KULLANMA TALIMATI

ANDROCUR® 100 mg tablet
Ag1z yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet 100 mg siproteron asetat igerir.
*  Yardimcit maddeler: Laktoz (s1g1r kaynakli), misir nisastasi, povidon 25, magnezyum stearat.

Bu ilaca 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 danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANDROCUR® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ANDROCUR®’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. ANDROCUR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ANDROCUR®, erkek seks hormonlarina (androjenler) karsi etki gosteren bir hormon
preperatidir. Androjenlerin, prostat kanserinin biiyiimesine katkida bulundugu hastalarda
ANDROCURP, bu etkiyi azaltir.

e PVC/AL folyo blister ambalajda 30 adet ANDROCUR® tablet bulunmaktadir.

e Her bir tablette 100 mg siproteron asetat vardir. ANDROCUR® laktoz (s1g1r) igerir.

e ANDROCUR® ameliyat edilemeyecek prostat kanserinde kullanilir.

2. ANDROCUR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANDROCUR®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Karaciger hastaliginiz varsa,
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Dubin Johnson sendromu (sariliga neden olan genetik bir hastalik), Rotor sendromu (sariliga
neden olan genetik bir hastalik)

Herhangi bir tiirde kanser hastaliginiz varsa (prostat kanserinden baska),

Onceden gecirilmis ya da hali hazirda karaciger tiimériiniiz varsa,

Iyi huylu beyin tiimériiniiz (meninjiyom) varsa veya daha énce olduysa,

Zayiflamaya neden olan (prostat kanseri diginda) bir hastaliginiz varsa,

Ciddi kronik depresyonunuz varsa,

Pihtilasma bozuklugunuz varsa,

[lacin i¢indeki maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,

ANDROCUR®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
ANDROCUR®™’u kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

ANDROCUR®u kullanirken cesitli kan tahlilleri veya kontrolleri gerekebilir:

ANDROCUR® tedavisi ile bazilar1 siddetli ve hatta &liimciil olmakla birlikte karaciger
problemleri bildirilmistir. Doktorunuz bu durumu takip etmek i¢in tedavi Oncesi ve
sirasinda diizenli olarak karaciger tahlilleri yaptirmanizi isteyebilir ve gerekirse tedavinizi
durdurabilir. Ayrica “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz.
ANDROCUR® gibi ilaglarin kullanilmasi ¢ok nadiren iyi huylu (kétii huylu olmayan)
karaciger tiimorlerinin gelisimiyle ve bazi karaciger kanserinin tiirleri (koti huylu
karaciger tiimorleri) ile iligkilendirilebilir. Karaciger tiimorleri, karinda kanamaya yol agarak
hayati tehdit edici olabilir. Eger hemen ge¢cmeyen yeni bir mide rahatsizhigi ya da mide
agris1 yasarsaniz, derhal doktorunuza soylemelisiniz. Giinde 25 mg ve iizeri dozlarda
ANDROCUR®un uzun siireli kullanimiyla (yillarca) iliskili olarak iyi huylu beyin
tiimorlerinin (tek ve ¢oklu meninjiyomlar) meydana geldigi bildirilmistir. ANDROCUR® un
kullanimi, normalde kanserli olmayan bir beyin tiimérii (meninjiyom) olusumu ile
baglantilidir. Risk, 6zellikle daha uzun stire (birkag yil) veya yiiksek dozlarda (giinde 25 mg
ve lizeri) daha kisa bir siire kullandiginizda artar. Gorme degisiklikleri (6rnegin ¢ift gérme
veya bulaniklik gorme), isitme kaybi veya kulaklarda ¢inlama, koku kaybi, zamanla
kotiilesen bas agrilari, hafiza kaybi, nobetler, kollarinizda veya bacaklarinizda giigsiizliik gibi
herhangi bir belirti fark ederseniz, hemen doktorunuza sodyleyiniz. Meninjiyom teshisi
konulursa, doktorunuz ANDROCUR® ile tedavinizi durduracaktir.
Derin ven trombozu, akcigerlerde piht1 (pulmoner emboli), kalp krizi (miyokard enfarktiisii)
veya felg gibi arteriyel veya vendz piht1 gegirdiyseniz doktorunuza bildiriniz.
ANDROCUR® kullanan hastalarda, ANDROCUR® kullanma nedeniyle baglantili olabilen
kan pihtilan bildirilmistir. Kan pihtis1 yasama riskiniz artabilecegi i¢in asagidakilerden
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza soyleyiniz.
Eger:

- kan pihtilari, inme veya kalp krizi 6ykiiniiz varsa,

- anormal alyuvar hiicreleri (orak hiicreli anemi) hastaliginiz varsa,

- kan dolasiminiz etkileyen siddetli diyabetiniz varsa.

