MODELO DE TEXTO DE BULA

Androcur ®

acetato de ciproterona

Informacao importante! Leia com atencao!

Forma farmacéutica :

comprimido

Apresentagoes :
Androcur® 100 mg: cartucho com blisteres com 20 (30, 60 ou 90) comprimidos
Androcur® 50 mg: cartucho com blisteres com 20 (60 ou 120) comprimidos

cartucho com frasco com 20 (ou 50) comprimidos

Uso Adulto

Composigéo:

Cada comprimido de Androcur® contém 50 ou 100 mg de acetato de ciproterona.
Excipientes:

Androcur® 50 mg: lactose, amido, povidona, estearato de magnésio, diéxido de
silicio

Androcur® 100 mg: lactose, amido, povidona, estearato de magnésio



Informacdes ao paciente:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € importa  nte ler as informacgdes
contidas na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em médo s para qualquer

consulta que se faga necessaria.

Leia com atengcdo as informacdes presentes na bula a ntes de usar o
produto, pois ela contém informacfes sobre os benef icios e o0s riscos
associados ao uso do produto. Vocé também encontrar a informacoes

sobre o0 uso adequado do medicamento.

Acao esperada do medicamento:

Androcur® contém acetato de ciproterona que apresenta propriedades
antiandrogénicas, ou seja, atua no tratamento de doengas associadas aos
hormonios sexuais masculinos, 0s quais também estdo presentes no organismo
feminino em pequena quantidade. Converse com o seu médico para obter maiores

esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua utilizagao.

Cuidados de armazenamento:
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Proteger da umidade.

Prazo de validade:
Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na

embalagem externa.
Nunca use medicamento com prazo de validade vencido

Gravidez e lactagao:
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando. O produto é contra-

indicado para mulheres gravidas ou que estejam amamentando.



Cuidados de administracao:
Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois 0 nao-cumprimento pode
ocasionar falhas na obtencdo dos resultados. Siga a orientacdo do seu médico,

respeitando sempre o horario, as doses e a duracao do tratamento.

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

As mulheres que forem utilizar a terapia combinada ciclica devem ser orientadas
pelo médico quanto ao modo de usar, de acordo com as informacgfes do item

“Posologia”.

Interrupgéo do tratamento:
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico, mesmo que vocé

perceba melhora nos sintomas.

Reac0bes adversas:

Informe seu médico sobre o aparecimento de rea¢cfes desagradaveis.

Em pacientes do sexo masculino ocorre inibicdo da espermatogénese durante o uso
do produto. Pode também ocorrer desenvolvimento das mamas, geralmente

reversivel e, em casos muito raros, osteoporose nos tratamentos prolongados.

Em pacientes do sexo feminino, a ovulacdo é inibida nos tratamentos combinados.

Também pode ocorrer hipersensibilidade dolorosa nas mamas.

Podem ocorrer alteracbes no peso corporal, sensacdo de cansaco, diminuicdo da

vitalidade e, ocasionalmente, inquietacdo temporaria ou estados depressivos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias:



Informar ao médico se estiver usando qualquer outro medicamento. Androcur®

(acetato de ciproterona) pode interferir na acdo de antidiabéticos orais ou insulina.

Contra-indicacgdes:

Gravidez, amamentacdo, doencas do figado, antecedente de ictericia
(amarelamento da pele) ou coceira persistente durante gestacdo anterior,
antecedente de herpes gestacional, sindromes de Dubin-Johnson e Rotor, tumores
no figado atuais ou antecedentes dos mesmos ( apenas se estes nao forem devidos
a metastases de carcinoma de préstata), doencas debilitantes (com excecdo do
carcinoma de prostata inoperavel), depressdo crbnica grave, Pprocessos
tromboembdlicos ou antecedentes dos mesmos, diabete grave com alteracdes
vasculares, anemia falciforme, hipersensibilidade a qualquer um dos componentes

da formulacgao.

