ANDROCUR®

Acetato de ciproterona

FORMA FARMACEUTICA:

Comprimido

APRESENTACAO:

Cartucho com frasco com 20 comprimidos

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Androcur ® contém 50 mg de acetato de ciproterona.
Excipientes: lactose, amido, PVP, di6xido de silicio coloidal, estearato de magnésio.
INFORMAGOES AO PACIENTE:

- O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15 - 30°C) e protegido da umidade.

- O prazo de validade estéd indicado na embalagem externa do produto. Nao usar medicamento com prazo de
validade vencido.

- O procedimento estabelecido pelo médico deve ser seguido corretamente pois 0 ndo-cumprimento pode
ocasionar falhas na obtengéo dos resultados.

- Nao interromper o tratamento apds melhora dos sintomas sem orientacdo médica.

- Em pacientes com suspeita de gravidez, o tratamento s6 deve ser iniciado apds afastada esta possibilidade.
- Informar ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou logo apds o seu término.

- Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apés a(s) refeicao(des).

- O aparecimento de dores abdominais que nao desaparecam espontaneamente em curto espaco de tempo deve
ser comunicado imediatamente ao médico.

- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
- Informar ao médico se estiver usando qualquer outro medicamento.

- O produto é contra-indicado na gravidez, periodo de amamentagao, doenca grave do figado, e em varias outras
doencgas. Desta forma, é importante notificar o médico sobre qualquer doenca, atual ou anterior.

- NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS:
ACOES:

Androcur ® é um produto hormonal com efeito antiandrogénico. Inibe a influéncia de hormbnios sexuais
masculinos (androgénios) que também sdo produzidos, em pequena quantidade, no organismo feminino.

Exerce, também, efeito progestogénico e antigonadotrépico.



No homem sob tratamento com Androcur ®, impulso sexual e poténcia diminuem e a fungao das gbnadas é
inibida. Estas alteracdes sao reversiveis ap0ds a interrupcao do tratamento. Androcur ® protege os érgaos-alvo
androgénio-dependentes, por exemplo a préstata, contra os efeitos de androgénios provenientes das génadas
e/ou do cortex adrenal.

Na mulher, o hirsutismo é diminuido, mas também calvicie androgénio-dependente e funcdo exacerbada das
glandulas sebaceas sao reduzidas. Durante o tratamento a fungédo ovariana é inibida.

INDICACOES:

No homem: redugado do impulso em desvios sexuais, tratamento antiandrogénico em carcinoma de prostata
inoperavel.

Na mulher: manifestacdes graves de androgenizacao, por exemplo hirsutismo grave patolégico, queda
pronunciada de cabelo androgénio-dependente resultando até em calvicie (alopecia androgénica grave),
freqlientemente concomitante com formas graves de acne e/ou seborréia.

CONTRA-INDICACOES:

Gravidez, periodo de lactagao, hepatopatias, antecedente de ictericia ou prurido persistente durante alguma
gestagéo anterior, antecedente de herpes gestacional, sindromes de Dubin-Johnson e Rotor, tumores hepaticos
atuais ou antecedentes dos mesmos (em carcinoma de préstata, apenas se estes ndo forem devidos a
metastases), doencgas debilitantes (com excegao de carcinoma de prostata), depressao crdnica grave, processos
tromboembolicos ou antecedentes dos mesmos, diabetes grave com alteragcbes vasculares, anemia de células
falciformes.

Em pacientes com carcinoma de prdstata com antecedentes de processos tromboembdlicos, portadores de
anemia de células falciformes ou diabetes grave com altera¢des vasculares, a propor¢ao risco/beneficio deve ser
considerada cuidadosamente em cada caso antes da prescricdo de Androcur ®.

Pacientes do sexo feminino, que usarem adicionalmente terapia combinada ciclica devem ser alertadas sobre as
informacdes contidas na bula do produto escolhido, quando usados em associagao a Androcur ®.

PRECAUGCOES:

Os pacientes que exercem atividades que requerem grande concentracao (por exemplo, motoristas, operadores
de maquinas) devem ser alertados que Androcur ® pode produzir cansago, diminuicao da vitalidade e da
capacidade de concentragao.

O efeito desinibidor do alcool pode diminuir o efeito inibidor de Androcur ® sobre o impulso sexual.

Androcur ® nao deve ser administrado antes do término da puberdade uma vez que, durante este periodo, nao se
pode excluir uma influéncia desfavoravel do produto sobre o crescimento longitudinal e o eixo da funcdo endécrina
ainda n&o estabilizado.

