in {iriin bilgilerindeki ihmal edilen ilaglara yonelik onerilere dikkat edin. Bu adet
donemi sonrasinda kanama meydana gelmezse, tablet alimina yeniden baslanmadan Once
hamilelik durumu bulunup bulunmadig: belirlenmelidir.

Erkeklerde:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz ve tabletlerinizi normal zamaninda almaya
devam ediniz.

ANDROCURY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun size ANDROCUR® regetelemesini gerektiren baslangic sikayetleri kotiilesebilir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece, tabletleri kullanmaya devam ediniz. ANDROCUR®’u
sonlandirmak istiyorsaniz, 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANDROCUR®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ANDROCUR®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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e Alerjik reaksiyonlar;
e Dokiinti
e Karin i¢i kanama

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ANDROCUR®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kemik erimesi

e Beyin tiimorleri (meninjiyom)

e lyi ve kétii huylu karaciger tiimérleri

e Pihtilagmaya egilim artis1

o Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak tizere karaciger tizerine toksik etki

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Kilo artist

e Kilo azalmasi

e C(Cinsel istek azalmasi

e Sertlesme bozuklugu

e Depresif durum

e Huzursuzluk

¢ Cinsel istek artis1

e  Yumurtlama olmamasi
e Sperm olugmamast

e Meme hassasiyeti

e Meme biiylimesi

e Yorgunluk

e Sicak basmasi

e Nefes darlig1

e Anemi

e Terleme

e Lekelenme kanamalari

Bunlar ANDROCUR®"un hafif yan etkileridir.

Olasi yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.
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Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 Cok yaygin (= 1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (> 1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), klinik
caligmalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Kadinlarda

Iyi ve kétii huylu tiimorler

Bilinmiyor: Iyi ve kotii huylu karaciger tiimérleri
Seyrek: Beyinde tiimorler (meninjiyom)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor : Asir1 duyarlilik reaksiyonu

Endokrin bozukluklar:
Bilinmiyor: Adrenokortikol (bobrek {istii bezi) fonksiyonunun baskilanmasi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor : Kiloda artis veya azalma

Psikiyatrik rahatsizhiklar
Bilinmiyor: Depresif duygu durum, huzursuzluk (gegici), cinsel istek azalmasi, cinsel istek artist

Deri ve derialt1 doku hastalhiklar:
Bilinmiyor: Dokiintii

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: intraabdominal (karin boslugu) kanama

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor: Yumurtlamanin baskilanmasi, memede hassasiyet, lekelenme kanamalari

Genel-bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Bitkinlik

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak iizere karaciger iizerine

toksik etki

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Pihtilagsmaya egilim artisi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Nefes darligi

Arastirmalar
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Yaygin degil: Prolaktin (viicutta siit iretimini saglayan hormon) seviyelerinde hafif artis
Cok nadir: Azalmis kortizol seviyeleri

Erkeklerde

Iyi, kétii huylu ve belirlenmemis tiimorler
Cok seyrek: lyi ve kétii huylu karaciger tiimorleri
Seyrek: Beyinde tiimorler (meninjiyom)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anemi (kansizlik)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonu

Endokrin bozukluklar:
Bilinmiyor: Adrenokortikol (bobrek {istii bezi) fonksiyonunun baskilanmasi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Kilo artis1 ya da kilo azalmasi

Psikiyatrik hastahklar
Cok yaygin: Cinsel istek azalmasi, sertlesme bozukluklari
Yaygin: Depresif duygu durum, huzursuzluk (gegici)

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Pihtilagmaya egilim artisi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Yaygin: Nefes darligi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Karin i¢i kanama

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygimn: Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak iizere karaciger iizerine

toksik etki

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kemik erimesi

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
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Cok yaygin: Sperm {iretiminin geri doniisiimlii inhibisyonu
Yaygin: Erkeklerde memelerde biiylime

Genel-bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bitkinlik, ates basmasi, terleme

Arastirmalar
Yaygin degil: Prolaktin (viicutta siit iiretimini saglayan hormon)seviyelerinde hafif artig
Cok nadir: Azalmis kortizol seviyeleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANDROCUR®’un saklanmasi

ANDROCUR®™ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDROCUR® U kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANDROCUR®u kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Industrial Park North /Weimar/Almanya

Bu kullanma talimati 16.05.2025 tarihinde onaylanmustir.
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