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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
(pre poutzitie u Zien)
1. NAZOV LIEKU
Androcur
50 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 50 mg cyproteronium-acetatu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 108,75 mg laktzy (ako monohydrat), pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biela az slabo 7Ita tableta s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane s vyrazenym ,,BV*
a pravidelnym Sestuholnikom. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zavazné priznaky androgenizacie, t.j. vel'mi tazky hirzutizmus, zavazna androgeneticka alopécia,
Casto sprevadzana tazkymi formami akné a/alebo seborey.

Pri zavaznych priznakoch androgenizacie, t.j. vel'mi tazky hirzutizmus, zavazna androgeneticka
alopécia, ¢asto sprevadzana tazkymi formami akné a/alebo seborey je cyproteronium-acetat 50 mg
indikovany, ak sa nedosiahli uspokojivé vysledky s lickmi obsahujicimi nizsie davky cyproteronu
alebo inymi liecebnymi postupmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaju trochou tekutiny.

Fertilné Zeny

Androcur nesmu uZivat’ gravidné zeny. Preto sa pred zaéiatkom lie¢by musi vylucit’ gravidita.

U fertilnych Zien sa liecba zacina v prvy den cyklu (prvy den krvacania). Iba Zeny s amenoreou mézu
zacat’ s lieCbou kedykol'vek. V tomto pripade sa prvy den lieCby povazuje za prvy den cyklu a d’alej sa

pokracuje podl'a nasledovnych odporicani.

Od prvého do desiateho dna cyklu (10 dni) sa uzivaji denne 2 tablety Androcuru po jedle
s dostato¢nym mnozstvom tekutiny. Navyse tieto Zeny uZzivaju liek obsahujtci estrogén a gestagén,
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ktory zaisti antikoncepénu ochranu a stabilizuje cyklus, napr. od 1. do 21. dia cyklu 1 obalenu tabletu
obsahujticu cyproteronium-acetat a etynilestradiol denne.

Zeny uzivajuce cyklicki kombinovanu lie€bu musia tabletu uzivat vzdy v rovnakom &ase diia.

Po 21 diioch uzivania nasleduje 7-diiova prestavka, pocas ktorej sa objavi krvacanie z vysadenia.
Presne 4 tyzdne od zaciatku liecby , t.j. v rovnaky den tyzdna sa za¢ne d’alsi cyklus kombinovanej
lieCby bez ohl'adu na to, ¢i krvacanie prestalo alebo nie.

Po klinickom zlep$eni sa denna davka Androcuru pocas prvych 10 dni kombinovanej liecby s liekmi
obsahujucimi cyproteronium-acetat a etynilestradiol méze znizit' na 1 alebo 1/2 tablety, pripadne mozu
postaovat’ samotné lieky obsahujuce cyproterénium-acetat a etynilestradiol. Prehodnotte prinos a
riziko liecby Androcurom na zaciatku menopauzy. Je potrebné vyhnut' sa dlhodobému uzivaniu (roky)
Androcuru (pozri Cast’ 4.4 Meningiom).

Vynechanie krvacania
Ak sa pocas prestavky v uzivani krvacanie neobjavi, lieCba sa musi prerusit’ a pred obnovenim
uzivania tabliet sa musi vylucit’ gravidita.

Vynechanie tabliet

Pri uzivani cyklickej kombinovanej lie¢by, musi zena dodrziavat’ stanoveny ¢as diia na uZivanie
tablety. Ak od ¢asu zvyc¢ajného uZivania obalenych tabliet obsahujucich cyproterénium-acetat a
etynilestradiol uplynie viac ako 12 hodin, kontraceptivna ochrana v tomto cykle sa moze znizit'. Musia
sa zohl'adnit $pecidlne upozornenia (najma ¢o sa tyka spol'ahlivosti antikoncepcie a odporti¢ani
ohl'adom vynechanych obalenych tabliet) uvedené v stthrne charakteristickych vlastnosti liecku
obsahujticeho cyproteronium-acetat a etynilestradiol. Ak po tomto cykle nenastane krvacanie, pred
obnovenim uZzivania tabliet sa musi vylucit’ gravidita.