Precaucoes:

Pacientes que exercem atividades que requerem grande concentragdo (por
exemplo, motoristas, operadores de maquinas) devem ser cuidadosos na utilizagao
do produto, uma vez que o mesmo pode produzir cansago, diminuicdo da vitalidade

e da capacidade de concentragao.

O efeito desinibidor do &lcool pode diminuir o efeito inibidor de Androcur® (acetato de

ciproterona) sobre o impulso sexual.

Androcur® (acetato de ciproterona) ndo deve ser administrado para pacientes
adolescentes, uma vez que pode interferir sobre o crescimento e o desenvolvimento

endodcrino.

O aparecimento de dores abdominais que ndo desaparecam espontaneamente em

curto espaco de tempo deve ser comunicado imediatamente ao médico.

Em alguns casos, pode ocorrer sensagdo de falta de ar no tratamento com altas

doses. Informe seu médico para verificar a necessidade de tratamento.



Antes de iniciar o tratamento, pacientes do sexo feminino devem ser submetidas a

exame clinico geral e ginecoldgico completos.

No caso de uso adicional da terapia ciclica combinada, deve-se observar todas as
informacdes contidas na bula do produto escolhido. Se ocorrerem sangramentos de

modo nado esperado, deve-se informar ao médico.

Em algumas situacbes como, por exemplo, em portadores de diabete, o produto
deve ser utilizado sob cuidadosa supervisdo médica. Desta forma, € importante

informar ao médico sobre qualquer doenca, atual ou anterior.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informacdes técnicas:
Caracteristicas:

» Farmacodinamica
Androcur® (acetato de ciproterona) é um produto hormonal com efeito

antiandrogénico.

Pacientes do sexo feminino com condi¢cdes patolégicas androgénio-dependentes,
tais como, crescimento de cabelo em hirsutismo, alopecia androgenética e
ocorréncia de acne e seborréia devido ao aumento das func¢des das glandulas
sebaceas, sdo favoravelmente influenciadas pelo deslocamento competitivo de
androgénios nos orgdos-alvo. A reducdo da concentracdo androgénica que resulta
da atividade antigonadotropica do acetato de ciproterona constitui um efeito
terapéutico adicional. Estas alteracdes séo reversiveis apos a descontinuacdo da

terapia. Durante o tratamento combinado com Diane® 35 a funcéo ovariana é inibida.



Em pacientes do sexo masculino, a poténcia e o impulso sexuais sao reduzidos com
o tratamento com Androcur e a funcdo das gdnadas € inibida. Estas alteragfes sédo

reversiveis com a descontinuacao da terapia.

O acetato de ciproterona inibe competitivamente os efeitos dos androgénios nos
orgaos-alvo androgénio-dependentes, por exemplo, protege a prostata dos efeitos

de androgénios provenientes das gbnadas e/ou do cortex adrenal.

O acetato de ciproterona tem efeito inibitério central. O efeito antigonadotropico
conduz a reducéo da sintese de testosterona nos testiculos e, conseqientemente, a

reducdo da concentracao sérica de testosterona.

O efeito antigonadotrépico do acetato de ciproterona & também exercido quando o
mesmo estad associado com agonistas GnRH. O aumento inicial de testosterona,
provocado por este grupo de substancias, é reduzido pelo acetato do ciproterona.

Foi observada uma tendéncia ocasional para aumento discreto nos niveis de

prolactina, quando altas doses de acetato de ciproterona sdo administradas.

