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APRESENTACOES

Androcuf é apresentado na forma de comprimidos simples,5bmg e 100 mg de
acetato de ciproterona, em embalagens contendor@prianidos para Androcfirl00 mg;
e 20 comprimidos para Androéus0 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Androcticontém 50 ou 100 mg de acetato de ciproterona.
Excipientes:

Androcuf® 50 mg: lactose, amido, povidona, estearato de ésagndioxido de silicio.
Androcuf 100 mg: lactose, amido, povidona, estearato denésig,

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontge ler as informag6es contidas

na bula, verificar o prazo de validade e a integridde da embalagem. Mantenha a bula
do produto sempre em maos para qualquer consulta guse faca necessaria.

Leia com atencao as informacgdes presentes na bulat@s de usar o produto, pois ela
contém informacgdes sobre os beneficios e os risessociados ao uso do produto. Vocé
também encontrara informacdes sobre o uso adequadoe medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Androcuf’ contém acetato de ciproterona que apresenta pdautes antiandrogénicas, ou
seja, atua no tratamento de doencgas associadhsraodnios sexuais masculinos, os quais
também estdo presentes no organismo feminino emepagjuantidade. Converse com o
seu medico para obter maiores esclarecimentos adi@&o do produto e sua utilizagéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Androcuf’ (acetato de ciproterona) é uma preparagdo horngoieabloqueia o efeito dos
androgenos que sdo hormonios sexuais produzidosgalimente em homens, mas
também, em menor quantidade, em mulheres.

Em pacientes do sexeminino, Androcuf (acetato de ciproterona) influencia
favoravelmente condi¢cdes andrégeno-dependentes pmhtemas de crescimento
excessivo de pelo no hirsutismo, perda de cabetmum cabeludo (alopecia androgénica)
e aumento da atividade da glandula sebacea eneamtmorreia.

Em pacientes do sexnasculing Androcuf (acetato de ciproterona) reduz a concentragdo
de testosterona (andrégenos) no sangue, o quéaresuleducéo do impulso em desvios
sexuais.

Sabe-se também que andrégenos estimulam o crescideoancer de prostata, e nestes
pacientes, Androcfir(acetato de ciproterona) inibe este efeito.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Androcur® (acetato de ciproterona) se vocé apresenta qualquema das
condicdes apresentadas abaixo. Se alguma destasdipdes se aplica a vocé, fale com
seu médico antes de iniciar o tratamento com Andrac® (acetato de ciproterona).

>

Contraindicagdes em mulheres

Se vocé esta gravida ou amamentando;

Se vocé tem doenca no figado;

Se vocé tem antecedente de ictericia ou prurido (@&ira) persistente
durante gravidez anterior;

Se vocé tem antecedente de herpes durante a gravpe

Se vocé sofre de uma doenca do figado onde ha egéealterada de
bilirrubina (pigmento resultante das células vermehas do sangue)
(Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

Se vocé tem ou ja teve tumores benignos ou maligries figado;

Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (meginma);

Se vocé tem doencas debilitantes (qQue cause desamon fraqueza);

Se vocé sofre de depressao cronica grave;

Se vocé tem ou j& teve disturbios que afetem a ailegdo sanguinea: em
particular, aqueles problemas relacionados a trombse (formacéo de
coagulo de sangue) nos vasos sanguineos (processosboembdlicos);
Se vocé tem diabetes mellitus grave com alteracd®ess vasos sanguineos;
Se vocé tem anemia falciforme;

Se vocé é alérgico (hipersensibilidade) ao acetate ciproterona ou
gualquer outro componente da formulagéo.

Se seu médico prescreveu a terapia ciclica combiregd/océ deve prestar cuidadosa
atencdo também as informacdes contidas na bula dogauto escolhido, que sera
usado em associagdo ao Androctifacetato de ciproterona).

