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KULLANMA TALIMATI

ANDROCUR® 100 mg tablet
Agi1z yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet 100 mg siproteron asetat igerir.
»  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon 25, magnezyum stearat.

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

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

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANDROCUR® nedir ve ne icin kullanilir?
2. ANDROCUR®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANDROCUR® nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. ANDROCUR®’un saklanmast

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

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

e Her ambalajda 30 adet ANDROCUR® tablet bulunmaktadur.

e Her bir tablette 100 mg siproteron asetat vardir.

e ANDROCUR" ayrica 50 mg siproteron asetat igeren, 50 tabletlik ambalajda da
sunulmaktadir.

e ANDROCUR" ameliyat edilemeyecek prostat kanserinde kullamilir.

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

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

Onceden gecirilmis ya da hali hazirda karaciger tiimériiniiz varsa,

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

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

Ciddi kronik depresyonunuz varsa,

Pihtilagsma bozuklugunuz varsa,

[lacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

ANDROCUR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Sarilik, hepatit ve karaciger yetmezliginiz varsa,

Seker hastaliginiz varsa,

Aneminiz (kansizlik) varsa,

Bacakta damar tikaniklig1 varsa,

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

Nefes darliginiz varsa,

Beyin hasar1 6ykiiniiz varsa,

Kan dolagim bozuklugunuz varsa,

Orak hiicreli aneminiz (bir tiir kansizlik),

Damar degisikligine neden olan ileri seker hastaliginiz varsa.

Karaciger ve bobrekiistii bezi fonksiyonlar1 diizenli takip edilmelidir.

fyi huylu beyin timériiniiz (meninjiyom) varsa doktorunuz ANDROCUR® tedavisini
durduracaktir.

18 yas ve altindaki ¢ocuklarda (kiz ve erkek) ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

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

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

Arac¢ ve makine kullanimm
ANDROCUR" , yorgunluk ve konsantrasyon bozukluguna neden olabilir, zindeligi azaltabilir.

ANDROCUR® un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ANDROCURY®, laktoz i¢ermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine karsi tahammiilsiizliigiinliz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglart ANDROCUR® ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

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

Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin,

Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin,

Sar1 kantoron otu,

Kolesterol diisiirmek amaciyla kullanilan statin grubu ilaglar.

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

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 kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@1 icin talimatlar:

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

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

GnRH-agonistleri ile kombine tedavide, baslangicta ylikselen androjen diizeylerine karsi:
Onerilen doz sudur: Baslangicta 5-7 giin siire ile giinde 2 kez tek basma 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 iiriin bilgilerine bakiniz).

Testisleri cerrahi olarak cikartilmis ve GnRH grubu ilaglarla tedavi edilen hastalarda sicak
basmalarini tedavi etmek icin:

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 yutulmalidur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: Giivenlilik ve etkililigine dair yeterli veri bulunmadigr i¢in, erkek
cocuklarda ve 18 yas altindaki erkeklerde kullanimi 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.
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Karaciger yetmezligi: ANDROCUR®, karaciger yetmezligi bulunan hastalarda karaciger
fonksiyon degerleri normale donmedikg¢e kullanilmamalidir.

Eger ANDROCUR®™ un etkisinin ¢ok giicli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANDROCUR® kullandiysamz:
ANDROCUR®dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANDROCUR®u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Tabletlerinizi normal zamaninda almaya devam ediniz.

ANDROCUR ile tedavi sonlandirilldiginda 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 bagka sorulariiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANDROCUR®‘un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANDROCUR®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar,

e Dokiinti,

e Karn 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 tiimdrleri (meninjiyom),

Iyi ve kétii huylu karaciger tiiméorleri,

Pihtilagmaya egilim artis1

Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak tizere karaciger iizerine toksik
etki.

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

Kilo artisi,

Kilo azalmasi,

Cinsel istek azalmasi,
Sertlesme bozuklugu,
Depresif durum,
Huzursuzluk,

Sperm olugmamasi,
Meme hassasiyeti,
Meme biiyiimesi,
Yorgunluk,

Sicak basmasi,

o Terleme,

e Anemi

Bunlar ANDROCUR®"un hafif yan etkileridir.

Olast yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

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

calismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Tyi, kotii ve belirlenmemis tiimorler
Cok seyrek: Iyi ve kotii huylu karaciger tiimdrleri
Bilinmiyor: Beyin tiimdrleri

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anemi (kansizlik)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonu

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Kiloda artis veya azalma

Psikiyatrik rahatsizhiklar
Cok yaygin: Cinsel istekte azalma, sertlesme bozukluklar
Yaygin: Deprese duygudurum, huzursuzluk (gegici)

Vaskiiler hastalhiklar
Bilinmiyor: Pihtilasmaya egilim artig1

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Nefes darligi
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Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Karin i¢i kanama

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygn: Sarilik, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi dahil olmak {izere karaciger iizerine
toksik etki

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Osteoporoz (kemik erimesi)

Ureme sistemi ve meme hastaliklar1
Cok yaygin: Sperm {iretiminin geri doniisiimlii inhibisyonu
Yaygin: Erkeklerde memelerde biiyiime

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Yorgunluk, sicak basmasi, terleme

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

5. AN DRQCUR®’un saklanmasi
ANDROCUR® u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDROCUR® u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANDROCUR**u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Schering Pharma AG Almanya lisanst ile,
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

(Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53

34770 Umraniye — Istanbul

Uretim yeri:

Dellpharm Lille S.A.S, Lys-Lez-Lannoy/ Fransa

Bu kullanma talimat1 .30/11/2010 tarihinde onaylanmustir.
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