Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-6211-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000212-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000212-18-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. representante en la Argentina de
BAYER PHARMA AG - ALEMANIA, solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos,
prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada:
ANDROCUR / ACETATO DE CIPROTERONA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, ACETATO DE CIPROTERONA 50,00 mg, autorizados por el Certificado N
©43.285.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N® 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N°? 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2018-
07708755-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento [F-2018-07708826-
APN-DERM#ANMAT, e Informacion para pacientes obrantes en el documento IF-2018-
07708906-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: ANDROCUR /



ACETATO DE CIPROTERONA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
ACETATO DE CIPROTERONA 50,00 mg, propiedad de la firma BAYER S.A. representante
en la Argentina de BAYER PHARMA AG - ALEMANIA, anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.285 cuando el
mismo se presente acompanado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
ANDROCUR ® 50 MG
ACETATO DE CIPROTERONA
VENTA BAJO RECETA Elaborado en Francia

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Acetato de ciproterona: 50,00 mg, lactosa monohidrato 110,5 mg, almidén de maiz 59,5 mg, povidona 25.000

2,5 mg, silice coloidal anhidra 2,0 mg, estearato de rhagnesio 0.5 mg.

DOSIS
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Envase con 50 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener a temperatura ambiente (15-30°).
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

®Marca registrada de Bayer AG

Fabricado segun formula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en
Delpharm Lille S.A.S.

Rue de Tuffles —Z.1. de Roubaix

Est. Lys Les Lannoy — 59390 —Francia

Importado y comercializado por:

BAYER SA. Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: José Luis Role - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N® 43.285

Comercializado y distribuido por: GOBBI NOVAG S.A.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO
ANDROCUR ® 50 MG
ACETATO DE CIPROTERONA
VENTA BAJO RECETA Elaborado en Francia
INFORMACION IMPORTANTE, LEASE CON ATENCION.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Acetato de ciproterona: 50,00 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, almidén de maiz, povidona 25.000, silice coloidal anhidra, estearato de

magnesio ¢.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA

Androcur es un preparado hormonal con efecto antiandrégeno, que inhibe la accién de los androégenos que
en pequena proporcion también se producen en el organismo femenino y actua, ademas, como gestageno y
antigonadotropo.

Androcur es un preparado hormonal con efecto antiandrégeno.

Codigo ATC: GO3HAO1

INDICACIONES

= [ndicaciones en el hombre

Atenuacion del impulso en las desviaciones sexuales.

Tratamiento antiandrégeno del carcinoma de préstata inoperable.

* Indicaciones en la mujer

Manifestaciones de androgenizacion de grado severo, p. €].: hirsutismo grave, alopecia androgenética de tipo

grave, a menudo acompanados por manifestaciones graves de acné y/o seborrea.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica

Los estados androgenodependientes, tales como el crecimiento patoldgico de vello en el hirsutismo, la
alopecia androgenética y la hiperfuncion de las glandulas sebdceas en el acné y la seborrea, son
favorablemente influenciados por el desplazamiento competitivo de los androgenos en los 6rganos blanco.
Un efecto terapéutico adicional esta dado por la reduccion en la concentracion de los androgenos como

resultado de las propiedades antigonadotropas del acetato de ciproterona.
7
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Estos cambios son reversibles al suspender el tratamiento.

Durante el tratamiento combinado con la asociacion 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de
ciproterona, esta inhibida la funcion ovarica.

En el hombre, el tratamiento con Androcur atenta el impulso sexual y la potencia e inhibe la funcién de las
gbnadas. Estos cambios son reversibles al suspender el tratamiento. El acetato de ciproterona inhibe de
forma competitiva el efecto de los andrégenos sobre los érganos efectores andrégenodependientes como, p.
ej.: la prostata frente al efecto de los andrégenos gonadales y/o adrenocorticales.

El acetato de ciproterona posee un efecto inhibitorio a nivel central. La accion antigonadotropa ocasiona una
reduccion en la sintesis de testosterona en los testiculos y, por lo tanto, una reduccion de la concentracion
serica de testosterona.

La accion antigonadotropa del acetato de ciproterona también se manifiesta cuando la sustancia se combina
con un agente agonista GnRH. El acetato de ciproterona reduce el aumento inicial de testosterona provocado
por este grupo de sustancias.

Con dosis mas elevadas de acetato de ciproterona se ha observado una tendencia ocasional a un ligero

aumento de los niveles de prolactina.

Farmacocinética

Absorcién

Tras su administracion por via oral, el acetato de ciproterona se absorbe completamente en un amplio rango
posoldgico. La biodisponibilidad absoluta del acetato de ciproterona es practicamente completa (un 88% de la
dosis).

Distribucion

Con dosis de 50 mg de acetato de ciproterana se obtienen concentraciones séricas maximas de unos 140
ng/ml en 3 horas aproximadamente. Posteriormente los niveles séricos de acetato de ciproterona disminuyen
durante un periodo de 24 a 120 hs. con una vida media terminal de 43,9 = 12,8 hs. La tasa de depuracién
serica total del acetato de ciproterona es de 3,5 + 1,5 ml/min/kg. El acetato de ciproterona se encuentra casi
exclusivamente unido a la alblimina plasmatica. Aproximadamente el 3,5%-4% de la concentracion total de
acetato de ciproterona no se encuentra unido a proteinas. La union del acetato de ciproterona a las proteinas
es inespecifica, por lo que las variaciones en las concentraciones de SHBG (globulina fijadora de hormonas
sexuales) no afectan la farmacocinética del acetato de ciproterona.

Metabolismo/Biotransformacion

El acetato de ciproterona se metaboliza por diversas vias, incluyendo la hidroxilacion y la conjugacion. En el
suero humano. el principal metabolito es el derivado 15B-hidroxi. El metabolismo de fase 1 del acetato de
ciproterona es catalizado principalmente por la enzima CYP 3A4 del citocromo P450,

Eliminacion
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Parte de la dosis se elimina intacta en la bilis. La mayor parte de la dosis se elimina en forma de métab_glitqs
en una proporcion orina: bilis de 3:7 y con una vida media de 1,9 dias. Los metabolitos del plasma se
eliminan con una vida media similar de 1,7 dias.

En estado de equilibrio

Teniendo en cuenta la prolongada vida media de la fase de distribucion final en el plasma (suero) y la dosis
diaria, durante la administracion diaria repetida cabe esperar una acumulacion sérica de acetato de

ciproterona del orden de 3 veces.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Toxicidad sistémica

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especifico para los seres humanos, de acuerdo con los estudios
convencionales de toxicidad con dosis repetidas.

