‘ Lysodren 500 mg, comprimé
| mitotane

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme siles signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Gardez toujours avecvous la Carte Patient Lysodren incluse a la fin de cette notice.

Que contient cette notice?

1. Qulest-ce que Lysodren et dans quel cas est-il utilisé

2. Quellessontlesinformations a connaitre avant de prendre Lysodren
3. Comment prendre Lysodren

¢ Quels sont les effets indésirables éventuels ?

P. Comment conserver Lysodren

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Quest-ce que Lysodren et dans quel cas est-il utilisé

Lysodren est un médicament antitumoral.

{Ce médicament est utilisé dans le traitement des tumeurs malignes non opérables, métastatiques ou récidivantes des
‘glandes surrénales.

2. Quellessont les informations a connaitre avant de prendre Lysodren

NNe prenez jamais Lysodren :

- sivous étes allergique au mitotane ou a I'un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans
| larubrique 6.

r sivous allaitez. Vous ne devez pas allaiter si vous étes traité(e) par Lysodren

; sivous étes traité(e) par des médicaments contenant de la spironolactone (voir « Autres médicaments et Lysodren »).

vertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin avant de prendre Lysodren.
ous devez informer votre médecin si I'une des situations suivantes s'applique a votre cas :
Lsi vous vous blessez (choc, traumatisme important), si vous avez une infection ou si vous étes malade pendant que
I vous prenez Lysodren. Informez votre médecin immédiatement ; il pourra décider d'interrompre temporairement le
| traitement.
i vous avez une maladie du foie : informez votre médecin si les signes et symptémes suivants d’une maladie du foie
| apparaissent alors que vous prenez Lysodren : démangeaisons, yeux ou peau jaunes, urines foncées et douleurs ou
| géne dans la région supérieure droite de I'abdomen. Votre médecin doit vous faire des analyses de sang afin de vérifier
votre fonction hépatique avant et pendant le traitement par Lysodren, et quand il jugera que c'est utile.
L sivous ates atteint(e) d'une maladie grave des reins.
- sivous prenez un ou des médicaments mentionnés ci-dessous (voir « Autres médicaments et Lysodren »).
- sivous présentez des problémes gynécologiques tels que des saignements ou des douleurs pelviennes.
(e médicament ne doit pas étre manipulé par d‘autres personnes que le/la patient(e) et son personnel soignant, et
particulierement pas par des femmes enceintes. Le personnel soignant doit porter des gants jetables pour manipuler
‘Ies comprimés.
Notre médecin peut étre amené a vous prescrire un traitement hormonal (stéroides) pendant que vous prenez Lysodren.
‘Gardez toujours avec vous la Carte Patient Lysodren incluse a la fin de cette notice.

Autres médicaments et Lysodren

‘Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout autre médicament.

‘Lysodren ne doit pas étre utilisé en méme temps que les médicaments contenant de la spironolactone qui sont souvent
employés comme diurétiques pour le traitement de maladies cardiaques, hépatiques ou rénales.

‘Lysodren peut interférer avec différents médicaments. Vous devez donc informer votre médecin si vous utilisez des
médicaments contenant les substances suivantes :

L warfarine ou autres anticoagulants (fluidifiants du sang), utilisés pour prévenir la formation de caillots sanguins.
| La dose de votre anticoagulant peut nécessiter un ajustement.

- antiépileptiques

- sunitinib, étoposide : pour traiter le cancer

Lysodren avecaliments et boissons
Lysodren doit étre pris de préférence au cours de repas contenant de la nourriture riche en graisses comme du lait,
du chocolat, de I'huile.

Grossesse, allaitement et fertilité

Lysodren peut induire des malformations chez le feetus. Cest pourquoi il faut toujours indiquer a votre médecin si vous
étes enceinte ou si vous envisagez une grossesse.

Sivous étes susceptible de devenir enceinte, vous devez utiliser une contraception efficace au cours du traitement par
Lysodren et aprés avoir interrompu le traitement. Demandez conseil a votre médecin.

Vous ne devez pas allaiter au cours du traitement par Lysodren et méme apreés avoir interrompu le traitement.
Demandez conseil a votre médecin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Lysodren a une influence importante sur 'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines. Demandez
conseil a votre médecin.

3. Comment prendre Lysodren
Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés
de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie

Au début du traitement, la posologie usuelle pour les adultes est de 2 a 3 g (4 a 6 comprimés) par jour. Votre médecin
peut choisir de commencer le traitement a des posologies plus élevées, par exemple 4 a6 g (8 a 12 comprimés).

Afin de déterminer la meilleure dose pour le traitement de votre maladie, votre médecin pourra étre amené a controler
régulierement la quantité de Lysodren qui se trouve dans votre sang. Votre médecin pourra décider d'arréter Lysodren
temporairement ou d'en diminuer la dose si vous avez des effets indésirables.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
La dose journaliére de départ est de 1,5 a 3,5 g/m? de surface corporelle (Ia dose sera calculée par votre médecin
enfonction du poids et de |a taille de I'enfant). Les données disponibles sur cette tranche d’ages sont trés limitées.

Méthode d'administration
Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'eau, au cours des repas riches en matiéres grasses.

La dose totale journaliére peut étre administrée en deux ou trois prises.

Si vous avez pris plus de Lysodren que vous n‘auriez di
Prévenez immédiatement votre médecin si vous avez pris par accident plus de Lysodren que vous n‘auriez ddi ou si un
enfant ena pris accidentellement.

Sivous oubliez de prendre Lysodren

Sivous avez oublié une dose de Lysodren, prenez la dose suivante comme prévu. Ne prenez pas de dose double pour
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous avez dautres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin ou
avotre pharmacien.

