Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen
Androcur® 10 mg Tabletten

Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 10 mg beachten?
Wie ist Androcur 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Androcur 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAINAIF ol e

1. Was ist Androcur 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Androcur 10 mg enthélt den Wirkstoff Cyproteronacetat.

Androcur 10 mg ist ein Antiandrogen. Der Wirkstoff von Androcur 10 mg hemmt den Einfluss der
ménnlichen Hormone (Androgene), die auch - in geringerem Ausmal - im weiblichen Organismus
gebildet werden.

Androcur 10 mg wird angewendet bei ausgepriagten Androgenisierungserscheinungen bei der Frau, die

eine Hormonbehandlung erfordern:

- schwerere Formen von Akne, wenn diese mit Entziindungen oder Knotenbildungen einhergehen
(Acne papulopustulosa, Acne nodulocystica) oder die Gefahr einer Narbenbildung besteht,

- mittelschwere bis schwere Formen unnatiirlich vermehrter Gesichts- und Korperbehaarung
(Hirsutismus),

- mittelschwere bis schwere Formen des androgenbedingten Ausfalls des Kopfhaares
(androgenetische Alopezie).

Bei ausgeprigten Androgenisierungserscheinungen sollten Sie Cyproteronacetat 10 mg nur dann
einnehmen, wenn mit niedrig dosierten cyproteronacetathaltigen Arzneimitteln oder anderen
Behandlungen keine zufriedenstellenden Ergebnisse erreicht werden konnten.

Bei der Behandlung einer Akne sollte der Arzt die Hormonbehandlung gegeniiber einer systemischen
Antibiotikatherapie abwégen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcur 10 mg beachten?

Androcur 10 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei Leberkrankheiten (auch Ausscheidungsstorungen wie Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),

- bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren,
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- bei bekannten oder vermuteten bdsartigen Erkrankungen,

- wenn bei Thnen ein Meningeom festgestellt wurde (ein in der Regel gutartiger Tumor der
Hirnhaut). Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie diesbeziiglich unsicher sind.

- bei schweren chronischen Depressionen,

- bei vorausgegangenen oder bestehenden Erkrankungen durch Blutgerinnsel (Thrombose) in
Venen bzw. Arterien (besonders Schlaganfall, Herzinfarkt),

- bei schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit Gefa3verdnderungen,

- bei verdnderten roten Blutzellen (Sichelzellenandmie),

- wihrend der Schwangerschaft,

- in der Stillzeit,

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist,

- wenn wihrend einer fritheren Schwangerschaft Gelbsucht (idiopathischer
Schwangerschaftsikterus), anhaltender Juckreiz (Schwangerschaftspruritus) bzw.
Blédschenausschlag (Herpes gestationis) aufgetreten sind.

Die in der Gebrauchsinformation des verwendeten Estrogens oder der verwendeten Gestagen-
Estrogen-Kombination (empféngnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille) angegebenen
Gegenanzeigen und Griinde fiir das Abbrechen der Einnahme miissen beachtet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Androcur 10 mg einnehmen.

Allgemein
Vor Beginn der Anwendung soll eine griindliche allgemeinédrztliche sowie gyndkologische

Untersuchung durchgefiihrt werden. Dabei muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden, da die
Einnahme von Androcur 10 mg wihrend der Schwangerschaft bei miannlichen Neugeborenen zu
Zeichen einer Verweiblichung fiihren konnte.

Androcur 10 mg muss bei geschlechtsreifen Frauen mit einem geeigneten Estrogen oder einer
geeigneten Gestagen-Estrogen-Kombination (empféngnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille®)
kombiniert werden. Nur so konnen Zyklusstorungen und unregelméBige Blutungen vermieden und der
notwendige Empfangnisschutz erreicht werden.

