Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Androcur 50 mg Tabletten
Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Androcur 50 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 50 mg beachten?
. Wie ist Androcur 50 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Androcur 50 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Androcur 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Androcur ist eine antiandrogene Behandlung, die méannliche Hormone (Androgene) hemmt.
Androgene sind Sexualhormone, die hauptsichlich bei Méannern (in Form von Testosteron) und, in
geringerem Ausmal, auch bei Frauen produziert werden. Der Wirkstoff ist Cyproteronacetat.

Androcur wirkt vor allem bei Erkrankungen, die durch zu hohe Mengen von Androgenen ausgelost
werden, wie libermiBiger Haarwuchs nach einem ménnlichen Muster (Hirsutismus), Haarausfall

(androgenetische Alopezie) sowie eine verstirkte Funktion der Talgdriisen, was zu Akne und
Seborrhd fiihrt.

Neben Androcur kann Thr Arzt Gestagen-Ostrogen-Kontrazeptiva verschreiben, um Ihnen
Empféngnisverhiitung zu bieten und IThren Zyklus zu stabilisieren. Wiahrend dieser kombinierten
Behandlung wird die Funktion der Eierstocke blockiert. Diese Anderungen sind nach Beendigung
der Behandlung umkehrbar.

Androgene verstirken das Wachstum von Prostatakrebs. Bei diesen Patienten hemmt Androcur
diese Wirkung.

Behandlungsanzeigen von Androcur:

Bei der Frau

Behandlung schwerer Symptome von ,,Verménnlichung®, wie:

- lberméBige Gesichts- und Korperbehaarung (schwerer Hirsutismus)

- diinner werdendes Haar und Haarausfall am Kopf (schwere androgenetische Alopezie)

- schwere Formen von Akne und/oder ecine {ibermiBig fettige Gesichtshaut und Kopfhaut
(Seborrho)



Bei Behandlung schwerer Symptome von ,,Verménnlichung® sollten Sie Androcur 50 mg nur dann
einnehmen, wennmit niedrig dosierten cyproteronacetathaltigen Arzneimitteln oder anderen
Behandlungenkeine zufriedenstellenden Ergebnisse erreicht werden konnten.

Beim Mann

- Unterdriickung von (sexueller) Erregtheit bei anormal verdndertem Geschlechtstrieb (sexuelle
Abweichungen).

- Hormonelle Behandlung von fortgeschrittenem oder inoperablem Prostatakrebs.

Bei Erregtheit bei anormal verédndertem Geschlechtstrieb, sollten Sie Androcur 50 mg nur dann
anwenden,wenn [hr Arzt andere Behandlungsmalinahmen als ungeeignet ansieht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 50 mg beachten?

Androcur 50 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn bei [hnen jemals ein Meningeom festgestellt wurde (ein im Allgemeinen gutartiger Tumor
der Hirnhaut zwischen dem Gehirn und dem Schédel). Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um

Rat, wenn Sie daran zweifeln.

Wenn Sie eine Frau sind und

wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten.

wenn Sie stillen.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie in der Vergangenheit Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) hatten oder wéihrend einer
fritheren Schwangerschaft an anhaltendem Juckreiz gelitten haben.

wenn Sie bei einer fritheren Schwangerschaft an Ausschlag mit Bléschen gelitten haben.
wenn Sie bestimmte Ausscheidungsstdrungen der Leber haben (Dubin-Johnson-Syndrom,
Rotorsyndrom).

wenn Sie bosartige oder gutartige Lebertumoren haben oder gehabt haben.

wenn Sie an schleppenden Krankheiten leiden (z. B. Anorexia nervosa).

bei schwerer chronischer Depression (krankhafte Niedergeschlagenheit).

wenn Sie an Durchblutungsstérungen leiden oder gelitten haben, insbesondere im
Zusammenhang mit Thrombose (Bildung von Blutgerinnseln) in den Blutbahnen
(thromboembolischer Prozess).

wenn Sie schweren Diabetes mit Gefédlverdnderungen haben.