Embriotoxicidad y teratogenicidad

Los estudios sobre los efectos embriotéxicos no mostraron indicios de un efecto teratogénico después del
tratamiento durante la fase de organogénesis previa al desarrollo de los genitales externos. La administracian
de acetato de ciproterona durante la fase de diferenciacion de los drganos genitales sensible a hormonas
ocasiono signos de feminizacion en los fetos masculinos tras administrar dosis elevadas. La observacion de
varones recién nacidos que sufrieron una exposicion intrauterina a acetato de ciproterona no reveld ningun
signo de feminizacion. No obstante, el embarazo es una contraindicacion para el empleo de Androcur.
Genotoxicidad y carcinogenicidad

Las pruebas de primera linea aceptadas para la genotoxicidad dieron resultados negativos cuando se
hicieron con acetato de ciproterona. No obstante, en pruebas realizadas posteriormente se demostré que el
acetato de ciproterona fue capaz de producir aductos con el ADN (y un aumento de la actividad de reparacion
del ADN) en los hepatocitos de rata y mono, asi como en hepatocitos humanos recién aislados; en
hepatocitos de perro el nivel de aductos con ADN fue extremadamente bajo.

Esta formacion de aductos con ADN se produjo con los niveles de exposicion sistémica que cabe esperar de
los regimenes posologicos recomendados para el acetato de ciproterona. Las consecuencias in vivo del
tratamiento con acetato de ciproterona fueron el aumento de la incidencia de lesiones hepaticas focales,
posiblemente preneoplasicas, en las que las enzimas celulares estaban alteradas en ratas hembra, y un
aumento de la frecuencia de mutaciones en ratas transgénicas transportadoras de un gen bacteriano como
objetivo de las mutaciones.

La experiencia clinica y los estudios epidemioldgicos correctamente realizados hasta la fecha no apoyan el
aumento de la incidencia de tumores hepaticos en seres humanos. Las investigaciones realizadas sobre la
tumorigenicidad del acetato de ciproterona en roedores tampoco revelan ningun indicio de potencial
tumorigenico especifico. Sin embargo, hay que considerar que los esteroides sexuales pueden promover el

crecimiento de ciertos tejides y tumores hormenodependientes.
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En resumen, los datos disponibles no indican que exista ninguna objecion para el empleo de Androcur en los
seres humanos, si se administra segun las instrucciones de uso que se facilitan en cada indicacion y en la
dosis recomendada.

En las investigaciones experimentales se observaron efectos de tipo corticcide en las glandulas
suprarrenales de ratas y perros tras la administracion de dosis mas elevadas, lo que podria indicar la
posibilidad de que se produzcan efectos similares en seres humanos tratados con la dosis maxima (300

mg/dia).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Uso oral.

Posologia en el hombre

Los comprimidos se toman después de las comidas, con algo de liquido. La dosis méaxima diaria es de 300
mg/dia.

Atenuacion del impulso en las desviaciones sexuales

La dosis es, por lo general, de 1 comprimido de Androcur 50 mg 2 veces al dia. Puede ser necesario elevar
dicha dosis provisoriamente hasta 2 e incluso 3 tomas diarias de 2 comprimidos cada una. Una vez
conseguido un resultado satisfactorio se intenta mantener el efecto terapéutico con la menor dosis posible,
siendo a menudo suficiente tomar medio comprimido 2 veces al dia. El paso a la dosis de mantenimiento e
incluso la suspension del tratamiento, no se efectuara nunca de modo abrupto, sino paulatina y
escalonadamente; para ello se reduce la dosis diaria a razén de 1 o mejor medio comprimido cada vez,
dejando transcurrir intervalos de varias semanas entre cada reduccidn.

Para conseguir que se estabilice el efecto terapéutico es necesario prolongar el tratamiento con Androcur
durante largo tiempo y, de ser posible, aplicando simultdneamente medidas psicoterdapicas.

Tratamiento antiandrogeno del carcinoma de préstata inoperable

2 comprimidos de Androcur 50 mg 2 a 3 veces al dia (= 200-300 mg).

Una vez se haya producido mejoria o remisidn, no se debe interrumpir el tratamiento ni reducir la dosis.

Para disminuir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas en el tratamiento combinado con

agonistas Gn-BH
Al principio durante 5 - 7 dias 2 comprimidos de Androcur 50 mg 2 veces al dia (= 200 mg) solo, a

continuacion durante 3 a 4 semanas 2 comprimidos de Androcur 50 mg 2 veces al dia (= 200 mg) junto con
un agonista Gn-RH en la dosificacion prescrita por el titular de dicho medicamento,

Para tratar los sofocos en pacientes en tratamiento combinado con andlogos Gn-RH o sometidos a

orguiectomia
1-3 comprimidos de Androcur 50 mg por dia (50-150 mg) con aumento de la dosis hasta 2 comprimidos 3

veces al dia (300 mg) si es necesario.

BATER #
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Posologia en la mujer

Las mujeres embarazadas no deben tomar Androcur. Por ello hay que descartar la presencia de un
embarazo antes de iniciar el tratamiento.

Las mujeres en edad reproductiva iniciaran el tratamiento el 1er dia del ciclo (= 1er dia de la menstruacién).
Sdlo las pacientes amenarreicas iniciardn inmediatamente el tratamiento, siguiendo por lo demés el esquema
general de tratamiento que se describe a continuacion, como si el comienzo hubiera coincidido con el 1er dia
del ciclo:

Del 1er al 10° dia del ciclo (= 10 dias) se administran 2 comprimidos diarics de Androcur 50, después de una
comida, con algo de ligquido. Adicionalmente, para estabilizar el ciclo y proporcionar la necesaria proteccién
anticonceptiva se administra una asociacion estrogeno-gestagena; por ejemplo 0,035 mg de etinilestradiol +
2 mg de acetato de ciproterona, a razoén de 1 gragea diaria del 1er al 21° dia del ciclo (= 21 dias).

Cuando se practique el tratamiento ciclico combinado las pacientes deben acostumbrarse a tomar los
comprimidos siempre a la misma hora.

Después de 21 dias de tratamiento se intercala una pausa de 7 dias, durante la cual se produce una
hemorragia semejante a la menstrual. A las 4 semanas de iniciado el tratamiento, y coincidiendo con el
mismo dia de la semana, se reanuda la toma combinada segun el mismo esquema, independientemente de
que la hemorragia haya cesado o persista todavia.

Conseguida la mejoria clinica, se puede reducir la dosis diaria de Androcur 50 a 1 comprimido o a medio
comprimido en los primeros 10 dias del tratamiento combinado con 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de
acetato de ciproterona. A veces es incluso suficiente la administracion exclusiva de 0,035 mg de
etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciprotercna. Debe reevaluarse el tratamiento con Androcur 50 al inicio de
la menopausia. Debe evitarse el uso a largo plazo (afios) de Androcur 50 (ver seccion “Advertencias y
precauciones especiales de empleo” — Meningioma).