Vynechané tablety Androcuru mézu znizit’ lieCebny G¢inok a viest' k medzi menstrua¢nému krvacaniu.
Vynechana tableta Androcuru sa neberie do tivahy (nesmie sa uzit' dvojnasobna davka na nahradenie
vynechanej tablety) a d’alSie uzivanie tabliet pokracuje vo zvy¢ajnom ¢ase spolu s uzivanim liekov
obsahujtcich cyproterénium-acetat a etynilestradiol.

Postmenopauzalne pacientky alebo pacientky po hysterektomii

Pacientkdm V postmenopauze alebo po hysterektomii sa méze Androcur podavat’ samostatne.

Podla zavaznosti t'azkosti ma byt priemerna davka 1 tableta az 1/2 tablety Androcuru denne pocas 21
dni so 7-diiovou prestavkou bez uzivania tabliet.

DalSie informacie pre osobitné skupiny pacientok

Deti a dospievajuci

Androcur je indikovany na pouzitie len pre pacientky po ukonéeni puberty. Nie st Ziadne udaje, ktoré
odportcaju potrebu tpravy davkovania.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Androcuru u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola
v klinickych §tiidiach stanovena.

Androcur sa nema podéavat’ pred skoncenim puberty, pretoze nemozno vylucit’ nepriaznivy
vplyv na telesny rast a doposial’ nestabilizované endokrinné funkcie.

Starsie pacientky
Nie st ziadne tidaje, ktoré odportacaju potrebu upravy davkovania u star$ich pacientok.
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Porucha funkcie pecene
U pacientok s ochoreniami pecene je pouzitie Androcuru kontraindikované (t.j. pokial’ sa
hodnoty pecetiovych funkcii nevratia do normalnych hodnét).

Porucha funkcie obli¢iek
Nie st ziadne udaje, ktoré odportcaju potrebu upravy davkovania u pacientok s poskodenim funkcie
obliciek.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie

4.3 Kontraindikacie

gravidita

laktacia

ochorenia pecene

Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrom

ZltaCka v anamnéze alebo pretrvavajlci pruritus v priebehu predchadzajicej gravidity
herpes gestationis v anamnéze

v minulosti zisteny alebo existujici nador pecene

v minulosti zisteny alebo existujlici meningiom

kachektizujuce ochorenie

tazka chronicka depresia

predchadzajuce alebo sucasné tromboembolické procesy

tazky diabetes so zmenami na cievach

kosacikovita anémia

precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pri cyklickej kombinovanej liecbe t'azkych priznakov androgenizacie sa ma tiez venovat’ pozornost’
udajom o kontraindikaciach, uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku obsahujuceho
cyproteronium-acetat a etynilestradiol, ktory sa pouziva v kombinacii s Androcurom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zaciatkom liecby je potrebné vykonat’ dokladné vSeobecné lekarske a gynekologické vySetrenie
(vratane vysetrenia prsnikov a cytologickych sterov kréka maternice) a musi sa vylucit’ tehotenstvo.

Pecen

U pacientok lie¢enych Androcurom sa pozorovala priama hepatotoxicita vratane zltacky, hepatitidy a
zlyhania pecene. V davkach 100 mg a vyssich sa zaznamenali tieZ pripady s fatdlnym koncom.
Toxicita je zavisla od davky a zvyc¢ajne sa vyvija niekol’ko mesiacov po zaciatku liecby. PeCenové
funkcné testy sa maju vykonat’ pred liecbou, v pravidelnych intervaloch pocas liecby a kedykol'vek, ak
sa pocas liecby objavia akékol'vek priznaky alebo znaky naznacujice hepatotoxicitu. Ak sa potvrdi
hepatotoxicita, Androcur je potrebné vysadit’.

U zien sa po pouziti Androcuru pozorovali benigne a maligne nadory pecene, ktoré mézu

v ojedinelych pripadoch viest’ k zivot ohrozujucemu vnutrobrusnému krvacaniu. Ak sa objavia silné
bolesti v nadbrusi, zvd¢Senie pecene alebo znaky vnutrobru$ného krvacania, treba zahrnat’ do
diferencialne diagnostickych tivah aj nador pecene.

