Notice : Information de I'utilisateur

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 votres.

- 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 :

Qu'est-ce que Lysodren et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Lysodren
Comment prendre Lysodren

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Lysodren

Contenu de I'emballage et autres informations.
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1. Qu'est-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 lesinformations a connaitre avant de prendre Lysodren

Ne prenez jamais Lysodren :

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

- 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 »).

Mises en garde et précautions

Adressez-vous a votre médecin avant de prendre Lysodren.

Vous devez informer votre médecin si I'une des situations suivantes s‘applique a votre cas :

- si vous vous blessez (choc, traumatisme important), si vous avez une infection ou si vous étes malade pendant que
vous prenez Lysodren. Informez votre médecin immédiatement ; il pourra décider d'interrompre temporairement le
traitement

- si vous avez une maladie du foie : informez votre médecin si les signes et symptomes 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 cest utile.

- sivous étes 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.

Ce médicament ne doit pas étre manipulé par d'autres personnes que le/la patient(e) et son personnel soignant, et

particuliérement pas par des femmes enceintes. Le personnel soignant doit porter des gants jetables pour manipuler

les comprimés.

Votre 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

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance,

parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

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 :

-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

- larifabutine ou la rifampicine, utilisées dans le traitement de la tuberculose

- la griséofulvine, utilisée dans le traitement d'infections fongiques

- des préparations a base de plantes contenant du millepertuis (Hypericum perforatum)
- sunitinib : 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 & votre médecin.

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

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Lysodren a une influence importante sur I'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 aupres
de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie

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

Afin de déterminer la meilleure dose pour le traitement de votre maladie, votre médecin pourra étre amené a contréler
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 (la dose sera calculée par votre médecin
en fonction du poids et de la 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 dii
Prévenez immédiatement votre médecin si vous avez pris par accident plus de Lysodren que vous n‘auriez ddi ou si un
enfanten a pris accidentellement.

Sivous oubliez de prendre Lysodren

Si vous 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 d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin ou
avotre pharmacien.

4.  Quelssont 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 & parler, vertiges
Ces symptomes peuvent révéler des complications pour lesquelles certaines mesures spécifiques peuvent étre
nécessaires.
Les fréquences d'apparition des effets indésirables sont définies comme suit :
- effetsindésirables trés 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 Packungsheilage sorgfaltig 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 lhnen persdnlich 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 Packungsbeilage finden, immer beissich.

Wasin dieser Packungsbeilage 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. Wasist 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
mitanderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

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, wahrend 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
vor und wahrend 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 lhnen der Arzt eine Hormonbehandlung (Steroide) fiir die Dauer der Behandlung mit Lysodren.

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

Einnahme von Lysodren zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 héaufig als Diuretikum fiir die

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

Lysodren kann die Wirkung verschiedener anderer Arzneimittel beeinflussen. Daher sollten Sie lhren 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. Maglicherweise muss die Dosis Ihres Antikoagulans angepasst werden.

- Antiepileptika

- Rifabutin oder Rifampicin, verwendet zur Behandlung von Tuberkulose

- Griseofulvin, verwendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

- pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten
- Sunitinib — zur Krebsbehandlung

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

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 lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Lysodren hat groBen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Fragen Sie lhren 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 ibliche Anfangsdosis fiir Erwachsene liegt bei 2 bis 3 g (4 bis 6 Tabletten) pro Tag.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die anfangliche Tagesdosis Lysodren betrégt 1,5 bis 3,5 g/m? Kérperoberfliche (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
tagliche Gesamtdosis kann in zwei oder drei Dosen eingenommen werden.