Mujeres posmenopausicas o histerectoemizadas pueden ser tratadas con Androcur como Unica medicacién.
Dependiendo de la gravedad de los trastornos, la dosis diaria sera de 1 o0 1/2 comprimido de Androcur 50,
siguiendo el esquema 21 dias de tratamiento y 7 dias de pausa.

Ausencia de la hemorragia

Si no ha tenido lugar la hemorragia durante los 7 dias de pausa, se debe interrumpir el tratamiento y
descartar un embarazo antes de reanudarlo.

Comprimidos olvidados

Cuando se practique el tratamiento ciclico combinado, las pacientes deben acostumbrarse a tomar los
comprimidos siempre a la misma hora. Si han transcurrido mas de 12 horas desde el momento en que la
mujer normalmente toma la gragea de 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, la
necesaria proteccion anticonceptiva ya no es segura durante el correspondiente ciclo. En el folleto del envase
de la asociacion de 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona se dan informaciones

adicionales, especialmente sobre la seguridad anticonceptiva y recomendaciones en caso de olvido de
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grageas. Si no se presenta la hemorragia esperada al final de ese ciclo, se debe descartar la presencia de un
embarazo antes de continuar el tratamiento.

La omisién de comprimidos de Androcur puede disminuir la eficacia terapéutica y ocasionar sangrado
intermenstrual. El comprimido de Androcur olvidado debe ser descartado (no se debe tomar una doble dosis
para reemplazar el comprimido olvidado) y debe reiniciarse la toma a la hora habitual junto con la asociacién
0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones en la mujer

» Embarazo

* Lactancia

* Hepatopatias

+ Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

* Antecedentes de ictericia o prurito persistente durante algtin embarazo anterior

¢ Antecedentes de herpes gravidico

e Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos

* Existencia o antecedentes de meningioma

+ Enfermedades consuntivas

* Depresion crénica severa

= Procesos tromboembdlicos actuales o antecedentes de los mismos

¢ Diabetes severa con alteraciones vasculares

¢ Anemia de células falciformes

» Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Androcur.
El tratamiento combinado ciclico de algunas manifestaciones severas de androgenizacion en la mujer exige
tener también en cuenta las contraindicaciones mencionadas en el inserto de la asociacion 0,035 mg de
etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, el preparado que se administra con Androcur 50.
Contraindicaciones en el hombre
Para la indicacion de atenuacion del impulso en las desviaciones sexuales

+ Hepatopatias

e Sindromes de Dubin-Jehnson y de Rotor

* Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos

* Existencia o antecedentes de meningioma

¢« Enfermedades consuntivas

* Depresion cronica severa

* Procesos tromboembélicos actuales o antecedentes de los mismos

* Diabetes severa con alteraciones vasculares
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* Anemia de células falciformes
» Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Androcur.
Para la indicacion de tratamiento antiandrégeno del carcinoma de préstata inoperable
* Hepatopatias
« Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor
e Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos (solo cuando los tumores hepaticos no

sean debidos a metastasis de un carcinoma de la prostata)

Existencia o antecedentes de meningioma

Enfermedades consuntivas (excepto el carcinoma de préstata inoperable)
* Depresion crénica severa
* Procesos tromboembdlicos actuales

» Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Androcur.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Higado

Se ha reportado toxicidad hepatica directa en pacientes tratados con Androcur, incluyendo ictericia, hepatitis
e insuficiencia hepatica. Se ha informado la existencia de desenlaces fatales con dosis de 100 mg o mayores.
La mayor parte de los reportes fatales corresponde a hombres con carcinoma avanzado de préstata. La
toxicidad se relaciona con la dosis y se desarrolla, usualmente, varios meses después de haber iniciado el
tratamiento. Se deben realizar pruebas de funcion hepatica antes de iniciar el tratamiento a intervalos
regulares durante el tratamiento y siempre que se presente algin signo o sintoma sugestivo de
hepatotoxicidad. Si se confirma la presencia de hepatotoxicidad, se debe suspender la administraciéon de
Androcur.

Se han informado tumores hepaticos benignos y malignos, que en casos aislados pueden provocar
hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la vida del paciente, después del empleo de Androcur.
Si se presentan molestias severas en la zona superior del abdomen, aumento del tamafio del higado o signos
de hemorragia intraabdominal, se debe considerar la posibilidad de un tumor hepatico en el diagndstico
diferencial.

Meningioma

La aparicion de meningiomas (individuales y multiples) ha sido reportada en asociacion con el uso
prolongado (afos) de acetato de ciproterona en mujeres pre y post-menopdusicas a dosis de 25 mg / dia o
mayores. Si un paciente tratado con Androcur es diagndsticado con meningioma. el tratamiento con Androcur

debe ser suspendido (ver "Contraindicaciones").
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Diabetes

Pacientes diabeticos requieren una estricta vigilancia meédica debido a que pueden modificarse los
requerimientos de antidiabéticos orales o de la insulina durante el tratamiento con Androcur (ver:
"Contraindicaciones”).

Disnea:

Androcur puede dar lugar a una sensacion de disnea en pacientes tratados con dosis elevadas.

Funciones corticosuprarrenales

Durante el tratamiento debe controlarse periédicamente la funcion corticosuprarrenal (segun datos preclinicos
se sugiere una posible supresion debido a la accidn corticosuprarrenal-simil del Androcur).

Eventos tromboembdlicos

En pacientes que emplean Androcur se ha descrito la ocurrencia de eventos tromboembodlicos, aungue no se
ha establecido una relacion causal. Los pacientes con antecedentes de episodios previos tromboticos /
tromboembolicos arteriales o venosos (por ejemplo, trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, infarto
del miocardio) o con antecedentes de eventos cerebro-vasculares o de tumores malignos avanzados tienen
un mayor riesgo de presentar nuevos episodios tromboembalicos.

Lactosa

Androcur 50 contiene 110,50 mg de lactosa por comprimido. Los pacientes con problemas hereditarios raros
de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben
tomar este medicamento.

o Observaciones especiales para la mujer

Antes de iniciar el tratamiento, debe efectuarse un detenido examen médico general y ginecoldgico (incluido
la mama vy citologia cervical) y debe descartarse la presencia de un embarazo.

Tratamiento combinado: si durante el tratamiento combinado se presenta un manchado, no se debe
suspender la toma de los comprimidos.

Respecto a la necesaria administracion combinada con la asociacion 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de
acetato de ciproterona, también deben tenerse en cuenta todos los datos relevantes a esta asociacion.

« (Observaciones especiales para el hombre

En la indicacion “Atenuacion del impulso en las desviaciones sexuales”, el efecto provocado por el alcohol
puede reducir la accion moderadora de Androcur sobre el impulso sexual.

