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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lysodren 500 mg Tabletten
Mitotan

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

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater 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 Packungsbeilage finden, immer bei sich.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lysodren und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lysodren beachten?
Wie ist Lysodren einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lysodren aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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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. Was sollten 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 VorsichtsmaBnahmen

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

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

- wenn Sie eine Verletzung (Schock, schweres Trauma), eine Infektion oder eine Erkrankung haben, wahrend Sie
Lysodren nehmen. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, der moglicherweise entscheiden wird, die
Behandlung vorlibergehend 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 wéhrend der Behandlung mit Lysodren, und wenn klinisch angezeigt,
Blutuntersuchungen durchflihren.

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

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

- wenn Sie gynakologische 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 missen bei der

Handhabung der Tabletten Einmalhandschuhe verwenden.

Mdglicherweise verordnet lhnen der Arzt eine Hormonbehandlung (Steroide) fiir die Dauer der Behandlung mit

Lysodren.

Flhren Sie die Lysodren-Patientenkarte, die Sie am Ende dieser Packungsbeilage 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 haufig 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. Méglicherweise muss die Dosis Ihres Antikoagulans angepasst werden.

- Antiepileptika

- Rifabutin oder Rifampicin, verwendet zur Behandlung von Tuberkulose

- Griseofulvin, verwendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

- pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

- Sunitinib - zur Krebsbehandlung

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Lysodren kann den Fetus schadigen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger
zu werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Behandlung mit Lysodren und auch nach
dem Absetzen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

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

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

3. Wie ist Lysodren einzunehmen?

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

Dosis und Schema

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

Es ist 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 regelmaRig den Lysodrenspiegel in Ihrem Blut tberprifen.
Wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen bemerken, wird Ihr Arzt méglicherweise entscheiden, Lysodren
vorlibergehend abzusetzen oder die Dosis zu senken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die anfangliche Tagesdosis Lysodren betragt 1,5 bis 3,5 g/m? Kdrperoberflache (dies wird von lhrem Arzt
entsprechend dem Gewicht und der GréRe 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 groRere Menge von Lysodren eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich eine groRere 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 méglich?

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen wahrnehmen:

- Nebenniereninsuffizienz: Erschopfung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhde, Verwirrung

- Anadmie: Hautblasse, 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, Gedachtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Sprechen, Schwindel

Diese Symptome konnen Komplikationen aufdecken, bei denen eine besondere Medikation erforderlich sein

kénnte.



Nebenwirkungen konnen in bestimmten Haufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert sind:
- sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

- haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

- nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden.

Sehr hiufige Nebenwirkungen

- Erbrechen, Nausea (Ubelkeit), Diarrhde, Bauchschmerzen

- Appetitlosigkeit

- anormale Sinnesempfindungen wie Kribbeln

- Bewegungs- und Koordinationsstérungen, Schwindel, Verwirrung

- Schlafrigkeit, Erschopfung, Muskelschwache (Ermiidung des Muskels bei Belastung)

- Entzindung (Schwellung, Hitzewallung, Schmerzen) der Schleimhaute, Hautausschlag
- Blutungsstérungen (verlangerte Blutungszeit)

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

- Uberentwicklung der Brust bei Mannern

- Nebenniereninsuffizienz

Haufige Nebenwirkungen

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

- Stdrungen des peripheren Nervensystems: Sinnesstorungen, Muskelschwéche und Atrophie, Verringerung des
Sehnenreflexes und vasomotorische Symptome wie Hitzewallungen, Schwitzen und Schlafstérungen)

- Beeintrachtigung geistiger Fahigkeiten (wie Gedachtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten)

- Bewegungsstorungen

- Abnahme der roten Blutkdrperchen (Andmie, mit Symptomen wie Hautblasse und Mudigkeit), Abnahme der
Blutplattchen (kann Sie fiir Bluterglisse und Blutungen anfalliger machen)

- Hepatitis (autoimmun) (kann zu einer Gelbfarbung der Haut und Augen, dunklem Urin flihren)

- 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: Sehstérungen, verschwommenes Sehen, Doppelsichtigkeit, Verzerrung von Bildern,
Blendungsempfindlichkeit

- Pilzinfektion

- Leberschadigung (kann zu einer Gelbfarbung der Haut und Augen, dunklem Urin flihren)

- verringerte Harnsaurewerte in Blutuntersuchungen

- Blasenentziindung mit Blutungen

- Blutim Urin, Proteine im Urin

- Gleichgewichtsstorung

- Storung des Geschmackssinns

- Verdauungsstorungen

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

- geringere Konzentration von Androstendion (Vorlaufer 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

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, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
uber das nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lysodren aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nach dem Offnen 1 Jahr haltbar.

Sie dirfen 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 enthalt 500 mg Mitotan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, mikrokristalline Cellulose (E460), Macrogol 3350, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Lysodren aussieht und Inhalt der Packung

Die Lysodren-Tabletten sind weil3, bikonvex, rund und eingekerbt.

Lysodren ist in Kunststoffflaschen mit 100 Tabletten erhéltlich.

Zulassungsinhaber

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

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2020

Weitere Informationsquellen

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

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen
verfigbar.

LYSODREN - PATIENTENKARTE

Ich erhalte eine Behandlung mit Lysodren Der Name meines Arztes lautet:
(Mitotan)
Bei mir besteht die Gefahr einer akuten TelefON: oo

Nebenniereninsuffizienz

Informationen iiber das Arzneimittel

Im Notfall miissen erhalten Sie von:
entsprechende Vorsichtsmanahmen HRA Pharma Rare Diseases
getroffen werden. Tel: + 33140331130

lysodren@hra-pharma.com




