Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Androcur-Depot® 300 mg Injektionslésung
300 mg / 3 ml Injektionslésung

Zur Anwendung bei Mannern

Wirkstoff: Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig rdu, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals les

0]
>

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich versatben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch diesa dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie édhelbeeintrachtigt oder Si
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gedfirsinformation angegeben sin
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Was ist Androcur-Depot und woflr wird es angewepdet

Was miussen Sie vor der Anwendung von Androcur-Dbpathten?
Wie ist Androcur-Depot anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Androcur-Depot aufzubewahren?

o 0k~ w NP

Weitere Informationen

1. WAS IST ANDROCUR-DEPOT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Androcur-Depot ist ein Antiandrogen.

Es hemmt die Wirkung der mannlichen GeschlechtsboenfAndrogene) an ihren
Erfolgsorganen und wirkt damit androgenabhdngigeamkheitsprozessen entgegen.
Aul3erdem hat es einen gestagenen und antigonadotEdfekt.

Androcur-Depot wird bei Mannern angewendet:
- zur Triebddmpfung bei krankhaft verandertem Gestiétrieb (Sexualdeviationen).

- zur palliativen Behandlung des Prostatakarzinoras, Tabchtergeschwulste
(Metastasen) gebildet hat, oder des ortlich fotggtenen Prostatakarzinoms, wenn
sich die Behandlung mit LHRH-Analoga (Substanzéa die Produktion von
Sexualhormonen in den Hoden reduzieren) oder d=atipe Eingriff als
unzureichend erwiesen haben oder nicht angewerateew dirfen (kontraindiziert
sind).

- zu Beginn einer Behandlung mit LHRH-Analoga zur Aloierung von
unerwiinschten Folgeerscheinungen und Komplikatiogiendurch den anfanglichen
Anstieg des Serum-Testosterons (ménnliches Ges$tblermon) hervorgerufen
werden kdnnen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ANDROCUR-DEPOT
BEACHTEN?

O Androcur-Depot darf zur Behandlung der Triebdampfung bei Sexualdeviationen
nicht angewendet werden,

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Cypuwotacetat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Androcur-Depot sind,

. bei Lebererkrankungen,

. bei Dubin-Johnson-Syndrom, Rotor-Syndrom,

. bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren,
. bei bekannten oder vermuteten malignen Erkrankungen

* wenn bei Ihnen ein Meningiom festgestellt wurda {eider Regel gutartiger Tumor der
Hirnhaut). Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie diesiéefi unsicher sind.

. bei schwerer chronischer Depression,

. bei vorausgegangenen oder bestehenden thrombosuoitesii Ereignissen,
. bei schwerem Diabetes (mellitus) mit Gefalveranugen,

. bei Sichelzellenanamie,

. bei Jugendlichen vor Abschluss der Pubertat undétim weil ein ungtnstiger Einfluss
auf die reifenden endokrinen Funktionskreise untt(pdas Langenwachstum nicht
auszuschliefRen ist.

O Zur palliativen Behandlung des fortgeschrittenen Postatakarzinoms und zur Be-
handlung mit LHRH-Analoga darf Androcur-Depot nicht angewendet werden,

. wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Cypuatacetat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Androcur-Depot sind,

. bei Lebererkrankungen,
. bei Dubin-Johnson-Syndrom, Rotor-Syndrom,

. bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertuimorewenn diese nicht durch Me-
tastasen des Prostatakarzinoms bedingt sind),

. bei bekannten oder vermuteten malignen Erkrankutae®er bei fortgeschrittenem
Prostatakarzinom),

* wenn bei Ihnen ein Meningiom festgestellt wurde {eider Regel gutartiger Tumor der
Hirnhaut). Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie diesiéefi unsicher sind.

. bei schwerer chronischer Depression,
. bei vorausgegangenen oder bestehenden thrombosoitesii Ereignissen,

. bei Jugendlichen vor Abschluss der Pubertat undétm weil ein unginstiger Einfluss
auf die reifenden endokrinen Funktionskreise urt(pdas Langenwachstum nicht aus-
zuschlieRen ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Androcur-Bpot ist erforderlich:

Androcur-Depot darf bei mannlichen Kindern und haiehen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden, da fir diese Altersgruppe keineate Wirksamkeit und Vertraglichkeit
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vorliegen. Androcur-Depot darf nicht vor Abschlues Pubertat angewendet werden, da es
eine nachteilige Auswirkung auf die KérpergroRendenwachstum) haben kann.

Bei fortgeschrittenem Prostatakarzinom muss det émter sorgfaltiger Abwagung von Nut-
zen und Risiko Uber die Anwendung im Einzelfallsehieiden, wenn vorausgegangene
thromboembolische Prozesse, schwerer Diabetegusatlit GefaRveranderungen oder eine
Sichelzellenanamie vorliegen.