Meningiom
V stvislosti s pouzivanim cyproterdnium-acetatu, najmé v davkach 25 mg a vyssich, bol hlaseny
vyskyt meningiomov (jednotlivych a viacnasobnych). Riziko meningiému sa so zvySujliicimi sa
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kumulativnymi davkami cyproteronium-acetatu zvysSuje (pozri Cast’ 5.1). Vysoké kumulativne davky
sa mo6zu dosiahnut’ pri dlhodobom pouzivani (niekol’ko rokov) alebo kratsej liecbe vysokymi dennymi
davkami. Pacienti maju byt sledovani kvoli vyskytu meningiémov v sulade s klinickou praxou. Ak sa
u pacienta lieceného Androcurom diagnostikuje meningiom, liecba Androcurom a inymi liekmi
obsahujucimi cyproterén sa musi natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ ,,Kontraindikacie®).

Existuju urcité dokazy o tom, Ze riziko vzniku meningiému sa moze po ukonceni lieCby cyproteronom
znizit'. Prehodnot’te prinos a riziko liecby Androcurom na za¢iatku menopauzy (pozri Cast’ 4.2).

Tromboembolické prihody

U pacientok, ktoré uzivali Androcur, sa hlasil vyskyt tromboembolickych prihod, no pri¢inna stvislost’
sa nepotvrdila. U pacientok s predchadzajucimi arterialnymi alebo vendznymi trombotickymi /
tromboembolickymi prihodami (napr. hlboka zilova tromboza, pl'icna embdlia, infarkt myokardu)
alebo vyskytom cerebrovaskularnych prihod v anamnéze a so zhubnymi nddormi v pokrocilom §tadiu
je zvysené riziko d’alSich tromboembolickych prihod.

Diabetes mellitus
Ak ma pacientka diabetes, je potrebny prisny dohl'ad lekara, pretoze pocas liecby Androcurom sa
mdze zmenit’ potreba peroralnych antidiabetik alebo inzulinu (pozri tiez Cast’ 4.3).

Adrenokortikalna funkcia

Pocas lie¢by sa ma pravidelne vysetrovat’ adrenokortikalna funkcia, pretoze predklinické tidaje
poukazuji na moznu supresiu v dosledku toho, Ze Androcur ma uc¢inok podobny kortikoidom (pozri
¢ast’ 5.3).

Dychavi¢nost’

Pri liecbe vysokymi davkami Androcuru sa méze vyskytnut pocit dychavicnosti. V takychto
pripadoch musi diferencialna diagnéza zahtnat stimulacny G¢inok na dychanie znamy pri progesterone
a syntetickych gestagénoch, ktory sa spaja s hypokapniou a kompenzovanou respiraénou alkal6zou

a nevyzaduje si liecbu.

Kombinovana lie¢ba

Ak sa v priebehu kombinovanej lie¢by vyskytne $pinenie pocas 3 tyzdiiov, v ktorych sa tablety
uzivaju, uzivanie tabliet sa nema prerusit. Ak sa vSak vyskytne v nepravidelnych intervaloch
pretrvavajuce alebo opakované krvacanie, musi sa vykonat’ gynekologické vysetrenie na vylucenie
organického ochorenia.

Vzhl'adom na potrebu stibezného pouzitia lickov obsahujtcich cyproteronium-acetat a etynilestradiol
sa musi tiez venovat’ pozornost’ vSetkym délezitym tidajom o pouZiti tohto lieku.

Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje laktozu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Hoci sa nevykonali klinické $tadie interakcii, vzhl'adom na to, Ze sa liek metabolizuje prostrednictvom
CYP3A4, ocakava sa, ze ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol, ritonavir a iné silné inhibitory
CYP3A4 inhibuju metabolizmus cyproteronium-acetatu. Na druhej strane induktory CYP3A4, ako je
napr. rifampicin, fenytoin a pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného mézu znizit’ hladiny
cyproteronium-acetatu.