Eventos tromboembodlicos

En pacientes con carcinoma de prostata inoperable, con antecedentes tromboembdlicos, diabetes severa con
alteraciones vasculares o con anemia de células falciformes, se debera realizar una cuidadosa evaluacion de
la relacion beneficio/riesgo en cada caso individual antes de que sea prescrito Androcur.

Anemia

Se ha reportado anemia durante el tratamiento con Androcur. Por lo tanto, el recuento de glébulos rojos en la

sangre debera controlarse regularmente durante el tratamiento.
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Pueden modificarse los requerimientos de antidiabéticos orales o de insulina (ver: “Advertencias y
Precauciones especiales de empleo”).

Aungue no se han llevado a cabo estudios clinicos de interaccion, ya que este medicamento es metabolizado
a traves del CYP3A4, es de esperar que el ketoconazol, itraconazol, clotrimazol, ritonavir y otras sustancias
fuertemente inhibitorias del CYP3A4 inhiban el metabolismo del acetato de ciproterona. Por otra parte,
sustancias inductoras del CYP3A4, tales como p. ej.: la rifampicina, fenitoina y productos que contienen la
hierba de San Juan pueden reducir los niveles del acetato de ciproterona.

De acuerdo con estudios de inhibicion in vitro, es posible que ocurra una inhibicion de las enzimas CYP2C8,
2C9, 2C19, 3A4 y 2D6 del citocromo P450, con dosis terapéuticas elevadas de acetato de ciproterona
correspondientes a 100 mg 3 veces al dia.

Puede aumentar el riesgo de miopatia o rabdomiolisis asociada a estatinas cuando se administran
conjuntamente aquellos inhibidores de la HMGCOoA (estatinas), que son metabolizados primariamente por el
CYP3A4, con altas dosis terapéuticas de acetato de ciproterona, ya que comparten la misma via metabdlica.
Empleo durante el embarazo y lactancia

Esta contraindicada la administracion de Androcur durante el embarazo y la lactancia.

En un estudio realizado con 6 mujeres quienes recibieron una dosis oral Unica de 50 mg de acetato de
ciproterona; el 0.2% de la dosis se excreto en la leche materna.

Empleo en pediatria

Mujeres: Androcur esta indicado solo para pacientes mujeres una vez finalizada la pubertad. No hay datos
que justifiquen la necesidad de un ajuste de dosis.

No se ha establecido por estudios clinicos la seguridad y eficacia de Androcur en nifos y adolescentes
menores de 18 afos. Androcur no debe administrarse antes de finalizada la pubertad ya que no puede
excluirse una influencia negativa sobre el crecimiento longitudinal y el sistema autorregulatorio endocrino
todavia no estabilizado.

Hombres: Androcur no esta indicado para ninos y adolescentes varones menores de 18 afos debido a la falta
de datos respecto a la seguridad y eficiencia de dicha medicacion. Androcur no debe administrarse antes de
finalizada la pubertad ya que no puede excluirse una influencia negativa sobre el crecimiento longitudinal y el
sistema autorregulatorio endocrino todavia no estabilizado.

Empleo en ancianos

No hay datos que justifiquen la necesidad de un ajuste de dosis en ancianos.

Empleo en enfermos hepaticos

Androcur esta contraindicado en pacientes mujeres con enfermedades hepaticas (las funciones hepéticas
tienen que volver a sus valores normales).

Empleo en enfermos renales

No hay datos que justifiquen la necesidad de un ajuste de dosis en enfermos renales.
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Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria
Los pacientes cuya actividad requiere concentracion elevada (p. ej.: en el transito, como conductor o peaton,
0 en el manejo de maquinas), deben tener en cuenta que Androcur 50 mg puede producir cansancio y

adinamia afectando asi la capacidad de concentracion.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) més frecuentes en pacientes mujeres que reciben Androcur
50 mg, son manchado, aumento de peso y depresidn del estado de animo.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) mas frecuentes en pacientes hombres que reciben
Androcur, son disminucién de la libido, disfuncion eréctil e inhibicion reversible de espermatogénesis.

Las reacciones adversas mas graves en pacientes que reciben Androcur son de toxicidad hepatica, tumores
benignos y malignos del higado que puede conducir a la hemorragia intra-abdominal, y eventos
tromboembadlicos.

La frecuencia de Reacciones Adversas asociadas con el uso de Androcur son indicadas en la siguiente tabla.
Las Reacciones Adversas registradas en la etapa de post-marketing y en los cuales la frecuencia no ha

podido ser estimada son citadas en la columna: “Frecuencia no conocida'.

| Clasificacion | Muy |Frecuente  |Poco Raro Muy raro Frecuencia
por Organos |frecuente >1/100y < |frecuente >1/10.000y |< 1/10.000 no conocida
y Sistemas | > 1/10 110 > 11000y < |<1/1000
1/100
Neoplasmas Tumores Tumores
benignos y hepaticos hepaticos
malignos benignos y benignos y
malignos malignos
(hombres) (mujeres)
Meningiomas
2
A e el yer—
de la sangre (hombres)
y del
Sistema
linfatico
Trastornos Reaccion de Reaccion de
inmunitarios hipersensibili hipersensibili
dad dad (mujeres)
.
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Trastornos Aumento o Aumento o
del disminucion disminucién
metabolismo de peso de peso
ydela (hombres) (mujeres)
nutricion
Trastornos | Disminucion | Estado de En mujeres:
psiquiatricos | de la libido animo Estado de
(hombres), deprimido animo
disfuncion Desasosiego deprimido
eréctil (pasajero) Desasosiego
(hombres) (hombres) (pasajero)
Disminucion
de la libido
Aumento de
la libido
Trastornos Erupcion Erupcion
de la piel y cutanea cutanea
del tejido (hombres) (mujeres)
subcutaneo
Trastornos Hemorragia
Gastrointesti Intraabdomin
nales al
Trastornos Osteoporosis
musculo- (hombres)
esqueléticos
y del tejido
conectivo
Trastornos | Inhibicion Ginecomastia Mujeres:
mamarios y |reversible de |(hombres) Inhibicién de
del sistema |la la ovulacion
reproductor |espermatoge Sensibilidad
nesis mamaria
(hombres) Manchado *)
Trastornos Fatiga Fatiga
generales y (hombres) (mujeres)
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condiciones Oleadas de
en el sitio de calor
administraci (hombres)
én Sudoracion
(hombres)
Trastornos En hombres: En mujeres:

hepatobiliare

Hepatotoxicid

Hepatotoxicid

s ad, Ictericia, ad, Ictericia,
Hepatitis, Hepatitis,
Falla Falla
hepatica.*) hepatica.*)
Trastornos Eventos
vasculares tromboembali
cos ") #
Trastornos Disnea *) (en Disnea (en
respiratorios hombres) mujeres)

, toraxicos y
mediastinico

s

&) ver “Contraindicaciones”.
*) ver : “Advertencias y precauciones especiales de empleo”

# No se ha establecido que haya una relacion causal con el Androcur.

En pacientes de sexo masculino bajo tratamiento con Androcur, se reducen el impulso sexual y la potencia y
se inhibe la funcién gonadal. Estos cambios son reversibles al suspender el tratamiento.