Durante o tratamento devem ser realizados exames periédicos da funcao hepatica e adrenocortical, e
hemogramas (série vermelha).

Pacientes portadores de diabetes devem ser mantidos sob cuidadosa vigilancia.
Ocasionalmente, Androcur ® pode induzir sensagéo de dificuldade respiratoria.

Em casos extremamente raros, foram relatadas ocorréncias de processos tromboembdlicos durante o periodo de
utilizacdo de Androcur ®. No entanto, uma relagdo causal parece duvidosa.

Do mesmo modo como ocorre com outros esterdides sexuais, foram relatadas, em casos isolados, alteracdes
hepaticas benignas e malignas. Em casos muito raros, os tumores hepaticos podem provocar hemorragia na
cavidade abdominal com risco de vida. Se ocorrerem transtornos epigastricos graves, aumento do tamanho do
figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal deve-se incluir tumor hepatico nas consideracdes diagnostico-
diferenciais.



Antes de iniciar o tratamento, pacientes do sexo feminino devem ser submetidas a exame ginecolégico completo.
Em mulheres em idade reprodutiva, a possibilidade de gestacéo deve ser excluida.

N&o se deve interromper o tratamento antes que terminem as 3 semanas de uso do produto se ocorrer
sangramento genital de pequena intensidade, em tratamento combinado. Entretanto, se o sangramento for maior a
paciente deve ser examinada.

Pacientes do sexo feminino, que usarem adicionalmente terapia combinada ciclica devem ser alertadas sobre as
informacgdes contidas na bula do produto escolhido, quando usados em associa¢do a Androcur ®.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
A necessidade de hipoglicemiantes orais ou insulina pode-se alterar.
REACOES ADVERSAS:

Durante o decorrer de varias semanas, Androcur ® gradualmente limita a capacidade de procriagdo masculina.
Esta capacidade é readquirida em poucos meses apds a interrupgao do tratamento.

Em pacientes do sexo masculino, Androcur ® ocasionalmente leva a ginecomastia (algumas vezes combinada a
sensibilidade do mamilo ao toque) que normalmente regride apos interrupcao do uso do produto.

Em paciente do sexo feminino, a ovulacéo € inibida sob tratamento combinado, provocando assim um estado de
infertilidade durante o periodo de uso. Também pode ocorrer sensacao de tensdo mamaria.

Em tratamento com altas doses pode ocorrer reducao da fungéo adrenocortical.

Em casos isolados, disturbios da funcao hepética, alguns deles graves, tém sido relatados com tratamento de
altas doses de Androcur ®.

Cansago e diminuicao da vitalidade e, ocasionalmente, inquietagcao temporaria ou estados depressivos podem
ocorrer. Alteragbes no peso corporal séo possiveis.

POSOLOGIA:
Homem
- Reducéo do impulso em desvios sexuais

Os comprimidos devem ser ingeridos, com pequena quantidade de liquido, apds as refeicoes. Salvo prescricao
médica em contrario, o tratamento geralmente é iniciado com 1 comprimido 2 vezes ao dia. Se necessario, pode-
se aumentar a dose para 2 comprimidos 2 vezes ao dia, ou mesmo 2 comprimidos 3 vezes ao dia, por curto
periodo de tempo. Uma vez obtida melhora clinica satisfatoria, deve-se tentar manter o efeito terapéutico com a
menor dose possivel. Com bastante freqiiéncia, %2 comprimido 2 vezes ao dia é suficiente. Ao estabelecer a dose
de manutengéo, ou quando for necessario interromper o tratamento, ndo se deve reduzir a dose abruptamente,
mas de maneira gradual, reduzindo a dose diaria em 1, ou melhor 2 comprimido, com intervalos de varias
semanas entre cada redugéo.

Para estabilizar o efeito terapéutico é necessario utilizar Androcur ® por um periodo de tempo prolongado, se
possivel com uso simultaneo de medidas psicoterapicas.