¢ bei einer bestimmten Verdnderung der roten Blutkorperchen (Sichelzellenanidmie).

e wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Thnen Thr Arzt zusitzlich zu Androcur ein Gestagen-Ostrogen-Kontrazeptivum verschreibt,
miissen Sie die Gebrauchsinformation in der Packungsbeilage des zusétzlichen Praparates besonders
aufmerksam durchlesen.

Wenn Sie ein Mann sind

wenn Androcur 50 mg Ihnen im Hinblick auf eine Schwéchung des Geschlechtstriebs verschrieben
wurde und

¢ wenn Sie Lebererkrankungen haben.



e wenn Sie an bestimmten Ausscheidungsstorungen der Leber leiden (Dubin-Johnson-
Syndrom, Rotorsyndrom).

¢ wenn Sie an fritheren bosartigen oder gutartigen Lebertumoren leiden oder gelitten haben.

e wenn Sie an schleppenden Krankheiten leiden (z. B. Anorexia nervosa, auBBer
Prostatakrebs).

e wenn Sie an schwerer chronischer Depression leiden.

e wenn Sie an Durchblutungsstérungen leiden oder gelitten haben, insbesondere im
Zusammenhang mit Thrombose (Bildung von Blutgerinnseln) in den Blutbahnen
(thromboembolischer Prozess).

¢ wenn Sie schweren Diabetes mit Gefdlverdnderungen haben.

e wenn Sie an einer bestimmten Verdnderung der roten Blutkérperchen leiden
(Sichelzellenanémie).

¢ wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Thnen Androcur 50 mg im Hinblick auf eine hormonelle Behandlung von fortgeschrittenem
oder inoperablem Prostatakrebs verschrieben wurde und

¢ wenn Sie Lebererkrankungen haben.

e wenn Sie an bestimmten Ausscheidungsstorungen der Leber leiden (Dubin-Johnson-
Syndrom, Rotorsyndrom).

e wenn Sie an fritheren bosartigen oder gutartigen Lebertumoren leiden oder gelitten haben
(bei der Anzeige Prostatakrebs nur, wenn diese nicht durch Metastasen verursacht sind).

¢ wenn Sie an schleppenden Krankheiten leiden (z. B. Anorexia nervosa, auer inoperabler
Prostatakrebs).
wenn Sie an schwerer chronischer Depression leiden.

e wenn Sie an Durchblutungsstérungen leiden oder gelitten haben, insbesondere im
Zusammenhang mit Thrombose (Bildung von Blutgerinnseln) in den Blutbahnen
(thromboembolischer Prozess).

e wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Androcur 50 mg einnehmen.

Vor dem Ende der Pubertit darf Androcur Kindern oder Jugendlichen nicht verabreicht werden, da
es negative Auswirkungen auf das Wachstum hat.

Androcur ist nicht zur Anwendung bei Jungen und Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet, weil die
Sicherheit und Wirkung in dieser Altersgruppe nicht erwiesen sind.

Wenn Sie an Diabetes leiden, miissen Sie lhren Arzt informieren, da diese Erkrankung eine
sorgféltige Betreuung erfordert. Thr Arzt kann es fiir nétig halten, Thre Anti-Diabetes-Medikation
anzupassen.

Blutarmut wéhrend der Behandlung mit Androcur wurde nachgewiesen. Daher wird Thr Arzt die
Anzahl roter Blutkérperchen wihrend der Behandlung kontrollieren.

Angaben aus Tierstudien weisen darauf hin, dass hohe Dosen Androcur die Funktion von
hormonproduzierenden Driisen an den Nieren (adrenerge Driisen) vermindern kénnen. Um diese
Wirkung festzustellen, kann Ihr Arzt wihrend der Dauer der Behandlung mit Androcur zusdtzliche
Tests durchfiihren.