Wenn Sie eine groere Menge von Lysodren eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich eine graBere 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 hren 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 Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie eine derfolgenden Nebenwirkungen wahrnehmen:
- Nebenniereninsuffizienz: Erschdpfung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhe, Verwirrung
- Andmie: Hautbldsse, Muskelschwache, Gefiihl der Kurzatmigkeit, Schwindelgefiihl insbesondere beim Aufstehen
- Leberschadigung: Gelbfarbung der Haut und Augen, Juckreiz, Ubelkeit, Diarrhde, Erschdpfung, dunkler Urin
- Neurologische Storungen: Bewegungs- und Koordinationsstdrungen, anormale Sinnesempfindungen wie

Kribbeln, Geddchtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Sprechen, Schwindel

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

Sehr haufige 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 Schleimh@ute, Hautausschlag
- Blutungsstorungen (verlangerte Blutungszeit)

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

- Uberentwicklung der Brust bei Mé@nnern

- Nebenniereninsuffizienz

TNucroBKa: MHpopmauus 3a notpebutens

Lysodren 500 mg tablets
MurtotaH (Mitotane)

MpoueTeTe BHUMAaTeNHO UANaTa NMCTOBKA, NPeAy Aa 3aNoyHeTe Aa Npuemare TOBa JIeKapcTBo,

Tbii KaTo TA CbAbPiKa BaXkHa 3a Bac undpopmaums.

- 3ana3eTe Ta3v nCTOBKa. Moxe ia ce Hanoxu Aa st npoyeTeTe 0THOBO.

- AKo UMaTe HAKaKBY AOMbAHUTENHYM BbAPOCH, NonuTaiiTe Baiwusa nexkap unu dapmavesr.

- ToBa n1ekapcTBO e NpeAnucaHo NMYHO Ha Bac. He ro npeotcTbnBaiiTe Ha Apyru xopa. To MoXe a MM HaBpeAu,
He3aBICMMO Ye NPU3HaLMTe Ha TAXHOTO 3a6onABaHe ca CbLymTe Kato BawwwTe.

- AKo nonyymnTe HAKAKBYU HeXenaHW NeKapcTBeHM peakLum, yBegomete Bawuna nekap unn Gapmavest. Tosa
BKJIH04BA M BCUUKI BH3MOXHY HEXeNaH peakLin1, HeoncaHy B Ta3n AMCToBKa. Binkte Touka 4.

BuHaru Hocete ¢ Bac KapTaTa Ha nauveHTa 3a Lysodren, npunoxeHa B KpaA Ha Ta3U INCTOBKA.

KakBo CbAbpia Ta3u NNCTOBKA:
Kakso npeacraBnsABa Lysodren 133 KaKBO Ce n3non3ea

KakBo TpA6Ba Aia 3HaeTe, npeau Aa npuemerte Lysodren
Kak ga npuemare Lysodren

Bb3MOXKHU HeXenaHu peakumun

Kak ga coxpanagate Lysodren

CbabpaHIe Ha ONaKoBKaTa 1 OMbAHUTENHA MHHOPMALWA

SV W =

1. KakBo npepcraBnaBa Lysodren v 3a KakBo ce u3nonssa

Lysodren e npoTuBOTYMOPHO NeKapcTBo.

ToBa NeKapcTBO Ce 13M0NI3BA 3a NIEYEHUETO HA CMMMTOMUTE Ha HanpeaHan, HeomepabuneH, ¢ MeTacTasin uin
peuuavBapaLy KapLuHoM Ha HafbbbpeyHata xnesa.

2. Kakso Tpa6Ba aa 3Haete, npeau pa npuemarte Lysodren

Ha npuemaiite Lysodren

- AKO CTe anepriyHi KbM MUTOTaH WM KbM HAKOSA OT 0CTaHanuTe ChCTaBky Ha TOBA N1eKapcTBO (136poeHn B Touka ).
- Ako kbpmuTe. He TpAGBa Aa KbpmuTe no Bpeme Ha neuetneTo ¢ Lysodren.

- AKo npuemare niekapcTBa, ChbpaLLy CNUPOHONAKTOH (BUXTe “[ipyri nekapctga v Lysodren”).

- AKo MMaTe rHeKonoruHI MpobniemMu, KaTto KbpBeHe i/unv bonka B Tasa.