En el curso de varias semanas, Androcur inhibe la espermatogénesis como resultado de sus acciones
antiandrégenas y antigonadotropas. La espermatogénesis se recupera gradualmente en unos pocos meses
despues de suspender el tratamiento,

En pacientes de sexo masculino, Androcur puede ocasionar ginecomastia, a veces asociada a
hipersensibilidad mamilar al tacto. Estas manifestaciones, por lo general, remiten al suspender el tratamiento.
Como sucede con otros tratamientos antiandrégenos, en hombres la deprivacién de andrégenos a largo
plazo con Androcur puede dar lugar a osteoporosis.

En las mujeres sometidas a tratamiento combinado se inhibe la ovulacion, por lo que existe infertilidad.
Respecto a la necesaria administracion combinada con la asociacion 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de
acetato de ciproterona, deben tenerse en cuenta las observaciones especiales sobre efectos secundarios
que contiene la informacion del producto con la asociacién 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de

ciproterona.
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Se ha comunicado la aparicion de meningiomas asociados al uso prolongado (algunos afos) de Androcur en
dosis de 25 mg y superiores (ver: “Contraindicaciones” y “Advertencias y precauciones especiales de
emplea”).

Se emplea el término MedDRA mas apropiado para describir una determinada reaccion. Sindnimos y

condiciones relacionadas no se encuentran listadas pero deben ser también tenidas en cuenta.

SOBREDOSIFICACION

En los estudios de toxicidad aguda tras la administracion de una dosis Gnica se demostré que el acetato de
ciproterona, el principio activo de Androcur, se puede clasificar como practicamente no téxico. Tampoco se
espera la aparicion de una intoxicacion aguda tras la toma inadvertida Unica de un multiplo de la dosis
requerida para el tratamiento. '

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez ~ Tel.: (11) 4962-6666.

Hospital A. Posadas — Tel.; (11) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Precauciones especiales de conservacion

Mantener a temperatura ambiente (15-30°).

PRESENTACION

Envases con 50 comprimidos.

Conservese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifios.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado segun férmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en
Delpharm Lille S.A.S.

Rue de Tuffles —Z.1. de Roubaix

Est. Lys Les Lannoy — 59390 -Francia

Importado por:

Bayer S.A. Ricardo Gutiérrez 3652, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
Comercializado y distribuido por:

GOBBI NOVAG S.A.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 43.285
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ANDROCUR ® 50 MG
ACETATO DE CIPROTERONA
VENTA BAJO RECETA Elaborado en Francia

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento, ya que contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene cualquier duda adicional, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted. No debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismas que los suyos.

Si presenta cualquier efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible

efecto secundario no listado en este prospecto.

& Cual es el contenido de este prospecto?
1. ¢Qué es Androcur 50 y para que se utiliza?
Lo que necesita saber antes de tomar Androcur 50
¢ Como tomar Androcur 507
Posibles efectos secundarios

¢ Como conservar Androcur 507

o oA w N

Contenido del envase e informacién adicional

Androcur 50 mg comprimidos.

El principio activo es acetato de ciproterona.

1. ;QUE ES ANDROCUR 50 Y PARA QUE SE UTILIZA?
Androcur 50 es una preparacién hormonal que bloquea el efecto de los androgenos, que son hormonas
sexuales producidas principalmente en los varones pero también — aunque en menor grado — en las mujeres.
El principio activo es acetato de ciproterona.
En mujeres:
Androcur 50 tiene una influencia favorable en las condiciones dependientes de andrégenos., como el
crecimiento excesivo de vello en el hirsutismo, la caida del cabello (alopecia androgenética) y la actividad
aumentada de las glandulas sebaceas en el acné y la seborrea.
Junto a Androcur 50, su medico puede prescribirle un anticonceptivo con progestageno y estrogeno, por
ejemplo 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona. para proporcionar proteccion

anticonceptiva y estabilizacion del ciclo menstrual. La actividad ovérica es bloqueada durante el tratamiento
AT
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combinado. Estos cambios son reversibles después de interrumpir el tratamiento.
Androcur 50 se utiliza para
Signos severos de androgenizacion como:
- Hirsutismo muy severo (crecimiento excesivo del vello)
- Caida severa del cabello dependiente de andrégenos que con el tiempo ocasiona calvicie (alopecia
androgénica severa)

- Formas severas de acné y/o seborrea

En hombres:
En el hombre, el tratamiento con Androcur atenua el impulso sexual y la potencia e inhibe la funcién de las
gonadas. Estos cambios son reversibles al suspender el tratamiento. El acetato de ciproterona inhibe de
forma competitiva el efecto de los andrégenos sobre los drganos efectores andrégenodependientes coma, p.
e].. la prostata frente al efecto de los androgenos gonadales y/o adrenocorticales.
El acetato de ciproterona posee un efecto inhibitorio a nivel central. La accion antigonadotropa ocasiona una
reduccion en la sintesis de testosterona en los testiculos y, por lo tanto, una reduccion de la concentracion
sérica de testosterona.
Androcur 50 se utiliza para:

Reducir el impulso sexual aumentado

- Tratar el cancer de prostata inoperable

2. LO QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ANDROCUR 50
No tome Androcur 50
En mujeres:
No tome Androcur 50 si tiene cualquiera de las condiciones siguientes. Si cualquiera de ellas le afecta,
informe a su médico antes de empezar a tomar Androcur 50:
Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia.
- 5i usted tiene una enfermedad hepatica.
- Si ha tenido antecedentes de ictericia o picor persistente durante un embarazo previo.
- Si ha tenido antecedentes de herpes gravidico.
- Si padece trastornos hereditarios de la funcion hepatica con excrecion alterada del pigmento de los
globulos rojos llamado bilirrubina (“*Sindrome de Dublin-Johnson” o “Sindrome de Rotor”).
- Sitiene o ha tenido un tumor benigno o maligno del higado.
- Sitiene o ha tenido un tumor cerebral benigno (meningioma).
- 8i tiene una enfermedad consuntiva (una enfermedad que ocasiona disminucién o pérdida de la
fuerza).
- Sitiene una depresion cronica severa.