Uber das Auftreten thromboembolischer Ereigniss@htienten unter Androcur-Depot liegen
Berichte vor. Bei Patienten mit vorausgegangentatialien oder vendsen
thrombotischen/thromboembolischen Ereignissen (fieB Venenthrombose,
Lungenembolie, Herzinfarkt), mit zerebrovaskuldgsaignissen in der Anamnese oder mit
fortgeschrittenen malignen Erkrankungen bestehé#giihtes Risiko fur weitere
thromboembolische Ereignisse.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Zutkankheit (Diabetes mellitus) leiden, da
eine Dosis-Anpassung fiur Ihre Diabetes-Arzneimgtébrderlich sein kann. Deshalb muss die
Zuckerkrankheit wahrend der Behandlung mit Andraargfaltig tiberwacht werden (siehe
auch in Abschnitt 2, ,Was mussen Sie vor der Anwaamgdvon Androcur-Depot beachten?”).

Eine sorgféltige Uberwachung ist notwendig, wenintieen in der Vorgeschichte krankhaft-
traurige Verstimmungen (Depression) aufgetreted. sin

Wahrend der Behandlung mit Androcur-Depot wurder @detarmut (Anamie) berichtet.
Deshalb wird Ihr Arzt das rote Blutbild wahrend @shandlung regelmaRig kontrollieren.

Ebenso sind die Leberfunktion und die Funktionidebennierenrinde regelmafig zu tberwa-
chen. Die Leberlaborwerte sollten auch vor BegienBehandlung bestimmt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn $gewohnliche Schmerzen im Ober-
bauch verspiren, die nicht innerhalb kurzer Zeit atein weggehen. Diese Schmerzen kén-
nen Anzeichen von gutartigen oder bosartigen Lab®ten sein, die zu lebensgefahrlichen
Blutungen in die Bauchhdhle fihren kénnen.

Wie alle 6ligen Losungen muss Androcur-Depot exatkamuskuléar und sehr langsam
injiziert werden. Die 6lige Lésung Androcur-Depairin in die Lungen gelangen
(pulmonale Mikroembolie durch 6lige Lésungen), Basn zu Anzeichen und
Beschwerden wie Husten, Atemnot (Dyspnoe) und Screnam Brustraum fithren. Es
kénnen auch andere Anzeichen und Beschwerden tanftteckannt als ,vasovagale
Reaktionen*, wie z. B. allgemeines Unwohlsein, ifiiges Schwitzen (Hyperhidrosis),
Schwindel, ,Brennen und Ameisenlaufen” (Parasthesider Ohnmacht (Synkope). Diese
Reaktionen kdnnen wéahrend oder unmittelbar naclngkgttion auftreten und sind
rickbildungsfahig. Ihr Arzt wird Sie dann normaleige mit unterstiitzenden Malinahmen
behandeln, z. B. kbnnen Sie Sauerstoff erhalten.

Bei der Anwendung von Androcur-Depot zur Triebdanmmgf ist bei gleichzeitigem
Genuss von Alkohol wegen seiner enthemmenden Wirkime Verminderung des
triebdampfenden Effekts von Androcur-Depot moéglich.

Bei Anwendung von Androcur-Depot mit anderen Arznemitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,mmeSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommeniamgket haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel hahd

Dies betrifft insbesondere fir Arzneimittel zu, digr Gruppe der Statine (Arzneimittel, zur
Verringerung erhohter Blutfett-Werte wie z. B. Gésikrol oder Triglyceride) gehdren.
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Das Risiko von statinbedingten Nebenwirkungen asf duskelgewebe (sog. Myopathie oder
Rhabdomyolyse) kann erhdht sein, wenn diese zusammidhohen therapeutischen Dosen
von Cyproteronacetat verabreicht werden, da siesdtyan Stoffwechselweg unterliegen.

Bitte informieren Sie auch lhren Arzt, wenn Sie Agimittel einnehmen wie z. B. Ketocona-
zol, ltraconazol, Clotrimazol (gegen PilzinfektiongRitonavir (gegen HIV-Infektionen),
Rifampicin (gegen Tuberkulose), Phenytoin (gegeitegpie) und Produkte, die Johannis-
kraut enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Androcur-Depot ist nicht fur die Anwendung bei Feaworgesehen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bekannte Nebenwirkungen von Androcur-Depot fuhnechebei bestimmungsgemalem
Gebrauch zu Einschrankungen der Fahrtichtigkeitdend=ahigkeit, Maschinen zu bedienen.
Daher durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fuhren, Masahbedienen oder andere gefahrvolle
Tatigkeiten ausfuhren.