4.  Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.
Veuillez informer votre médecin immédiatement si vous ressentez un des effets suivants :
- insuffisance surrénale : fatigue, douleurs abdominales, nausées, vomissements, diarrhée, confusion
-anémie : paleur cutanée, fatigabilité musculaire, essoufflement, vertiges, en particulier lors du lever
- dysfonctionnement hépatique : jaunissement de la peau et des yeux, démangeaisons, nausées, diarrhée,
fatigue, coloration sombre des urines
- troubles neurologiques : troubles de la motricité et de la coordination, sensations anormales comme fourmillements
et picotements, perte de mémoire, difficulté a vous concentrer, difficulté a parler, vertiges
Ces symptdmes peuvent révéler des complications pour lesquelles certaines mesures spécifiques peuvent étre
nécessaires.
Les fréquences d'apparition des effets indésirables sont définies comme suit :
- effets indésirables tres fréquents : peuvent affecter plus de 1 patient sur 10
- effets indésirables fréquents : peuvent affecter 1a 10 patients sur 100
- fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles).

Effets indésirables tres fréquents

- vomissements, nausées, diarrhée, douleurs abdominales

- baisse de I'appétit

- sensations anormales comme fourmillements et picotements

- troubles de la motricité et de la coordination, vertiges, confusion

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lysodren 500 mg Tabletten
Mitotan

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Fiihren Sie die Lysodren-Patientenkarte, die Sie am Ende dieser Packungsheilage finden, immer bei sich.

Wasin dieser Packungsheilage steht

1. Wasist Lysodren und wofiir wird es angewendet?

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Lysodren beachten?
3. Wieist Lysodren einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wieist Lysodren aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

Was ist Lysodren und wofiir wird es angewendet?
Lysodren ist ein antitumorales Medikament.

Dieses Arzneimittel wird fiir die Behandlung der Symptome des fortgeschrittenen, nicht operablen, metastasierenden
oder rezidivierenden Nebennierenkarzinoms verwendet.

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Lysodren beachten?

Lysodren darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie stillen. Wenn Sie Lysodren nehmen, diirfen Sie nicht stillen.

- wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Spironolacton enthalten (siehe , Einnahme von Lysodren zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lysodren einnehmen.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt:

-wenn Sie eine Verletzung (Schock, schweres Trauma), eine Infektion oder eine Erkrankung haben, wéhrend Sie
Lysodren nehmen. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, der mdglicherweise entscheiden wird, die Behandlung
voriibergehend abzubrechen.

- wenn Sie Leberprobleme haben. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Lysodren folgende
Anzeichen oder Symptome fiir Leberprobleme aufweisen: Juckreiz, Gelbfarbung der Augen oder der Haut, dunkler Urin
und Schmerzen oder Unbehagen in der rechten oberen Magengegend. Ihr Arzt wird zur Uberpriifung der Leberfunktion
vorund wéhrend der Behandlung mit Lysodren, und wenn klinisch angezeigt, Blutuntersuchungen durchfiihren.

-wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

-wenn Sie eines der unten genannten Arzneimitteln verwenden (siehe ,Einnahme von Lysodren zusammen mit
anderen Arzneimitteln”).

- wenn Sie gyndkologische Probleme wie Blutungen und/oder Beckenschmerzen haben.

Die Handhabung dieses Arzneimittels darf nicht durch andere Personen als den Patienten und seine Pflegepersonen

und insbesondere nicht durch schwangere Frauen erfolgen. Pflegende miissen bei der Handhabung der Tabletten

Einmalhandschuhe verwenden.

Maglicherweise verordnet Ihnen der Arzt eine Hormonbehandlung (Steroide) fiir die Dauer der Behandlung mit Lysodren.

Fiihren Sie die Lysodren-Patientenkarte, die Sie am Ende dieser Packungsheilage finden, immer bei sich.

Einnahme von Lysodren zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie diirfen Lysodren nicht mit Arzneimitteln verwenden, die Spironolacton enthalten, das hdufig als Diuretikum fiir die

Behandlung von Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen verwendet wird.

Lysodren kann die Wirkung verschiedener anderer Arzneimittel beeinflussen. Daher sollten Sie Ihren Arzt informieren,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

-Warfarin oder andere Antikoagulantien (Blutverdiinnungsmittel), die verwendet werden, um Blutgerinnsel zu
verhindern. Mdglicherweise muss die Dosis Ihres Antikoagulans angepasst werden.

- Antiepileptika

- Rifabutin oder Rifampicin, verwendet zur Behandlung von Tuberkulose

- Sunitinib, Etoposid — zur Krebsbehandlung

Einnahme von Lysodren zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Lysodren sollte vorzugsweise zu Mahlzeiten eingenommen werden, die fettreiche Lebensmittel enthalten, wie Milch,
Schokolade, Ol.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Lysodren kann den Fetus schédigen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden.
Wenn Sie eine Frauim gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der Behandlung mit Lysodren und auch nach dem
Absetzen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wahrend der Behandlung mit Lysodren und auch nach dem Absetzen diirfen Sie nicht stillen. Fragen Sie hren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Lysodren hat groen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

3. WieistLysodren einzunehmen?

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

Dosis und Schema

Die dibliche Anfangsdosis fiir Erwachsene liegt bei 2 bis 3 g (4 bis 6 Tabletten) pro Tag.

Esist moglich, dass Ihr Arzt die Behandlung mit einer hoheren Dosis beginnt, zum Beispiel mit 4 bis 6 g (8 bis 12 Tabletten).
Um die beste Dosis fiir Sie herauszufinden, wird Ihr Arzt regelmagig den Lysodren-Spiegel in Ihrem Blut tiberpriifen.
Wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen bemerken, wird Ihr Arzt mdglicherweise entscheiden, Lysodren voriibergehend
abzusetzen oder die Dosis zu senken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die anféngliche Tagesdosis Lysodren betrégt 1,5 bis 3,5 g/m? Kérperoberflche (dies wird von Ihrem Arzt entsprechend
dem Gewicht und der GroBe des Kindes berechnet). Die Erfahrung bei Patienten dieser Altersgruppe ist sehr begrenzt.

Art der Anwendung
Sie sollten die Tabletten zu Mahlzeiten, die fettreiche Lebensmittel enthalten, mit einem Glas Wasser schlucken. Die
tégliche Gesamtdosis kann in zwei oder drei Dosen eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lysodren eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich eine groBere Menge Lysodren eingenommen haben, als
Sie sollten, oder wenn ein Kind versehentlich Tabletten verschluckt hat.