Die Anwendung von Cyproteronacetat steht in Verbindung mit der Entstehung eines normalerweise
gutartigen Gehirntumors (Meningeom). Das Risiko hierfiir steigt insbesondere dann an, wenn Sie
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Cyproteronacetat tiber lingere Zeit (Jahre) anwenden oder bei kiirzerer Dauer in hohen Dosen
(tdglich 25 mg und mehr). Wenn bei Thnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Thr Arzt die
Behandlung mit Cyproteronacetat beenden (siche Abschnitt ,,Cyproteronacetat darf nicht
eingenommen werden®). Wenn Sie folgende Symptome bemerken, miissen Sie sofort Thren Arzt
informieren: Sehstérungen (zum Beispiel Doppeltsehen oder verschwommene Sicht), Horverlust
oder Klingeln in den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende Kopfschmerzen,
Gedichtnisverlust, Krampfanfille, Schwichegefiihl in Armen oder Beinen.

Die Bildung von Blutgerinnseln wurde bei Patienten, die Androcur anwenden, gemeldet, obwohl ein
direkter Zusammenhang mit Androcur nicht erwiesen ist. Patienten, die in der Vergangenheit
Blutgerinnsel oder Tumoren in fortgeschrittenem Stadium hatten, haben ein erhohtes Risiko auf die
Bildung von Blutgerinnseln.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie ein arterielles oder venoses Blutgerinnsel haben oder gehabt
haben, wie eine tiefe Venenthrombose, ein Gerinnsel in der Lunge (Lungenembolie), einen

Herzanfall (Myokardinfarkt) oder einen Schlaganfall (zerebrovaskulére Attacke).

Frauen, die dieses Arzneimittel einnehmen, miissen Folgendes beachten:

e Bei Frauen muss, vor Beginn der Behandlung, eine griindliche allgemein medizinische und
gynékologische Untersuchung stattfinden.

e Bei geschlechtsreifen Frauen muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

e  Wenn bei Kombinationstherapie bei Frauen innerhalb 3 Wochen Einnahme eine leichte
Blutung auftritt, muss die Verabreichung nicht unterbrochen werden. Bei einer anhaltenden
oder wiederholten Blutung mit unregelméafBigen Intervallen miissen Sie sich an einen Arzt
wenden.

e Sie miissen ein zusitzliches Verhiitungsmittel einnehmen. Daher miissen alle Angaben iiber
das betreffende Verhiitungsmittel ebenfalls beachtet werden.

Minner, die dieses Arzneimittel einnehmen, miissen Folgendes beachten:

Wenn Sie wegen Prostatakrebs behandelt werden, miissen Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
jemals an einer der folgenden Erkrankungen gelitten haben. Nach einer Beurteilung davon wird Thr
Arzt entscheiden, Thnen Androcur zu verschreiben oder nicht:

e Durchblutungsstorungen (besonders rote Blutkorperchen)
e Sichelzellenanidmie
e Schwerer Diabetes mit Gefdflverdnderungen

Wenn Sie behandelt werden, um den Geschlechtstrieb zu schwichen, oder wenn Sie wegen sexueller
Abweichungen behandelt werden, kann die Wirkung von Androcur unter Einfluss von Alkohol
abgeschwécht werden.

Bei Einnahme von Androcur 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Statine einnehmen (Arzneimittel, die die
Blutfette senken). Hohe Dosen Androcur kénnen ndmlich verschiedene Nebenwirkungen verstérken
(Muskelschmerzen oder Rhabdomyolyse), die wihrend der Behandlung mit Statinen vorkommen
konnen.



Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die eine Wirkung auf die
Leber haben, wie zum Beispiel:

Ketoconazol, Itraconazol, Clotrimazol (bei Pilzinfektionen)

Ritonavir (bei viralen Infektionen)

Rifampicin (bei Tuberkulose)

Phenytoin (bei Epilepsie)

das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut.

Hohe Dosen Androcur (100 mg, 3-mal tiglich) konnen die Leberenzyme blockieren, wodurch sie
Einfluss auf andere Arzneimittel haben.