Na zaklade $tadii inhibicie in vitro je po vysokych terapeutickych davkach cyproteronium-acetatu 3-
krat denne 100 mg mozna inhibicia cytochromu P450 enzymov CYP2C8, 2C9, 2C19, 3A4 a 2D6.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/02002-TR

Riziko statinov suvisiace s myopatiou alebo rabdomyolyzou sa mdze zvysit', ak sa inhibitory
HMGCoA (statiny), ktoré sa primarne metabolizuju prostrednictvom CYP 3A4, subezne podavaju
s vysokymi terapeutickymi davkami cyproteronium-acetatu, ked’ze sa delia o rovnaku metabolicka
drahu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Androcur je v gravidite a pocas laktacie kontraindikovany.

V §tadii so 6 Zenami, ktoré uZzivali jednorazovi peroralnu davku 50 mg cyproteronium-acetatu, sa do
materského mlieka vylucilo 0,2 % podanej davky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientky, ktorych ¢innost’ si vyzaduje zvySenu pozornost’ (napr. pri vedeni vozidla a obsluhe strojov),
treba upozornit, ze Androcur moéze viest’ k inave a zniZeniu pozornosti a méze zhorsit’ schopnost’
koncentracie.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu
Najcastejsie hldsené neziaduce ucinky u pacientok lieCenych Androcurom su $pinenie, zvySenie
telesnej hmotnosti a depresivne nalady.

Najzavaznejsie neziaduce ucinky u pacientok lie¢enych Androcurom su hepatélna toxicita,
benigne a maligne tumory pecene, ktoré mozu viest’ k intraabdominalnej hemoragii
a tromboembolickym prihodam.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich G¢inkov
Neziaduce uc¢inky zaznamenané v stuvislosti s Androcurom su uvedené v tabulke nizsie a vychadzaju

z poregistracnych udajov ako aj s kumulativnych skusenosti s Androcurom, pricom ich frekvencia sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Trieda organovych systémov Zriedkavé Nezname
MedDRA
Benigne a maligne nadory, Meningiom?®” Benigne a maligne tumory

vratane neSpecifickych
novotvarov (cysty a polypy)

pecene*

Poruchy imunitného systému

Reakcia precitlivenosti

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zvysenie telesnej hmotnosti,
ZniZenie telesnej hmotnosti

Psychické poruchy

Depresivne nalady,
Nervozita (prechodnd),
Znizené libido,

Zvysené libido
Poruchy ciev Tromboembolické prihody "’
Poruchy dychacej stistavy, Dychavi¢nost™

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Intraabdominalna hemoragia”

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Hepatalna toxicita,
Zltacka
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Hepatitida
Zlyhanie pecene”
Poruchy kozZe a podkoZného Vyrazka
tkaniva
Poruchy reprodukéného systému Inhibicia ovulacie,
a prsnikov Citlivost’ prsnikov
Spinenie”
Celkové poruchy a reakcie v Unava
mieste podania

S pozri ast’ 4.3
* pre d’alsie informdcie pozri ast’ 4.4
T kauzalny vzt'ah s Androcurom nebol potvrdeny

Na opis niektorych uvedenych neziaducich uc¢inkov sa pouzila najvhodnejsia MedDRA terminologia
(verzia 8.0). Synonyma alebo stivisiace stavy nie st uvedené, no maju sa tiez zohl'adnit’.

Opis vybranych neZiaducich uéinkov
U zien je pocas kombinovanej lieCby inhibovana ovulécia, takze v tomto obdobi nie st plodné.

Vzhl'adom na potrebu stibezného pouzitia lickov obsahujtcich cyproteronium-acetat a etynilestradiol
sa musi venovat’ pozornost’ vSetkym neziaducim uc¢inkom uvedenym v stthrne charakteristickych
vlastnosti lieku obsahujuceho cyproteronium-acetat a etynilestradiol.