>

Contraindica¢cdes em homens

- Quando prescrito para reducdo do impulso em casate desvios sexuais em homens

Se vocé tem alguma doenca no figado;

Se vocé sofre de uma doenca do figado onde ha egéealterada de
bilirrubina (pigmento resultante das células vermehas do sangue)
(Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

Se vocé tem ou teve tumores benignos ou malignosfitgdo;

Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (megionma);

Se vocé tem doencas debilitantes (que cause desamon fraqueza);
Se vocé sofre de depressao crbnica grave;

Se vocé tem ou teve disturbios que afetem a circgio sanguinea: em
particular, aqueles problemas relacionados a tromkse (formagéo de
coagulo de sangue) nos vasos sanguineos (processosboembdlicos);
Se vocé tem diabetes mellitus grave com alteracd®ss vasos sanguineos;
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. Se vocé tem anemia falciforme;
. Se vocé é alérgico (hipersensibilidade) ao acetate ciproterona ou
gualquer outro componente da formulagéo.

- Quando prescrito para tratamento antiandrogénicoem cancer de prostata
inoperéavel

. Se vocé tem alguma doenca no figado;

. Se vocé sofre de uma doenca do figado onde ha egéealterada de
bilirrubina (pigmento resultante das células vermehas do sangue)
(Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

. Se vocé tem ou teve tumores benignos ou malignosfi@do (apenas se
estes ndo forem devidos a metastases do carcinoneaiostata);

. Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (megioma);

. Se vocé tem doengas debilitantes (que cause desanon fragueza, com
excecdo de carcinoma da préstata inoperavel);

. Se vocé sofre de depresséo crbnica grave;

. Se vocé tem disturbios atuais ou anteriores que &fen a circulacdo
sanguinea: em particular, agueles problemas relaai@dos a trombose
(formacao de coagulo de sangue) nos vasos sangufn@wocessos
tromboembalicos);

. Se vocé é alérgico (maior sensibilidade) ao acetate ciproterona ou
gualquer outro componente da formulagéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaugbes

Informe ao seu médico se vocé sofre de diabetesigpele podera necessitar adequar
seu medicamento antidiabético. Isto requer supené® restrita durante o tratamento
com Androcur® (acetato de ciproterona) (veja item “Quando nédo de usar este
medicamento?”).

Pode ocorrer sensacéo de falta de ar no tratamentmm altas doses de Androci
(acetato de ciproterona).

Dados de estudos conduzidos em animais sugerem @ltas doses de Androcuf
(acetato de ciproterona) podem diminuir a funcao dglandula produtora de
horménio anexa aos rins (glandula adrenal). Destafma, seu médico pode realizar
alguns testes para monitorar este efeito durante toatamento com Androcur®
(acetato de ciproterona).

A ocorréncia de tumores benignos no cérebro (menifgnas simples ou multiplos)
tem sido relatada em associagdo ao uso prolongadm¢s) de acetato de ciproterona
por mulheres na pré e p6s-menopausa, na dose der@§ por dia ou mais. Se vocé for
diagnosticado com meningioma, seu médico interrompé o tratamento com



Androcur ® (acetato de ciproterona) (veja item “Quando ndo de usar este
medicamento?”).

Informe seu médico se vocé alguma vez ja teve cofpide sangue nas artérias ou
veias, como trombose venosa profunda, coagulo dengae nos pulmdes (embolia
pulmonar), ataque cardiaco (infarto do miocéardio) @ derrame (acidente vascular
cerebral).

A ocorréncia de coagulos de sangue (eventos trominablicos) foi reportada em
pacientes sob tratamento com Androclit (acetato de ciproterona), embora a relacéo
causal ndo tenha sido estabelecida. Pacientes qaepresentaram coagulos de sangue
ou entdo tumores avangados tém risco aumentado dedgulos de sangue.

»  Para ser observado, especificamente, nas pacientiessexo feminino

Antes de iniciar o tratamento, pacientes do sexorfenino devem ser submetidas a
exames clinicos gerais e ginecolégicos completoxliiindo mamas e citologia
cervical) e a ocorréncia de gravidez deve ser exdalia.

Se, durante o tratamento combinado com contraceptivcontendo associagao
progestégeno-estrogénio, como, por exemplo, Dighad5, ocorrerem gotejamentos
(spotting) durante as trés semanas em que os commidos de contraceptivo estdo
sendo tomados, ndo se deve interromper o tratamentdodavia, se a intensidade do
sangramento aumentar, consulte seu médico.

No caso de uso adicional da terapia ciclica combida com contraceptivo como, por
exemplo, Dian€ 35, deve-se também observar os dados contidos ndebdo produto
escolhido.