Anwendung von Androcur 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Sie diirfen keinen Alkohol trinken. Alkohol verursacht einen Verlust von Hemmungen, wodurch die
unterdriickende Wirkung von Androcur 50 mg auf den Geschlechtstrieb moglicherweise vermindert
wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Androcur 50 mg nicht einnehmen.
Vor der Einnahme von Androcur 50 mg muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Wenn die Menstruation ausbleibt, darf die Einnahme erst fortgesetzt werden, wenn eine
Schwangerschaft ausgeschlossen wurde.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei Frauen wird der Eisprung (Ovulation) durch die Kombinationstherapie mit einer
Schwangerschaftsverhiitungspille geghemmt. Dadurch sind Sie wéhrend einer solchen Behandlung
unfruchtbar.

Bei Méannern hemmt Androcur einige Wochen lang die Bildung von Sperma (Spermatogenese).
Dieser Zustand normalisiert sich innerhalb einiger Monate nach Beendigung der Therapie wieder.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Androcur 50 mg kann zu Miidigkeit und mangelnder Initiative fithren. Auch die
Konzentrationsfahigkeit kann nachteilig beeinflusst werden. Das ist fiir Patienten wichtig, die bei
ihrer Arbeit eine hohe Konzentrationsfahigkeit brauchen (z. B. Teilnahme am Verkehr, Bedienen
von Maschinen). In diesem Fall diirfen Sie keine Fahrzeuge fithren und keine Maschinen bedienen.

Androcur 50 mg enthiilt Lactose

Androcur 50 mg enthélt 103 mg Lactose (eine bestimmte Zuckerart) pro Tablette. Bitte nehmen Sie
Androcur 50 mg erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, dass Sie an einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Androcur 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung und Dosierung
e Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Fliissigkeit nach den Mahlzeiten ein.



e Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass eine
Wirkung zu stark oder zu schwach ist.

Bei der Frau
Bei Frauen im fruchtbaren Alter:

Schwangere Frauen diirfen Androcur nicht einnehmen. Vor dem Beginn der Behandlung muss eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Bei geschlechtsreifen Frauen wird mit der Behandlung am 1. Tag des Zyklus (= 1. Tag der Blutung)
begonnen. Nur Frauen, die keine Menstruation haben, beginnen sofort mit der durch den Arzt
verschriebenen Behandlung; in diesem Fall ist der 1. Tag der Einnahme mit dem 1. Zyklustag
gleichzustellen. Bei den nachstehenden Empfehlungen ist dies zu beriicksichtigen.

Vom 1. bis zum 10. Zyklustag (= 10 Tage) werden téglich 2 Tabletten Androcur 50 mg nach einer
Mahlzeit eingenommen. Uberdies erhalten diese Frauen zur Stabilisierung ihres Zyklus und zum
notwendigen Schutz vor einer Schwangerschaft vom 1. Tag bis 21 Tage nach Beginn der
Behandlung eine Schwangerschaftsverhiitungspille.
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@ 1 Tablette Androcur 50 mg (2x taglich)

\O 1 Schwangerschaftsverhiitungspille , z. B. 2 mg CA + 0,035 mg EE /

Wenn Sie eine zyklisch kombinierte Therapie erhalten, miissen Sie die Tabletten jeden Tag zur
gleichen Zeit einnehmen. 21 Tage nach Beginn der Behandlung folgt eine Pause von 7 Tagen, in der
die Menstruation eintritt.

Genau 4 Wochen (28 Tage) nach Beginn der Einnahme, also am selben Wochentag, beginnt die
folgende zyklisch kombinierte Behandlung, ungeachtet dessen, ob die Blutung bereits beendet ist
oder noch anhilt.

Nach einer Besserung des Krankheitszustands kann der Arzt die Tagesdosis Androcur 50 mg auf 1
oder ' Tablette tiglich senken, wihrend der ersten 10 Tage der Kombinationsbehandlung. Eventuell
reichen auch nur die Schwangerschaftsverhiitungspille aus.

Ihr Arzt wird den Nutzen und das Risiko Threr Behandlung neu bewerten wenn Sie die Menopause
erreichen.