Mpepynpexpenna u npepnasHu Mepku

ToBopete ¢ Bawma nekap unu dapmaviest, npeau aa npuemere Lysodren

Tpa6Ba aa yBeomuTe Batuua nekap, ako efHo 0T cliefHUTe YCOBIA Ce 0THACA A0 Bac:

- aKo Ce HapaHuTe (LLOK, TeXKa TPaBMa) Wiv ce NOABM MHGEKLMA, UM HAKAKBO 3a601ABaHe N0 BpeMe Ha NeyeHneTo
¢Lysodren. He3abaBHo yBefomeTe Baluma nekap, KoiiTo Moxe Aa peLunn BpeMeHHO Aa NPeKbCHe NeyeHineTo.

- aKo umarte npobnemu ¢ yepua apo6: MHpopmupaiite Bawwuna nekap, ako passueTe HAKOW OT CIEAHIUTE NPU3HALM 1
CUMNTOMU Ha Npo6nemu ¢ YepHua Apob no Bpeme Ha NeyeHine ¢ Lysodren: cbpbex, NOXbATABAHE Ha ounTe A
KoXaTa, NOTbMHABAHE Ha ypuHata v 601Ka uni JUCKoMGOpT B 30HaTa Ha ropHata AACHa YacT Ha cTomaxa. Bawmar
nekap TpA6Ba Za B HanpaBv u3cneaiBaHNA Ha KpbBTa, 3a 1a NPoBEpU GYHKLATA Ha YepHUs Apob Mpeay neyexine
1o BpeMe Ha neueHie ¢ Lysodren, a CbLLo 1 MO KIMHUYHY NOKA3aHNA.

- aKo UMare cepuo3Hi npobnemu ¢ 6bopewnTe.

- aKo U3non3Barte HAKOE OT oNyCroMeHaTuTe nekapcTaa (BukTe , lpyrv nekapcrea u Lysodren”).

(T0BaNeKapcTBO He TpAGBa Aa 6OPABAT APYTINMLIA OCBEH 60NHUA U Te31, KOUTO ro/s 06rpuxKBaTt, 0cobeHo bpemeHHN

eHu. 06rpuxBaLLuTe TPAOBA a HOCAT PbKABMLY 32 eAHOKPATHA ynoTpe6a, Korato 60paBAT C JiekapcTBoTo.

Bawmar nekap moxe Aa Bu npegnuLue xopmoHanHo neyetne (creponau), fokato npuemare Lysodren.

BuHary Hocete ¢ Bac kapTara Ha naumeHTa 3a Lysodren, npunoieHa B Kpas Ha Ta3u IMCTOBKa.

Iipyrv nekapcrsa u Lysodren

Mons undopmupaiite Bawwma nexap unv hapmaLesT, ako npuemare un Hackopo CTe npuemanit Apyri1 ekapcrea,

BKJIOUMTEITHO 1 TakVBa, OTMyCKaHK be3 pevienTa.

He Tpa6Bsa aa ynotpebasate Lysodren ¢ nekapcTsa, CbAbpaLLy CIMPOHONAKTOH, YECTO U3MON3BAH KaTo ANYpeTUK

NpY CbpAeYHU, yepHoapobHY unn 6bOpeyHn 3a6onaBaHNA.

Lysodren moxe nia B3aumopeiictea c onpe/ienenu nekapctsa. Eto 3aulo, TpabBsa ga ukhopmupare Bawuus nekap, ako

ynoTpe6aBate nekapcTBa, ChAbPAKALLIN HAKOE OT CNIeJJHUTE AKTUBHY BeLLeCTBa:

-BapdapuH WAM APYrY aHTUKOArynaHTH (3a paspexjaHe Ha KpbBTa), M3MON3BAHU 33 MPefoTBpaTABaHe Ha
06pa3yBaHeTo Ha KPbBHY CbCupeLiy. Bb3moxHO e Aa ce HanoXw KopuripaHe Ha 4o3aTa Ha Bawuma aHTuKoarynaHr.

- aHTVenunenTULN

- pupabyTuH unu pudamnuLMH, U3N0N3BaHI 3a NeyeHne Ha Tybepkynosa

- rpu3e0(yNBIH, U3MON3BaH 3a NIeYeHUe Ha MbOMYHN MHpeKLMM

- PaCTUTeNHY NpenapaTi, ChAbPXKaLLM X bAT KaHTapuoH (Hypericum perforatum)
- CyHuTUHMG (sunitinib) 3a neyenne Ha pakoBo 3abonagaHe.