» Farmacocinética

Apo6s administracdo oral, o acetato de ciproterona € completamente absorvido,
considerando uma extensa faixa de doses. A ingestdo de 50 e 100 mg de acetato
de ciproterona resulta, respectivamente, em niveis séricos maximos de cerca de 140
ng/ml em aproximadamente 3 horas (50 mg) e 239,2 + 114,2 ng/ml em 2,8 + 1,1
horas (100 mg). Posteriormente, 0s niveis séricos diminuem durante um periodo de
24 a 120 horas, com meia-vida final de cerca de 43,9 = 12,8 horas (50 mg) e 42,8 £
9,7 horas (100 mg). A depuracdo sérica total do acetato de ciproterona foi
determinada como sendo de aproximadamente 3,5 + 1,5 ml/min/kg (50 mg) e 3,8 £
2,2 ml/min/Kg (100 mg). O acetato de ciproterona é metabolizado em varias etapas
gue incluem hidroxilacdes e conjugacdes. O principal metabdlito no plasma humano
é o derivado 15 beta-hidroxilado. A fase 1 do metabolismo do acetato de ciproterona

é catalisado, principalmente, pelo citocromo P450 e a enzima CYP3A4.



Uma parte da dose é excretada inalterada pela bile. A maior parte € excretada na
forma de metabdlitos pelas vias urinaria e biliar, na propor¢cédo de 3:7. A meia-vida
de excrecao renal e biliar € de 1,9 dias. Os metabdlitos do plasma sédo eliminados
com uma taxa similar (meia-vida de 1,7 dias).

O acetato de ciproterona liga-se quase que exclusivamente & albumina plasmatica.
Cerca de 3,5 - 4% dos niveis totais do farmaco apresentam-se na forma livre. Uma
vez que a ligagdo a proteinas é inespecifica, as alteragcbes nos niveis de SHBG
(globulinas de ligacdo aos hormdénios sexuais) ndo afetam a farmacocinética do
acetato de ciproterona.

Considerando a prolongada meia-vida da fase de disposic¢éo final do plasma (soro) e
a ingestédo diéria do produto, pode-se esperar um acumulo sérico de acetato de
ciproterona por um fator de aproximadamente 3, durante a administracdo diaria
repetida.

A biodisponibilidade absoluta do acetato de ciproterona é quase que completa (88%

da dose).

Indicacgdes:

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

Na mulher: manifestacbes graves de androgenizagao, por exemplo hirsutismo grave
patolégico, queda pronunciada de cabelo androgénio-dependente resultando até em
calvicie (alopecia androgénica grave), freqientemente ocorrendo concomitante a

formas graves de acne e/ou seborréia.

Contra-indicacgdes:

- Contra-indicagdes em mulheres

* Gravidez

* Lactacdo

* Hepatopatias



* Antecedente de ictericia ou prurido persistente dur ante gestacgéo
anterior

* Antecedente de herpes gestacional

» Sindromes de Dubin-Johnson e Rotor

* Tumores hepaticos atuais ou antecedentes dos mesmos

* Doengas debilitantes

» Depresséo cronica grave

* Processos tromboembdlicos ou antecedentes dos mesmo S

» Diabete grave com alteragbes vasculares

* Anemia falciforme

» Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulacao.

No caso de uso adicional da terapia ciclica combina da em manifestacfes
graves de androgenizacao, deve-se observar as contr  a-indicagdes contidas na
bula do produto escolhido que serda usado em associa cdo ao Androcur ®

(acetato de ciproterona).

- Contra-indicacdes em homens

* Reducéo do impulso em desvios sexuais

* Hepatopatia,

» Sindromes de Dubin-Johnson e Rotor,

» Tumores hepaticos atuais ou antecedentes dos mesmos ,

* Doencas debilitantes,

» Depresséo crbnica grave,

* Processos tromboembdlicos ou antecedentes dos mesmo S,
» Diabete grave com alterac¢des vasculares,

* Anemia falciforme,

* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulacéo.

. Tratamento antiandrogénico em carcinoma de préstata inoperavel



* Hepatopatia,

» Sindromes de Dubin-Johnson e Rotor,

» Tumores hepaticos atuais ou antecedentes dos mesmos (apenas se
estes ndo forem devidos a metastases de carcinomad e prostata),

 Doencas debilitantes (com exce¢cdo de carcinoma da p  roOstata
inoperavel),

» Depresséo cronica grave,

* Processos tromboembodlicos,

» Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulacao.
Precaucdes e adverténcias:

Pacientes que exercem atividades que requerem grand e concentracdo (por
exemplo, motoristas, operadores de maquinas) devem ser alertados que
Androcur ® (acetato de ciproterona) pode produzir cansaco, dim inuicdo da
vitalidade e da capacidade de concentracao.

