PAKKAUSSELOSTE

ANDROCUR® 50 mg, tabletti

syproteroniasetaatti

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

Tama laake on maaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laékéarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetadn:

1.
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Mitd Androcur on ja mihin sité kdytetaan
Ennen kuin kaytat Androcur-valmistetta
Miten Androcur-valmistetta kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Androcur-valmisteen sailyttdminen

Muuta tietoa

MITA ANDROCUR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Androcur on antiandrogeeninen hormonivalmiste. Se estaa androgeenien eli
miessukupuolihormonien vaikutuksen kohde-elimiin ehkéisten nain androgeeniperaisia
vahingollisia hairigitéd. Miessukupuolihormoneja syntyy vahaisessa maarin myds naisen
elimistossa. Liséksi Androcur vdhentaa testosteronin maaraé verenkierrossa, milla on myos
hoitava vaikutus. Suurten syproteroniasetaattiannosten kayton yhteydessa on havaittu, etta
prolaktiini-nimisen hormonin pitoisuudet voivat joskus hieman lisdantya.

Androcur-valmisteen vaikutuksesta miehen seksuaalivietti seka potenssi heikkenevat ja
kivesten toiminta estyy. Nam& muutokset palautuvat hoidon jalkeen.

Androcur-valmiste estéa sukurauhasten ja/tai lis@munuaisten tuottamien androgeenien
vaikutuksen androgeeneisté riippuvissa kohde-elimissa kohde-elimissa kuten eturauhasessa .

Androcur-hoidolla on suotuisa vaikutus naisen androgeeniperaisiin oireisiin, kuten vaikeaan
hirsutismiin (liiallinen karvan kasvu) seka kiihtyneeseen talirauhasten toimintaan aknessa ja
seborreassa (ihon liiallinen rasvaisuus ja hilseily). Kun hoitoon yhdistetaan
yhdistelm&ehkaisytabletit, myds munasarjojen toiminta estyy. Nama muutokset palautuvat
hoidon jalkeen.

Mihin Androcur-valmistetta kaytetaan?

Androcur-valmistetta kaytetaan

miehille eturauhassyodvan seka vahingollisten seksuaalitoimintojen hairididen hoitoon




e naisille vaikean androgeeniperéaisen aknen (finnitauti), seborrean (ihon liiallinen rasvaisuus
ja hilseily) ja/tai hirsutismin (liiallinen karvan kasvu, erityisesti kasvoissa) hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ANDROCUR-VALMISTETTA

Ala kayta Androcur-valmistetta, jos jokin alla olevista kohdista koskee sinua, vaan ota
yhteytta laakariisi:

Miehet

Vahingollisten seksuaalitoimintojen hairididen hoidon vhteydessa, ala kaytd Androcur-
valmistetta

o jos sinulla on maksasairaus

o jos sinulla on perinndllisia maksatoiminnan hairioita ja bilirubiinin (hemoglobiinin
hajoamistuote) erittyminen elimistdsta on heikentynyt (Dubin-Johnsonin tai Rotorin
oireyhtyma)

o jos sinulla on tai on ollut hyvan- tai pahanlaatuinen maksakasvain

o jos sinulla on joskus todettu meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain aivojen ja
kallon valisessa kudoskerroksessa)

o jos sinulla on toimintakykya heikentava sairaus

o jos sinulla on vaikea pitkaaikainen masennus

o jos sinulla on tai on ollut verenkierron hairi6itd, etenkin verisuonitukoksia
(tromboembolinen tapahtuma)

o jos sinulla on vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

o jos sinulla on sirppisoluanemia

o jos olet yliherkka syproteroniasetaatille tai jollekin muulle Androcur-valmisteen aineosalle.