Wenn Sie die Einnahme von Lysodren vergessen haben

Wenn Sie versehentlich eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie bitte die néchste Dosis wie geplant ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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.
Informieren Siebitte lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie eine derfolgenden Nebenwirkungen wahrnehmen:
- Nebenniereninsuffizienz: Erschdpfung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhde, Verwirrung
- Andmie: Hautblasse, Muskelschwiche, Gefiihl der Kurzatmigkeit, Schwindelgefiihl inshesondere beim Aufstehen
- Leberschédigung: Gelbfarbung der Haut und Augen, Juckreiz, Ubelkeit, Diarrhoe, Erschdpfung, dunkler Urin
-Neurologische Storungen: Bewegungs- und Koordinationsstorungen, anormale Sinnesempfindungen wie

Kribbeln, Geddchtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Sprechen, Schwindel

Diese Symptome kénnen Komplikationen aufdecken, bei denen eine besondere Medikation erforderlich sein konnte.
Nebenwirkungen kdnnen in bestimmten Haufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert sind:
- sehr héufig: kann mehrals Tvon 10 Personen betreffen
- héufig: kann bis zu 1von 10 Personen betreffen
- nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfiigharen Daten nicht abgeschétzt werden.

Sehr hiufige Nebenwirkungen

- Erbrechen, Nausea (Ubelkeit), Diarrhde, Bauchschmerzen

- Appetitlosigkeit

-anormale Sinnesempfindungen wie Kribbeln

- Bewegungs- und Koordinationsstorungen, Schwindel, Verwirrung

- Schléfrigkeit, Erschopfung, Muskelschwéche (Ermiidung des Muskels bei Belastung)

- Entziindung (Schwellung, Hitzewallung, Schmerzen) der Schleimhaute, Hautausschlag
- Blutungsstdrungen (verlangerte Blutungszeit)

- Anstieg des Cholesterins, der Triglyzeride (Fette) und der Leberenzyme (Blutuntersuchungen)
- Riickgang der Anzahl der weien Blutkdrperchen

- Uberentwicklung der Brust bei Mannern

- Nebenniereninsuffizienz

Lysodren 500 mg Tabnetku
muTtoTaH (mitotane)

MpoyeTeTe BHUMaTeNHo UANaTa NMCTOBKA, Npe/y a 3aN0yHeTe Aa Npuemare ToBa ieKapCTBo,

TbIl KaTo TA CbAbpKa BakHa 3a BacuHpopmanua.

- 3anazeTe Ta3u NCTOBKA. Moxe /ja ce Hanoxu Aa i NpoyeTeTe 0THOBO.

- AKO IMaTe HAKaKBY AOMbAHUTENHYN BBNPOCK, NONUTaiATe Baluma nekap unm dapmavesr.

- Toa nekapcTBo € npeanycaHo NnyHo Ha Bac. He ro npeotcTbnBaiiTe Ha apyru xopa. To Moxe a UM HaBpeaH,
He3aBICMMO Ye MPU3HALWTE Ha TAXHOTO 3a60nABaHe ca CbLyuTe Kato BawwuTe.

- Ao nonyumTe HAKAKBI HeXenaHu NekapcTBeHM peakLuy, yBegomerte Bawwma nekap unm dapmatiesr. Tosa
BKJI0YBA M BCYKI Bb3MOXHY HEXeNaH peakLinu, HeonncaHy B Ta3i MCToBKa. BikTe Touka 4.

BuHaru HoceTe c Bac kapTaTa Ha nayuenTa 3a Lysodren, npunoeHa B Kpas Ha Tasu IUCTOBKa.

KakBo cbabpika Ta3u nucToBKa:

KakBo npencrasnasa Lysodren 1 3a kakBo ce U3non3ga
KakBo TpA6Ba aa 3Haete, npeau Aa npuemerte Lysodren

Kak ga npuemare Lysodren

Bb3MOXKHM HexenaHu peakumn

Kak ga coxpanagare Lysodren

CbbpaHue Ha ONaKoBKaTa It IOMbAHUTENHA UHGOPMALWS

Sk~ =

1. Kakso npepcraBnasa Lysodren u 3a KakBo ce u3nonssa

Lysodren e npoTvBOTYMOPHO NeKapcTBO.

ToBa NekapcTBO Ce M3MON3Ba 33 NleyeHeTo Ha CUMNTOMUTE Ha HanpeaHan, HeonepabuneH, ¢ MeTactasn i
peuynAnBapaLL KapuMHoM Ha HafbbbpeuHaTa xne3a.

2. KakBoTpa6Ba aa 3Haete, npean pa npuemare Lysodren

Ha npuemaiite Lysodren

- aK0 CTe anepriyHin KbM MIATOTAH UM KbM HAKOA OT 0CTaHaNTe CbCTaBKIN Ha TOBA NekapcTBO (M36poeHM B TOUKa 6).
- ako KbpmuTe. He TpabBa Aa KbpmuTe o Bpeme Ha Neyenneto ¢ Lysodren.

- aKo NpuemaTe NekapcTaa, ChAbPXKaLLYM CIMPOHONAKTOH (BuXTe “[pyru nekapcta u Lysodren”).

- aKo MaTe rMHeKoNornyHY Npobnemm, Kato KbpeeHe /v 6onka B Tasa.

MpepynpexpaeHua u npeAnasHu MepKu

ToBopete ¢ Bawma nekap unu dapmavest, npeau aa npuemerte Lysodren

Tpa6Ba Aa yBenomuTe Batuumsa nekap, ako eHo 0T CrieZiHUTe YCNOBIA Ce 0THACA Ao Bac:

- aKo ce HapaHuTe (0K, TeXKa TpaBMa) UK ce NOABYU MHGEKLINA, UK HAKAKBO 3a60nABaHe N0 BpeMe Ha NleueHneTo
cLysodren. He3a6aBHo yBegomeTte Bawuua nekap, Koiito Moxe Aa peLun BpeMeHHO Ja npeKbeHe SeyeHmero.