Androcur ® (acetato de ciproterona) ndo deve ser administrado antes do
término da puberdade, uma vez que durante este peri odo ndo se pode excluir
uma influéncia desfavoravel do medicamento sobre o crescimento longitudinal
e 0 eixo da funcdo enddcrina ainda ndo estabilizado

Durante o tratamento, devem ser realizados exames p  eridédicos das funcbes
hepatica e adrenocortical e hemogramas (série verme  |ha).

Foram relatados casos de hepatotoxicidade direta, i  ncluindo ictericia, hepatite
e faléncia hepatica, em alguns casos fatais, em pac ientes tratados com 200-
300 mg de acetato de ciproterona. A maioria dos ca  sos relatados ocorreram
em portadores de carcinoma de prostata. A toxicida  de é dependente da dose
e desenvolve-se, geralmente, varios meses apds o in  icio da terapia. Deve-se
realizar testes de funcdo hepética antes do inicio do tratamento e na
ocorréncia de qualquer sintoma ou sinal sugestivo d e hepatotoxicidade. Se
for confirmada a hepatotoxicidade, o tratamento com acetato de ciproterona
deve ser suspenso, a menos que esta hepatotoxicidad e possa ser explicada

por outra causa como, por exemplo, doenca metastati ca. Neste caso, 0



tratamento somente deve ser continuado se o benefic o verificado for superior
ao risco.

Apés o0 uso de esterbides sexuais (grupo ao qual tam bém pertence a
substancia ativa de Androcur ©), foram observados, em casos raros, tumores
hepéticos benignos, e mais raramente malignos, que em casos isolados
provocaram hemorragias intra-abdominais com risco d e vida para o paciente.
Se ocorrerem transtornos epigastricos graves, aumen to do tamanho do figado
ou sinais de hemorragia intra-abdominal deve-se inc  luir tumor hepatico nas
consideracdes diagndstico-diferenciais.

Pacientes portadores de diabete devem ser mantidos sob cuidadosa
vigilancia.

Em casos individuais, pode ocorrer sensacao de disp néia no tratamento com
altas doses de Androcur ® (acetato de ciproterona). Nestes casos, O
diagnostico diferencial deve incluir o conhecido ef eito da progesterona e
progestdogenos sintéticos de estimulagdo da respirag ao, o qual é
acompanhado por hipocapnia e alcalose respiratoria compensatoria e que,
geralmente, ndo necessita de tratamento.

Foi relatada a ocorréncia de eventos tromboembdlico S em pacientes que
utilizam Androcur © (acetato de ciproterona), embora sua relacdo causal nao
tenha sido estabelecida. Pacientes que apresentaram anteriormente evento
tromboembadlico arterial ou venoso (por exemplo, tro mbose venosa profunda,
embolia pulmonar, infarto miocardico) ou com antece dentes de acidente
vascular cerebral ou malignidades avancadas apresen tam elevado risco de

ocorréncia de novos eventos tromboembodlicos.

»  Para ser observado, especificamente, nas pacientes do sexo feminino:
Antes de iniciar o tratamento, pacientes do sexo fe  minino devem ser
submetidas a exame clinico geral e ginecolégico com pletos (incluindo mamas
e citologia cervical)e a ocorréncia de gravidez dev e ser excluida.

Se, durante o tratamento combinado, ocorrerem gotej amentos durante as 3
semanas em que o0s comprimidos estdo sendo tomadosna 0 se deve

interromper o tratamento. Todavia, se ocorrerem san  gramentos persistentes
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ou recorrentes em intervalos irregulares, deve-se r  ealizar exame ginecoldgico
para excluir possivel doenca organica.
No caso de uso adicional da terapia ciclica combina da, deve-se também

observar todas as informacdes relevantes ao produto escolhido.