Langfristige Anwendung (Jahre) von Androcur 50mg sollte vermieden werden (siehe Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Bei Ausbleiben der Blutung
Wenn Sie in der Woche der Pause keine Blutung bekommen, miissen Sie die Einnahme von

Androcur 50 mg und der Antibabypille unterbrechen, bis sicher ist, dass Sie nicht schwanger sind.

Frauen nach der Menopause oder wenn die Gebirmutter entfernt wurde



Die Einnahme von Androcur 50 mg allein geniigt. Je nach der Schwere der Erkrankungen betragt

die Dosis 1 oder /2 Tablette Androcur 50 mg téglich, nach dem Schema 21 Tage Einnahme, 7 Tage
Pause.

Beim Mann:

e Unterdriickung von (sexueller) Erregtheit bei anormal verindertem Geschlechtstrieb
(sexuelle Abweichungen):

Ihr Arzt wird die individuelle Dosis festlegen.

1. Bei der Anfangsbehandlung betrégt die Tagesdosis im Allgemeinen 2-mal 1 Tablette.

Ihr Arzt kann es fiir ndtig halten, die Dosis auf 2-mal téglich 2 Tabletten zu erhéhen. Dies
kann voriibergehend sogar auf 3-mal tiglich 2 Tabletten erhoht werden.

3. Wenn ein zufriedenstellendes Ergebnis erreicht ist, wird Thr Arzt die therapeutische
Wirkung mit einer moglichst niedrigen Dosis aufrecht erhalten. Oft geniigt /2 Tablette 2-
mal téglich.

4. Bei der Einstellung der Erhaltungsdosis oder bei Beendigung der Behandlung darf die
Dosis nie plotzlich gesenkt werden: dies muss schrittweise erfolgen. Ihr Arzt wird die
Tagesdosis um 1 Tablette oder /2 Tablette senken, mit Intervallen von mehreren Wochen.

Um die therapeutische Wirkung zu stabilisieren, miissen Sie Androcur iiber lange Zeit einnehmen.
Es ist moglich, dass Thr Arzt Sie wéhrend dieser Zeit zu einer psychotherapeutischen Behandlung
verweist.

e Hormonelle Therapie von fortgeschrittenem oder inoperablem Prostatakrebs:
Die Tagesdosis ist 2- bis 3-mal 2 Tabletten Androcur téglich (=200 - 300 mg).

Wenn eine Besserung spiirbar ist, darf die durch den Arzt verordnete Dosis nicht verdandert werden.
Die Behandlung darf auch nicht unterbrochen werden.

e Um eine Verminderung einer anfanglichen Steigerung an ménnlichen Sexualhormonen durch
eine Behandlung mit Agonisten, die gonadotrope Hormone freisetzen (GnRH), zu erreichen:

1. Zuerst 5 bis 7 Tage lang taglich 2-mal 2 Tabletten Androcur (=200 mg taglich).
Danach 3 bis 4 Wochen lang téglich 2-mal 2 Tabletten Androcur (= 200 mg) zusammen
mit einem GnRH-Agonisten mit einer Dosierung, wie vorgeschlagen durch den
Zulassungsinhaber (siehe Packungsbeilage des GnRH-Agonisten).

e Bei der Behandlung von heftigen, plotzlichen Hitzewallungen (Flush) bei Patienten, die mit
GnRH-Analoga behandelt werden oder bei denen die Hoden entfernt wurden (Orchiektomie).

1. Taglich 1 bis 3 Tabletten Androcur tiglich (50 - 150 mg tiglich).
2. Bei Bedarf kann die Dosis allmahlich auf 2 Tabletten 3 x tdglich erh6oht werden (300 mg
taglich).

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Es liegen keine Angaben vor, die darauf hinweisen, dass eine Dosisanpassung bei élteren Patienten

notwendig ist.

Patienten mit einer eingeschrinkten Leberfunktion



Nehmen Sie Androcur nicht ein, wenn Sie an einer eingeschrinkten Leberfunktion leiden (sieche
Abschnitt ,,Androcur 50 mg darf nicht eingenommen werden®).