Eturauhassydvan hoidon yhteydesséa, ala kdyta Androcur-valmistetta,

o jos sinulla on maksasairaus

o jos sinulla on perinndllisia maksatoiminnan hairioita ja bilirubiinin (hemoglobiinin
hajoamistuote) erittyminen elimistdsta on heikentynyt (Dubin-Johnsonin tai Rotorin
oireyhtyma)

o jos sinulla on tai on ollut hyvan- tai pahanlaatuinen maksakasvain (eturauhassyovan
etdpesakettd lukuun ottamatta)

o jos sinulla on joskus todettu meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain aivojen ja
kallon valisessa kudoskerroksessa)

o jos sinulla on toimintakykya heikentdva sairaus (eturauhassyopéé lukuun ottamatta)

o jos sinulla on vaikea pitkaaikainen masennus

o jos sinulla on tai on ollut verenkierron hairi6ita, etenkin verisuonitukoksia

(tromboembolinen tapahtuma)

o jos olet yliherkka syproteroniasetaatille tai jollekin muulle Androcur-valmisteen aineosalle.



Naiset

Ala kayta Androcur-valmistetta,

jos olet raskaana tai imetéat
jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on esiintynyt keltaisuutta tai voimakasta kutinaa aiempien raskauksien
yhteydessa

jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

jos sinulla on perinnollisia maksatoiminnan hairidita ja bilirubiinin (hemoglobiinin
hajoamistuote) erittyminen elimistosta on heikentynyt (Dubin-Johnsonin tai Rotorin
oireyhtyma)

jos sinulla on joskus todettu meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain aivojen ja
kallon vélisessa kudoskerroksessa)

jos sinulla on tai on ollut hyvan- tai pahanlaatuinen maksakasvain
jos sinulla on toimintakykya heikentéava sairaus
jos sinulla on vaikea pitkaaikainen masennus

jos sinulla on tai on ollut verenkierron hairi6itd, etenkin verisuonitukoksia
(tromboembolinen tapahtuma)

jos sinulla on vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
jos sinulla on sirppisoluanemia

jos olet yliherkka syproteroniasetaatille tai jollekin muulle Androcur-valmisteen aineosalle.

Jos laéakari on maarannyt sinulle Androcur-valmisteen lisaksi yhdistelmaehkaisytabletteja (Diane

Nova),

Hyva t

huomioon tulee ottaa myo6s ehkaisytablettien pakkausselosteessa mainitut ohjeet.

ietda ennen Androcur-valmisteen kaytt6a

Androcur-hoitoa ei saa maaréta alle murrosikaisille nuorille ja lapsille, koska hoidon
epasuotuisaa vaikutusta pituuskasvuun ja kehittyvdan hormonitoimintaan ei voida sulkea
pois.

Hoidon aikana tulee seurata sdanndllisesti maksan toimintaa ja hormoneja tuottavan
lis@munuaiskuoren toimintaa sekd punasolujen maaraa.

Suuriannoksisen Androcur-hoidon yhteydesséa on yksittistapauksissa ilmennyt maksan
toimintahairidita (hepatiitti ja maksan vajaatoiminta, joka on joissakin tapauksissa
johtanut kuolemaan). Useimmat raportoidut tapaukset ovat koskeneet eturauhassyopaa
sairastavia miehia. Maksan toimintahairiét ovat annoksesta riippuvaisia, ja niita kehittyy
tavallisesti usean kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Laakéarin tuleekin seurata
maksan toimintaa ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana, etenkin jos ilmaantuu
maksatoksisuuteen viittaavia oireita (esim. kutinaa koko vartalon alueella tai ihon
keltaisuutta).

Yksittaistapauksissa on todettu hyvan- tai pahanlaatuisia maksakasvaimia, kuten
muidenkin sukupuolisteroidien kayton yhteydessa. Erittdin harvinaisissa tapauksissa
maksakasvaimet saattavat johtaa hengenvaaralliseen sisédiseen verenvuotoon. TAman



vuoksi sinun tulee kertoa la&karillesi, jos sinulla ilmenee epéatavallisia ylavatsaoireita,
jotka eivat havia nopeasti itsestaan.

o Kerro laakarillesi, jos sinulla on diabetes, silla Androcur-hoidon aikana diabetesta taytyy
seurata erityisen huolellisesti.