- Sitiene o ha tenido un trastorno que afecta a la circulacion sanguinea: en especial las condiciones
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relacionadas con trombosis (la formacién de un codgulo de sangre) en los vasos sanguineos (evento
tromboembdlico).
- Sitiene diabetes mellitus severa con cambios en los vasos sanguineos.
- Sitiene anemia de células falciformes.
- Si es alérgica (hipersensible) a acetato de ciproterona o a cualquiera de los otros componentes de
Androcur 50.
Si su médico le prescribe un anticonceptivo con progestageno y estrégeno, como 0,035 mg de etinilestradiol
+ 2 mg de acetato de ciproterona, en combinacion con Androcur 50, también debe prestar atencién a la

informacion contenida en el prospecto del producto adicional.

En hombres para reducir el impulso sexual aumentado:

- Siusted tiene una enfermedad hepatica.

- Si padece trastornos hereditarios de la funcién hepatica con excrecion alterada del pigmento de los
globulos rojos llamado bilirrubina (“Sindrome de Dublin-Johnson” o “Sindrome de Rotor”).

- Sitiene o ha tenido un tumor benigno o maligno del higado.

- Sitiene o ha tenido un tumor cerebral benigno (meningioma).

- Si tiene una enfermedad consuntiva (una enfermedad que ocasiona disminucién o pérdida de la
fuerza).

- Sitiene una depresion cronica severa.

- Sitiene o ha tenido un trastorno que afecta a la circulacién sanguinea: en especial las condiciones
relacionadas con trombosis (la formacion de un coagulo de sangre) en los vasos sanguineos (evento
tromboembadlico).

- Sitiene diabetes mellitus severa con cambios en los vasos sanguineos.

- Sitiene anemia de células falciformes.

- Si es alérgico (hipersensible) a acetato de ciproterona o a cualquiera de los otros componentes de
Androcur 50.

En hombres para tratar el cancer de préstata inoperable:

- Siusted tiene una enfermedad hepatica.

- Si padece trastornos hereditarios de la funcién hepatica con excrecién alterada del pigmento de los
glébulos rojos llamado bilirrubina (“Sindrome de Dublin-Johnson” o “Sindrome de Rotor").

- Si tiene o ha tenido un tumor benigno o maligno del higado (sélo cuando no sean debidos a
metastasis de un carcinoma de prdstata).

- Sitiene o ha tenido un tumor cerebral benigna (meningioma).

- Si tiene una enfermedad consuntiva (una enfermedad que ocasiona disminucion o pérdida de la
fuerza, excepto el carcinoma de préstata inoperable).

- Sitiene una depresion cronica severa.

- Sitiene un trastorno que afecta a la circulacion sanguinea: en especial las condiciones relacionadas
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con trombosis (la formacion de un coagulo de sangre) en los vasos sanguineos (evento
tromboembolico).

- Si es alergico (hipersensible) a acetato de ciproterona o a cualquiera de los otros componentes de
Androcur 50.

Advertencias y precauciones

Androcur 50 no debe administrarse antes de concluir la pubertad en nifios y adolescentes, pues puede tener
un efecto negativo sobre el crecimiento y las funciones inmaduras de la regulacion hormonal. La seguridad y
eficacia de Androcur no han sido establecidas en ensayos clinicos en nifios y adolescentes menores de 18
anos.

Informe a su medico si tiene diabetes, pues éllella puede tener que ajustarle su medicacion antidiabética.
Esta condicion requiere vigilancia médica estricta durante el tratamiento con Androcur 50 (ver también “No
tome Androcur 507).

Los datos de estudios en animales sugieren que dosis altas de Androcur pueden disminuir la funcion de la
glandula anexa a los rifiones productora de hormonas (glandulas suprarrenales). Por tanto, su médico le
puede hacer algunos andlisis para vigilar este efecto durante el tratamiento con Androcur 50.

Se ha reportado la incidencia de tumores cerebrales benignos (meningiomas aislados y multiples) en
asociacion con el uso a largo plazo (anos) de acetato de ciproterona en mujeres pre y post-menopausicas a
dosis de 25 mg al dia y superiores. Si se le ha diagnosticado un meningioma, su médico interrumpira el
tratamiento con Androcur 50 (ver también “No tome Androcur 50").

Se han reportado codgulos de sangre (eventos tromboembdlicos) en pacientes que utilizan Androcur, aunque
no se ha establecido una relacion directa con Androcur. Los pacientes con antecedentes de codagulos
sanguineos o con tumores avanzados tienen un riesgo aumentado de padecer coagulos sanguineos.

Informe a su médico si ha tenido alguna vez un coagulo sanguineo arterial o venoso, como trombosis venosa
profunda, un coagulo en el pulmon (embolismo pulmonar), un ataque al corazén (infarto de miocardio) o un
ictus (accidente cerebrovascular).

En hombres con carcinoma de prdstata inoperable, con antecedentes de coagulos sanguineos, diabetes
severa o anemia de células falciformes, su médico realizara una cuidadosa evaluacién de los beneficios y
riesgos en cada caso individual antes de indicarle Androcur.

En hombres que utilicen el producto para reducir los impulsos sexuales aumentados, el efecto del alcohol
puede reducir la accién de Androcur sobre el impulso sexual.

Antes de iniciar el tratamiento, las mujeres deben realizarse un detenido reconocimiento ginecologico y
medico (incluyendo mamas y estudio citologico del cuello uterino) y tiene que excluirse un embarazo.

Si durante el tratamiento combinado en mujeres con un anticonceptivo con progestageno y estrégeno se
presenta sangrado “inesperado” ligero durante 3 semanas en las que se estan tomando los comprimidos
anticonceptivos, no debe interrumpirse la toma de comprimidos. Sin embargo, si el sangrado es abundante,

consulte a su médico.
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Respecto al uso necesario adicional de un anticonceptivo como 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato
de ciproterona, también se ha de prestar atencién a toda la informacion contenida en el prospecto de esta

preparacion.

Otros medicamentos y Androcur 50
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.
Informe a su médico en especial si esta tomando estatinas (medicamentos para disminuir las grasas de la
sangre), pues dosis altas de Androcur pueden empeorar ciertos eventos adversos (miopatias o rabdomidlisis)
que pueden presentarse durante el tratamiento con estatinas.
También informe a su meédico si esta tomando otros medicamentos que afecten al higado, por ej.:

- Ketoconazol, itraconazol, cotrimazol (para infecciones por hongos)

Ritonavir (para infecciones por virus)

- Rifampicina (para tuberculosis)

- Fenitoina (para epilepsia)

- La planta medicinal hierba de San Juan
Dosis altas de Androcur (100 mg 3 veces al dia) pueden bloquear ciertas enzimas hepaticas, que pueden

influenciar el efecto de otros medicamentos.

Embarazo, lactancia, fertilidad

Androcur 50 no debe utilizarse durante el embarazo y lactancia, esta contraindicado.