Obwohl Cyproteronacetat (der Wirkstoff von Androcur 10 mg) in Kombination mit einem Estrogen
bzw. mit einer geeigneten Cyproteronacetat-Estrogen-Kombination auch empféngnisverhiitend wirkt,
soll es nicht ausschlie8lich zur Empféangnisverhiitung angewendet werden, sondern nur bei Frauen
zum Einsatz kommen, die aufgrund der androgen-abhingigen Hauterkrankungen behandelt werden
miissen (sieche auch Abschnitt 1). Frauen, die mit Cyproteronacetat in Kombination mit einem
Estrogen bzw. mit einer geeigneten Estrogen-Gestagen-Kombination behandelt werden, sollten
wihrend dieser Behandlung kein weiteres empfiangnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen (,,Pille*)
einnehmen. Die regelméfBige Einnahme ist zu beachten, um einen Empféngnisschutz zu erreichen.

Verhalten bei unerwarteten Blutungen

Falls es unter der Kombinationsbehandlung innerhalb der drei Einnahmewochen zu einer leichten
Blutung “aufler der Reihe" kommt, ist die Anwendung nicht zu unterbrechen, bei jeder starkeren
Blutung ist jedoch der Arzt aufzusuchen.

Verhalten, wenn eine Monatsblutung ausbleibt

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der 7-tdgigen Einnahmepause zu keiner Blutung gekommen sein,
muss die Behandlung beendet und der Arzt informiert werden. Sie diirfen die Tabletteneinnahme
solange nicht fortsetzen, bis Thr Arzt eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen hat.

Leber

Bitte informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden wahrnehmen:

- Allgemeines Unwohlsein, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Juckreiz an Threm
gesamten Korper, Gelbfarbung Threr Haut und Augen, hell gefarbter Stuhlgang, dunkel
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gefarbter Urin. Diese Beschwerden konnen Anzeichen fiir eine Leberschidigung, einschlieBlich
Leberentziindung (Hepatitis), sein.

- Es wurden bei Patientinnen, die mit Androcur 10 mg behandelt wurden, Stérungen der
Leberfunktion beobachtet, einige davon schwerwiegend (Gelbsucht, Hepatitis
[Leberentziindung]). Die Storungen der Leberfunktion sind dosisabhéngig und entwickeln sich
gewoOhnlich liber mehrere Monate nach Behandlungsbeginn. Deshalb wird Thr Arzt vor
Behandlungsbeginn und in regelméBigen Abstinden wéhrend der Behandlung, besonders beim
Auftreten irgendwelcher Beschwerden oder Anzeichen, die eine Leberschiadigung vermuten
lassen, Thre Leberfunktion {iberpriifen. Bestatigt sich der Verdacht auf eine Leberschidigung,
wird Thr Arzt die Behandlung mit Androcur 10 mg absetzen.

- Ungewohnliche Schmerzen im Oberbauch, die nicht innerhalb kurzer Zeit von allein weggehen.
Diese Schmerzen konnen Anzeichen von gutartigen oder bdsartigen Lebertumoren sein, die zu
lebensgefihrlichen Blutungen in die Bauchhghle fithren konnen.

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden, da eine
Dosis-Anpassung fiir [hre Diabetes-Arzneimittel erforderlich sein kann. Deshalb muss die
Zuckerkrankheit wihrend der Behandlung mit Androcur 10 mg sorgfiltig iiberwacht werden (siche
auch in Abschnitt 2, ,,Androcur 10 mg darf nicht eingenommen werden®).

Meningeome

Die Anwendung von Cyproteronacetat steht in Verbindung mit der Entstehung eines normalerweise
gutartigen Gehirntumors (Meningeom). Das Risiko hierfiir steigt insbesondere dann an, wenn Sie
Cyproteronacetat iiber ldngere Zeit (Jahre) anwenden oder bei kiirzerer Dauer in hohen Dosen (tdglich
25 mg und mehr). Wenn bei [hnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Cyproteronacetat beenden (sieche 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, Gedéchtnisverlust,
Krampfanfille, Schwichegefiihl in Armen oder Beinen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Androcur 10 mg bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
sind in klinischen Studien nicht erwiesen (siche Abschnitt 3)

Einnahme von Androcur 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunchmen/anzuwenden.