- aKo Umate npobnemi c uepHua 4po6: udopmupaiite Baiuns nekap, ako pa3sueTe HAKOM 0T CIeLHUTE NPU3HALIA 1
CMMNTOMM Ha npo6nemu ¢ YepHua Apob no Bpeme Ha NeyeHine ¢ Lysodren: copbex, NOXbATABAHE Ha ouuTe WA
K0XaTa, NoTbMHABAHE Ha ypuHaTa 1 60/1ka UM AUCKOMGOPT B 30HaTa HA ropHaTa AACHA YacT Ha cTomaxa. Bawmar
nekap TpA6Ba Za Bu HanpaBy u3cneaBaHuA Ha KpbBTa, 3a 1a NpoBepU GYHKLMATA Ha YepHUsA Apob Mpeay neyeHne
11110 Bpeme Ha fieyeHue ¢ Lysodren, a CbLL0 ¥ MO KITMHWYHI NOKA3aHWA.

- aK0 MaTe cepro3HI npobnemn c 6bopewuTe.

- aKo 3non3Bate HAKOe OT ONyCrIOMeHaTuTe NekapcTBa (BuxTe ,[lpyrv nekapcrea u Lysodren”).

- aKo MMaTe rMHEeKoNornyHYN Npobnemu Kato KbpeeHe /iy 60M1ka B Tasa.

(ToBa NleKapCTBO He TpAGBA Aia G0paBAT APyri LA 0CBeH 6ONHYA 1 Te31, KOUTO ro/a 06rpuBat, ocobeHo bpemeHHN

eHn. 06rpuxBalLmTe TPAGBA Aa HOCAT PbKaBULIN 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba, korato 60paBAT C IeKapcTBOTO.

BawmaT nekap moxe Aa Bu npegnuLue xopmoHanHo neueue (crepongu), fokaro npuemare Lysodren.

BuHaru HoceTe ¢ Bac kapTata Ha nauveHTa 3a Lysodren, npunoseHa B Kpas Ha Ta3u MCTOBKA.

[Dipyru nekapcrsa u Lysodren

TpA6Ba fa kaxeTe Ha Bawwma nekap unu GapmaLest, ako npremare UM HACKOPO CTe NpueMani Apyry Nexkapersa,

BKITIOUMTENNHO 1 TAKWBa, OTMycKaHK be3 peLienTa.

He Tpa6Ba aa ynotpebasate Lysodren ¢ nekapctea, CbAbpaLLy CIMPOHONAKTOH, YCTO U3MON3BAH KaTo ANYpeTUK

MU CbpfieyHH, YepHOAPOOHY am 6bOpeyHn 3abonasaHus.

Lysodren moxe Aa B3aumozeiicTa conpefieneni nekapctea. ETo 3awuo, Tpa6Ba Aa uHdopmupate Bawwmsa nekap, ako

ynoTpe6aBate leKapcTBa, ChAbPKALLM HAKOE OT CNEHUTE aKTUBHU BelLIeCTBa:

-BapGapuH WM [pyrvi aHTUKoArynaHTi (3a paspexJaHe Ha KpbBTa), M3MOM3BaHU 3a NpefoTBpaTABaHe Ha
06pa3yBaHeTo Ha KPbBHY CbCvpeLy. Bb3moxHO e a ce HanoXu KopurApaHe Ha o3ata Ha Bawuma aHTUKoarynaHT.

- aHTUenunenTALY

- puchabyTuH unu pudamnuLMH, U3N0N3BaHN 3a NeyeHne Ha Tybepkynosa

- (yHMTVIHVIﬁ, €T0Nno3nA —3a nevyeHne Ha pakoBo 3abonapane. ‘

Lysodren cxpaHu u HanUTKK
3anpeanounTane e Lysodren ia ce npuema no Bpeme Ha xpaHeHe ¢ 60ratit Ha MasHUHM XpaHK, KaTo MAAKO, wokonaa,
macno. |

BpemeHHOCT, KbpmeHe u pepTunuTet ‘
Lysodren moxe a HaBpezy Ha nnoAa. Ako cTe GpemeHHa v NnaHMpaTe Aa 3abpemeHeeTe, KaxeTe Ha Bawuma nekap)
AKo nma Bb3MOXHOCT a 3abpemeHeeTe, TpA6BA Aa U3non3Bate edeKTBHA KOHTPaLENLMA No Bpeme Ha v Aopu
nefl cnupaxe Ha neyeruerto c Lysodren. Mocbeetsaiite ce ¢ Bawuna nekap. |
He Tpa6Ba pa KbpmuTe N0 Bpeme Ha v OpH CNefi cupaHe Ha neyenueTo ¢ Lysodren. MocbBeTBaiite ce
Bawmsa nekap. |

Illo¢upane u pabota ¢ MalMHK |
Lysodren oxa3Ba ronsimo BAMAHMeE BbPXY CMOCOGHOCTTa 3 WodupaHe u pabota c matumu. MocbBeTgaiiTe ce ¢ Bawus,
nekap.

3. Kak panpuemare Lysodren |

BuHaru npuemarite ToBa N1ekapCcTBO TOUHO kaKTo Bu e Ka3an Balumat nekap. Ako He CTe CUrypHI B HelLlo, nonuTaiitel
Bawuma nekap unm papmaviesr. |

[lo3upoBKa |
06uyaiiHaTa f03a 3a Bb3pacTHu e 2 10 3 g (4 10 6 TabneTkin) AHEBHO. |
BawwmaT nekap moxe Aa 3anouHe neyeHneTo ¢ no-Bucokn o3v ot 4 o 6 g (8 4o 12 rabnetkn). |
3a fa onpepeny onTmanHata 3a Bac 403a, BawwumAT nekap pefoBHo Lue npocneABa HuBata Ha Lysodren B KpbBTa Buy
Toit MoXe a B3eme pelueHue Aa cipe BpeMeHHO NieyeHmeTo ¢ Lysodren win a Hamanu 403aTa, ako 1Mare HAKow
HeXXenaHu nekapcTBeHI peakLmi. |

Ynotpe6a npu aevia v ioHoWN |
HauanHata gHeHa fo3a Lysodren e 1,5 o 3,5 g/m? TenecHa noBbpXHOCT (T4 Le GbAe u3umcneHa ot Bawmsa nekap
Copez TernoTo U pbCTa Ha AeTeTo). ONUTLT NPy Ta3u Bb3PacToBa rpyna nauneHTy € MHOr0 OrpaHiyeH.

