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Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Cyproteronacetat-GRY® 50 mg Tabletten

Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cyproteronacetat-GRY 50 mg und wofir wird
es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Cyproteronacetat-GRY 50 mg beachten?

3. Wie ist Cyproteronacetat-GRY 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cyproteronacetat-GRY 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

WAS IST CYPROTERONACETAT-GRY® 50 MG UND WO-
FUR WIRD ES ANGEWENDET?

Medizinische Produktgruppe

Cyproteronacetat ist ein Hormonpraparat. Es hemmt die

Wirkung der mannlichen Sexualhormone (Antiandrogen).

Anwendung

Beim Mann:

- zur Linderung von Symptomen bei Prostatakarzinom im
Falle von Tochtergeschwiilsten (Metastasen) und wenn
eine Behandlung mit LHRH-Analoga oder die operative
Entfernung des Tumors uneffektiv, unmdéglich oder uner-
wiinscht scheint.

- Vorbeugung der Symptome, die durch Hormonbehand-
lung entstehen kénnen (Hautrétung durch LHRH-Ago-
nisten, beim Mann)

- zur Behandlung von Beschwerden (Hitzewallungen),
die durch die Behandlung mit LHRH-Agonisten oder
nach Hodenentfernung auftreten.

- bei gesteigertem Drang nach sexueller Betatigung und
Befriedigung (Hypersexualitat) und krankhaft veréander-
tem Geschlechtstrieb (Sexualdeviationen).

Bei der Frau:

Schweren Vermannlichungserscheinungen bei der Frau

(unerwiinschter Haarwuchs, Haarausfall, Akne).

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CYPROTERONACETAT-GRY® 50 MG BEACHTEN?

Cyproteronacetat-GRY 50 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegentber
Cyproteronacetat oder einem der sonstigen Bestand-
teile der Tablette sind,

- bei schlechter kérperlicher Verfassung (auBer bei
Prostata-Karzinomen),

- bei Lebererkrankungen, z. B. Dubin-Johnson-Syn-
drom, Rotor-Syndrom,

- bei Lebertumoren (es sei denn, es handelt sich um
Metastasen eines Prostatakarzinoms),

- wenn bei Ihnen ein Meningiom festgestellt wurde (ein in
der Regel gutartiger Tumor der Hirnhautschicht). Fragen
Sie Ihren Arzt, wenn Sie diesbezUglich unsicher sind.

- bei schweren chronischen Depressionen,

- bei Blutgerinnungsstérungen (z.B. Thrombose) oder
Blutgerinnungsstoérungen in der Vorgeschichte,

- bei schwerem Diabetes mellitus, der die BlutgefaBe
beeinflusst,

- bei Sichelzellenanamie (einer bestimmten erblichen
Bluterkrankung),

- wenn Sie wéhrend einer friiheren Schwangerschaft un-
ter Gelbsucht, andauerndem Juckreiz oder SchweiB3-
blaschen litten,

- in Schwangerschaft und Stillzeit,

- vor dem Ende der Pubertat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cyproteronacetat-GRY® 50 mg ist erforderlich

Verstandigen Sie Ihren Arzt wenn einer der unten genannten
Warnhinweise Sie betrifft.

Warnhinweise fiir alle Anwender:

- Die Behandlung mit Cyproteronacetat kann nach eini-
gen Monaten zu Lebertschéden, Gelbsucht und einer
Verminderung der Leberfunktion fuhren. Ihr Arzt wird
bei Ihnen Blutbild, Urin und Leberfunktion regelméBig
kontrollieren.

- Patienten mit Diabetes werden vom Arzt 6fter kontrolliert.
Der Bedarf fiir Insulin oder blutzuckersenkende Arznei-
mittel kann sich andern.

- Die Anwendung von Cyproteronacetat bei Kindern und
Erwachsenen unter 18 Jahren ist nicht empfohlen.

Warnhinweise fiir den Mann:

- Bei Ménnern mit gesteigertem Geschlechtstrieb hat der
Genuss von Alkohol einen negativen Einfluss auf die
Wirkung von Cyproteronacetat-GRY 50 mg.