Dies betrifft insbesondere Arzneimittel, die

- Ketoconazol, Itraconazol, Clotrimazol (gegen Pilzinfektionen),

- Ritonavir (gegen Virusinfektionen),

- Rifampicin (gegen Tuberkulose),

- Phenytoin (gegen Epilepsie)

und Produkte mit Johanniskraut enthalten, da sie die Wirkstoffkonzentration von Cyproteronacetat im
Korper beeinflussen konnen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit darf Androcur 10 mg nicht angewendet werden.



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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Androcur 10 mg enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Androcur 10 mg daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Androcur 10 mg einzunehmen?

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

Bei Androcur 10 mg handelt es sich um Tabletten zum Einnehmen.
Wie und wann sollten Sie Androcur 10 mg einnehmen?

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Die Kombinationstherapie mit einem Estrogen oder einer Gestagen-Estrogen-Kombination wird,
soweit vom Arzt nicht anders verordnet, folgendermalien durchgefiihrt:

Vom 1. bis 15. Tag der Kombinationstherapie wird téglich 1 Tablette Androcur 10 mg eingenommen.
Zusétzlich wird vom 1. bis 21. Tag ein geeignetes Estrogen oder eine geeignete Gestagen-Estrogen-
Kombination (empfingnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille) eingenommen.

1. Einnahmetag 15. 21. 1.
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Blutung Blutung

1. Zyklustag

’ 1 Tablette Androcur 10 mg

O 1 iiberzogene Tablette des verwendeten Estrogens
bzw. der verwendeten Gestagen-Estrogen-
Kombination (empfangnisverhiitendes Mittel zum
Einnehmen, ,,Pille®)

Mit der Einnahme beider Priaparate muss am 1. Tag einer Monatsblutung (1. Zyklustag) begonnen
werden. Nur Frauen, die keine Regelblutung haben, fangen mit der vom Arzt verordneten Therapie



sofort an; in diesem Fall ist der 1. Einnahmetag mit dem 1. Zyklustag gleichzustellen und
entsprechend den Empfehlungen weiterzurechnen.

Die erste Tablette von Androcur 10 mg wird dem Feld der Kalenderpackung entnommen, das dem
Wochentag des Einnahmebeginns entspricht (z. B. ,,Mo* fiir Montag), und unzerkaut geschluckt. Die
Tageszeit der Einnahme ist gleichgiiltig, nur sollten Sie bei der einmal gewéhlten bleiben.

In Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere Tablette entnommen (insgesamt 14) und zum Schluss
die Tablette aus dem mit ,,15* beschrifteten Feld. Fiir weitere 6 Tage wird nur das verwendete
Estrogen oder die verwendete Gestagen-Estrogen-Kombination (empfangnisverhiitendes Mittel zum
Einnehmen, ,,Pille*) eingenommen. Danach folgt eine Einnahmepause von 7 Tagen, in der es zur
Blutung kommt.

Vier Wochen nach Einnahmebeginn, d. h. am gleichen Wochentag, fingt man mit der nichsten
kombinierten Behandlung an, unabhingig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhilt.

Wie lange sollten Sie Androcur 10 mg anwenden?

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt festgelegt und richtet sich nach Art sowie Schweregrad der
krankhaften Androgenisierungserscheinungen und ihrer Ansprechbarkeit. Die Therapie muss iiber
mehrere Monate durchgefiihrt werden.

Lésst sich bei

- schwerer Akne mit mindestens 6-monatiger oder

- Alopezie und Hirsutismus mit wenigstens 12-monatiger Therapie

kein bzw. kein ausreichender Erfolg erzielen, so kann Ihr Arzt eine Erhdhung der Dosis von
Cyproteronacetat in Kombination mit einem Estrogen bzw. einer geeigneten Gestagen-Estrogen-
Kombination in Erwégung ziehen.