Conducir y utilizar maquinas

Androcur 50 puede producir cansancio y disminucion de la energia y afectar su concentracidn.

Androcur contiene
Androcur 50 contiene 110.5 mg de lactosa por comprimido. Si su médico le ha dicho que presenta

intolerancia a algunos azlcares, contacte con su médico antes de tomar este medicamento.

3. ¢COMO TOMAR ANDROCUR 507
Tome los comprimidos después de las camidas, con algo de liquido.
Si considera que el efecto de Androcur 50 es demasiado débil o demasiado intenso, informe a su médico o

farmacéutico.

En mujeres:

Si esta embarazada, no debe tomar Androcur 50. Por tanto, hay que excluir el embarazo antes de iniciar el

tratamiento.

E . < ‘:ﬁ . ;.:Wﬁ " 3,
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E! tratamiento se comienza el primer dia del ciclo menstrual (= 1° dia de sangrado). Sélo las mujeres con
ausencia de periodos (amenorrea) pueden comenzar el tratamiento con Androcur 50 inmediatamente. En
este caso, el primer dia de tratamiento se ha de considerar como el 1° dia del ciclo menstrual y, a
continuacion, observar las recomendaciones siguientes como siempre:

Se ha de tomar un comprimido de Androcur 50 dos veces al dia desde el 1* dia del ciclo menstrual hasta el
10" (= durante 10 dias). Ademas, estas mujeres pueden recibir un anticonceptivo con progestageno y
estrogeno, como 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, desde el 1¢ dia hasta el 21¢

del ciclo menstrual, para proporcionar la proteccion anticonceptiva necesaria y estabilizar el ciclo.

Day of tablet-taking
1 10 21 _

: 7-da
s:ms : inlerﬁal ::'
0000000000000 CI0O00000 QOM
1st day of cycle bleeding

Day of tablet-taking = Dia de toma de comprimidos.
7-day interval = Intervalo de 7 dias.
1s'day of cycle = 1° dia del ciclo.

Bleeding = Sangrado

Si recibe la terapia ciclica combinada, debe tomar los comprimidos a la misma hora del dia.

Despues de 21 dias de los comprimidos de 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, hay
un intervalo de 7 dias sin comprimidos y en este tiempo ocurre el sangrado por privacion.

Exactamente 4 semanas (28 dias) después de haber iniciado el primer ciclo de tratamiento, exactamente el
mismo dia de la semana, se comienza el proximo ciclo de tratamiento combinado, independientemente de si
el sangrado haya cesado 0 no.

Si su médico observa una mejoria clinica durante el tratamiento combinado con 0,035 mg de etinilestradiol +
2 mg de acetato de ciproterona, puede reducir la dosis diaria de Androcur a 1 o ¥ comprimido durante los
primeros 10 dias del tratamiento combinado. Quizas puede ser suficiente 0,035 mg de etinilestradiol + 2 mg
de acetato de ciproterona. Su médico reevaluara su tratamiento cuando liegue a la menopausia. Debe
evitarse el uso a largo plazo (durante anos) de Androcur 50 (ver seccién “Advertencias y precauciones”).

En pacientes con histerectomia previa o mujeres posmenopausicas pueden tomarse Androcur 50 sélo. De
acuerdo a la severidad de los signos y sintomas, el promedio de dosis debe ser de 1 a '2 comprimido de
Androcur 50 una vez al dia durante 21 dias, seguido de un intervalo de 7 dias sin comprimidos.

Si considera que el efecto de Androcur 50 es demasiado débil o demasiado intenso, informe a su médico o

-
s
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Ausencia de sangrado:
Si, en casos raros, no hay sangrado, temporalmente se ha de interrumpir la toma de comprimidos y debe

consultar a su médico para descartar un embarazo antes de reiniciar la toma de comprimidos.

Si olvidé tomar Androcur 50

No tome el comprimido olvidado de Androcur 50 (no tome una dosis doble para compensar el comprimido
olvidado). Continue tomando los comprimidos a la hora habitual junto con el anticonceptivo con progestageno
y estrégeno. Si recibe la terapia ciclica combinada con un anticonceptivo como 0,035 mg de etinilestradiol + 2
mg de acetato de ciproterona, debe procurar tomar la pildora anticonceptiva a la misma hora del dia (junto
con Androcur 50). Si olvida tomar el anticonceptivo a la hora habitual, debe tomarlo en las préximas 12 horas
como maximo. Si transcurren mas de 12 horas desde el tiempo en el que toma normalmente la pildora
anticonceptiva, la proteccion anticonceptiva puede reducirse en este ciclo. Se ha de prestar atencion a las
observaciones especiales sobre la fiabilidad anticonceptiva y a las recomendaciones en caso de pildoras
olvidadas en la informacion del producto anticonceptivo. Si no se produce sangrado después de este ciclo, el

embarazo se tiene que excluir antes de reiniciar la toma de comprimidos.

En hombres:
Tome los comprimidos después de las comidas, con algo de liquido. No tome mas de 300 mg por dia.

- Para la reducir el impulso sexual aumentado
La dosis es, salvo indicacién médica, de 1 comprimido de Androcur 50 mg 2 veces por dia. Puede ser
necesario aumentar |la dosis a 2 o hasta 3 tomas diarias de 2 comprimidos cada una. Después de conseguir
un resultado satisfactoria se intenta mantener el efecto terapéutico con la menor dosis posible. En general es
suficiente tomar %2 comprimido 2 veces por dia. Su médico disminuira gradualmente su dosis, reduciendo la
dosis diaria a 1 0 medio comprimido cada vez, dejando pasar algunas semanas entre cada reduccion.
Para estabilizar el efecto terapeutico es necesario tomar Androcur durante un largo periodo de tiempo y, de
ser posible, aplicando al mismo tiempo medidas psicoterapéuticas.

- Para el tratamiento de cdncer de prosiata inoperable
La dosis recomendada es de 2 comprimidos de Androcur 50 mg 2 a 3 veces por dia (200 — 300 mg/dia).
No debe interrumpir el tratamiento ni reducir la dosis luego de conseguir la mejoria o remisién.

Para reducir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas en el tratamiento combinado con

agonistas de Gn-RH (hormona liberadora de gonadotropinas):

Al principio, durante 5 ~ 7 dias, la dosis recomendada es de 2 comprimidos de Androcur 50 mg 2 veces por
dia (200 mg/dia) sdlo. A continuacion durante 3 a 4 semanas, la dosis recomendada es de 2 comprimidos de
Androcur 50 mg 2 veces al dia (200 mg/dia) junto con un agonista de Gn-RH en |a dosis recomendada.