- Inmanchen Fallen tritt die Wirkung von Cyproteronace-
tat bei der Behandlung von gesteigertem Geschlechts-
trieb schon nach ein paar Wochen ein, manchmal aber
auch erst nach einigen Monaten. Psychotherapie und
maoglicherweise andere MaBnahmen werden durch die
Anwendung von Cyproteronacetat-GRY 50 mg nicht
Uberflussig.

- Falls Sie unter Fruchtbarkeitsstérungen leiden, wird Ihr
Arzt vermutlich vor Behandlungsbeginn eine Spermaun-
tersuchung durchfiihren.

Warnhinweise fiir die Frau:

- Cyproteronacetat-GRY 50 mg sollte nur von Facharzten mit
Erfahrung in der Hormonbehandlung verordnet werden.

- Vor Therapiebeginn wird lhr Arzt vermutlich eine griind-
liche frauenarztliche (gynékologische) Untersuchung
durchfiihren.

- Frauen mit Krampfanfallen (Epilepsie), Multipler Sklero-
se, Diabetes, einer Erkrankung die auf einem Fehler in
der Produktion des Blutfarbstoffes Hamoglobin basiert
(Porphyrie), erblicher Taubheit (Innenohrsklerose), Mus-
kelkrampfen (Tetanie) und erhdhtem Blutdruck sollten
die Anweisungen des Arztes besonders genau befolgen,
da ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen besteht.

- Sie mussen vor Behandlungsbeginn sicher sein, dass
Sie nicht schwanger sind. Sie sollten wéhrend der Be-
handlung nicht schwanger werden. Deswegen sollte lhre
Behandlung mit der Gabe eines oralen Kontrazeptivum

("Pille”) kombiniert werden, falls Sie sich noch im ge-
béarfahigen Alter befinden. Siehe auch Abschnitt ,Wie ist
Cyproteronacetat einzunehmen*.

- Wenn Sie sich Ubergeben missen und/oder Durch-
fall haben, ist der Schutz gegen eine Schwangerschaft
nicht mehr gegeben, sogar wenn Sie die ,,Pille” einneh-
men. Sie missen die Behandlung fortsetzen und als
zusétzliche VerhitungsmaBnahme flr den Rest des Zy-
klus Kondome benutzen.

- Wenn lhre Menstruationsblutung nicht in der ,Pil-
lenpause” einsetzt, sollten Sie die Behandlung nicht
wieder beginnen, bis ausgeschlossen ist, dass Sie
schwanger sind.

- Falls leichte Schmierblutungen auBerhalb der arznei-
mittelfreien Woche aufteten sollte die Einnahme nicht
unterbrochen werden. Bei stérkerer oder wiederholter
Blutung wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

- Wenn Sie Cyproteronacetat-GRY 50 mg zusammen mit
der ,Pille” einnehmen, besteht, ein erhdhtes Risiko flr
Blutgerinnungsstérungen (Thrombose).

- Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen oder
fur langere Zeit bettlagrig sind, wird Ihr Arzt sich eventu-
ell dafiir entscheiden die Behandlung abzubrechen.

Bei Einnahme von Cyproteronacetat-GRY 50 mg mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Hinweis: Die nachfolgenden Anmerkungen gelten auch fiir
Arzneimittel, die Sie vor kurzem angewendet haben oder in
absehbarer Zeit anwenden werden.

Die in diesem Abschnitt genannten Arzneimittel sind Ihnen
maoglicherweise unter einem anderen Namen bekannt, wo-
bei es sich in vielen Fallen um den Markennamen handelt.
In diesem Abschnitt sind nicht die Markennamen, sondern
nur die Wirkstoffe der jeweiligen Arzneimittel aufgefiihrt! Le-
sen Sie deshalb immer sorgféltig die Angaben auf der Ver-
packung oder die Packungsbeilage, um zu erfahren, welche
Wirkstoffe die Arzneimittel enthalten, die Sie einnehmen.
Von einer Wechselwirkung wird gesprochen, wenn sich gleich-
zeitig angewendete Arzneimittel (oder andere Produkte) ge-
genseitig in ihrer Wirkung und/oder ihren Nebenwirkungen
beeinflussen. Wechselwirkungen konnen auftreten bei der
gleichzeitigen Anwendung dieser Tabletten und:

- Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimitteln (z. B.
Metformin, Tolbutamid, Glibenclamid, Gliclazid), der
Bedarf fiir diese Produkte kann sich verandern.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft

Nehmen Sie Cyproteronacetat-GRY 50 mg nicht ein, wenn

Sie schwanger sind.