Lysodren cxpaHu n HanuTKn
3anpeanounTate e Lysodren a ce nprema no Bpeme Ha xpaHeHe ¢ 60ratin Ha Ma3HIHY XpaHy, KaTo MAAKO, LIOKONag,
Macno.

BpemeHHOCT, KbpmeHe n pepTunuTeT

Lysodren moxxe Aa HaBpez Ha nnopa. Ao CTe GpeMeHHa uv NiaHupate fa 3abpemeHeeTe, kaxeTe Ha Bawna nekap.
AKo Ma Bb3MOXHOCT fia 3abpemeHeeTe, TpAOBa Aa 13non3BaTe edeKTUBHA KOHTALIENLUA No Bpeme Ha 11 Jopu
Cef CupaHe Ha neyeHueto c Lysodren. MocbBeTBaiite ce ¢ Bawwuns nekap.

He Tpa6Ba pa kbpmuTe No Bpeme Ha 1 A0py Cefi cnupaHe Ha neyenneto cLysodren. MocbBeTBaiiTe ce ¢
Bawums nekap.

Llopupane u pabota ¢ MaLmMHK
Lysodren oka3Ba ronamo BuAHeE BbPXY CMocobHOCTTa 3a WodupaHe 1 paboTa ¢ mawumku. MocbeeTgaiite ce ¢ Bawma
nekap.

3. Kak panpuemare Lysodren

BuHaru npuemaiite ToBa ekapcTBO TOYHO KakTo By e ka3an Bawwuua nekap. AKo He CTe curypHI B HeLwo, nonuTaiite
Bawwuna nexap unu dapmaviesr.

o3upoBka

06uyaiiHaTa 103a 3a Bb3pacTHU e 2 10 3 g (4 0 6 TabneTkn) AHEBHO.

BawwmaT nekap moxe a 3anouHe neyeHneTo C No-BucokN 403w o1 4 0 6 g (8 4o 12 Tabnetkm).

3a fia onpepeny onTManHaTa 3a Bac 403a, BawwumAT nekap pefoBHo Lue npocnefABa HBata Ha Lysodren B kpbBTa Bu.
Toil MoXe fa B3eme pelLeHie ia CMpe BpemeHHOo NeyeHneto ¢ Lysodren wav fa Hamanu fo3ata, ako umare HAKOU
HeXXeNnaHu NekapcTBeHI peakLmu.

Ynotpe6a npu Aeua 1 loHoLWN
HauanHara axeBHa po3a Lysodren e 1,5 50 3,5 g/m? TeiecHa MOBbPXHOCT (T4 wwie Gbae u3uMcnea ot Bawwa nekap
CMope/ TeroTo M pbCTa Ha AeTeTo). ONUTLT NPy Ta3u Bb3PacToBa rpyna nauneHT € MHOro orpaHiyeH.

HaumH Ha npunoxenue
TpsbBa aa nornblijaTe TabeTkMTe C vala BOAA N0 BPeMe Ha XpaHeHe ¢ 60raTi Ha MasHUHM XpaHu. Moxe fa
pa3genuTe 06LUaTa AHEBHA 1032 Ha [1Ba N TPU NpHeMa.

Ako cTe npuenu noseye ot Heobxoaumata go3a Lysodren
Hdopmupaiite BegHara Baiwuma nekap, ako ciyuaiiHo cte npueny noseye Lysodren, 0TkoKoTo € HeobxogMmo, 1nm
aKo AeTe € NOrbHANO CYYaiTHO HAKAKBO KONMYECTBO.

Ao cTe nponycHanu fa npuemere Lysodren:

Ako cnyuaiiHo CTe nponycHany eiHa Z03a, MPOCTo B3eMeTe (lefiBaLLaTa KakTo e npeanicaHo. He B3emaiiTe BoitHa
11033, 32 1a KOMMeHcYpaTe NpomycHaTaTa 03a.