Wenn ein ausreichender Behandlungserfolg erreicht ist, kann die Behandlung mit einer niedrig
dosierten Cyproteronacetat-Estrogen-Kombination oder einem antiandrogenen Sexualsteroid
fortgefiihrt werden.

Weitere Hinweise in der Gebrauchsinformation des verwendeten Estrogens oder der geeigneten
Gestagen-Estrogen-Kombination (empfangnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille*) sind
ebenfalls zu beachten.

Erginzende Informationen fiir spezielle Gruppen von Patientinnen

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Androcur 10 mg darf nur nach Abschluss der Pubertét angewendet werden. Vor Abschluss der
Pubertit kann eine nachteilige Auswirkung von Androcur 10 mg auf die Korpergrofie
(Langenwachstum) nicht vollstindig ausgeschlossen werden. Es liegen keine Daten vor, die eine
Dosisanpassung erforderlich machen.

Altere Patientinnen (65 Jahre oder dlter)
Androcur 10 mg ist nur flir Frauen im gebérfiahigen Alter bestimmt.

Patientinnen mit Lebererkrankungen
Nehmen Sie Androcur 10 mg nicht ein, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden (siehe auch in
Abschnitt 2, ,, Androcur 10 mg darf nicht eingenommen werden®).

Patientinnen mit eingeschrdinkter Nierenfunktion
Es wurden keine Untersuchungen zur Pharmakokinetik (Aufnahme, Verteilung, Abbau und
Ausscheidung) von Androcur 10 mg bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion durchgefiihrt.



Wenn Sie eine grofiere Menge Androcur 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise auf schwere gesundheitsschiidliche Effekte nach Uberdosierung von Androcur
10 mg.

Wenn Sie die Einnahme von Androcur 10 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, zur gewohnten Zeit Androcur 10 mg einzunehmen, sollten Sie die
Kombinationsbehandlung unter Auslassen der vergessenen Tablette termingerecht fortsetzen. Die
vergessene(n) Tablette(n) werden nicht mehr eingenommen. Das Vergessen der Einnahme von
Androcur 10 mg kann zur Verminderung der Wirksamkeit und zu Zwischenblutungen fiihren.

Sollten Sie vergessen haben, eine {iberzogene Tablette der Gestagen-Estrogen-Kombination
(empfangnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille”) einzunehmen, sollten Sie die Einnahme
spétestens 12 Stunden nach der gewohnten Einnahmezeit nachholen, da ansonsten die kontrazeptive
Wirkung in Frage gestellt ist. Beachten Sie dazu bitte die Hinweise in der Gebrauchsinformation
(besonders hinsichtlich der kontrazeptiven Wirkung bei einer vergessenen Einnahme) des verwendeten
Estrogens oder der verwendeten Gestagen-Estrogen-Kombination (empfangnisverhiitendes Mittel zum
Einnehmen, ,,Pille‘).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen von Patientinnen, die Androcur 10 mg einnahmen,
sind Zwischenblutungen, Gewichtszunahme und depressive Verstimmungen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betrafen gutartige und bosartige Lebertumore, die zu
lebensbedrohlichen Blutungen in die Bauchhdhle fiihren konnen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden wahrnehmen:

- Allgemeines Unwohlsein, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Juckreiz an Threm
gesamten Korper, Gelbfarbung Threr Haut und Augen, hell gefarbter Stuhlgang, dunkel
gefarbter Urin. Diese Beschwerden konnen Anzeichen fiir eine Leberschiadigung, einschlieSlich
Leberentziindung (Hepatitis), sein.

- Es wurden bei Patientinnen, die mit Androcur 10 mg behandelt wurden, Stérungen der
Leberfunktion beobachtet, einige davon schwerwiegend (Gelbsucht, Hepatitis
[Leberentziindung]). Die Storungen der Leberfunktion sind dosisabhéngig und entwickeln sich
gewohnlich {iber mehrere Monate nach Behandlungsbeginn. Deshalb wird Thr Arzt vor
Behandlungsbeginn und in regelméBigen Abstinden wéhrend der Behandlung, besonders beim
Auftreten irgendwelcher Beschwerden oder Anzeichen, die eine Leberschiadigung vermuten
lassen, Thre Leberfunktion liberpriifen. Bestétigt sich der Verdacht auf eine Leberschidigung,
wird Thr Arzt die Behandlung mit Androcur 10 mg absetzen.