Stillzeit

Nehmen Sie Cyproteronacetat-GRY 50 mg nicht ein, wenn

Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-

mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann Mudigkeit und Antriebslosigkeit her-

vorrufen, was die Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen

kann. Wenn Sie unter Midigkeit oder Antriebslosigkeit leiden,
fuihren Sie kein Fahrzeug und/oder bedienen Sie keine Maschi-
nen, die lhre ganze Aufmerksamekeit erfordern.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Be-
standteile von Cyproteronacetat-GRY 50 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Cyproteronacetat-GRY 50 mg daher erst nach Rucksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST CYPROTERONACETAT-GRY® 50 MG EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Cyproteronacetat-GRY 50 mg immer genau
nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Nehmen Sie die Tabletten nach einer Mahlzeit mit ausrei-
chend Flissigkeit (vorzugsweise Wasser) ein. Die Ubliche
Dosis ist:

Beim Mann:

PROSTATAKARZINOM:

2 Tabletten Cyproteronacetat-GRY 50 mg 2-3mal téglich
(innerhalb von 24 Stunden).

Bei eintretender Besserung sollte die Einnahme nicht unter-
brochen und die Dosierung nicht reduziert werden.

BEGINN EINER HORMONBEHANDLUNG MIT LHRH-AGO-
NISTEN

2 Tabletten Cyproteronacetat-GRY 50 mg 3mal taglich (in-
nerhalb 24 Stunden) fiir die ersten 5-7 Tage.

Danach wird mit der Hormonbehandlung mit den LHRH-
Agonisten begonnen und die Behandlung mit Cyprotero-
nacetat-GRY 50 mg fur weitere 3 bis 4 Wochen fortgefiihrt.
Wahren der Hormonbehandlung mit LHRH-Agonisten kann
Ihr Arzt die Dosis auf 2 Tabletten Cyproteronacetat-GRY
50 mg 2mal taglich reduzieren.

ZUR BEHANDLUNG VON HITZEWALLUNGEN, DIE UNTER
DER BEHANDLUNG MIT LHRH-AGONISTEN ODER NACH
HODENENTFERNUNG AUFTRETEN

2 Tabletten Cyproteronacetat-GRY 50 mg 1-2mal té&glich.

TRIEBDAMPFUNG BEI GESTEIGERTEM DRANG NACH
SEXUELLER BETATIGUNG UND BEFRIEDIGUNG (HY-
PERSEXUALITAT) UND VERANDERTEM GESCHLECHTS-
TRIEB (SEXUALDEVIATIONEN)

1 Tablette Cyproteronacetat-GRY 50 mg 2mal taglich (inner-
halb 24 Stunden). Falls notwendig kann die Dosis fiir eine
kurze Zeit erhoht werden. Nach einiger Zeit ist es oft auch
mdoglich die Dosis auf 2 Tablette Cyproteronacetat-GRY
50 mg 2mal taglich zu reduzieren.
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Bei Einstellung der Erhaltungsdosis oder beim Abbrechen
der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise redu-
Zieren.