AKo UMaTe HAKaKBY ZOMbAHUTENHN BbNPOCK, CBbP3aHI ¢ ynoTpebata Ha ToBa NekapcTBo, nonuTaiite Bawuna nekap
1M GapMaLleBT.

4.  Bb3MOXHM HeXenaHu peakuun
Kato Bcuuki nekapctsa, Lysodren moxe fia npen3BiKa Hexenau peakLyu, BbNpeKw ue He BCeKy rvi nonyyasa.

BepHara KaxeTe Ha Bawusa nekap npu noABa Ha HAKOA 0T CNEZIHUTE HEXENaHN peakLuy:

- Hap6b6peuHa HefoCTaTbUHOCT: ymMopa, 607K B KOpeMa, rajieHe, NoBpbLUaHe, Anapus, 06bpKkaHocT

- AHemuna: 61ej0CT Ha KoxaTa, MycKy/Ha yMOPAEMOCT, 33X, CBeTOBbPTEX (0cobeHo npy u3npassaxe)

-YepHoapobHo YBpexaaHe: NOXbATABAHE Ha KOXaTa U 0umMTe, Cbpbex, rafeHe, AUapus, yMopa, TbMHO
oLBeTABaHe Ha ypuHaTa

- HapyweHus Ha HepBHaTa CUCTeMa: IBUFATENH HapyLUEHNA 11 HapyLLEHNA Ha KOOPAUHALMATA, HEeeCTeCTBEHM
yCeLLaHuA (Kato U3TpbBaHe), 3ary6a Ha nameTTa, 3aTpy/AHeHa KOHLIEHTPALWA, 3aTPyAHEHNA B FOBOPA, (BETOBBPTEX

Te3v camMnToMI MoXe /1 Ca MPU3HaK Ha YCTIOMKHEHNS, 33 KOUTO MOXe 13 € HeoBXofMMO CeLanHo MefKaMeHTO3HO

IeveHue.

HexenaHuTe peakuum Moxe a ce NOABABAT C ONpe/ieNieHa YecToTa, KOATO Ce onpeaens KakTo cieBa:

-~ MHOT0 YecTi: MOXe J1a 3acerHat noeye ot 1Ha 10 aywum

- Y4ecTi: Moxe ia 3acertat 4o 1Ha 10 aywum

- CHeM3BECTHA YeCTOTa: OT HaNYHNTE JAHHI He MOXe Ja 6bAie HanpaBeHa oLeHKa

MHoro yecTn HeXKenaHu peakuum

- NOBPbLUAHe, rafieHe, Auapusa, KopemHa 6onka

- IANCa Ha aneTut

- HeecTeCTBEHM YCeLLaHus, KaTo U3TpbrBaHe

- IBUTaTeNHY HApyLUEHNA 11 HapYLLIEHNA Ha KOOPAMHALINATA, CBETOBBPTEX, 06BPKaHOCT



- CbHMBOCT, yMOpa, MyCKyAHa cnabocT (ymopa Ha MyckynuTe npu GU3nyecko HatoBapBaHe)

- Bb3naneHue (nopyBaHe, 3aTonnaHe, 60Ka) Ha IUraBULWTE, KOXEH 00pUB

- HapyLLeHNA Ha KPbBTa (YAbMKEHO Bpeme Ha KpbBOCbCUPBaHe)

- NI0BYILLABaHE Ha XonecTepona, TpUruLepuanTe (MacTu) v YepHoApOOHUTE eH3UMN (MU KpbBHU TeCToBe)
- HaManABaHe 6pos Ha benwuTe KPbBHY KNETKN

- pa3BUTIE Ha FbpAN PN MbXKETe

- HanobOPEeUHa HeoCTaTbUHOCT

YecTi HeenaHn peakunmn

- 3aMasAHoCT, rmaso6onue

- HapylUeHNs Ha nepudepHata HepBHa CMCTEMA: CBbP3aHU C HapyLleHa CETUBHOCT, MycKyNHa CnlabocT
MYyCKyNHa aTpodiuA, HaManABaHe Ha CYXOXUNHIA pedneKc U Ba3OMOTOPHI CAMMTOMI (KATo TONAN BBIHM,
U3MOTABAHE 1 HAPYLLUEHNA Ha CbHA)