o Androcur-hoidon aikana saattaa joskus esiintya hengenahdistusta.

o Androcur-valmisteen kayttdon liittyvid tromboembolisia tapahtumia on raportoitu, mutta

naiden tapahtumien ja valmisteen kayton yhteydesta ei kuitenkaan ole yksimielisyytta.
Tromboembolisten tapahtumien riski on tavallista suurempi, jos potilaalla on ilmennyt jo
aiemmin laskimon tai valtimon tromboottisia tai tromboembolisia tapahtumia (esim. syva
laskimotukos, keuhkoveritulppa, sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtumia
(aivoveritulppa) tai jos héanella on pitkélle edennyt pahanlaatuinen sairaus.

Ohjeita miehille

Kun Androcur-valmistetta kaytetdan vahingollisten seksuaalitoimintojen hairididen hoitoon,
alkoholin estoja vahentéava vaikutus voi vahentaa Androcur-hoidon seksuaaliviettia estavaa
vaikutusta.

Jos sinulla on eturauhassyopa, kerro laékarillesi, jos sinulla on aiemmin ollut
verenkiertohdirioitd, etenkin jos hairiot ovat liittyneet verisuonitukoksiin (tromboembolinen
tapahtuma) tai jos sinulla on sirppisoluanemia tai vakava diabetes, johon liittyy
verisuonimuutoksia. Naiden sairauksien yhteydessa taytyy riskit ja hyddyt arvioida huolellisesti
kunkin potilaan kohdalla erikseen ennen Androcur-hoidon aloittamista.

Ohijeita naisille

Ennen Androcur-hoidon aloittamista naispotilaalle on tehtava perusteellinen l&a&karintarkastus ja
gynekologinen tutkimus (myds rinnat ja kohdunkaulan irtosolututkimus) ja varmistettava, ettei
nainen ole raskaana.

Jos yhdistelm&hoidon aikana esiintyy vahaisia epasaanndllisia vuotoja niiden kolmen viikon
aikana, jolloin tabletteja otetaan, tablettien kayttoa ei tulisi lopettaa. Jos vuoto on kuitenkin
runsasta, ota yhteytta laakariin.

Yhdistelmahoidon aikana on otettava huomioon myds yhdistelméehkaisyvalmisteen
pakkausselosteessa annetut ohjeet.

Muiden laédkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Suun kautta otettavan diabeteslaakityksen ja insuliinin tarve saattaa muuttua Androcur-hoidon
aikana.

Kerro laéakarillesi tai apteekkiin jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita ladkkeita,
myo0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt. Tama koskee erityisesti laakkeita, jotka sisaltavat
ketokonatsolia, itrakonatsolia, klotrimatsolia, ritonaviiria, rifampisiinia ja fenytoiinia, sek&
makikuismaa siséltavia valmisteita ja statiineihin kuuluvia laakkeita (veren rasvapitoisuutta,
esimerkiksi kolesterolia tai triglyseridejd, vahentavat laakkeet).

Statiinien kayttoon liittyy lihaskudokseen liittyvid haittavaikutuksia (myopatia tai rabdomyolyysi),
ja niiden riski voi olla tavallista suurempi, jos tiettyja statiineja kaytetdan samaan aikaan suurten
Androcur -annosten kanssa, silla nailla l1adkeaineilla on sama aineenvaihduntareitti.

Androcur-valmisteen kaytto ruuan ja juoman kanssa



Tabletit otetaan aterian jalkeen, ja ne tulee niell& nesteen kera.

Raskaus ja imetys
Androcur-valmistetta ei saa kayttdd raskauden eika imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Androcur-valmisteen kayton yhteydessa saattaa esiintyd vasymysta ja haluttomuutta, jotka
voivat heikentaa keskittymiskykya. Tama pitdad ottaa huomioon, jos ty6si vaatii erityista
valppautta (esim. ajoneuvon kuljettaminen liikenteessa, koneiden kayttaminen).