Bei Frauen:

DOSIERUNG BEI FRAUEN IM GEBARFAHIGEN ALTER MIT
EINEM REGELMABIGEN MENSTRUATIONSZYKLUS

Die Behandlung beginnt am ersten Tag der Menstruationsblu-
tung. Vom 1. bis zum 10. Tag des Menstruationszyklus neh-
men Sie 2 Tabletten Cyproteronacetat-GRY 50 mg taglich
ein. Am ersten Tag der Monatsblutung sollten Sie auch mit
der Einnahme des oralen Kontrazeptivum (,Pille®) fur 21
Tage beginnen. Vom 22. bis 28. Tag des Monatszyklus (fur
7 Tage) ist eine "Pillen"-freie Zeit einzuhalten, in der es Ub-
licherweise zur Abbruchblutung kommt. Genau 4 Wochen
nach Beginn des ersten Behandlungszykluses (am gleichen
Wochentag) beginnt der nachste 10tégige Behandlungs-
zyklus mit Cyproteronacetat-GRY 50 mg. Beginnen Sie an
diesem Tag auch wieder mit der Einnahme der ,Pille“. Soll-
te es zu keiner Blutung wahrend der Einnahmepause ge-
kommen sein, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen
werden ehe der néchste Behandlungzyklus begonnen wird.
Falls eine Besserung eintritt kann Ihr Arzt die Dosis auf 1 oder
> Tablette Cyproteronacetat-GRY 50 mg reduzieren.

FRAUEN IM GEBARFAHIGEN ALTER MIT EINEM UN-
REGELMABIGEN MENSTRUATIONSZYKLUS ODER BEI
AUSBLEIBEN DER MONATLICHEN BLUTUNGEN (AME-
NORRHOE)

Nehmen Sie vom 1. bis zum 10. Tag: 2 Tabletten
Cyproteronacetat-GRY 50 mg téglich ein. Sie
beginnen auch die Einnahme der ,Pille® fur 21 Tage
am gleichenTag an welchem Sie die Behandlung mit
Cyproteronacetat-GRY 50 mg beginnen. Da die ,Pille” in
den ersten 14 Tagen keinen vollstdndigen Schutz vor
einer Schwangerschaft bietet, sollten Sie zuséatzliche
VerhttungsmaBnahmen, z.B. Kondome, verwenden. Vom
22. bis 28. Tag des Monatszyklus (fur 7 Tage) ist eine
"Pillen"-freie Zeit einzuhalten, in der es Ublicherweise zur
Abbruchblutung kommt. Genau 4 Wochen nach Beginn des
ersten Behandlungszykluses (am gleichen Wochentag)
beginnt der nachste 10tagige Behandlungszyklus mit
Cyproteronacetat-GRY 50 mg. Beginnen Sie an diesem
Tag auch wieder mit der Einnahme der ,Pille®. Sollte es zu
keiner Blutung wahrend der Einnahmepause gekommen
sein, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden
ehe der nédchste Behandlungzyklus begonnen wird. Falls
eine Besserung eintritt kann lhr Arzt die Dosis auf 1 oder V2
Tablette Cyproteronacetat-GRY 50 mg reduzieren

DOSIERUNG BEI FRAUEN DIE KEINEN MENSTRUATI-
ONSZYKLUS MEHR HABEN (NACH DEN WECHSELJAH-
REN)

Die empfohlene Dosis ist ¥z bis 1 Tablette Cyproteronacetat-
GRY 50 mg (innerhalb 24 Stunden) fur 21 Tage, gefolgt von
einer 7tagigen Einnahmeunterbrechung. Cyproteronacetat-
GRY 50 mg kann mit der ,Pille“ kombiniert werden. Die
Dosis ist dann die Gleiche wie flir Frauen im gebarfahigen
Alter.

DOSIS FUR FRAUEN BEI DENEN DIE GEBARMUTTER
ENTFERNT WURDE

Die empfohlene Dosis ist ¥z bis 1 Tablette Cyproteronace-
tat-GRY 50 mg téglich ohne Einnahmeunterbrechung oder
2 bis 1 Tablette Cyproteronacetat-GRY 50 mg téaglich fur 21
Tage, gefolgt von einer 7tagigen Unterbrechung.