HauuH Ha npunoxeHune
TpabBa Aa nornmbluyate TabneTkuTe C Yalla BOAA Mo Bpeme Ha XpaHeHe ¢ 6oraTu Ha MasHUHM XpaHu. Moxe aa
paszenuTe 06LiaTa iHEBHa 03a Ha BA N TPU NPUEMA.

AKo CTe npuenu noseye ot Heobxopumara fo3a Lysodren
MH(I)OpMVIpaVITe Be/Hara Bawuma nekap, ako cnyyaiiHo cTe npuenu noeye Lysodren, OTKONKOTO € HeoOXoaMMo, Unu
aKo fieTe e NOrbAHANO CYYailHO HAKAKBO KONNYECTBO.

Axo cTe nponycHanu Aa npuemere Lysodren: ‘
AKO Cly4aiiHo CTe MIpONCHANM eHa 033, POCTO B3eMeTe CefBaLaTa KAKTo € pesinucaHo. He B3emaiire gBoiiva
[033, 32 1a KOMMEHCMparTe NponycHaTaTa o3a. \
AKo MaTe HAKaKBIN JOMbAHUTENHY BLPOCH, CBbP3aHH C ynoTpe6aTa Ha ToBa IeKapCTBO, MonuTaiite Bawwa nexap
1M GapmaLlesT. |
|
I
|
I
|

4,  Bb3MOXHY HeXenaHu peakuvmmn
Kato Bcuukm nekapctsa, Lysodren moxe fa npen3Buka Hexenaxi peakLyi, Bbnpeky ue He BCeK rv nonyyasa.
BepHara KaxeTe Ha Bawusa nekap npu nosABa Ha HAKOA 0T CEZHUTE HEXeNaH! peakLum:
- HapbbopeyHa HefocTaTbuHOCT: ymopa, 60KN B Kopema, raZieHe, NoBpbLLaHe, Anapna, 06bpkaHocT
- AHemua: 61efioCT Ha KoxaTa, MycKy/Ha yMOPAEMOCT, 3alyX, CBETOBBPTEX (0cobeHo Npu u3npassaHe)
-YepHoapobHo yBpexaHe: NOXbATABAHE Ha KOXaTa U ouuTe, Cbpbex, rafeHe, Anapus, ymopa, TbMHd
0LBETABAHE Ha ypUHaTa |
- HapyweHus Ha HepBHaTa C1CTeMa: ABUTATENHY HapyLLEHNA U HapyLUEHNA Ha KOOPANHALMATA, HeeCTeCTBEHI
yCeLLaHua (KaTo U3TpbBaHe), 3aryba Ha NameTTa, 3aTpy/HeHa KOHLEHTPALWS, 3aTPyAHEHINA B TOBOPa, CBRTOBBPTEX
Te3y cUMNTOMI MoMe /1 Ca MPU3HaK Ha YCTIOMKHEHIS, 33 KOUTO MOXe /1 € HeoBXoaMMOo CrieLanHo ME[IMKaMEHTO3H,
neyeHe. ‘
HexenanuTe peakuum Moxe [ia ce NOABABAT C ONPefeNeHa YecToTa, KOATO ce onpefiens KakTo CnesiBa:
- MHOTO YeCTy: Mo»e Jia 3acerHat nogeye o1 1Ha 10 aywum !
- YeCTi: MoXe Aa 3acerHat 4o 1Ha 10 aywm ‘
- CHEeN3BECTHA YECTOTa: OT HANMYHNUTE JAHH He MOXKe 1 Gbjle HanpaBeHa oLeHKa [
MHoro yecTn HexenaHu peakuumn [
- MOBPbLLaHe, rajieHe, Anapua, Kopemxa 6oka |
- Nca Ha aneTut |
- HeecTeCTBEHM YCeLLAHNA, KaTo U3TpbnBaHe |




- Bb3naneHue (NofyBaHe, 3aTonniaHe, 60/1Ka) Ha IUraBULMTE, KoXeH 06puB

- HapyLUeHNA Ha KPbBTa (YAbMKEHO BpeMe Ha KpbBOCHCUPBaHE)

- NIOBVILLABAHE Ha XoNlecTepona, TPUrALepUANTe (MacTu) 1 uepHoAPOGHUTE eH3UMM (TIPU KpbBHI TeCToBe)
- HamanABaHe 6pos Ha benuTe KPbBHI KNETKM

- Pa3BUTHE Ha FbPAM NPU MbXKeTe

- Hap6bOpeyHa HeloCTaTbuHOCT

YecTu HeXkenaHu peakuun

-3aMasHoCT, Masobone

- HapylweHna Ha nepudepHaTa HepBHA CMCTeMa: (BbP3aHN C HApYLUEHa CETUBHOCT, MYCKYNHa Cnaboct u
MYCKY/THa aTpOus, HaManABaHe Ha CYXOXMIHIA PehneKC v Ba30MOTOPHN CUMNTOMM (KaTo TOMNN BLAHY,
U3MOTABAHE U HAPYLLEHNA Ha CbHA)

- YMCTBEHY HapyLueHus (KaTo 0TcnabBakHe Ha nameTTa, 3aTpyAHeHa KOHLeHTpaLmna)

- BUrTENHM HapyLLeHUA

- HaManABaHe Ha YepBeHNTe KPbBHY KNeTKU (aHeMua CbC CUMNTOMM KaTo Gn1efIHOCT Ha Koxata 1 ymopa),
HamarnsBaHe Ha TPOMOOLMTUTe B KPbBTA (MoXe i Bit HanpaBy no-nojaTnuBy KbM 00pa3yBaHe Ha CUHUHY
1 KbpBeHe)

