Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Androcur 100 mg - Tabletten
Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
von Androcur 100 mg — Tabletten beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Androcur 100 mg und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 100 mg beachten?
Wie ist Androcur 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Androcur 100 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Androcur 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Androcur 100 mg ist ein Hormonpraparat (Antiandrogen), das den Einfluss der mannlichen
Geschlechtshormone  (Androgene), hemmt. Der Wirkstoff ist Cyproteronacetat.
Androcur 100 mg hemmt die Hodenfunktion und flihrt somit zu einer Verminderung der
Konzentration mannlicher Sexualhormone (Testosteron) im Blut. Diese Veranderungen gehen
nach Absetzen der Behandlung wieder zurlick.

Androcur 100 mg schirmt androgenabhangige Erfolgsorgane, wie z.B. die Prostata, gegen die
Einwirkung der aus den Hoden und/oder den Nebennierenrinden stammenden Androgene ab
und wird daher zur Antiandrogenbehandlung bei inoperablem Prostatakrebs eingesetzt.

Anwendung

Unterstutzende Therapie des inoperablen Prostatakrebses. Zur Verminderung von
Hitzewallungen bei Patienten, die mit bestimmten Arzneimitteln (Gn-RH-Agonisten)
behandelt werden oder denen das Hodengewebe entfernt wurde.

Androcur 100 mg ist ausschlief3lich zur Anwendung beim Mann vorgesehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 100 mg beachten?

Androcur 100 mg darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,



e wenn Sie an bestimmten Ausscheidungsstérungen der Leber (Dubin-Johnson-Syndrom;
Rotor-Syndrom) leiden,

e wenn Sie einen Lebertumor hatten oder noch haben (auf3er bei Tochtergeschwulsten
(Metastasen) bedingt durch ein Prostatakarzinom),

e wenn bei Ilhnen ein Meningeom festgestellt wurde (ein in der Regel gutartiger Tumor der
Hirnhaut). Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie diesbezliglich unsicher sind.

e wenn Sie an bosartigen Krankheiten leiden, die zu einem starken Gewichtsverlust flihren
(mit Ausnahme des inoperablen Prostatakarzinoms),

e wenn Sie an schweren chronischen Depressionen leiden,

¢ wenn Sie an bestehenden oder vorausgegangenen Erkrankungen durch Blutgerinnsel
(thromboembolische Prozesse) leiden,

e wenn Sie an schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes) mit Gefalveranderungen leiden,

e wenn Sie an bestimmten Veranderungen der roten Blutkdrperchen (Sichelzellanamie)
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Androcur 100 mg einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden. Da sich der Bedarf
an Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit durch Androcur andern kann, ist eine sorgfaltige
Uberwachung erforderlich, mdglicherweise muss lhre Medikation angepasst werden (siehe
auch Abschnitt "Einnahme von Androcur 100 mg mit anderen Arzneimitteln").

Wahrend der Behandlung mit Androcur wird lhr Arzt die Funktion der Leber, der
Nebennierenrinde und das rote Blutbild Gberwachen.

In Einzelfallen wurden, wie auch bei anderen Sexualhormonen, Uber gutartige und bdsartige
Leberveranderungen unter der Behandlung mit dem Wirkstoff von Androcur berichtet.
Lebertumore kdnnen vereinzelt zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhdhle fuhren.
Deshalb ist unbedingt der Arzt zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden
auftreten.

Gelegentlich kann Androcur bei hoher Dosierung zu einem Geflihl der Kurzatmigkeit fihren.

Die Anwendung von Cyproteronacetat steht in Verbindung mit der Entstehung eines
normalerweise gutartigen Gehirntumors (Meningeom). Das Risiko hierfiur steigt insbesondere
dann an, wenn Sie Cyproteronacetat Gber langere Zeit (Jahre) anwenden oder bei kirzerer
Dauer in hohen Dosen (taglich 25 mg und mehr). Wenn bei lhnen ein Meningeom festgestellt
wird, wird lhr Arzt die Behandlung mit Cyproteronacetat beenden (siehe Abschnitt ,Androcur
100 darf nicht eingenommen werden®). Wenn Sie folgende Symptome bemerken, missen Sie
sofort Ihren Arzt informieren: Sehstérungen (z.B. Doppeltsehen oder verschwommene Sicht),
Horverlust oder Klingeln in den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende
Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfalle, Schwachegefiihl in Armen oder Beinen.
Uber das Auftreten von Blutgerinnseln (thromboembolische Ereignisse) bei Patienten, die
Androcur einnehmen, wurde berichtet, obwohl ein direkter Zusammenhang bisher nicht
festgestellt wurde. Patienten mit Blutgerinnseln in der Vorgeschichte oder fortgeschrittenen
Tumoren haben ein erhéhtes Risiko flr Blutgerinnsel.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie jemals arterielle oder venose Blutgerinnsel hatten, wie
etwa tiefe Venenthrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt oder einen Schlaganfall. |hr Arzt
wird unter sorgfaltigem Abwagen von Nutzen und Risiko tber die Anwendung im Einzelfall
entscheiden.