V suvislosti s pouzivanim cyproterénium-acetatu bol hlaseny vyskyt meningiéomov (jednotlivych a
viacnasobnych) (pozri Cast’ 4.4).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Stitny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Studie akutnej toxicity po jednorazovom podani preukazali, Ze cyproteronium-acetat, lie¢ivo
Androcuru, mozno klasifikovat’ ako prakticky netoxicky. Riziko aktitnej intoxikacie sa neocakava ani
po nahodnom jednorazovom podani mnohonasobne vyssej davky nez je terapeuticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
antiandrogény, samotné; ATC kod: GO3HAO1

Androcur je hormonalny liek s antiandrogénnym tcinkom.

Kompetitivna substiticia androgénov Vv cielovych organoch priaznivo ovplyviiuje androgén-
dependentné stavy, ako je patologicky rast vlasov pri hirzutizme, androgénna alopécia a zvySena
¢innost’ mazovych zliaz pri akné a seborey. Znizenie koncentracie androgénov, ktoré vyplyva

z antigonadotropnych vlastnosti cyproteronium-acetatu, ma d’alsie terapeutické ucinky.
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Tieto zmeny su po ukonceni lieCby reverzibilné.

Pocas kombinovanej lie¢by s lickmi obsahujucich cyproteronium-acetat a etynilestradiol je inhibovana
ovarialna funkcia.

Meningiém

Na zaklade vysledkov franctizskej epidemiologickej kohortovej stidie bola pozorovana suvislost’
medzi cyproterdnium-acetdtom a vznikom meningiému zavisla od kumulativnej ddvky. Tato Studia
vychadzala z udajov franctuzskeho Narodného fondu zdravotného poistenia (CNAM) a zahfiiala
populaciu 253 777 zien uzivajucich tablety s obsahom 50 az 100 mg cyproteréonu. Vyskyt meningiomu
lie¢eného chirurgicky alebo radioterapiou sa porovnaval u Zien exponovanych vysokym déavkam
cyproteronium-acetatu (kumulativna davka > 3 g) a Zien exponovanych nizkym ddvkam
cyproteronium-acetatu (kumulativna davka < 3 g). Preukazal sa vztah medzi odpovedou a
kumulativnou davkou.

Kumulativna davka Miera vyskytu HRaq (95 % IS) @
cyproteronium-acetatu (v pacientorokoch)
Mierna expozicia (< 3 g) 4,5/100 000 Ref.
Expozicia >3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12az36¢ 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 az 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
viac ako 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

@ Upravené na zaklade veku ako ¢asovo zavislej premennej a uZivania estrogénu pri inkluzii

Napriklad, kumulativna davka 12 g, moze zodpovedat’ 1-ro¢nej liecbe 50 mg denne pocas 20 dni
kazdy mesiac.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Cyproterénium-acetat sa po peroralnom podani tplne absorbuje v Sirokom rozmedzi davok.
Absolutna biologicka dostupnost’ cyproteronium-acetatu je takmer Gplna (88 % davky).

Distribucia

Po uziti 50 mg cyproteronium-acetatu sa dosiahnu maximalne hladiny v sére asi 140 ng/ml po
priblizne 3 hodinach. Potom hladiny lie¢iva v sére klesaju v ¢asovom intervale 24 az 120 hodin,
s kone¢nym poléasom 43,9 = 12,8 hod. Celkovy klirens cyproteronium-acetatu zo séra sa
stanovil na 3,5 + 1,5 ml/min/kg

Cyproteronium-acetat sa takmer vylu¢ne viaze na plazmaticky albumin. Asi 3,5 - 4 %

z celkovych koncentracii lieCiva v plazme st pritomné vo vol'nej forme. Ked'Ze vézbovy protein
je nespecificky, zmeny v hladine SHBG (globulin viazuci pohlavné hormény) farmakokinetiku
cyproteronium-acetatu neovplyvnia.

Biotransformacia

Cyproteronium-acetat sa metabolizuje roznymi cestami vratane hydroxylacie a konjugacie.
Hlavny metabolit v l'udskej plazme je 15B- hydroxyderivat. Prva fdza metabolizacie
cyproteronium-acetatu je prevazne katalyzou prostrednictvom cytochroému P450 enzymu
CYP3AA4.
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Eliminacia

Urcita Cast’ davky sa nezmenena vylici zl¢ou. Vacsina davky sa vo forme metabolitov vylucuje
urindrne a bilidrne v pomere 3:7. Polcas priebehu renalnej a biliarnej exkrécie sa stanovil na 1,9 dna.
Metabolity z plazmy sa eliminovali podobne (pol¢as 1,7 dna).