Patienten mit einer eingeschriinkten Nierenfunktion
Es sind keine Angaben bekannt, die auf eine notwendige Anpassung der Dosis bei Patienten mit
einer eingeschriankten Nierenfunktion hinweisen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Androcur 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als verschrieben, nehmen Sie Kontakt auf mit einem
Arzt oder Apotheker oder mit dem Antigiftzentrum (@& 070/245.245).

Vergiftungserscheinungen bei akuter Uberdosierung (absichtliche oder versehentliche orale
Einnahme von groflen Mengen des Inhalts einer Packung) sind nicht zu erwarten. Meldungen iiber
Vergiftungsfille beim Menschen liegen nicht vor. Daher kénnen auch keine besonderen
therapeutischen Mafinahmen empfohlen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Androcur 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Fiir Manner:
Setzen Sie die Tabletteneinnahme zum normalen Zeitpunkt fort.

Fiir Frauen:
Setzen Sie die Tabletteneinnahme zusammen mit der Gestagen-Ostrogen-Kombinationspille zum
normalen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie eine zyklisch kombinierte Therapie mit einer Schwangerschaftsverhiitungspille erhalten,
miissen Sie diese (zusammen mit Androcur) zum iblichen Zeitpunkt einnehmen. Wenn Sie
vergessen haben, diese einzunehmen, miissen Sie das spétestens innerhalb 12 Stunden nach diesem
Zeitpunkt noch nachholen. Wenn Sie diese Schwangerschaftsverhiitungspille mehr als 12 Stunden
verspitet eingenommen haben, kann die empfingnisverhiitende Wirkung in diesem Zyklus
eingeschrankt sein. Achten Sie in diesem Fall besonders auf die Hinweise zur
empfingnisverhiitenden Wirkung und halten Sie die Ratschlige auf der Packungsbeilage der
jeweiligen  Schwangerschaftsverhiitungspille ein. Wenn nach dem Vergessen der
Schwangerschaftsverhiitungspille(n) in der ersten folgenden tablettenfreien Periode keine Blutung
eintritt, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden, bevor die Tabletteneinnahme
fortgesetzt wird.

Wenn Sie die Einnahme von Androcur 50 mg abbrechen

Die Erscheinungen, die Sie zu Beginn hatten, als [hnen Androcur durch Thren Arzt verschrieben
wurde, konnen schlimmer werden. Brechen Sie die Einnahme von Androcur nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt hat Thnen dazu geraten. Wenn Sie die Einnahme von Androcur abbrechen mdchten, miissen
Sie das vorab mit [hrem Arzt besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.



Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwer wird oder wenn Sie eine Nebenwirkung feststellen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben ist, miissen Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker
wenden.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Allgemeines Unwohlsein, Fieber, Beklemmung, Erbrechen, Appetitmangel, Juckreiz am ganzen
Korper, Gelbfarbung von Haut und Augen, heller Stuhlgang, dunkler Harn. Diese Symptome
konnen auf Lebertoxizitdt hinweisen, einschlieBlich von Leberentziindung (Hepatitis) oder
Leberversagen.

Wihrend der Behandlung mit hohen Dosen Androcur wurden Abweichungen der Leberfunktion
gemeldet, die manchmal schwer waren (Hepatitis und Leberversagen haben in bestimmten Fillen
zum Tod gefiihrt). Uber die meisten dieser Fiille wurde bei Ménnern berichtet. Die abweichenden
Leberfunktionen sind dosisabhéngig und entwickelten sich meist einige Monate nach Beginn der
Behandlung. Daher wird Ihr Arzt Thre Leberfunktionen vor Beginn der Behandlung testen,
insbesondere, wenn Symptome oder Signale vorliegen, die auf Lebertoxizitdt hinweisen. Wenn
Lebertoxizitét bestatigt ist, wird Ihr Arzt [hre Behandlung mit Androcur normalerweise beenden,
es sei denn, die Lebertoxizitit kann durch eine andere Ursache erklirt werden (z. B. sekundire
Tumoren). In diesem Fall wird Thr Arzt die Behandlung mit Androcur fortfithren, wenn der
erwartete Vorteil die Risiken {iberwiegt.