» Para ser observado, especificamente, nos pacientes do sexo masculino:

Na indicacdo “reducdo do impulso em desvios sexuais , 0 efeito redutor de
impulso produzido por Androcur ~ © (acetato de ciproterona) pode ser diminuido
sob a influéncia desinibidora do alcool.

Em pacientes com carcinoma de prOstata inoperavel, que apresentem
antecendentes de processos tromboembdlicos, anemia falciforme ou diabete
grave com alteracbes vasculares, deve-se avaliar cu  idadosamente a relacao
risco/beneficio para cada paciente antes de prescre  ver Androcur © (acetato de

ciproterona).

» Gravidez e lactacéo

A administracdo de Androcur © (acetato de ciproterona) durante a gravidez e
lactagdo é contra-indicada. Em um estudo realizado com 6 mulheres que
receberam uma dose Unica oral de 50 mg, 0,2% da dos e foi excretada no leite

materno.

Interacdes medicamentosas:

As necessidades de hipoglicemiantes orais ou insuli na podem ser alteradas.

Embora estudos clinicos sobre interacdo ndo tenham sido realizados, uma vez que o
acetato de ciproterona € metabilizado pelo CYP3A4, espera-se que 0 cetoconazol,
itraconazol, clotrimazol, ritonavir e outros potentes inibidores de CYP3A4 inibam o
metabolismo do acetato de ciproterona. Por outro lado, indutores de CYP3A4 como,
por exemplo, rifampicina, fenitoina e produtos que contenham erva-de-Sao Joao

podem reduzir os niveis de acetato de ciproterona.
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Com base em estudos in vitro, € possivel que ocorra inibicdo do citocromo P450 e
enzimas CYP2C8, 2C9, 2C19, 3A4 e 2D6 com elevadas doses terapéuticas de

acetato de ciproterona de 100 mg, 3 vezes ao dia.

O risco de ocorréncia de miopatia ou rabdomidlise associada ao uso de estatinas
pode ser elevado quando inibidores de HmMGCOoA (estatinas), que sdo primariamente
metabolizadas por CYP3A4, sdo administrados concomitantemente com altas doses
terapéuticas de acetato de ciproterona, uma vez que as duas substancias utilizam o

mesmo processo metabdlico.

Reacbes adversas:

As reacdes adversas mais graves associadas ao uso d e Androcur © (acetato de

ciproterona) estdo listadas no item “Precaucdes e A  dverténcias”. Outras

reacOes adversas que foram relatadas em usuarios de acetato de ciproterona

(dados de pés-comercializagéo) cuja associacdo ao u  so de Androcur © (acetato

de ciproterona) néo foi confirmada nem refutada sao

Classificagéo Muito frequente Frequente Pouco Rara Muito rara
por sistema |2 1/10 2 1/100 e frequente 21/10.000 e < 1/10.000
corpéreo <1/10 21/1.000e |<1/1.000
MedDRAv. 8.0 < 1/100
Disturbios do Reacéo de
sistema hipersensibilidade
imunolégico
Disturbios Aumento  ou
metabolicos e diminuicdo de
nutricionais peso corporal
Disturbios Diminuicdo da | Estados Diminuicdo |Aumento da libido
psiquiatricos libido (no sexo |depressivos da libido (no sexo feminino)
masculino) e |Inquietagdo (no sexo
disfungéo erétil | (temporéario) feminino)
(no sexo
masculino)
Disturbios Erupcéo
cutaneos e cutanea
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dos tecidos

subcutaneos

Disturbios Osteoporo
musculo- se (no sexo
esqueléticos e masculino)

dos tecidos

conectivos

Disturbios do

sistema

Inibic&do

da

ovulagéo (no sexo

Sensibilidade

dolorosa nas

reprodutor e |feminino) mamas (no
mamas sSexo

Inibicdo reversivel |feminino)

da

espermatogénese

(no sexo

masculino)
Disturbios Fadiga
gerais e Fogachos (no
condi¢cbes no sexo
local de masculino)

administragéo

Sudorese (no
sexo

masculino)

Foi utilizado o termo MedDRA (versédo 8.0) mais apr
uma determinada reacdo adversa. Sindbnimos ou condi¢

foram listados, mas também devem ser considerados.