3. WIE IST ANDROCUR-DEPOT ANZUWENDEN?

Androcur-Depot wird im Allgemeinen durch einen Aaxtgewendet. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich e Anwendung nicht ganz sicher sind.

Androcur-Depot ist eine Injektionslésung zur inteskularen Anwendung.
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende thincan:

* Triebdampfung bei krankhaft verandertem Geschétigbb (Sexualdeviationen)
Alle 10-14 Tage 1 Ampulle tief intramuskular.
Ist in Ausnahmefallen die Wirkung ungentigend, kanakke 10-14 Tage 2 Ampullen
gegeben werden, und zwar am besten je 1 Amputenrrechten und linken gro3en Ge-
salkmuskel. Hat sich ein befriedigender Behandlufageeingestellt, sollte versucht
werden, die Dosis zu reduzieren, indem man dikiigiesabstande allméhlich ver-
grol3ert.
Um den Therapieeffekt zu stabilisieren, ist esrelddich, Androcur-Depot Uber langere
Zeit zu geben, wenn moglich unter gleichzeitigem&ndung psychotherapeutischer
Mal3nahmen.

e  Zur palliativen Behandlung des fortgeschrittenessiatakarzinoms
Wodchentlich 1 Ampulle tief intramuskular.
Bei Besserung oder Remission soll die Behandlurdgwabgesetzt noch die Dosis re-
duziert werden.

*  Zu Beginn einer Behandlung mit LHRH-Analoga (Sabgen, die die Produktion von
Sexualhormonen in den Hoden reduzieren)
Einmalig 1 Ampulle tief intramuskular.

Erganzende Informationen fir spezielle Gruppen vorPatienten
Kinder und Jugendliche

Androcur-Depot darf bei mannlichen Kindern und hdiehen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden, da fur diese Altersgruppe Keaten zur Wirksamkeit und
Vertraglichkeit vorliegen.

Vor Abschluss der Pubertat kann eine nachteiligewtkkung von Androcur-Depot auf die
KorpergroflRe (Langenwachstum) nicht vollstéandig asshjlossen werden.
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Altere Patienten (65 Jahre oder &lter)

Es wurden keine Untersuchungen zur Pharmakokigatiknahme, Verteilung, Abbau und
Ausscheidung) von Androcur-Depot bei alteren Pa&iedurchgefinhrt.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Nehmen Sie Androcur-Depot nicht ein, wenn Sie armreiebererkrankung leiden (siehe auch
in Abschnitt 2, ,Was missen Sie vor der Anwenduog %xndrocur-Depot beachten?").

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Es wurden keine Untersuchungen zur Pharmakokigatiknahme, Verteilung, Abbau und
Ausscheidung) von Androcur-Depot bei Patientenainmiggeschréankter Nierenfunktion
durchgefinhrt.

Hinweise zur Anwendung

Olige Lésungen wie Androcur-Depot sind ausschl@fintramuskular zu injizieren; insbe-
sondere ist eine intravasale Injektion zu vermeiden

Hinweis zur Handhabung der OPC-(One-point-cut-)Aligou

Unterhalb des farbigen Punktes befindet sich eimgefeilte Stelle, so dass ein Anfeilen nicht
mehr erforderlich ist.

Ny

Im Ampullenspiel3 befindliche Lésung wie Ublich nactien flieBen lassen.
Der Ampullenspield wird nach der dem farbigen Pgekfeniiberliegenden Seite hin abge-
brochen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Androcur-Depot zu stark oder zu schwiath

Wenn Sie eine gréRere Menge Androcur-Depot angeweeathaben als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise auf schwere gesundheitssichécEffekte nach Uberdosierung von
Androcur-Depot.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Androcur-Depot Nebenwingen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefolgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
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Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen (kébfiges Auftreten) von Patienten, die
Androcur-Depot angewendet haben, sind verring&tschlechtstrieb, Erektionsstérungen
und Hemmung der Spermienbildung. Diese Nebenwirgnngprmalisieren sich nach dem
Abschluss der Behandlung.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffenriekische Reaktionen (wie Gelbsucht,
Hepatitis und Leberversagen), gutartige und bagattebertumore, die zu Blutungen in die
Bauchhdohle fithren konnen, sowie Verstopfung vorid&ifiil3en durch ein Blutgerinnsel
(thromboembolische Ereignisse).

Folgende Nebenwirkungen wurden in Zusammenhandnatocur-Depot berichtet, sie wer-
den nach Organsystemen gegliedert aufgefthrt:

e Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Haufig: Gewichtszunahme [Schwellungen (Odeme)] @wichtsabnahme.

Gelegentlich: Bei Diabetikern Blutzuckeranstiege.

e Psychische Stérungen und Allgemeine Beschwerden

Sehr haufig: Hemmung des Geschlechtstriebs, Eredgtérungen.