Ustalené podmienky
Vzhl'adom na dlhy polcas terminalneho vylucenia z plazmy (séra) a dennu davku sa méze po
opakovanom dennom podani o¢akavat’ v sére asi trojnasobna akumulacia cyproterénium-acetatu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Systémova toxicita
Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podévani neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Embryotoxicita/teratogenita

Stadie embryotoxicity nepreukazali Zziadne u¢inky indikujuce teratogénny Géinok liedby pocas
organogenézy pred vyvojom vonkajsich pohlavnych organov. Podavanie cyproteronium-acetatu pocas
na hormoény citlivej diferenciacnej fazy genitalnych organov moéze vo vyssich davkach viest' u
muzskych plodov k znakom feminizacie. U novorodencov muzského pohlavia, vystavenych v utere
pdsobeniu cyproteronium-acetatu sa vSak ziadne priznaky feminizacie nepotvrdili. Gravidita je vSak
pri uziti Androcuru kontraindikaciou.

Genotoxicita a karcinogenita

Uznavané prvoliniové testy genotoxicity s cyproteronium-acetatom poskytli negativne
vysledky. Dalsie testy vSak ukazali, ze cyproterdnium-acetat je schopny tvorit’ adukty s DNA (a
zvysit reparacnu aktivitu DNA) v pecenovych bunkach potkanov a opic a tiez v Cerstvo
izolovanych l'udskych hepatocytoch, kym v pecenovych bunkach psa bola hladina aduktov s
DNA vel'mi nizka.

Tvorba aduktov s DNA sa vyskytuje pri systémovych expoziciach cyproteronium-acetatu a jej
vyskyt mozno ocakavat’ pri odpora¢anom davkovani. In vivo bol v dosledku liecby
cyproteronium-acetatom u samic potkanov zvyseny vyskyt fokalnych, mozno prekancerdznych
poskodeni pecene, ktoré sa vyznacovali zmenami bunkovych enzymov u samic potkanov a

u transgénnych potkanov nesticich vo svojom gendome bakterialny gén ako ciel’ mutacii bola
zvySena frekvencia mutacii.

Doterajsie klinické sktisenosti a spravne vedené epidemiologické skiiSania nepotvrdzuju
zvysenu incidenciu hepatalnych tumorov u I'udi. Ani vyskumy karcinogenity cyproteronium-
acetatu u hlodavcov neodhalili ndznaky Specifického karcinogénneho potencialu.

Musi sa vSak zohl'adnit’, Ze pohlavné steroidy mézu podporit’ rast niektorych hormén-
dependentnych tkaniv a nadorov.

Celkovo mozno zhrnut', Ze dostupné udaje neposkytuju ziadne dévody, ktoré by vyvolavali
pochybnosti o vhodnosti pouzitia Androcuru u l'udi, ak sa pouzije v stilade s pokynmi pre dané
indikécie a v odporu¢anom davkovani.

Experimentalna analyza po vyssich davkach vyvolala na nadoblickach potkanov a psov ucinky
podobné kortikoidom, ¢o moze signalizovat’ podobné t€¢inky u I'udi po najvyssej podanej davke (300
mg/den).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Mmonohydrat laktozy
stearan horeCnaty
kukuri¢ny skrob
povidon
bezvody koloidny oxid kremicity
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitePnosti
5 rokov
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Pretlacacie balenie (blister) PVC/hlinik alebo liekovka z hnedého skla typu III, pisomna informacia
pre pouzivatel’ku, papierova Skatul’ka.
Velkost balenia:
Blister: 20 x 50 mg
50 x 50 mg
Liekovka: 250 x 50 mg
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ADVANZ PHARMA LIMITED
Unit 17, Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9, D09 V504
Irsko
8. REGISTRACNE CiSLO
34/0151/73-CS
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1973
Datum posledného predlzenia registracie: 14. decembra 2006
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