- yMCTBEHU HapyLueHwA (kaTo 0TcNabBaHe Ha NameTTa, 3aTpyAHeHa KOHLEHTpaLus)

- ABUraTenHu HapyLueHua

- HamanABaHe Ha uepBeHNTe KPbBHU KNETKN (aHeMUA CbC CUMNTOMY KaTo 6JIeAHOCT Ha KoXaTa 1 yMopa),
HamanABaHe Ha TpoMBOLWTTE B KpbBTa (MoXe Aa Bit HanpaBin No-NoAaTnuBy Kbm 06pasyBaHe Ha CUHUHI
1 KbpBeHe)

- XenaTT (aBToMMyHeH) (Moe Jia A0BE/e A0 NOXBATABAHE Ha KOXaTa v 04UTE, U ThMHO OLIBETABAHE Ha ypHaTa)

- 3aTpyAHEHa MyCKYH KOOPAUHALYA

CHen3BeCTHa yecToTa
- Tpecka
- reHepanu3vpaxa bonka
- 334epBABaHe, BIICOKO NN HINCKO KPBBHO HaNAraHe, YyBCTBO HA 3aMaAHOCT/CBETOBBPTEX NPY BHE3AMHO M3NpaBAHe
- YBENMYEHO CIHOOTAENAHE
- HapyLUEHNA Ha 0uWTE: HapYLLUEHIA HA 3DEHNETO, 3AMbITEHO BIXKAAHE, ABOIHO BIX/AHE, U3KPUBABAHE Ha
06pa3wTe, onnakBaHe 0T 0TONACHLN
- rb6uYHa nHdekuma
- YepHOAPO6HO YBpEX AaHe (MOXe Aa NPUYNHU NOXKBATABAHE HA KOXaTa U 0unTe, THMHO OL{BETABAHE Ha ypUHaTa)
- HaManABaHe Ha NMKOYHATa KUCENMHA NPU KPbBHU TECTOBE
- Bb3Ma/eHUe Ha MIKOUHUA MeXyp C KbpBeHe
- Hannyme Ha KpbB 1 6ENTHK B ypuHaTa
- HapyLLeHo paBHoBecue
- MI3KPUBEHO BKYCOBO yCeLlaHe
- HapyLLeHMe Ha XPaHOCMUNAHETo.
- MaKpOKICTIN Ha AIYHMKA (CbC CAMMTOMI KaTo 60NKa B Ta3a, KbpBeHe)
- NIOHIKEH aHLPOCTEHAMOH (PeKYPCOP Ha NOIOBHTE XOPMOHH) B M3CNEAABAHIA HA KPbBTA NPH KeHN
- MIOHIDKEH TeCTOCTEPOH (MONOB XOPMOH) B U3CTIeAiBaHNs Ha KbBTa NP XKeHI
-NOBULEH rNOOYNMH, (BbP3BALL NMONOBUTE XOPMOHM (MPOTENH, KOIATO CBbP3BA MONOBUTE XOPMOHM), B
N3CNefBaHNA Ha KPbBTa
- NIOHIKEH CBOOOZEH TeCTOCTEPOH (MOOB XOpMOH) B U3C/IeZiBaHNSA Ha KpbBTa MU MbXe
Mpu Zeua 1 tHowM ca HabnoaaBaHu Npobnemu C LWMTOBUAHATA XNe3a, 3a6aBEHO HEPBHO-NCUXONOTUYECKO 1
UM3MYecKo pasBuTIe, KAKTO 11 eNH CyYail Ha eHLedanonatua.