» Para ser observado, especificamente, nos pacientEssexo masculino

Se vocé esté sob tratamento de reducdo do impulso easos de desvios sexuais, deve
saber que o efeito redutor de impulso produzido poAndrocur ® (acetato de
ciproterona) pode ser diminuido sob a influéncia da@lcool.

Anemia tem sido relatada durante o tratamento de Adrocur® (acetato de
ciproterona). Assim, seu médico devera monitorar aontagem de células vermelhas
do sangue durante o tratamento.

Se vocé possui cancer de préstata inoperavel, infoe seu médico se vocé tem
antecedentes de qualquer problema listado abaixopfs ele precisara realizar uma
avaliacdo cuidadosa antes de prescrever Androctifacetato de ciproterona):

- problemas na circulagdo do sangue (especialmerit@macéo de coagulo de sangue);
- anemia falciforme;

- diabetes grave, com alteragdes vasculares.

Para verificar o uso em Populages Especiais vejaiin “Como devo usar este
medicamento?”.

“Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigilara médica estrita e
acompanhado por controles periddicos da fungéo hepéa (bilirrubinas e
transaminases) por causar hepatotoxicidade (toxigoara o figado) aos 8, 15, 30 e 90
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dias de tratamento. Este medicamento ndo € aprovagara uso como
anticoncepcional.”

» Gravidez e Amamentagao

O produto é contraindicado para mulheres gravidas v que estejam amamentando.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.”

» Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas
Androcur ® (acetato de ciproterona) pode produzir cansaco educdo da energia e
prejudicar sua concentracao.

» Interacdes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé esta usando ou usou rgeenente qualquer outro
medicamento, inclusive aqueles adquiridos sem pregg&io meédica.

Informe seu médico em particular se vocé esta tomda estatinas (medicamentos
para reduzir a gordura no sangue), pois altas dose&e Androcur® (acetato de
ciproterona) podem piorar certas reacdes adversam{opatia ou rabdomidlise) que
podem ocorrer durante o tratamento com estatinas.

Informe seu médico também se vocé esta tomando oogrmedicamentos que afetam o
figado, como:

- cetoconazol, itraconazol, clotrimazol (para infegdo fangica);

- ritonavir (para infeccao viral);

- rifampicina (para tuberculose);

- fenitoina (para epilepsia);

- produtos fitoterapicos contendo erva de S&o Joéo.

Altas doses de Androcuf (acetato de ciproterona) (100 mg, 3 vezes ao di@dem
bloguear certas enzimas do figado, podendo influeia no efeito de outros
medicamentos.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atelientre 15°C e 3G). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.”

» Caracteristicas organolépticas



Androcur® 50 mg —comprimido branco a levemente amarelado, com naeca
fracionamento em um lado e gravacgdo “BV” em um beré regular do outro lado. O
comprimido pode ser dividido em duas metades iguais

Androcur® 100 mg -comprimido branco a levemente amarelado, com nugca
fracionamento em um lado e gravado “LA” em ambokdes da marca de fracionamento,
e um hexagono regular no lado oposto. O comprimpate ser dividido em duas metades
iguais.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com pequendtigade de liquido, apds as
refeicdes.

Se vocé acha que o efeito de Andr8cfacetato de ciproterona) é muito forte ou muito
fraco, informe ao seu médico ou farmacéutico.

> Uso em homens
N&o ingerir mais que a dose maxima diaria que #0amg.

- Reducéo do impulso em desvios sexuais

As doses individuais serdo determinadas pelo mé@ictatamento geralmente € iniciado
com 50 mg, 2 vezes ao dia. Seu médico pode auneedtsse para 100 mg, 2 vezes ao dia
ou mesmo 3 vezes ao dia por curto periodo de tebhpa.vez obtida melhora clinica
satisfatoria, seu médico devera manter o efeigpértico com a menor dose possivel.
Com bastante frequéncia, é suficiente a dose deg2®> comprimido de 50 mg), 2 vezes
ao dia. Ao estabelecer a dose de manutengéo oda@f@nnecessario interromper o
tratamento, seu médico ndo devera reduzir a dogptamente, mas de maneira gradual,
reduzindo a dose diaria de 50 mg de cada vez, thomeée 25 mg, com intervalos de
varias semanas entre cada reducao.