Eger siddetli depresyon yasiyorsamz, ANDROCUR® kullanomi bunu daha da
kotiilestirebilir. Eger bundan etkileniyorsaniz doktorunuz ile goriisiiniiz.
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e ANDROCUR® ile uzun siireli tedavi sirasinda nadiren kan iizerinde etkiler (anemi)
bildirilmistir. Ayrica “4. Olasi yan etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz.

e ANDROCUR®u yiiksek dozlarda (giinde 300 mg) alan hastalarda nefes darhg
bildirilmistir.

e ANDROCUR®, kan sekeri diizeyinizi degistirebilir. Diyabet hastasiysamiz, kan sekeri
diizeyinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Doktorunuz, diyabetinizin tedavisinde kullanilan
ilag dozunu degistirebilir.

e ANDROCURY® ile tedavi sirasinda bobrekiistii bezleriniz baskilanabilecegi igin doktorunuz,
bobrekiistii bezlerinizin islevini kontrol edebilir. Belirtiler sunlar olabilir: Yorgunluk,
bitkinlik, istahsizlik, kilo kaybi, diisiik kan sekeri, diisiikk tansiyon, susuzluk, bas agrisi,
duyarlilik ve depresyon, kas agrisi, karin agrisi, tuzlu yiyecek istegi, mide bulantis
hissetmek veya yasamak ve ishal.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ANDROCUR®’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Tabletler, yemeklerden sonra yeterli miktarda su ile alinmalidir.

Arag ve makine kullanimi

ANDROCURP, yorgunluk ve konsantrasyon bozukluguna neden olabilir, zindeligi azaltabilir.
Eger etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanmayimiz ya da bu belirtilerin sizi veya bagskasini
tehlikeye sokacagi durumlarda herhangi bir sey yapmayiniz.

ANDROCUR®’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANDROCUR®, laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine kars1 tahammiilsiizliigiinliz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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 kantaron otu (Hypericum perforatum) olarak bilinen bitkisel ila¢ i¢eren {iriinler,

e Kolesterol diisiirmek amaciyla kullanilan statin grubu ilaclar, ANDROCUR® statinlerin yan
etkilerini kotiilestirebilir; 6rnegin, kas ¢okiintiisiine sebebiyet verebilir.

e Diyabet tedavisinde kullanilan glitazon.
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Eger diyabet hastasiysaniz doktorunuz, diyabet tedavinizde gerekli olan ila¢ dozunu
degistirebilir. Ayrica “2. ANDROCUR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz.

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

Eger recgeteli 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 kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Giinde 2-3 kez, 1 tablet ANDROCUR®100 mg (= 200 — 300 mg). Giinliik maksimum doz 300
mg.

Eger ANDROCUR® etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif oldugunu diisiiniiyorsamz doktorunuza
bildiriniz.

Bir iyilesme hissettiginizde doktorunuzun uyguladigi tedavi veya dozaji degistirmeyin veya
kullanima ara vermeyin.

GnRH-agonistleri ile kombine tedavide, baslangigta yiikselen androjen diizeylerine karsi:
Onerilen doz sudur: Baslangigta 5-7 giin siire ile giinde 2 kez tek basina 1 tablet (= 200 mg)
ANDROCUR®-100 mg, daha sonra 3-4 hafta siire ile giinde 2 kez 1 tablet ANDROCUR®-100
mg (=200 mg) ruhsat sahibi tarafindan onerilen dozda bir GnRH-agonisti ile birlikte (GnRH
agonisti iirtin bilgilerine bakiniz).

Testisleri cerrahi olarak c¢ikartilmis ve GnRH grubu ilaclarla tedavi edilen hastalarda sicak
basmalarini tedavi etmek i¢in:

Giinde ¥ - 1 % tablet ANDROCUR®-100 (50-150 mg), sayet gerekli ise doz tedricen giinde 3
defa 1 tablet’e kadar (300 mg) arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANDROCUR?® yeterli miktarda su ile yutulmahdir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmi: Giivenlilik ve etkililigine dair yeterli veri bulunmadig: i¢in, erkek
cocuklarda ve 18 yas altindaki erkeklerde kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda, doz ayarlamasi gerektigini destekleyen veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamasina gerek oldugunu
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: ANDROCUR®, karaciger yetmezligi bulunan hastalarda karaciger
fonksiyon degerleri normale donmedikge kullanilmamalidir.

Eger ANDROCUR® un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ANDROCUR® kullandiysaniz:
ANDROCUR®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANDROCUR®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
Tabletlerinizi normal zamaninda almaya devam ediniz.