3. MITEN ANDROCUR-VALMISTETTA KAYTETAAN

Androcur-tabletteja otetaan yksiléllisesti Iadkarin ohjeen mukaan. Noudata aina laékarin sinulle
antamia annostusohjeita.

Tabletit otetaan aterian jalkeen ja ne tulee nielld nesteen kera.

Miehet
Eturauhassyopa

Tavallinen annos on 2 tablettia 2—3 kertaa paivassa.

Hoitoa ei tule lopettaa eikd& annosta pienentaa oireiden lievenemisen tai remission jalkeen.

- Mieshormonien lisdantymisen vahentaminen GnRH-agonistihoidon alkuvaiheessa

Annos on 2 tablettia 2 kertaa paivassa. Androcur-hoito aloitetaan 5-7 paivaa ennen GnRH-
agonistihoidon aloittamista, ja sité jatketaan 3—4 viikkoa rinnakkain GnRH-agonistin kanssa.

- Kuumien aaltojen hoito GnRH-analogihoidon aikana tai kivesten poistoleikkauksen jalkeen
Tavallinen annos on 1-3 tablettia paivassa. Annos voidaan tarvittaessa suurentaa 2 tablettiin 3

kertaa paivassa.

Miesten vahingolliset seksuaalitoimintojen héairiot

Aloitusannos on tavallisesti 1 tabletti 2 kertaa paivassa. Annos voidaan tarvittaessa suurentaa 2
tablettiin 2 kertaa paivassa ja lyhyeksi ajaksi jopa 2 tablettiin 3 kertaa paivassa.

Kun tyydyttava hoitotulos on saavutettu, vaikutus pyritaan yllapitamaan mahdollisimman
pienelld vuorokausiannoksella. Yleensa yllapitoannokseksi riittdd %2 tablettia 2 kertaa paivassa.
Kun yllapitoannosta maaritetaan tai kun valmisteen kaytto lopetetaan, annosta ei tule vahentaé
yhtakkid vaan vahitellen. Paivaannosta tulee vahentéaé yhdella tai mieluummin %2 tabletilla
muutaman viikon véalein.

Hoitovaikutuksen tasaamiseksi Androcur-hoidon tulee olla pitkdaikaista ja mikali mahdollista,
siihen tulisi liittda psykoterapeuttinen hoito.

Jos Androcur-hoidon vaikutus tuntuu sinusta lilan voimakkaalta tai liian heikolta, ota yhteytta
la&kariin tai apteekkiin.

Naiset



Naisten vaikeat androgeeniperaiset oireet, kuten voimakas hirsutismi, vaikea akne ja/tai
seborrea

Hedelméllisessa idssa olevat naiset

Koska valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana, on raskauden mahdollisuus suljettava pois
ennen hoidon aloittamista.

Hedelmallisessa idssa olevien naisten hoito aloitetaan kuukautiskierron 1. paivana (= 1.
vuotopdiva). Vain naiset, joilta kuukautiset puuttuvat, voivat aloittaa hoidon heti. Tallgin 1.
hoitopaiva katsotaan kierron 1. paivéaksi ja hoito toteutetaan alla olevien annostusohjeiden
mukaan.

Kuukautiskierron 1.—10. péaivina otetaan 2 Androcur-tablettia paivassa. Tabletit tulee ottaa
aterian jalkeen nesteen kera. Taman lisaksi tulee raskauden ehkéaisemiseksi ja kuukautiskierron
saanndllistamiseksi kayttaa kierron 1.—21. paivind progestiinia ja estrogeenia siséltavaa
yhdistelméaehkaisyvalmistetta (Diane Nova).

Yhdistelmahoidon aikana tulee ehkaisytabletit ottaa sd&nndéllisesti aina samaan aikaan
vuorokaudesta.