Para estabilizar o efeito terapéutico, é necessétiar Androcuf (acetato de
ciproterona) por um periodo de tempo prolongadpossivel com uso simultaneo de
medidas psicoterapéuticas.

- Tratamento antiandrogénico em carcinoma de prosta inoperavel

100 mg, 2 a 3 vezes ao dia (total: 200 a 300 mg).

O tratamento e a dose prescritos pelo médico, e@end ser alterados ou interrompidos
ap6s melhora ou remissdes terem ocorrido.

Para reduzir o aumento inicial de horménios sexuaimasculinos em tratamento com
agonistas de GnRH (hormonio liberador de gonadotraha, estimula liberagéo de
hormonio nas gonadas)



Inicialmente, 100 mg, 2 vezes ao dia (total: 200 isgjadamente por 5 a 7 dias seguidos
por 100 mg, 2 vezes ao dia (total: 200 mg), dur8rde} semanas juntamente com o
agonista de GnRH na dose recomendada em sua bula.

Para tratar fogachos em pacientes em tratamento nooanalogos de GnRH ou que
foram submetidos a orquiectomia (remogéo cirurgicalos testiculos)
50 a 150 mg por dia, podendo chegar até 100 mgz&svao dia, se necessario (total: 300

mgQ).
> Uso em mulheres

A - Mulheres em idade reprodutiva

Se vocé esta gravida, vocé néo deve usar Andi¢acetato de ciproterona). Portanto, a
possibilidade de existéncia de gravidez deve sduigha antes do inicio do tratamento.

O tratamento deve ser iniciado no 1° dia do citfal{a do ciclo = 1° dia de sangramento).
Apenas as pacientes que apresentarem amenort&al@anenstruacao) podem iniciar o
tratamento prescrito imediatamente. Neste cas®d@alde tratamento deve ser
considerado como se fosse o0 1° dia do ciclo ecasmendacdes descritas a seguir devem
ser observadas.

- Terapia ciclica combinada

A dose recomendada é de 100 mg diariamente, do 18°%dia do ciclo (por 10 dias).
Adicionalmente, deve-se usar um medicamento argeqmional contendo associagao
progestdgeno-estrogénio, por exemplo, do 1° adialdo ciclo — uma dragea de Di&ne
35 diariamente, para promover a nhecessaria protagémceptiva e estabilizar o ciclo.

Dia da medicacao
1° 10° 21°
XXXxxxl XX 7dIaS de o >
intervalo
HHHHHHH HHHHHHHT HHHHHHHT Ht >
1° dia do ciclo sangrameni
» Androcuf # Diane® 35

Se vocé recebe a terapia ciclica combinada, voe& meanter constante um determinado
horario do dia para a ingestdo do medicamento.

Apos 21 dias de tratamento, deve-se intercalarpanaa de 7 dias, durante a qual deve
ocorrer sangramento semelhante & menstruacéo.

Exatamente quatro semanas apos o inicio de casla dertratamento, reinicia-se 0 mesmo
esquema de tratamento combinado, isto €, no mesntademana e mantendo as mesmas
orientacdes, tenha ou ndo cessado o sangramento.

Quando seu médico notar melhora clinica, ele pedezir a dose diaria de Andro€ur
(acetato de ciproterona) para 50 mg ou 25 mg (Ypdomdo de 50 mg), durante os 10
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dias iniciais do tratamento combinado com DfaB&. Em alguns casos, o uso isolado de
Diane® 35 pode ser suficiente.

- Auséncia de sangramento no intervalo de pausa

Se, excepcionalmente, ndo ocorrer sangramentotéusantervalo de pausa, o tratamento
deve ser provisoriamente interrompido e o médis® der consultado para exclusao da
possibilidade de gravidez antes de reiniciar @na&nto.

B - Pacientes pds-menopausadas ou histerectomizadas

- Terapia isolada

Androcuf (acetato de ciproterona) pode ser administradadsmhente em pacientes na

pds-menopausa ou histerectomizadas. De acordo gpavidade do caso, a dose média
deve ser de 50 mg a 25 mg (%2 comprimido de 50 inggz ao dia, seguindo o esquema
“21 dias de tratamento, 7 dias de pausa”.