- XenaTuT (aBToMMYHEH) (MOXe 1a AOBEE A0 NOXKBTABAHE HA KOXaTa 11 0YMTE, U THMHO OLIBETABAHE Ha ypUHaTa)

- 33TpyZHEHa MyCKyHa KOOpAMHALNA

CHen3Be(THa yecToTa
- Tpecka
- reHepanu3mpata bonka
- 33UepBABaHe, BIICOKO N HICKO KPBBHO HaNAraHe, YyBCTBO Ha 3aMasHOCT/CBETOBBPTEX NPY BHE3aMHO U3npaBaAHe
- YBENNYEHO CTIOHOOTAENAHe
- HapyLLeHuA Ha 0uwTe: HapyLLEeHUA Ha 3PEHNETo, 3aMbITIEHO BINKAAHE, BOIHO BIDKAAHE, U3KPUBABAHE Ha
06pasuTe, onnakBaHe 0T OTOAACHLY
- 'bOUYHa nHeKLua
- UepHOZPO6HO yBPEXJaHe (MOXKe Aa MPUUIHI NOXBITABAHE HA KOXaTa 1 0UMTe, THMHO OLBETABAHE Ha ypUHaTa)
- HaManABaHe Ha NUKOYHATa KMCENHA NPU KPbBHI TECTOBE
- Bb3MNarneHue Ha NMKOYHNA MeXyp C KbpBeHe
- HaNnyme Ha KPbB v 6eNTHK B ypuHaTa
- HapyLLeHo paBHoBecue
- I3KPUBEHO BKYCOBO yCelliaHe
- HapyLLeHue Ha XpaHOCMUNaHeTo
- MaKpOKICTIN Ha AIYHNKA (CbC CUMNTOMM KaTo 60NKa B Ta3a, KbpBeHe)
- NIOHIKEH aHAPOCTEHAMOH (MPeKypcop Ha MONOBHTE XOpMOHH) B U3C/eBAHINA HA KPbBTA NpH KeHu
- NIOHIKEH TECTOCTEPOH (T0/OB XOPMOH) B U3CEBAHIA HA KPbBTa MYt KeHI
-MOBWLUEH N06YNNH, (BbP3BALL NMONOBUTE XOPMOHM (MPOTEMH, KOITO C(BbP3BA MONMOBUTE XOPMOHM), B
U3CNefiBaHNA Ha KPbBTa
- NIOHIKEH CBOBO/IEH TeCTOCTEPOH (MONOB XOPMOH) B U3CeBAHIA Ha KpbBTa NPH Mbie
- XUNOTOHaZAU3bM MPU MbXKeETe (CbC CAMNTOMI KaTo NPEKOMEPHO Pa3BUTIE Ha IbPAUTE, HAMANEHO NGO,
epeKTUIHA AVCHYHKUNA, HapyLUeHNA Ha epTunTeTa).
- aNepruyHI peakLmm, cbpoex.
Mpy peua 1 oHoLwK ca HabntoaaBaHM NpobnemMm C LWUTOBMAHATA XNe3a, 3a6aBEHO HePBHO-NCUXINYHO U GU3NYeCKo
[pa3BUTUe, KaKTO U €K CNyYail Ha eHLiepanonaTna. OcBeH TOB ca HabNo/iaBaHI HAKOM MPU3HALIM Ha XOPMOHAHM
NPOMeHI (KaTo CBPbXPA3BUTHE HA FbP/AUTE PI MOMYETA 11 BarVHaNHO KbpBEHE /W PaHHO Pa3BUTHE Ha IbpANTE
‘npm MOMMYETA).

A3 cbm Ha neyenue ¢ Lysodren (MutoTaH)
Mpeapa3nonoxeH/a cbmM Kbm 0cTpa 6b6peyHa HegoOCTaTHYHOCT |

B cnyvaii Ha Hyxpa OT crielliHa MeULUMHCKa noMoLL TpAOBa A ce B3eMarT afleKBaTHI NpeanasHu MepKil

Ako nonyuuTe HAKAKBU HeXenaHu peakuun, yeepomete Bawma nekap unu Gapmavest. Toa BK0YBA BCUYKM
Bb3MOXKHIN HEOMCAHN B Ta3 NINCTOBKA HeXenaHy peakumuu. MoxeTe Cblio Ja cbobliute HexenaHu peakuum
ZIVIPEKTHO Upe3 HaLMOHaNHaTa C1CTeMa 3a CbobLLaBaHe :

Bbnrapus

/3mbAHUTENHa areHLA no NiekapcTeara

yn.,[laman [pyes” N° 8

1303 Codus

Ten.: +359 28903417

yebcaiit: www.bda.bg

Kato cbobLuaBaTe HexenaHu peakuun, MoXeTe Aa ZafieTe (BOA MPUHOC 3 NoyuaBaHe Ha noBeye MHGopMaLma
OTHOCHO 6E30MaCHOCTTa Ha TOBA NeKapCTBO.

5.  Kakpa cbxpansaBare Lysodren

[1a ce cbXpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBITHO 3a JieLla.

[1a ce cbxpaHABa B OpUriHaNHarta onakoska. (nef oTBapsaHe: T roguHa.

He u3non3BaiiTe ToBa NekapcTBO CNefy CPOKA Ha FOAHOCT, 0TOENA3aH BbPXY KApTOHEHaTa OnakoBka U byTunkara
cnen “loneH no:”.

Hewn3non3saHuaT npoayKT WK 0TNaAbUHUTE MaTepPUani OT Hero TpA6Ba Aa ce N3XBBPAAT B CHOTBETCTBIE C MECTHUTE
3UICKBAHMA 32 LUTOTOKCUYHU NleKapCTBa.