Para tratar los sofocos en pacientes en tratamiento combinado con analogos de Gn-RH (hormona liberadora

de gonadotropinas) o sometidos a orquiectomia (cirugia para extraer un testiculo o ambos):

La dosis recomendada es de 1 - 3 comprimidos de Androcur 50 mg por dia (50 — 150 mg) con aumento de la

Androcur 50 — CCDS 13
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dosis hasta 2 comprimidos 3 veces al dia (300 mg/dia) si es necesario.

Pacientes ancianas (65 anos o mas)

No hay dates que sugieran la necesidad de ajustar la dosis en las pacientes ancianas.

Pacientes con la funcion hepatica alterada

No tome Androcur 50 si tiene la funcion hepatica alterada (ver la seccion “No tome Androcur 507).

Si toma mas Androcur 50 del que debiera
No hay reportes sobre efectos nocivos por tomar muchos comprimidos de Androcur 50.
Ante la eventualidad de una sobredgsificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
- Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Si deja de tomar Androcur 50
Puede empeorar las condiciones ariginales contra las que Androcur 50 fue prescrito por su médico. No deje
de tomar Androcur 50. a menos que se lo haya dicho su médico. Si quiere interrumpir el tratamiento con

Androcur 50, constiltelo antes con su médico.
Si tiene més preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual gue todos los medicamentos, Androcur 50 puede causar eventos adversos, aunque no todas las

personas los padecen.

Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia cualquier evento adverso

no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Informe a su medico inmediatamente si observa cualquiera de los signos o sintomas siguientes:

- Sensacion general de malestar, fiebre, nauseas, vomito, pérdida del apetito, picor en todo el cuerpo,
tinte amarillento de la piel y de los ojos, deposiciones ligeramente coloreadas, orina de color oscuro.
Estos signos y sintomas pueden ser por toxicidad hepatica, que incluye inflamacion del higado
(hepatitis) o insuficiencia hepatica.

- Se han observado trastornos de la funcion hepatica, algunos de ellos severos (ictericia, hepatitis e
insuficiencia hepatica). en pacientes tratados con Androcur. A dosis de 100 mg y superiores también se
han reportado casos fatales. La mayoria de los casos fatales comunicados fueron en hombres con
carcinoma prostatico avanzado. Los trastornos de la funcion hepatica est}'(}rg\lacionados con la dosis y

\),
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se desarrollan normalmente varios meses después de haber comenzado el tratamiento. Por tanto, su.
médico le controlara la funcion hepatica antes del tratamiento y durante el mismo, especialmente si hay
signos o sintomas sugestivos de toxicidad hepatica. Si se confirma toxicidad hepatica, su médico
interrumpira el tratamiento con Androcur 50. Dolores abdominales superiores inusuales que no
desaparecen espontdneamente en un tiempo breve. Estos signos y sintomas pueden ser por tumores
hepaticos benignos o malignos que pueden ocasionar hemorragia interna potencialmente mortal
(hemorragia intraabdominal).

Hinchazon de la pantorrilla o de la pierna, dolor tordcico, dificultad respiratoria o sensacion subita de
debilidad. Estos signos y sintomas pueden ser por formacion de coagulos sanguineos (eventos

tromboembdlicos).

En mujeres:

Efectos secundarios que pueden presentarse con una frecuencia desconocida: no puede estimarse la

frecuencia a partir de los datos disponibles:

Tumores hepaticos benignos y malignos

Tumores cerebrales benignos (meningiomas) (ver las secciones “No tome Androcur 50" y “Advertencias
y precauciones”

Reaccion alérgica (hipersensibilidad)

Aumento de peso

Pérdida de peso

Humor deprimido

Inquietud temporal

Disminucion del impulso sexual (disminucion de la libido)

Aumento del impulso sexual (aumento de la libido)

Formacion de coagulos sanguineos (eventos tromboembdlicos) (ver la seccion “Advertencias vy
precauciones”)

Dificultad respiratoria

Hemorragia interna (hemorragia intraabdominal)

Toxicidad hepatica, incluyendo ictericia, inflamacion del higado (hepatitis), insuficiencia hepatica
Erupciéon

Inhibicion de la ovulacion

Dolor a la palpacion de las mamas

Manchado

Cansancio (fatiga)

La ovulacion es inhibida en el tratamiento combinado con un anticonceptivo como 0,035 mg de etinilestradiol

+ 2 mg de acetato de ciproterona, en combinacion con Androcur 50, también se ha de prestar atencion a las

observaciones especiales sobre eventos adversos contenidas en la informacion del producto adicional.
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Se han reportado tumores cerebrales benignos (meningiomas) en asociacién con uso a largo plazo (varios
anos) de dosis de Androcur 25 mg y superiores (ver las secciones “No tome Androcur 50" y “Advertencias y

precauciones”).

En hombres:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 cada 10 pacientes):
Disminucion del impulso sexual (disminucién de la libido)
- Disfuncion eréctil
- Inhibicion reversible de la formacién de esperma (espermatogénesis)
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
Aumento de peso
Disminucion de peso
- Humor deprimido
- Inguietud temporal
- Crecimiento mamario en hombres (ginecomastia)
- Cansancio (fatiga)
- Oleadas de calor
- Sudoracién
Toxicidad hepatica, incluyendo ictericia, inflamacion del higado (hepatitis), insuficiencia hepética
- Dificultad respiratoria
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- Erupcién
Raro (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
- Reaccidn alérgica (hipersensibilidad)
Muy raro (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
- Tumores hepaticos benignos y malignos
Frecuencia desconocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):
Tumores cerebrales benignos (meningiomas) (ver las secciones “No tome Androcur 50" y “Advertencias
y precauciones”)
Anemia
- Hemorragia interna (hemorragia intraabdominal)
- Osteoporosis
- Formacion de coagulos sanguineos (eventos tromboembdlicos) (ver la seccion “Advertencias y

precauciones")

5. ¢COMO CONSERVAR ANDROCUR 507

Mantener a temperatura ambiente (15-30°).
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Conservese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifos.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
¢ Qué contiene Androcur 50?
El principio activo es acetato de ciproterona.
Un comprimido contiene 50 mg de acetato de ciproterona.
Los otros componentes son: Lactosa monohidrato, almidén de maiz, povidona 25.000, silice coloidal anhidra,

estearato de magnesio c.s.p. 1 comprimido.

Presentaciones

Envases con 50 comprimidos.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado segtin férmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en
Delpharm Lille S.A.S.

Rue de Tuffles ~Z.I. de Roubaix

Est. Lys Les Lannoy — 59390 -Francia

Importado por.

Bayer S.A. Ricardo Gutiérrez 3652, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Director Tecnico: Jose Luis Role, Farmacéutico.

Comercializado y distribuido por:

GOBBI NOVAG S.A.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 43.285

Version: CCPI 13
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