21 paivan kuluttua pidetaan ehkaisytablettien ottamisessa 7 péaivan tauko, jonka aikana tulee
kuukautisia muistuttava tyhjennysvuoto. Neljan viikon kuluttua hoidon aloittamisesta, samana
viikonpaivana kuin edellisellakin kerralla, aloitetaan seuraava yhdistelmahoitojakso riippumatta
siitd, onko vuoto jo loppunut vai jatkuuko se.

Oireiden lievityttya voidaan yhdistelméehkaisytabletti (Diane Nova) -hoitoon yhdistetty, kierron
10 ensimmaisena paivana otettava Androcur-annos pienentéa 1 tai ¥z tablettiin. Joissakin
tapauksissa jatkohoidoksi saattaa riittaa pelkastaan yhdistelmaehkaisytablettien (Diane Nova)
kaytto.

Tyhjennysvuodon poisjaaminen

Jos tyhjennysvuotoa ei tule yhdistelméehkaisytablettien normaalin tablettitauon aikana,
keskeyta hoito ja ota yhteys laakariin, silla ennen hoidon jatkamista on varmistuttava siita, ettet
ole raskaana.

Potilaat, joilta on poistettu kohtu tai jotka ovat ohittaneet menopaussin

Potilaille, joilta on poistettu kohtu tai jotka ovat ohittaneet menopaussin, voidaan maarata
pelkastaédn Androcur-tabletteja. Oireiden vaikeusasteen mukaan annos on 1 tai ¥ tablettia
paivassa kierron 1.—21. paivind, minka jalkeen tablettien otossa pidetddn 7 paivan tauko.

Jos Androcur-hoidon vaikutus tuntuu sinusta lilan voimakkaalta tai liian heikolta, ota yhteytta
laékariin tai apteekkiin.

Jos otat enemman Androcur-tabletteja kuin sinun pitaisi

Tutkimusten perusteella Androcur-tablettien vaikuttavalla aineella eli syproteroniasetaatilla ei
pitaisi olla myrkyllisia vaikutuksia. Akillisten haittavaikutusten riskia ei mydskaéan ole, vaikka
ladketta otettaisiinkin vahingossa moninkertainen annos.

Jos unohdat ottaa Androcur-tabletteja
Miehet



Jata unohtamasi Androcur-annos ottamatta (al&a ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin) ja ota seuraava annos normaaliin aikaan.

Naiset

Androcur-tablettien unohtaminen saattaa vahentaa hoitotehoa ja aiheuttaa valivuotoa. Jata
unohtamasi Androcur-annos ottamatta (aléa ota kaksinkertaista annosta korvataksesi

unohtamasi tabletin) ja ota seuraava annos normaaliin aikaan seuraavan
yhdistelmé&ehkaisytabletin kanssa.

Yhdistelmahoidon aikana tulee ehkaisytabletit ottaa sd&nndbllisesti aina samaan aikaan
vuorokaudesta. Jos yhdistelméehkaisytabletin ottaminen normaaliin aikaan unohtuu, ota
unohtunut tabletti viimeistaan 12 tunnin kuluessa. Jos unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia,
valmisteen raskautta ehkaiseva teho voi olla heikentynyt sen kierron aikana.

Yhdistelmahoidon aikana on otettava huomioon myoés yhdistelméaehkaisytablettien

pakkausselosteessa olevat ohjeet (erityisesti tablettien ehkéisytehoon ja unohtamiseen liittyvat
ohjeet). Jos tyhjennysvuotoa ei tule téllaisen kierron jalkeen, keskeytéa hoito ja ota yhteys
l&a&kariin, silla ennen hoidon jatkamista on varmistuttava siité, ettet ole raskaana.

Jos lopetat Androcur-valmisteen kayton

Androcur-hoidon jalkeen sinulle saattaa ilmaantua uudelleen niitd oireita, joiden hoitoon

valmistetta maarattiin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkéarisi tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, Androcur-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat

kuitenkaan niita saa.