He u3xBbpnaiiTe HUKaKBY NeKkapcTBa B KaHaNM3aLMATa UNN B KOHTeliHepa 3a AOMALLHM oTnaabuu. MonuTaiite
Bawma GapmaLeBT Kak Aa U3XBbPAUTE NeKapcTBaTa, KOUTO Beye He M3NoA3BaTe. Te3n MepKU LLe CMoMOorHaT 3a
0na3BaHe Ha 0KoNHaTa cpefa.

6. CbabpKaHue HA ONAKOBKATa M AOMbAHUTENHA MHGOpMaLuA

KakBo copbpia Lysodren

- AKTVBHO BelLieCTBO e MUTOTaH. Beaka TabneTka cbabpa 500 mg MuToTaH.

- [lpyrvi CbCTaBKM : LLAPEBUYHO HULLIECTE, MUKPOKPUCTanHa Lienyno3a (E 460), makporon 3350 1 cunuumes auokcug,
KonouaeH 6e3BofieH.

Kak usrnexpa Lysodren v KakBo Cbibpia onakoBkata
Tabnetkute Lysodren ca 6enu, ABOIIHO U3MbKHaNM, KpBINN 1 C AENUTENHA YepTa.

Lysodren ce npeanara B nnactmacou 6yTunku, chabpxaLum 100 Tabnetku.

Mputexaten Ha paspeLueHuneTo 3a ynotpeba

HRA Pharma Rare Diseases

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON - OpaHuna

Mpoussoputen

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

76-78, avenue du Midi

63800 COURNON D’AUVERGNE - OPAHLIA

[JlaTa Ha nocnefHo npepa3rnexpaHe Ha nucToBkara 12/2022

Jipyrvi U3TOYHULM Ha UHpOpMaLUA

Moapo6Ha MHGopMaLya 3a To31 NeKapCTBEH NPOAYKT e NpefcTaBeHa Ha yebcaiiTa Ha EBponelickaTa areHuua no
neKapcTBara http://www.emea.europa.eu/. [ocoYeHN ca CbLL0 IMHKOBE KbM ApYri yebcaiiToBe, KbaeTo MoXe Aa ce
Hamepy MHGOPMALINA 33 Peky 3a60NABAHNA U NeYeHNs.

Ta3u nnCTOBKa e HanuyHa Ha Bcuky et Ha EC/ENM Ha yebcaitta Ha EBponeiickaTa areHuma no nekapcrgara.

KAPTA HA MALMEHTA 3A LYSODREN

TenedoH: .oovv

3a MHdopMaLMA OTHOCHO NpoayKTa, Mona cBbpxeTe ce ¢: HRA Pharma Rare Diseases men: + 33 140 33 93 14 medinfo-rd@hra-pharma.com

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

- Storungen des peripheren Nervensystems: Sinnesstorungen, Muskelschwache und Atrophie, Verringerung des
Sehnenreflexes und vasomotorische Symptome wie Hitzewallungen, Schwitzen und Schlafstdrungen)

- Beeintréchtigung geistiger Fahigkeiten (wie Geddchtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten)

- Bewegungsstorungen

- Abnahme der roten Blutkdrperchen (Anamie, mit Symptomen wie Hautblésse und Miidigkeit), Abnahme der
Blutplattchen (kann Sie fiir Blutergiisse und Blutungen anfalliger machen)

- Hepatitis (autoimmun) (kann zu einer Gelbférbung der Haut und Augen, dunklem Urin fiihren)

- Schwierigkeiten bei der Muskelkoordination

Haufigkeit nicht bekannt

- Fieber

- allgemeine Schmerzen

- Hitzewallungen, hoher oder niedriger Blutdruck, Gefiihl des Schwindels/Vertigo, bei plotzlichem Aufstehen

- erhdhte Speichelproduktion

- Augenstdrungen: Sehstorungen, verschwommenes Sehen, Doppelsichtigkeit, Verzerrung von Bildern,

Blendungsempfindlichkeit

- Pilzinfektion

- Leberschddigung (kann zu einer Gelbfarbung der Haut und Augen, dunklem Urin fiihren)

- verringerte Harnsdurewerte in Blutuntersuchungen

- Blasenentziindung mit Blutungen

- Blutim Urin, Proteine im Urin

- Gleichgewichtsstorung

- Storung des Geschmackssinns

-Verdauungsstdrungen

- Makrozysten in den Eierstocken (mit Symptomen wie Beckenschmerzen, Blutungen)

- geringere Konzentration von Androstendion (Vorldufer von Sexualhormonen) in Bluttests bei Frauen

- geringere Konzentration von Testosteron (Sexualhormon) in Bluttests bei Frauen

- hohere Konzentration von sexualhormonbindendem Globulin (eines Proteins, das Sexualhormone bindet) in Bluttests

- geringere Konzentration von freiem Testosteron (Sexualhormon) in Bluttests bei Mannern

- Hypogonadismus bei Mé@nnern (mit Symptomen wie Wachstum der Brustdriise (Gynakomastie), verminderter

Sexualtrieb (Libidoverlust), eingeschranktem Erektionsvermdgen (erektile Dysfunktion), Fruchtbarkeitsstorungen)

- allergische Reaktionen, Juckreiz
Bei Kindern und Jugendlichen wurden Schilddriisenprobleme, neuropsychologische Stdrungen, Wachstumsverzogerung
und ein Fall von Enzephalopathie beobachtet. Dariiber hinaus wurden einige Anzeichen hormoneller Veranderungen (wie
Brustiiberentwicklung bei Ménnern und vaginale Blutungen und/oder friihe Brustentwicklung bei Frauen) beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem
anzeigen (siehe unten).Indem Sie Nebenwirkungen melden, kannen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz - Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3 - D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la
santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Osterreich

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 - 1200 WIEN - OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wieist Lysodren aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nach Offnen: 1Jahr.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Flasche nach ,Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Anforderungen fiir
zytotoxische Arzneimittel zu entsorgen.

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. Inhaltder Packung und weitere Informationen

Was Lysodren enthalt

- Der Wirkstoff ist: Mitotan. Jede Tablette enthélt 500 mg Mitotan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, mikrokristalline Cellulose (E 460), Macrogol 3350, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Lysodren aussieht und Inhalt der Packung

Die Lysodren-Tabletten sind weil, bikonvex, rund und eingekerbt.