ANDROCURY ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun size¢ ANDROCUR® recetelemesini gerektiren baslangic sikayetleri kotiilesebilir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece, tabletleri kullanmaya devam ediniz. ANDROCUR®’u
sonlandirmak istiyorsaniz, dnce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANDROCUR®‘un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

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

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 hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ANDROCUR®u kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar: eger nefes alma ve yutma giicligli yasarsaniz, bu seyrek bir alerjik
reaksiyon belirtisi olabilir — derhal doktorunuza danisiniz veya bir hastaneye gidiniz.

e Dokintd,

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, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin
¢ Cinsel istekte azalma*

e Sertlesme bozuklugu*
e Sperm sayisinda azalma*
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Ejakiilat hacminde azalma (meni miktarinda azalma) *

*ANDROCUR®u birkag ay kullandiktan sonra menide sperm bulunmayabilir. Kimseyi
hamile birakmaniz olas1 degildir ancak bunun bir seferlige mahsus olmayacagina dikkat
etmeniz gerekir. Dogum kontrolii icin bu ilaca hichbir zaman giivenmeyiniz. Urettiginiz
genel sperm sayisi azalacak olsa da olagandan daha fazla sperminizin sekli anormal
olacaktir. Bazi kisiler bu anormal spermin anormal bebeklere yol acabilecegini
diisinmektedir. Eger cocuk sahibi olmay:1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuz size ayrica
tavsiyede bulunacaktir.

Tedavi durdurulduktan sonra cinsel istekte azalma, sperm sayisinda azalma ve memede
sisme genellikle normale donecektir.

Yaygin

S1v1 tutulumuyla ilgili olabilen kilo kaybi1 veya artist,

Bunalimli (depresif) duygu durum

Huzursuzluk (gecici)

Bazen hassasiyetle birlikte memede sisme

Sicak basmasi, terleme

Yorgunluk

Nefes darligi

Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak {iizere karaciger iizerine
toksik etki

ANDROCUR® tedavisiyle bazilar1 siddetli ve hatta &liimciil olmakla birlikte karaciger
problemleri 100 mg ve {izeri dozlarda bildirilmistir. Doktorunuz bunu takip etmek i¢in

tedavi sirasinda diizenli karaciger tahlilleri yaptirmanizi isteyebilir ve gerekirse tedavinizi
durdurabilir.

Yaygin olmayan

Dokiintii

Seyrek

Muhtemelen dokiintii, kasintiya veya daha seyrek olarak nefes darligina yol acan alerjik
reaksiyonlar. Eger nefes alma ve yutma gii¢liigli yasarsaniz, derhal doktorunuza danisiniz
veya bir hastaneye gidiniz.

Memelerde hassas yumrular ve meme uglarindan siite benzer sivi gelmesi. Bu etkiler,
tedavi sonlandirildiginda veya ANDROCUR® dozu azaltildiginda genellikle ortadan
kalkar.

Meninjiyom (beyin ile kafatasi arasindaki doku katmaninda genellikle iyi huylu bir
tiimér), ayrica “2. ANDROCUR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz.

Cok seyrek

Iyi huylu (kétii huylu olmayan) karaciger tiiméorleri, ayrica “2. ANDROCUR®u asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Baz1 karaciger kanseri tiirleri (kotii huylu karaciger tiimdrleri). Karaciger tiimorleri,
karinda kanamaya yol acarak hayati tehdit edici olabilir. Eger hemen ge¢meyen yeni bir
mide rahatsizhigl ya da mide agris1 yasarsaniz, derhal doktorunuza soylemelisiniz.
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Bilinmiyor

ANDROCUR® kullanan hastalarda kan pihtilari  bildirilmistir ancak bunlar
ANDROCUR® ile kesin olarak iligkilendirilmemistir. Ayrica “2. ANDROCUR®’u
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Giinliik 25 mg ve iizeri dozlarda daha uzun siireli (yillarca) ANDROCUR®™ kullanimiyla
iligkili olarak meninjiyom (beyin ile kafatas1 arasindaki doku katmaninda genellikle iyi
huylu bir tiimor) bildirilmistir.

Karin i¢i kanama

Bobrekiistii bezi dis ¢evresiveya onun salgiladigi hormonlarla ilgili fonksiyon baskilamasi
Cilt kurulugu ve sivilce artisi

Gegici ve diizensiz olarak viicut kilinin dokiilmesi, viicuttaki killarin uzamasinda azalma,
sa¢ uzamasinda artis, sa¢ renginin agilmasi, kadin tipi kasik kil artisi.

ANDROCUR® ile uzun siireli tedavi sirasinda nadiren kan iizerinde etkiler (anemi)
bildirilmistir. Doktorunuz bunu takip etmek icin tedavi sirasinda kan tahlilleri
yaptirmanizi isteyebilir.

Kemik erimesi (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastiginiz 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 Tiirkiye 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 goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki, oda sicakliginda saklayiniz.

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 kullanmayniz.

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

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

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

Bu kullanma talimati 15/05/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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