» Informacgdes adicionais para populagfes especiais

- Criancas e adolescentes

Androcuf (acetato de ciproterona) ndo deve ser administiatis do término da
puberdade, uma vez que durante este periodo nfmseexcluir uma influéncia
desfavoravel do medicamento sobre o crescimentitiatinal e o eixo da funcéo
enddcrina ainda ndo estabilizado (totalmente aneatio).

Para pacientes do sermsculing, Androcuf (acetato de ciproterona) ndo é recomendado
para o uso em criancas e adolescentes abaixo @w®$8le idade devido a falta de dados
de seguranca e eficacia.

Para pacientes do sefeminino, Androcuf (acetato de ciproterona) é somente indicado
em meninas que j& concluiram a puberdade. Ndodusdme sugerem a necessidade de
ajuste de dose. Além disso, a seguranca e efidaofandrocuf (acetato de ciproterona)
nao foram estabelecidas em estudos clinicos c@ngas e adolescentes menores de 18
anos de idade.

- Pacientes idosos (65 anos ou mais)
N&o h& dados que sugiram necessidade de ajustses eim pacientes idosos.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
N&o tome Androc(r (acetato de ciproterona) se vocé sofre de proldemdigado (veja
item “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

- Pacientes com insuficiéncia renal
Nao h& dados que sugiram necessidade de ajusteses em pacientes com problemas no
rim.

» Interrupcao do tratamento
As condicdes originais para quais Andrét(acetato de ciproterona) foi prescrito pelo seu
médico podem piorar com a interrupcéo do tratametédo pare de tomar Androéur
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(acetato de ciproterona) a menos que seu médiagpdigy vocé parar de tomar Andrdtur
(acetato de ciproterona). Se vocé deseja interrompratamento, vocé, primeiramente,
deve conversar com seu médico.

Se vocé tiver qualquer divida em como usar estécarm@ento, pergunte a seu meédico.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpos horérios, as doses e a
duracéo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
meédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em pacientes do sexoasculing caso vocé se esqueca de tomar um comprimido de
Androcuf (acetato de ciproterona), ndo tome o comprimidpi@esido (ndo tome duas
doses para compensar o comprimido esquecido).rtentomando os comprimidos de
Androcuf’ (acetato de ciproterona) normalmente.

Em pacientes do sexfeminino, o esquecimento da ingestao do(s) comprimido(s) de
Androcuf (acetato de ciproterona) pode diminuir o efeitapgéutico e ocasionar
sangramento entre uma menstruacao e outra. Os icoiehps esquecidos de Androéur
(acetato de ciproterona) devem ser descartados@édeve administrar dose dupla de
Androcuf’ (acetato de ciproterona) para repor o comprimgtpecido) e o préximo
comprimido de Androc@r(acetato de ciproterona) deve ser ingerido enhegrio

habitual, juntamente com a dragea corresponderibéatie® 35, quando sob terapia ciclica
combinada.

Se vocé recebe terapia ciclica combinada com Bidfievocé deve manter um
determinado horario do dia para a ingestdo da dréigeto com Androcir (acetato de
ciproterona)). Se houver esquecimento de tomadandedragea de Diafi@5 vocé deve
tomé-la o quanto antes, se o periodo de esquedrfarde até 12 horas em relagédo ao
horéario que vocé normalmente toma a dragea de B&meSe o periodo de esquecimento
da dragea for de mais de 12 horas em relacdo addque vocé normalmente toma a
pilula, a protecédo contraceptiva pode ficar redunigsse ciclo. Deve-se dar atengéo as
recomendagfes para esquecimento de tomada de drdggaranca contraceptiva contidas
na bula de Diarfe35. Se ndo ocorrer sangramento no ciclo em queeho@sguecimento
de ingesté@o da dragea, deve-se investigar a eciagtéa gravidez antes de iniciar a
proxima cartela.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer medicamento, Androcu® (acetato de ciproterona) pode causar
reagOes adversas, embora nem todos 0s pacienteseggntem tais reacoes.

Se alguma reacgéo adversa se tornar séria, ou se gowtar qualquer reacdo adversa
nao relacionada nesta bula, por favor, informe aoesi médico.