Lysodren istin Kunststoffflaschen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HRA Pharma Rare Diseases

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON - Frankreich

Hersteller

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES
76-78, avenue du Midi

63800 Cournon d'Auvergne

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2022.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.emea.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten iiber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen
verfiigbar.

LYSODREN - PATIENTENKARTE

Ich erhalte eine Behandlung mit Lysodren (Mitotan)
Bei mir besteht die Gefahr einer akuten Nebenniereninsuffizienz |

Im Notfall miissen entsprechende VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

Telefon: ...

Informationen iiber das Arzneimittel erhalten Sie von: HRA Pharma Rare Diseases Tel: + 33 140 33 93 14 medinfo-rd@hra-pharma.com

-inflammation (rougeur, chaleur, douleur) des muqueuses, éruption cutanée

- troubles du sang (allongement du temps de saignement)

- augmentation du cholestérol, des triglycérides (graisses) et des enzymes hépatiques (lors des tests sanguins)
- diminution du nombre de globules blancs

- développement anormal de la poitrine chez I'homme

-insuffisance surrénale

Effetsindésirables fréquents

- sensations vertigineuses, céphalées

-troubles du systeme nerveux périphérique (association de troubles sensoriels, fatigabilité et atrophie
musculaire, baisse des réflexes tendineux et symptomes vasomoteurs tels que sensation de chaleur du visage,
troubles du sommeil et de la sudation)

- atteinte mentale (tel que perte de mémoire, difficulté a se concentrer)

- trouble de la motricité

- diminution des globules rouges (anémie, accompagnée de symptomes comme paleur cutanée et fatigue),
baisse des plaquettes sanguines (peut vous rendre plus susceptible aux hématomes et saignements)

- hépatite (auto-immune) (peut entrainer un jaunissement de la peau et des yeux, coloration sombre des urines)

- Difficulté de coordination musculaire

Fréquence indéterminée

-fievre

- douleurs diffuses

- sensation de chaleur du visage, augmentation ou baisse de la pression artérielle, sensations vertigineuses au lever

- augmentation de la production de salive

- troubles oculaires : altération de a vue, vision floue, vision dédoublée, distorsion des images, reflets

- infection fongique (par un champignon)

- dysfonctionnement hépatique (peut entrainer un jaunissement de la peau et des yeux, coloration sombre des urines)

- diminution de 'acide urique plasmatique

-inflammation de la vessie avec saignement

- présence de sang et/ou de protéines dans les urines

- trouble de [€quilibre

- altération du golit

- troubles digestifs

- macrokystes ovariens (avec des symptomes tels que des douleurs pelviennes, des saignements)

-diminution de I'androsténedione (précurseur des hormones sexuelles) dans les analyses sanguines chez les femmes

- diminution de la testostérone (hormone sexuelle) dans les analyses sanguines chez les femmes

- augmentation de a globuline se liant aux hormones sexuelles (protéine quilie les hormones sexuelles) dans les
analyses sanguines

- diminution de la testostérone libre (hormone sexuelle) dans les analyses sanguines chez les hommes

- hypogonadisme chez les hommes (avec des symptdmes tels que surdéveloppement mammaire, diminution de
lalibido, dysfonctionnement érectile, troubles de la fertilité)

- réactions allergiques (hypersensitivité), démangeaisons.

Effets secondaires supplémentaires chez les enfants et les adolescents

Chez les enfants et les adolescents, des problemes thyroidiens, neuropsychiques, de retards de croissance et un cas
d'encéphalopathie ont été observés. En outre, certains signes de changements hormonaux (tels que le développement
des seins chez les hommes et les saignements vaginaux et/ou le développement précoce des seins chez les femmes)
ont été observés.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effetindésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement (voir détails ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) I
etréseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance |
Site internet : www.signalement.social-sante.gouv.fr |
Luxembourg |
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de Ia‘
santé
Site internet : www.quichet.lu/pharmacovigilance !
I
|
|
I
I

5. Comment conserver Lysodren

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Conserver dans I'emballage d'origine. Aprés ouverture: Tan.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite et sur le flacon aprés EXP.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur pour les
médicaments cytotoxiques. !
Ne jetez aucun médicament au tout-a-Iégout ou avec les ordures ménageres. Demandez 3 votre pharmacien
d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement. I

6. Contenu del'emballage et autres informations ‘

Ce que contient Lysodren ‘

- La substance active est le mitotane. Chaque comprimé contient 500 mg de mitotane. ‘

- Les autres composants sont I'amidon de mais, la cellulose microcristalline (E 460), le macrogol 3350 et la silice
colloidale anhydre.

Qu'est-ce que Lysodren et contenu de I'emballage extérieur
Lysodren est présenté sous forme de comprimés sécables blancs, biconvexes et arrondis.
Lysodren est disponible en flacon de 100 comprimés.

|
|
|
|
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché |
HRA Pharma Rare Diseases |
200 avenue de Paris
92320 CHATILLON !
France I
Fabricant ‘
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES |
76-78, avenue du Midi |
63800 COURNON D’AUVERGNE ‘
FRANCE ‘
|

Autres sources d'information |
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Agence européenne des
médicaments http://www.ema.europa.eu/. Il existe aussi des liens vers d’autres sites concernant les maladies rared
etleur traitement. |
Cette notice est disponible dans toutes les langues de I'UE/EEE sur le site internet de I'Agence européenne ded
médicaments.

CARTE PATIENT LYSODREN

Je reqois un traitement par Lysodren (mitotane)
Je suis a risque d'insuffisance surrénale |

Au cas ou j'aurais besoin de soins d’urgence, il faut prendre les mesures préventives adaptées

Pour toute information sur le produit, contactez : HRA Pharma Rare Diseases Tél. : + 33 140 33 93 14 medinfo-rd@hra-pharma.com

Téléphone: .....oovvviiiii
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