Uniibliche Bauchschmerzen, die nicht spontan verschwinden. Diese Symptome konnen auf
gutartige oder bosartige Lebertumoren hinweisen, die zu einer lebensbedrohlichen inneren
Blutung fiihren kdnnen (intraabdominale Hamorrhagie).

Geschwollene Waden, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder plétzliches Schwichegefiihl
sind Symptome, die auf die Bildung von Blutgerinnseln hinweisen konnen (thromboembolische
Wirkungen).

Nebenwirkungen, die bei Frauen auftreten konnen und deren Haufigkeit nicht bekannt ist:

- Gutartige oder bosartige Lebertumoren

- Gutartige Hirntumoren (zerebrale Meningeome)

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

- Gewichtszunahme

- Gewichtsabnahme

- Erhohter Blutzuckerspiegel bei Diabetikern

- Niedergeschlagenheit

- Voriibergehende Ruhelosigkeit

- Verminderter Geschlechtstrieb (geringere Libido)

- Verstéarkter Geschlechtstrieb (erhéhte Libido)

- Bildung von Blutgerinnseln (thromboembolische Ereignisse)
- Kurzatmigkeit

- Innere Blutungen (intraabdominale Himorrhagie)

- Lebertoxizitit, einschlielich von Leberentziindung (Hepatitis), Leberversagen
- Hautausschlag

- Eingeschrinkter Eisprung

- Spannung in der Brust

- Schmierblutungen
- Miidigkeit

Der Eisprung wird durch die Kombinationstherapie mit einer Schwangerschaftsverhiitungspille
gehemmt, sodass Unfruchtbarkeit erreicht wird.



Wenn Thr Arzt Empféngnisverhiitung in Kombination mit Androcur verschreibt, miissen Sie auf die
Nebenwirkungen achten, die in der Produktinformation dieses zusétzlichen Produkts beschrieben
sind.

Nebenwirkungen, die bei Minnern auftreten konnen:

Nebenwirkungen, die mit bekannter Hiufigkeit auftreten, werden folgendermaflen eingeteilt:
- Sehr haufig: kommt bei mehr als 1 von 10 Patienten vor

- Haufig: kommt bei mindestens 1 von 100 Patienten, aber weniger als 1 von 10 vor

- Gelegentlich: kommt bei mindestens 1 von 1.000 Patienten, aber weniger als 1 von 100 vor

- Selten: kommt bei mindestens 1 von 10.000 Patienten, aber weniger als 1 von 1.000 vor

- Sehr selten: kommt bei weniger als 1 von 10.000 Patienten vor

- Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Sehr hiufige Nebenwirkungen
- Umkehrbar gechemmte Spermaproduktion (Spermatogenese)
- Verminderter Geschlechtstrieb (geringere Libido)
- Nicht in der Lage sein, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten (erektile
Dysfunktion)

Hiufige Nebenwirkungen

- Lebertoxizitit, einschlieBlich von Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis),
Leberfunktionsstérung

- Gewichtszunahme

- Gewichtsabnahme

- Niedergeschlagenheit

- Voriibergehende Ruhelosigkeit

- VergroBerte Briiste (Gyndkomastie)

- Miidigkeit

- Hitzewallungen

- Schwitzen

- Kurzatmigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen
- Hautausschlag

Seltene Nebenwirkungen
- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Sehr seltene Nebenwirkungen
- Gutartige und bosartige Lebertumoren

Nebenwirkungen, deren Hiufigkeit nicht bekannt ist

- Innere Blutungen (intraabdominale Hdmorrhagie)

- Bildung von Blutgerinnseln (thromboembolische Wirkungen) (siche Abschnitt:
»Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen‘)

- Gutartige Hirntumoren (zerebrale Meningeome)

- Knochenschwund

- Blutarmut

Bei ménnlichen Patienten, die mit Androcur behandelt wurden, sind Geschlechtstrieb und Potenz
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gesenkt und die Funktion der Gonaden gehemmt. Diese Veridnderungen sind nach Beendigung der
Behandlung umkehrbar.