Einnahme von Androcur 100 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Der Bedarf an Insulin und anderen Arzneimitteln gegen die Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
kann sich &ndern (siehe auch Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®).

Wenn Sie gleichzeitig bestimmte Medikamente zur Senkung des Cholesterins (Statine) und
hohe Dosen von Androcur einnehmen mussen, kann das Risiko erhoht sein, eine Statin-
bedingte Muskelerkrankung (Myopathie, Rhabdomyolyse) zu entwickeln.

Informieren Sie lhren Arzt auch Uber die Einnahme von Arzneimitteln, die auf die Leber wirken,
wie

— Ketoconazol, Itraconazol, Clotrimazol (gegen Pilzinfektionen)

— Ritonavir (gegen Virusinfektionen)

— Rifampicin (gegen Tuberkulose)

— Phenytoin (gegen Epilepsie)

— Produkte, die Johanneskraut enthalten

Schwangerschaft und Stillzeit

Es werden keine Angaben gemacht, da die Anwendung nur bei mannlichen Patienten erfolgt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A "Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen".

Androcur 100 mg kann zu Mdudigkeit und Antriebsminderung flhren sowie das

Konzentrationsvermdgen beeintrachtigen. Wenn Sie unter diesen Nebenwirkungen leiden,

dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Androcur 100 mg enthalt Lactosemonohydrat

Jede Tablette enthalt 192 mg Lactosemonohydrat.

Bitte nehmen Sie Androcur 100 mg erst nach Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Androcur 100 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit |[hrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind.

Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Flussigkeit nach der Mahlzeit ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosierung

e Zur unterstiitzenden Therapie des inoperablen Prostatakrebses
1 Tablette Androcur 2-3 mal taglich (= 200 - 300 mg pro Tag).




Nehmen Sie nicht mehr als die maximale Tagesdosis von 300 mg ein. Andern Sie nicht
die vom Arzt verordnete Dosis nach Besserung oder Rickbildung und unterbrechen Sie
nicht die Einnahme.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie glauben, dass die Wirkung von
Androcur zu stark oder zu schwach ist.

e  Zur Verminderung des anfénglichen Anstiegs der ménnlichen Geschlechtshormone bei
der Behandlung mit Gn-RH-Agonisten (als Kombinationstherapie):
Anfangs 1 Tablette Androcur zweimal taglich (= 200 mg pro Tag) allein Uber 5 — 7 Tage,
anschlielend 1 Tablette Androcur zweimal taglich (= 200 mg pro Tag) Uber 3 — 4
Wochen zusammen mit einem Gn-RH-Agonisten in der vom Zulassungsinhaber
vorgesehenen Dosierung (siehe Fachinformation des Gn-RH-Agonisten).

e Zur Behandlung von Hitzewallungen bei Patienten, die mit Gn-RH-Analoga behandelt
werden oder denen das Hodengewebe entfernt wurde:
1/ 2 — 1 1/2 Tabletten Androcur taglich (50 — 150 mg pro Tag).
Falls erforderlich kann Ihr Arzt die Dosis auf bis zu 1 Tablette 3mal taglich (300 mg pro Tag)
erhoéhen.

Der Nutzen einer maximalen Androgenblockade konnte bisher nicht Uberzeugend
nachgewiesen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre
Die Anwendung wird aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
nicht empfohlen.

Altere Patienten (65 Jahre oder &lter):
Es gibt keine Daten, die auf eine Notwendigkeit zur Dosisanpassung bei alteren Patienten
hinweisen.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Wenn |hre Leberfunktion eingeschrankt ist, dirfen Sie Androcur nicht einnehmen (siehe
Abschnitt "Androcur 100 mg darf nicht eingenommen werden").

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Es gibt keine Daten, die auf eine Notwendigkeit zur Dosisanpassung bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion hinweisen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Androcur 100 mg Tabletten eingenommen haben
als Sie sollten

Es sind keine schadlichen Auswirkungen nach der einmaligen Einnahme zu vieler Androcur
Tabletten zu erwarten.