Em pacientes do sexo masculino que estdo em tratame
(acetato de ciproterona), a poténcia e o impulso s

como a fungéo das génadas € inibida. Estas alteracd

descontinuacao da terapia.

No decorrer

ciproterona)

de varias semanas de utilizacdo, Androc

inibe a espermatogénese em consequénci

nto com Androcur

opriado para descrever

Oes relacionadas nao

®

exual sdo reduzidos, assim

es sao reversiveis apos a

ur® (acetato de

a de sua acéo
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antiandrogénica e antigonadotropica. A espermatogé nese retorna
gradualmente em poucos meses, apoés a interrupcéo do tratamento.

Em pacientes do sexo masculino, Androcur © (acetato de ciproterona) pode

provocar ginecomastia (algumas vezes combinada a s  ensibilidade dolorosa

do mamilo ao toque), que normalmente regride apdés i  nterrupcdo do uso do

produto.

Do mesmo modo como em outros tratamentos antiandrog énicos, pode ocorrer

osteoporose em pacientes do sexo masculino como con sequéncia da privacao

androgénica com Androcur ©

(acetato de ciproterona) por periodos
prolongados.

Em pacientes do sexo feminino, a ovulacdo € inibida durante o tratamento
combinado ocasionando um estado de infertilidade te mporaria. Em caso de uso
concomitante com outro medicamento contendo associacdo progestogeno-

estrogénio, deve-se observar as reacdes adversas descritas em sua bula.
Posologia:

» Instrucdes de uso: Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena

guantidade de liquido apoés as refeicdes.

- Homem

Reducao do impulso em desvios sexuais:

O tratamento geralmente € iniciado com 50 mg, 2 vezes ao dia. Se necessario,
pode-se aumentar a dose para 100 mg, 2 vezes ao dia ou mesmo 3 vezes ao dia
por curto periodo de tempo. Uma vez obtida melhora clinica satisfatéria, deve-se
tentar manter o efeito terapéutico com a menor dose possivel. Com bastante
frequéncia, € suficiente a dose de 25 mg (%2 comprimido de 50 mg), 2 vezes ao dia.
Ao estabelecer a dose de manutencdo ou quando for necessario interromper o
tratamento, ndo se deve reduzir a dose abruptamente, mas de maneira gradual,
reduzindo a dose diaria de 50 mg de cada vez, ou melhor de 25 mg, com intervalos

de varias semanas entre cada reducao.
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Para estabilizar o efeito terapéutico, é necessario utilizar Androcur® (acetato de
ciproterona) por um periodo de tempo prolongado, se possivel com uso simultaneo

de medidas psicoterapicas.

Tratamento antiandrogénico em carcinoma de prostata inoperavel:
100 mg, 2 a 3 vezes ao dia (total = 200 a 300 mg)
O tratamento ndo deve ser alterado ou interrompido apds melhora ou remissdes

terem ocorrido.

Para reduzir o aumento inicial de hormdnios sexuais masculinos em tratamento com
agonistas de GnRH:

Inicialmente, 100 mg, 2 vezes ao dia (total = 200 mg) isoladamente por 5-7 dias,
seguidos por 100 mg, 2 vezes ao dia (total = 200 mg), durante 3-4 semanas

juntamente com o agonista de GNnRH na dose recomendada pelo fabricante.

Para tratar fogachos em pacientes em tratamento com anélogos de GnRH ou que
foram submetidos a orquiectomia:

50 a 150 mg por dia, podendo chegar até 100 mg, 3 vezes ao dia, se necessario
(total = 300 mq).

- Mulher

Mulheres em idade reprodutiva:

Mulheres gestantes ndo devem usar Androcur® (acetato de ciproterona). Portanto, a
possibilidade de existéncia de gravidez deve ser excluida antes do inicio do

tratamento.