(bobLiaBaHe Ha HeXenaHn peakuum

Ako monyunTe HAKAKBI HEXENaHu peakuuy, yBefomeTe Bawma nekap wiv GapmauesT. ToBa BK/IHUBA BCUUKY
Bb3MOXKHIN HEOMMCaHM B Ta3u NNCTOBKA HexenaHu peakumn. MoxeTe cblio Aa cbobLiMTe HEXenaHu peakuun
AMPEKTHO YPe3 HaLMOHaNHaTa CUCTeMa 3a CbobLLaBaHe :

Bbnrapusa

/3mbnHuTeNHa areHLwA no nekapcTeara
yn.,Jlaman [pyes” N2 8

1303 Codua

Ten.: +35928903417

ye6icaiit: www.bda.bg

KaTo cbobuyaBate Hexenau peakuumn, moxeTte fia flafieTe (BOA NPUHOC 3a NoNyyaBaHe Ha noseye I/IHq)OpMaLl,I/Iﬂ
OTHOCHO 6€30MacHOCTTa Ha TOBa fieka pcTBO.

5. Kak pa cbxpanasare Lysodren

[la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HRJOCTBIHO 33 fieLia.

[la ce cbxpaHABa B OpUrMHaNHaTa ONaKkoBKka.

He u3non3gaiie ToBa N1ekapcTBo Cezl CPOKa Ha roIHOCT, 0TOENA3aH BbpXy KapTOHeHaTa onlakoBKa 1 byTinkata cnes “TorieH fo:”.
Hev3non3BaHuAT npoayKT Wi 0TNaAbUHUTE MaTEPUany OT Hero TpABBa Ja ce M3XBBPAAT B CbOTBETCTBIE CMECTHUTE
U3NCKBAHNA 32 LUTOTOKCUYHI NeKapCTBa.

He u3xBbpnaiite HUKaKBY NeKapcTBa B KaHanW3aumATa Wi B KOHTeliHepa 3a AOMaLUHYM otnaabum. MonuTaiite
Bawwma dapmaLeBT Kak Aa U3XBbPAUTe NeKapcTBaTa, KOUTO Beue He u3non3Bare. Teu MepKM Lie CMOMOTHAT 3a
0Ma3BaHe Ha OKONHaTa pefa.

6. CbpbpxaHue Ha onaKoBKaTa M AOMbAHUTENHA HOPMaLA

KakBo cbpbpia Lysodren

- AKTMBHOTO BeLLecTBO € MUTOTaH. BcAaka Tabnetka chabpika 500 mg MUTOTaH.

- [lpyruTte CbCTaBKM (a: LAPeBUYHO HULLECTE, MUKPOKPUCTaNHa Lenynosa (E 460), makporon 3350 v cunnumes
LINOKCUA, KonouzieH 6e3BoieH.

Kak usrnexpa Lysodren n kakBo cbabpia onakoBkata
Tabnetkute Lysodren ca 6enu, ABOIIHO M3MbKHANM, KPbIAM 1 C AENUTENHA YepTa.
Lysodren ce npennara B nnactMacoBu 6yTuKM, ChabpxaLyy 100 Tabnetku.

Mputekaten Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba
HRA Pharma Rare Diseases

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON - OpaHums
Ten.:+33140339314

NpousBoputen

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES
76-78, avenue du Midi

63800 COURNON D’AUVERGNE - ®PAHLINA

[lata Ha nocnepHo npepasrnexaaHe Ha nucropkara 09/2019

[lpyrv u3To4HULYM Ha MHpOpMaLUA

Monpo6Ha HpopMaLua 3a T031 NleKapCTBEH NPOAYKT e Npe/cTaBeHa Ha yebcaiita Ha EBponelickata areHuua no
neKapcrgata http://www.emea.europa.eu/. [10CoY€eHM ca CbLL0 IMHKOBE KbM APy yebcaiiToBe, KbAeTo Moxe Aa ce
Hamepu MHGOpMaLWA 33 peiKK 3a60N1ABaHNA U TEYEHUA.

Ta3n NMCTOBKa e HanyHa Ha Bcuuki e3nuy Ha EC/ENTT Ha yebcaiita Ha EBponerickata areHumA no nekapcrgara.