Androcur hemmt die Spermatogenese ecinige Wochen lang wegen der antiandrogenen und
antigonadotropen Wirkung. Die Spermatogenese normalisiert sich innerhalb einiger Monate nach
Beendigung der Therapie wieder.

Bei ménnlichen Patienten kann Androcur zur Entwicklung von Briisten fithren (manchmal in
Kombination mit Empfindlichkeit bei Beriihrung der Brustwarzen), was sich nach Beendigung der
Behandlung mit Androcur aber wieder normalisiert.

Genau wie bei anderen antiandrogenen Behandlungen kann bei méannlichen Patienten, die langfristig
antiandrogen mit Androcur behandelt werden, Osteoporose entstehen.

Uber das Vorkommen von Meningeomen (im Allgemeinen gutartige Tumoren in der Haut zwischen
Gehirn und Schédel) wurde bei langfristiger Anwendung (mehrere Jahre) von Androcur 50 mg bei
einer Dosis von 25 mg téglich oder mehr berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

B-1000 Brussel Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-atmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)
CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tél :(+33)383656085/87

E-mail : crpv@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé
Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-HammTél. : (+352)2478 5592
E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pourle formulaire : https://guichet.public.lu/fi/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-
indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Androcur 50 mg aufzubewahren?

11


mailto:crpv@chru-nancy.fr
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Dort sind Monat und Jahr angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Androcur 50 mg enthilt

o Der Wirkstoff ist: Cyproteronacetat. Jede Tablette Androcur 50 mg enthélt 50 mg
Cyproteronacetat.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Polyvidon, Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.
Fiir weitere Informationen siehe Abschnitt 2 ,,Androcur 50 mg enthélt Lactose*.

Wie Androcur 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weil3 bis méBig gelblich, tragen auf einer Seite die Pragung ,,.BV* in einem
regelmifBigen Sechseck und sind auf der anderen Seite mit einer Bruchkerbe versehen. Die Tablette
kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

PVC/Alu-Blisterpackungen mit 50 und 100 Tabletten. Das Blistermaterial besteht aus farblosem,
transparentem PVC auf einer Aluminiumschicht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14

B-1831 Diegem (Machelen)

Hersteller
Delpharm Lille SAS, Parc d'Activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers, CS 50070, 59452 Lys-lez-

Lannoy, Frankreich

Bayer AG, Miillerstral3e 178, 13353 Berlin, Deutschland
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Doebereinerstr. 20, D-99427 Weimar, Deutschland

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
BE092434

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigtim 10/2021.
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	Behandlung schwerer Symptome von „Vermännlichung“, wie:
	- übermäßige Gesichts- und Körperbehaarung (schwerer Hirsutismus)
	- dünner werdendes Haar und Haarausfall am Kopf (schwere androgenetische Alopezie)
	- schwere Formen von Akne und/oder eine übermäßig fettige Gesichtshaut und Kopfhaut (Seborrhö)
	Bei Behandlung schwerer Symptome von „Vermännlichung“ sollten Sie Androcur 50 mg nur dann einnehmen, wennmit niedrig dosierten cyproteronacetathaltigen Arzneimitteln oder anderen Behandlungenkeine zufriedenstellenden Ergebnisse erreicht werden konnten.
	- Unterdrückung von (sexueller) Erregtheit bei anormal verändertem Geschlechtstrieb (sexuelle Abweichungen).
	- Hormonelle Behandlung von fortgeschrittenem oder inoperablem Prostatakrebs.
	 Unterdrückung von (sexueller) Erregtheit bei anormal verändertem Geschlechtstrieb (sexuelle Abweichungen):

	Die Erscheinungen, die Sie zu Beginn hatten, als Ihnen Androcur durch Ihren Arzt verschrieben wurde, können schlimmer werden. Brechen Sie die Einnahme von Androcur nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dazu geraten. Wenn Sie die Einnahme von Andro...