Haufig: Vorubergehende innere Unruhezustande, dsweeVerstimmungen sowie Mudigkeit
und Momente allgemeiner Antriebslosigkeit, die Haszentrationsvermdgen beeintrachtigen
kénnen (siehe auch Abschnitt ,Verkehrstichtigkeid das Bedienen von Maschinen®).

*  Funktionsstérungen der Gefal3e

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigin Daten nicht abschatzbar): Olige
pulmonale Mikroembolie mit Beschwerden wie Hust#&temnot (Dyspnoe) oder Schmerzen
im Brustraum (siehe auch Abschnitt ,Besondere \éhtsbei der Anwendung von Androcur-
Depot ist erforderlich:"), vasovagale Reaktionemn Beéschwerden wie allgemeines Unwohl-
sein, uberméaRiges Schwitzen (Hyperhidrosis), SateVjnBrennen und Ameisenlaufen®
(Parasthesie) oder Ohnmacht (Synkope) (siehe absbhAitt ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Androcur-Depot ist erforderlich:*)eiétopfung von BlutgefaR3en durch ein
Blutgerinnsel (thromboembolische Ereignisse).

*  Herzerkrankungen

Selten: Koronare Herzerkrankung.

e Erkrankungen des Blutes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféagin Daten nicht abschétzbar): Blutarmut
(Anamie).

e Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen.
*  Atemwegsstdrungen

Haufig: unter hoch dosierter Androcur-Depot-GabéiBleder Kurzatmigkeit.
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e Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit/Erbrechen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschétzbar):
Intraabdominale Blutungen.

e Funktionsstérungen der Leber und der Galle

Lebertoxische Reaktionen (haufig) wie Gelbsuchpaditis und Leberversagen wurden bei
Patienten berichtet, die mit Androcur behandeltdear Bei Dosierungen von 100 mg und
mehr wurden auch Falle mit todlichem Ausgang béeiclin den meisten berichteten Fallen
mit todlichem Ausgang handelte es sich um Mannefartigeschrittenem Prostatakarzinom.
Die Toxizitat ist dosisabhangig und entwickelt siclider Regel mehrere Monate nach Be-
handlungsbeginn.

e Gutartige und bosartige Tumorerkrankungen

Sehr selten sind nach Anwendung von Androcur-Dgptartige oder bdsartige Tumore an
der Leber beobachtet worden, zu deren mdglichendfikationen lebensgefahrliche Blutun-
gen in die Bauchhohle gehoéren kénnen.

Im Zusammenhang mit lAngerer Anwendung (Jahre)Amairocur-Depot in Dosierungen von
25 mg/Tag und mehr, ist Uber das Auftreten von Mgiomen (in der Regel gutartige Tumore
der Hirnhaut) berichtet worden (siehe auch Absthwias missen Sie vor der Anwendung
von Androcur-Depot beachten?").

*  Funktionsstoérungen des Bewegungsapparates, desdggwebes und der Knochen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschétzbar): Osteopo-
rose.

e Funktionsstérungen der Fortpflanzungsorgane undoest

Sehr haufig wird die Spermienbildung gehemmt, dib sinige Monate nach Abschluss der
Behandlung wieder normalisiert.

Anschwellen der Brustdriisen (Gyndkomastie) ist dmmsabhéngige Nebenwirkung und
wurde haufig unter hohen Dosen von Androcur-Degoflachtet. Sie ist gelegentlich mit
starker Berihrungsempfindlichkeit der Brustwarzerbunden. Nach Behandlungsende bil-
den sich diese Veranderungen meist zuriick.

e Allgemeine Stérungen
Haufig: Hitzewallungen und SchweilRausbriiche sowiakitonen an der Injektionsstelle.

e Untersuchungen
Gelegentlich: Veranderungen von Hormonspiegeln int @rolaktinspiegel leicht erhoht).
Sehr selten: Verdnderungen von Hormonspiegeln unh Blortisolspiegel erniedrigt).

e Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewdhé&sankungen des Immunsystems
Haufig: Hautausschlage.

Selten: Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkarigemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST ANDROCUR-DEPOT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakavind dem Etikett nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenBess Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Androcur-Depot enthalt:
Der Wirkstoff ist: Cyproteronacetat.
1 Ampulle zu 3 ml enthélt 300 mg Cyproteronacetailiger Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind: BenzylbenzoatRizthusél fur Injektionszwecke.

Wie Androcur-Depot aussieht und Inhalt der Packung:
Klare, partikelfreie Injektionslésung

Packungsgréfien:
3 Ampullen Injektionslésung zu je 3 ml

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: maennergesundheit@bayerhealthcame.c

Hersteller
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im 07/2011.

Besondere Hinweise

Ausfuhrlichere Informationen zum Praparat, die Aeat benétigt, sind in speziellen Druck-
schriften enthalten.
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