Informe imediatamente ao seu médico se vocé notanalquer um dos seguintes
sintomas:



- mal estar geral, febre, nausea, vomito, perda d#petite, coceira no corpo todo,
amarelamento de sua pele e olhos, fezes escurecjdama escura. Estes sintomas
podem ser sinais de toxicidade do figado, incluindaflamacédo do figado (hepatite) ou
faléncia do figado.

- disturbios na funcéo do figado, alguns deles gras (ictericia, hepatite e faléncia
hepética) tém sido observados em pacientes tratadosm Androcur® (acetato de
ciproterona). Na dose de 100 mg ou mais também té&iuo relatados casos fatais. A
maioria dos casos fatais foi relatada em homens caréncer de prostata avancado. Os
distarbios da fungéo do figado sdo dose-dependenesormalmente se desenvolvem
muitos meses apos o inicio do tratamento. Entdo,ulsmédico devera monitorar sua
funcdo hepatica antes e durante o tratamento espatinente se ha sintomas e sinais
gue sugerem toxicidade do figado. Se esta toxicidado figado for confirmada, seu
médico ird parar o tratamento com Androcur® (acetato de ciproterona) em pacientes
do sexo feminino. J& em pacientes do sexo masculindratamento com Androcur®
(acetato de ciproterona) sera interrompido, a menogue a toxicidade do figado possa
ser explicada por outra causa (por exemplo, tumoresecundarios). Neste caso, seu
médico pode continuar o tratamento com Androcuf (acetato de ciproterona) se os
beneficios percebidos superarem o risco.

- dores ndo usuais na porcao superior do abdéomen gundo desaparecam
espontaneamente em curto periodo de tempo. Estestemas podem ser sinais de
tumores benignos ou malignos no figado que podenvér a um sangramento interno
com risco para a vida do paciente (hemorragia intraabdominal).

- inchago da panturrilha ou pernas, dor no peito, dlta de ar ou cansago repentino.
Estes sintomas podem ser sinais de formacao de coldg de sangue (eventos
tromboembdlicos).

> Em homens

As reacOes adversas podem ocorrer com as frequéredefinidas abaixo:

- muito comum: ocorre em pelo menos 1 em 10 paciest

- comum: ocorre em pelo menos 1 em 100 pacientesasrmenos que 1 em 10
pacientes.

- incomum: ocorre em pelo menos 1 em 1.000 paciestenas menos que 1 em 100
pacientes.

- rara: ocorre em pelo menos 1 em 10.000 pacient@sas menos que 1 em 1.000
pacientes.

- muito rara: ocorre em menos que 1 em 10.000 paaoies.

- desconhecida: frequéncia que ndo pode ser estingd partir dos dados disponiveis.

Reac¢bes adversas muito comuns:
- inibicdo reversivel da producao de esperma (espaatogénese);
- reducéo do desejo sexual (diminui¢do da libido);
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- inabilidade para atingir ou manter a erecao (disfingéo erétil).

Reac¢bes adversas comuns:

- toxicidade do figado, incluindo ictericia, inflanacdo do figado (hepatite), faléncia do
figado;

- ganho de peso corporal;

- perda de peso corporal;

- estados depressivos;

- inquietacao temporaria,;

- crescimento das mamas (ginecomastia);

- cansaco (fadiga);

- ondas de calor;

- sudorese;

- dispneia (falta de ar, desconforto para respirar)

Reacédo adversa incomum:
- erupcao de pele.

Reacgéo adversa rara:
- reacdo alérgica (hipersensibilidade).

Reac¢do adversa muito rara:
- tumores malignos e benignos de figado.

Reag0bes adversas com frequéncia desconhecida:

- sangramento interno (hemorragia intra-abdominal);

- formacéo de coagulos de sangue (eventos tromboedtibos) (veja item “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”);

- tumores benignos de cérebro (meningiomas) (vejgens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usar eshedicamento?”);

- osteoporose;

- anemia.

Em pacientes do sexo masculino que estdo em tratam@ com Androcur® (acetato de
ciproterona), a poténcia e o impulso sexual sédo redidos, assim como a funcao dos
testiculos € inibida. Estas alteragfes sao reversis apds a descontinuagéo do
tratamento com Androcur® (acetato de ciproterona).