- Ungewohnliche Schmerzen im Oberbauch, die nicht innerhalb kurzer Zeit von allein weggehen.
Diese Schmerzen kénnen Anzeichen von gutartigen oder bdsartigen Lebertumoren sein, die zu
lebensgefihrlichen Blutungen in die Bauchhohle fiihren kdnnen.

Folgende Nebenwirkungen wurden in Zusammenhang mit Androcur 10 mg berichtet. Thre Haufigkeit
ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen)
Gutartige und bosartige Lebertumore




Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, Blutzuckeranstiege bei Diabetikern

Leber- und Gallenerkrankungen
Storung der Leberfunktion, Gelbsucht, Hepatitis (Leberentziindung)

Psychiatrische Erkrankungen
Depressive Verstimmungen, Abnahme des Geschlechtstriebes (Libido), Zunahme des
Geschlechtstriebes (Libido)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Blutungen in die Bauchhdhle

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautreaktionen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Schmerzen, Spannungsgefiihl in den Briisten oder Vergréerung der Briiste insbesondere zu Beginn
der Behandlung, unregelméBige oder ausbleibende Menstruationsblutung, Schmierblutung (Fiir
weitere Informationen siehe auch Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®)

Im Zusammenhang mit lingerer Anwendung (Jahre) von Androcur 10 mg in Dosierungen von
25 mg/Tag und mehr, ist iiber das Auftreten von Meningeomen (in der Regel gutartige Tumore der
Hirnhaut) berichtet worden (siehe auch Abschnitt 2) (Haufigkeit: selten).

Im Zusammenhang mit Arzneimitteln, die Cyproteronacetat, den Wirkstoff von Androcur 10 mg,
enthalten, wurde hiufig iiber Magenbeschwerden und Ubelkeit berichtet.

Obwohl Cyproteronacetat (der Wirkstoff von Androcur 10 mg) in Kombination mit einem Estrogen
bzw. mit einer geeigneten Cyproteronacetat-Estrogen-Kombination auch empféngnisverhiitend wirkt,
soll es nicht ausschlieBBlich zur Empféangnisverhiitung angewendet werden, sondern nur bei Frauen
zum Einsatz kommen, die aufgrund der androgen-abhingigen Hauterkrankungen behandelt werden
miissen (sieche auch Abschnitt 1). Frauen, die mit Cyproteronacetat in Kombination mit einem
Estrogen bzw. mit einer geeigneten Estrogen-Gestagen-Kombination behandelt werden, sollten
wihrend dieser Behandlung kein weiteres empfangnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen (,,Pille®)
einnehmen. Die regelméfBige Einnahme ist zu beachten, um einen Empféngnisschutz zu erreichen.

AuBerdem sind alle im Kapitel ,,Nebenwirkungen* enthaltenen Angaben der Gebrauchsinformation
des verwendeten Estrogens oder der verwendeten Gestagen-Estrogen-Kombination
(empfangnisverhiitendes Mittel zum Einnehmen, ,,Pille”) zu beachten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Androcur 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Androcur 10 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Cyproteronacetat.
1 Tablette enthilt 10 mg Cyproteronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstirke und Povidon K25.

Wie Androcur 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Androcur 10 mg sind weille bis schwach gelbliche Tabletten mit einer Schmuckrille auf einer Seite
und mit der Priagung von ,,BW* in einem regelméBigen Sechseck auf der anderen Seite. Die
Schmuckrille dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Androcur 10 mg ist in Packungen mit 15 Tabletten und 3 x 15 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-Stralle 15

07745 Jena

Tel.: 03641 — 87 97 444

Fax: 03641 — 87 97 49 444

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Hersteller
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstrafie 20

99427 Weimar

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.