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, o0 1° dia
de tratamento deve ser considerado como se fosse o 1° dia do ciclo e as

recomendacdes abaixo descritas devem ser observadas.
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A dose recomendada é de 100 mg diariamente, do 1° ao 10° dia do ciclo (10 dias).
Adicionalmente, deve-se usar um medicamento contendo associagao
progestogeno-estrogénio, por exemplo do 1° ao 21° dia do ciclo — uma dragea de
Diane® 35 diariamente, para promover a necessaria protecdo contraceptiva e

estabilizar o ciclo.

1° dia da
medicac¢éo 1Q° 21°
[ XXX XXX (X X 7 dias de o >

intervalo

FHEHHIHE TR TR

1° dia do ciclo sangramento

* Androcur® # Diane® 35

As pacientes que recebem a terapia ciclica combinada devem manter um

determinado horario do dia para a ingestdo da dragea.

Apoés 21 dias de tratamento, deve-se intercalar pausa de 7 dias, durante a qual
deve ocorrer sangramento semelhante a menstruacdo. ApGs a pausa, reinicia-se o
mesmo esquema de tratamento combinado, isto €, no mesmo dia da semana e
mantendo as mesmas orientagdes, tenha ou ndo cessado 0 sangramento.

Uma vez obtida melhora clinica, pode-se reduzir a dose diaria de Androcur® (acetato
de ciproterona) para 50 mg ou 25 mg (¥2 comprimido de 50 mg), durante os 10 dias
iniciais do tratamento combinado com Diane® 35. Em alguns casos, o uso isolado

de Diane® 35 pode ser suficiente.

Auséncia de sangramento no intervalo de pausa:
Se nédo houver ocorrido sangramento durante o intervalo de pausa, o tratamento
deve ser interrompido e deve-se excluir a possibilidade de gravidez antes de

reiniciar o tratamento.

Drageas/ Comprimidos esquecidos:
As pacientes que recebem terapia ciclica combinada devem manter um determinado

horario do dia para a ingestdo da drdgea. Se houver esquecimento de tomada de
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uma dragea por periodo superior a 12 horas em relacdo ao horario que a paciente
normalmente toma a dragea de Diane® 35, a protecdo contraceptiva pode ficar

reduzida nesse ciclo.

Deve-se dar atencdo as precaucdes (especialmente as recomendacdes para
esquecimento de tomada de dragea) contidas na bula do produto (Diane® 35),
usado em combinacdo com Androcur® (acetato de ciproterona). Se ndo ocorrer
sangramento no ciclo em que houve o esquecimento de ingestdo da dragea, deve-

se excluir a existéncia de gravidez antes de iniciar a proOxima cartela.

O esquecimento da ingestdo do(s) comprimido(s) de Androcur® (acetato de
ciproterona) pode diminuir o efeito terapéutico e pode ocasionar sangramento
intermenstrual. Neste caso, ndo se deve administrar dose dupla de Androcur®
(acetato de ciproterona) para repor o comprimido esquecido. Deve-se ingerir o
préximo comprimido de Androcur® (acetato de ciproterona) em seu horério habitual,

juntamente com a dragea correspondente de Diane® 35.

Pacientes pés-menopausadas ou histerectomizadas:

Androcur® (acetato de ciproterona) pode ser administrado isoladamente. De acordo
com a gravidade do caso, a dose média deve ser de 50 mg a 25 mg (%2 comprimido
de 50 mg),1 vez ao dia, seguindo o esquema “21 dias de tratamento, 7 dias de

pausa’.

Superdosagem:
Estudos de toxicidade aguda apos ingestdo Unica demonstraram que o acetato de
ciproterona possui baixa toxicidade. Nao se espera qualquer risco de intoxicagao

aguda ap0s ingestao Unica acidental de um multiplo da dose terapéutica.

Venda sob prescrigcdo médica
Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
VE0206-1205
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