No decorrer de varias semanas de utilizagédo, Andrac® (acetato de ciproterona)

inibe a formagéo de espermatozoides (espermatogéagem consequéncia de sua agao
antiandrogénica e antigonadotrépica. A espermatog@se retorna gradualmente em
poucos meses apos a descontinuagéo do tratamentencdndrocur ® (acetato de
ciproterona).

Em pacientes do sexo masculino, Androcfirfacetato de ciproterona) pode provocar
crescimento anormal das glandulas mamérias (tambéronhecida como
ginecomastia, algumas vezes combinada a sensibiligadolorosa do mamilo ao
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toque), que normalmente regride apos interrupcédo dtratamento com Androcur®
(acetato de ciproterona).

Do mesmo modo como em outros tratamentos antiandrégicos, o uso prolongado de
Androcur ® (acetato de ciproterona) pode levar a osteoporose.

Foram reportados tumores cerebrais benignos (menimgmas) associados ao uso
prolongado (varios anos) de Androcu? (acetato de ciproterona) na dose de 25 mg ou
mais (veja itens “Quando néo devo usar este medicamto?” e “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

> Em mulheres

Reag0bes adversas que podem ocorrer com frequénciesdonhecida (frequéncia nao
pode ser estimada a partir das informacdes disporgis):

- tumores malignos e benignos de figado;

- tumores benignos de cérebro (meningiomas) (vejgens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usar eshedicamento?”);

- reacao alérgica (hipersensibilidade);

- ganho de peso corporal;

- perda de peso corporal,

- estados depressivos;

- inquietacao temporaria,;

- reducao do desejo sexual (diminuicéo da libido);

- aumento do desejo sexual (aumento da libido);

- formacao de coagulos de sangue (eventos tromboedtibos) (veja item “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”);

- dispneia (falta de ar, desconforto para respirar,)

- sangramento interno (hemorragia intra-abdominal);

- toxicidade do figado, incluindo ictericia, inflanac&o do figado (hepatite), faléncia do
figado;

- erupcao de pele;

- inibigdo da ovulacéo;

- sensibilidade dolorosa nas mamas;

- gotejamento (spotting);

- cansaco (fadiga).

A ovulacéo é inibida durante o tratamento combinad@om contraceptivo como, por
exemplo, Dian€ 35, portanto ha um estado de infertilidade temponaa.

Se seu médico prescrever um contraceptivo como, pexemplo, Dian€ 35 em
combinagdo com Androcuf (acetato de ciproterona), vocé também deve prestar
atencéo nas reacdes adversas descritas na bula dastiedicamento.

Foram reportados tumores cerebrais benignos (menimgmas) associados ao uso
prolongado (varios anos) de Androcu? (acetato de ciproterona) na dose de 25 mg ou
mais (veja itens “Quando ndo devo tomar este mediggento?” e “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).
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Se vocé notar qualquer reacdo adversa ndo mencioredesta bula, informe seu
medico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infue também a empresa através do
seu servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de efeito danoso com a ingestaautesrtomprimidos de Androctir
(acetato de ciproterona).

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0066

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:

Delpharm Lille S.A.S.

Lys Lez Lannoy — Franga

Embalado por:
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.
Sao Paulo — SP

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro - Sao Paulo — SP
C.N.P.J. n°®18.459.628/0001-15
IndUstria Brasileira
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241

sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica

VE0118-CCDS - 10/12/13p
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Historico de alteracao da bula

BAYER

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dadalas alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente Data de (VPVPS) | relacionadas
aprovacao
Incluséo Inclusdo
Inicial de Inicial de 50 x 20
0512708/14- 0512708/14- 30/06/2014 L
30/06/2014 Texto de 30/06/2014 Texto de N3o aplicavel | VP/VPS comprimidos
4 4 100 mg x 20
60/12 60/12
-O que devo
Notificac&o Notificag&o saber antes de VP
de Alteracao de Alteracao ugar este
N&o N&o medicamento?
10/01/2018 o de Texto de| 10/01/2018 o de Texto de| 10/01/2018 50 x 20
aplicavel aplicavel comprimidos
Bula— RDC Bula—- RDC
-Adverténcias e
60/12 60/12 ~ VPS
Precaucdes