- Tratamento antiandrogénico em carcinoma de préstata inoperavel

o Para eliminar o efeito de androgénios adrenocorticais ap6s orquiectomia:
2 comprimidos 1 a 2 vezes ao dia (100 - 200 mg)

o Sem orquiectomia:

2 comprimidos 2 a 3 vezes ao dia (200 - 300 mQ)



Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apds as refeigdes. Salvo prescricao
médica em contrario, o tratamento nao deve ser alterado ou interrompido ap6s melhora ou remissdes terem
ocorrido.

o Para reduzir o aumento inicial de horménios sexuais masculinos em tratamento com agonistas de LH-RH:

Inicialmente, 2 comprimidos de Androcur ® 2 vezes ao dia (200 mg) isoladamente por 5-7 dias, seguidos por 2
comprimidos de Androcur ® 2 vezes ao dia (200 mg) por 3-4 semanas juntamente com o agonista de LH-RH na
dose recomendada pelo fabricante.

o Para eliminar o efeito de androgénios adrenocorticais no tratamento com agonistas de LH-RH:
Continuagéo da terapia antiandrogénica com 2 comprimidos de Androcur ® 1 a 2 vezes ao dia (100 - 200 mg).
Mulher

- Sinais graves de androgenizacao, por exemplo hirsutismo grave patolégico, queda pronunciada de cabelo
androgénio-dependente, resultando até em calvicie (alopecia androgénica grave), freqliientemente ocorrendo
simultaneamente a formas graves de acne e/ou seborréia.

o Em mulheres em idade reprodutiva, o tratamento deve ser iniciado no 1° dia do ciclo (1° dia do ciclo = 1° dia de
sangramento). Apenas as pacientes que apresentarem amenorréia podem iniciar o tratamento prescrito
imediatamente. Neste caso, o 1° dia de tratamento deve ser considerado como se fosse o 1° dia do ciclo e as
recomendagdes abaixo descritas devem ser observadas.

Salvo prescricao médica em contrario, a paciente deve ingerir 2 comprimidos de Androcur ® diariamente com
pequena quantidade de liquido, apés uma refeicao, do 12 ao 102 dia do ciclo (10 dias). Adicionalmente, deve usar
um preparado contendo associacao progestogénio-estrogénio, por exemplo do 12 ao 212 dia do ciclo 1 dragea de
Diane® 35, diariamente, para promover a necessaria prote¢ao contraceptiva e estabilizar o ciclo.

As pacientes que recebem a terapia combinada ciclica devem escolher um determinado horério do dia para a
ingestdo da dragea. Se houver esquecimento de tomada de uma dragea por periodo superior a 12 horas a este
horario, a prote¢édo contraceptiva nesse ciclo pode ficar reduzida.

O uso de Androcur ® e Diane® 35, entretanto, deve continuar de acordo com as instrug¢des, ignorando a dragea
ou drageas esquecidas, com a finalidade de evitar sangramento prematuro neste ciclo. Porém, deve-se utilizar,
adicionalmente, método contraceptivo ndo-hormonal (com excec¢ao dos métodos de ritmo e da temperatura) no
restante deste ciclo.

Apos 21 dias de tratamento, deve-se intercalar pausa de 7 dias, durante a qual deve ocorrer sangramento
semelhante a menstruacao. Apds a pausa reinicia-se 0 mesmo esquema de tratamento combinado, isto €, no
mesmo dia da semana e mantendo as mesmas orientagdes, tenha ou nao cessado 0 sangramento. Se nao houver
ocorrido sangramento durante o intervalo de pausa, 0 médico deve ser consultado.

Uma vez obtida a melhora clinica, o médico pode reduzir a dose diaria de Androcur ®, durante os 10 dias iniciais
do tratamento combinado com Diane® 35, para 1 ou 2 comprimido; as vezes, 0 uso isolado de Diane® 35 pode
ser suficiente.

Com relagao a terapia ciclica combinada, deve-se dar atencao as precaugoes contidas na bula do produto
(Diane® 35), usado em combinagao com Androcur ®.

o Em pacientes pés-menopausadas ou histerectomizadas Androcur ® pode ser administrado isoladamente. De
acordo com a gravidade das queixas, a dose média deve ser de 2a 1 comprimido de Androcur ® 1 vez ao dia,
segundo o esquema "21 dias de tratamento, 7 dias de pausa".

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Reg. MS-1.0020.0002

Farm. Resp.: Dr. V. F. Schenck



CRF-SP n? 4651

Lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho.
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rua Cancioneiro de Evora, 255/339/383 - Santo Amaro
04708-010 - Sao Paulo - SP

C.N.P.J. n? 56.990.534/0001-67

INDUSTRIA BRASILEIRA

Atendimento ao Consumidor 0800 551241

Subsidiaria da Schering AG

Alemanha