KAPTA HA MALINEHTA 3A LYSODREN

A3 cbMm Ha neyenue ¢ Lysodren (MuToTaH)
Mpeapasnonoxen/a cbm Kbm 0cTpa 6b6peyHa HeOCTaTHYHOCT

B cnyyaii Ha Hyxpa oT cneliHa MeAUUMHCKa NoMOLL TPAGBA a ce B3eMarT aZleKBaTHU NpenasHi MepKi

TeNegoH: ..o

3a uHdopmaLna 0THOCHO NpoayKTa, Mona cBbpxeTe ce ¢ HRA Pharma Rare Diseases men: + 33 140 33 93 14 medinfo-rd@hra-pharma.com

Haufige Nebenwirkungen

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

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

- Beeintrachtigung geistiger Fahigkeiten (wie Gedachtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten)

- Bewegungsstdrungen

- Abnahme der roten Blutkdrperchen (Andmie, mit Symptomen wie Hautbldsse 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
- Augenstorungen: Sehstorungen, verschwommenes Sehen, Doppelsichtigkeit, Verzerrung von Bildern,
Blendungsempfindlichkeit
- Pilzinfektion
- Leberschadigung (kann zu einer Gelbférbung der Haut und Augen, dunklem Urin fiihren)
- verringerte Harnsaurewerte in Blutuntersuchungen
- Blasenentziindung mit Blutungen
-Blutim Urin, Proteine im Urin
- Gleichgewichtsstdrung
- Storung des Geschmackssinns
-Verdauungsstorungen
- 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
- hdhere Konzentration von sexualhormonbindendem Globulin (eines Proteins, das Sexualhormone bindet) in Bluttests
- geringere Konzentration von freiem Testosteron (Sexualhormon) in Bluttests bei Mannern
Bei Kindern und Jugendlichen wurden Schilddriisenprobleme, neuro-psychologische und Wachstumsretardierung
und ein Fall von Enzephalopathie beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
dienichtin dieser Packungsheilage angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem
anzeigen (siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen 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

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Allée Marconi - Villa Louvigny - L-2120 Luxembourg

Tél.: (+352) 2478 5592

Fax: (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire :
http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html
Osterreich

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 - 1200 WIEN - OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wieist Lysodren aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren.

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.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lysodren enthalt

- Der Wirkstoff ist: Mitotan. Jede Tablette enthdlt 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 weif, bikonvex, rund und eingekerbt.

Lysodren st in Kunststoffflaschen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HRA Pharma Rare Diseases

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON - Frankreich

Tel: +33140339314

Hersteller

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES
76-78, avenue du Midi

63800 Cournon d'Auvergne

Frankreich

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitetim 09/2019.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.emea.europa.eu/ verfiighar. 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 VorsichtsmalBnahmen getroffen werden.

Informationen iiber das Arzneimittel erhalten Sie von: HRA Pharma Rare Diseases Tel: + 33 14033 93 14 medinfo-rd@hra-pharma.com

-somnolence, fatigue, fatigabilité musculaire

-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 chezI'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
-fiévre
- 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 la 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 yeu, coloration sombre des urines)
- diminution de I'acide urique plasmatique
-inflammation de la vessie avec saignement
- présence de sang et/ou de protéines dans les urines
- trouble de [€quilibre
- altération du godit
- 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 la 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
Chez les enfants et les adolescents, des problémes thyroidiens, de retards de croissance, neuropsychiques et un cas
d'encéphalopathie 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 a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

France

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance

Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr

Luxembourg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Allée Marconi - Villa Louvigny - L-2120 Luxembourg

Tél.: (+352) 2478 5592

Fax: (+352) 24795615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire :
http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

5. Comment conserver Lysodren

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

Conserver dans 'emballage d'origine.

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-I'égout ou avec les ordures ménageéres. Demandez a votre pharmacien
d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6.  Contenu de 'emballage et autres informations

Ce que contient Lysodren

- Lasubstance active est le mitotane. Chaque comprimé contient 500 mg de mitotane.

- Les autres composants sont Iamidon 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
Tél.:+33140339314

Fabricant

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

76-78, avenue du Midi

63800 COURNON D'AUVERGNE - FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 09/2019.

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 rares
et leur traitement.

Cette notice est disponible dans toutes les langues de I'UE/EEE sur le site internet de I'Agence européenne des
médicaments.

CARTE PATIENT LYSODREN

Je recois 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

Téléphone: ......covviiiiii

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