Vakavimmat Androcur-valmisteen kayttéon liittyvat haittavaikutukset ovat maksatoksisuus ja —
kasvaimet seka tromboemboliset tapahtumat (Ks. kohta "Hyva tietdd ennen Androcur-

valmisteen kaytt6d". Oheisessa taulukossa ovat muut syproteroniasetaatin kayttajilla raportoidut

haittavaikutukset, joiden yhteytta Androcur-hoitoon ei ole sen paremmin vahvistettu kuin

kumottukaan:

Elinjarjestelma

Erittain yleinen
(>1/10)

Yleinen
(>1/100, <1/10)

Melko
(harvinainen
(>1/1 000,
<1/100)

Harvinainen
(>1/10 000,
<1/1 000)

Erittain
harvinainen
(<1/10 000)

Immuunijarjestelman
hairiot

yliherkkyysreaktio

Aineenvaihdunta- ja
ravitsemushairiot

painonnousu tai
painonlasku

Psyykkiset hairiot

seksuaalivietin
vaheneminen

masentuneisuus

seksuaalivietin
vaheneminen

seksuaalivietin
lisdantyminen

(miehilld), levottomuus (naisilla) (naisilla)
erektiohdiriot (ohimeneva)
(miehill&)

Ilhon ja ihonalaiskerrosten ihottuma

hairiot

Tuki- ja lilkuntaelimiston
ja sidekudosten hairiot

osteoporoosi
(miehilla)

Sukuelinten ja rintojen
hairiot

ovulaation esto
(naisilla)
siittididen

rintojen arkuus
(naisilla)
gynekomastia




tuotannon (miehilld)
korjautuva esto
(miehilla)

Yleisluontoiset ja uupumus
annostuspaikan hairiot
kuumat aallot
(miehilla)

hikoilu (miehillg)

Androcur-hoidon aikana miehen seksuaalivietti ja potenssi heikkenevat ja kivesten toiminta
estyy. Hoidon lopettamisen jalkeen nama muutokset palautuvat.

Androcur-valmisteen antiandrogeenisen ja antigonadotrooppisen vaikutuksen seurauksena
miesten siittididen tuotanto estyy usean viikon hoidon jalkeen. Siittididen tuotanto palautuu
vahitellen muutamassa kuukaudessa, kun hoito lopetetaan.

Androcur saattaa joskus aiheuttaa miehille gynekomastiaa (rintojen suureneminen), johon liittyy
joissakin tapauksissa voimakas nannien kosketusarkuus. Hoidon paatyttyd ndma muutokset
yleensa haviavat.

Samoin kuin muiden antiandrogeenihoitojen, myos Androcur-hoidon aiheuttama pitkaaikainen
androgeenivaje saattaa aiheuttaa miespotilaille osteoporoosia.

Multippeleita meningeoomia on raportoitu pitkdaikaisen (useita vuosia jatkuneen) Androcur-
hoidon yhteydessa, kun paivaannos on ollut vahintdan 25 mg.

Naisilla hoito yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kanssa estéa munasarjojen toimintaa, joten nainen
ei voi tulla raskaaksi.

Yhdistelmahoidon aikana on otettava huomioon myés yhdistelméaehkaisytablettien
pakkausselosteessa mainitut tiedot valmisteen haittavaikutuksista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai jos kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarillesi tai apteekkiin.

5. ANDROCUR-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.

Laakkeita ei tule heittéa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Androcur-tabletit sisaltavat
o Vaikuttava aine on syproteroniasetaatti. Yksi tabletti siséltdd 50 mg syproteroniasetaattia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (110,5 mg), maissitarkkelys, povidoni, vedettn
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus:

Androcur-tabletit ovat valkoisia, pyoreita ja tasapintaisia tabletteja (halkaisija 9 mm). Tabletin
toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella tunnus "BV" kuusikulmiossa.

Pakkauskoko: 50 tablettia lapipainopakkauksessa



Myyntiluvan haltija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47
20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma, PL 73, 02151 Espoo

Valmistaja
Delpharm Lille SAS, Lys-Lez-Lannoy, Ranska

tai
Schering GmbH and Co. Production KG, Weimar, Saksa

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 30.12.2009.