Wenn Sie die Einnahme von Androcur vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Lassen Sie die vergessenen Tabletten aus und nehmen Sie lhre weiteren Tabletten
zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Androcur abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Androcur abbrechen méchten, sprechen Sie bitte mit Ihrem

Arzt. Ihre Beschwerden kdnnten sich bei einem Abbruch der Behandlung wieder
verschlechtern.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Androcur 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die am haufigsten auftretenden unerwiinschten Wirkungen bei Patienten nach Anwendung
von Androcur sind verminderter Geschlechtstrieb, Schwierigkeiten bei der Penisversteifung
und vorubergehende Hemmung der Zeugungsfahigkeit.

Die schwerwiegendsten unerwlinschten Wirkungen bei Patienten nach Anwendung von
Androcur sind schwere Stérungen der Leberfunktion (wie Gelbsucht, Leberentziindung und
Leberversagen), gutartige und bosartige Lebertumoren, die zu Blutungen in den Bauchraum
(intraabdominalen Hamorrhagien) fihren kdnnen und Blutgerinnsel, die ein Blutgefal
verstopfen kénnen (thromboembolische Ereignisse) (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).

Im Zusammenhang mit langerer Anwendung (Jahre) von Androcur in Dosierungen von 25
mg/Tag und mehr ist Gber das Auftreten von Meningeomen (in der Regel gutartige Tumore
der Hirnhaut) berichtet worden (siehe Abschnitt 2 "Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen").

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird folgendermaRBen definiert:

~>ehr haufig“: bei mindestens 1 von 10 Patienten

,Haufig": bei mindestens einem von 100 Patienten, aber weniger als 1 von 10 Patienten
.Gelegentlich®: bei mindestens einem von 1.000 Patienten, aber weniger als 1 von 100
Patienten

~oelten”: bei mindestens einem von 10.000 Patienten, aber weniger als 1 von 1.000
Patienten

~>ehr selten®: bei weniger als einem von 10.000 Patienten

"Nicht bekannt": Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr haufige Nebenwirkungen:

Verminderte Libido (Geschlechtstrieb),

erektile Dysfunktion (Schwierigkeiten bei der Penisversteifung),
reversible (voribergehende) Hemmung der Spermienproduktion

Haufige Nebenwirkungen:

Lebertoxizitat, einschlieRlich Gelbsucht, Hepatitis und Leberversagen,
Gewichtszu- oder abnahme,

depressive Verstimmung,

Unruhe (zeitweise),

Vergroerung der Brustdrisen,

Mdudigkeit,

Hitzewallungen,

Schweillausbriche,

Kurzatmigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen:
Hautausschlag

Seltene Nebenwirkungen:




Uberempfindlichkeitsreaktionen des Immunsystems
gutartige Gehirntumore (Meningeome) (siehe Abschnitt 2 "Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen").

Sehr seltene Nebenwirkungen:
gutartige und bdsartige Lebertumore

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist:

innere Blutungen (intraabdominale Hamorrhagien),

Bildung von Blutgerinnseln (thromboembolische Ereignisse) (siehe Abschnitt "Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen").

Osteoporose (Abbau der Knochenmasse),

Anamie

Unter der Behandlung mit Androcur lassen der Geschlechtstrieb und die Potenz nach. Diese
Veranderungen sind nach Absetzen der Behandlung rickgangig.

Androcur schrankt im Verlauf von mehreren Wochen allméahlich die Spermienbildung ein.
Diese erholt sich jedoch schrittweise innerhalb weniger Monate nach dem Absetzen der
Behandlung.

Mitunter fOhrt Androcur zum Anschwellen der Brustdriisen, teilweise verbunden mit
Berthrungsempfindlichkeit der Brustwarzen. Diese Erscheinungen gehen im Allgemeinen
nach Absetzen des Praparates zurtick.

Unter Langzeitbehandlung kann es, wie unter anderen Antiandrogenen, zu Osteoporose
(Knochenschwund) kommen.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie sind Androcur 100 mg Tabletten aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. auf der Blisterpackung als

Lverwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 100 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Cyproteronacetat. Jede Tablette enthalt 100 mg Cyproteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactosemonohydrat, Povidon (K25), Magnesiumstearat,
Maisstarke

Wie Androcur 100 mg aussieht und Inhalt der Packung

Androcur 100 mg Tabletten sind wei3e bis schwach gelbliche, auf einer Seite gekerbte
Tabletten, mit "LA" auf beiden Seiten der Kerbe eingepragt und einem regelmafigen Sechseck
auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Sie werden zu 50 Stiick in Blisterpackungen zu je 10 Stiick angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Austria
1160 Wien

Hersteller:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
99427 Weimar

Deutschland

Z.Nr.: 1-21622

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2022.