Kinder:
Die Anwendung von Cyproteronacetat bei Kindern und Er-
wachsenen unter 18 Jahren ist nicht empfohlen.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Tabletten bitte nach einer Mahlzeit mit
reichlich Wasser (= 1 Glas) ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cyproteronacetat-
GRY 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenommen haben,
wenden Sie sich umgehend an |lhren Arzt und/oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Cyproteronacetat-GRY 50 mg
vergessen haben:

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese so
bald wie mdglich nach. Wenn es aber fast Zeit fiir die nach-
ste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis und
nehmen Sie die nachste Dosis nach Plan ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme
auszugleichen. Wenn Sie sich nicht sicher sind wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Fur Frauen im gebarfahigen Alter, die Cyproteronacetat in
Kombination mit der ,,Pille“ nehmen, ist es wichtig lhren
Arzt zu informieren falls die Einnahme der ,Pille“ vergessen
wurde und ein Zeitraum von mehr als 36 Stunden zwischen
der Einnahme von zwei Dosen liegt. Ihr Arzt wird Ihnen wei-
tere Ratschlége geben.

Wenn Sie die Einnahmen von Cyproteronacetat-GRY 50 mg

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr héufig: Veréanderung des Korpergewichts (beides,
Zunahme und Abnahme sind mdglich). Wenn eine Ge-
wichtszunahme eintritt, ist eine Reduzierung der Nahrungs-
aufnahme zu empfehlen.

Psychatrische Stérungen
Sehr haufig: Depressionen
Héufig: Ruhelosigkeit, Teilnahmslosigkeit

Stérungen des Nervensystems
Sehr héaufig: Kopfschmerzen

Ohren
Sehr hdufig: Schwindel (Vertigo)

Lunge
Sehr selten: Kurzatmigkeit

Magen-Darm-Trakt R
Héufig: Magenbeschwerden, Ubelkeit

Leber

Sehr selten: verminderte Leberfunktion, Gelbfarbung von
Haut, AugenweiB und Né&geln (Gelbsucht) (siehe auch Ab-
schnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cyprote-
ronacetat-GRY 50 mg ist erforderlich®). Diese treten selten
bei alteren Patienten mit Tumoren auf, welche hohe Dosen
Uber einen langen Zeitraum erhalten haben.

Haut
Héufig: Hautreaktionen, Veranderung des Haarwachstums

Muskeln
Selten: Muskelschwéche

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Beim Mann:

Sehr haufig: vermindertes sexuelles Verlangen und verminder-
te Potenz, Ausbildung von Briisten (in 10 bis 20% der Félle)
Héufig: verminderte Ejakulation

Bei Frauen:

Sehr hdufig: schmerzhafte, angespannte oder vergréBerte
Briste, unregelméBige oder ausbleibende Menstruations-
blutung

Héufig: vermindertes sexuelles Verlangen

Andere

Sehr haufig: Mudigkeit

Nicht bekannt: Im Zusammenhang mit Iangerer Anwendung
(Jahre) von Cyproteronacetat-GRY 50 mg in Dosierungen
von 25 mg/Tag und mehr, ist Uber das Auftreten von Menin-
giomen berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

WIE IST CYPROTERONACETAT-GRY® 50 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Verfallsdatum

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Die ersten 2 Ziffern geben
den Monat und die letzten zwei Ziffern das Jahr an.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie Sie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benotigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Cyproteronacetat-GRY 50 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Cyproteronacetat 50 mg pro Tablette.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Lactose-
Monohydrat, Crospovidon, Natriumdodecylsulfat, Hypro-
lose, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Cyproteronacetat-GRY 50 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Cyproteronacetat-GRY 50 mg Tabletten sind weiBe Tabletten
von 9 mm Durchmesser mit Bruchkerbe und der Aufschrift
CYPROT 50.

Die folgenden PackungsgréBen sind erhéltlich:
Tabletten in PVC/Aluminium Blister.
Packungen mit 20, 50 oder 100 Tabletten.

abbrechen: Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Wenn Sie dieses Medikament auf Grund eines Prostatakar- Pharmazeutischer Unternehmer

zinom nehmen sollten Sie die Behandlung nicht unterbre- TEVA GmbH
chen oder abrupt beenden. Graf-Arco-Str. 3
Wenn Sie dieses Produkt fiir andere Beschwerden nehmen, 89079 Ulm
sollte die Behandlung nicht abrupt abgebrochen werden,
sonder schrittweise reduziert werden. Die Beschwerden, fiir Hersteller
die Sie diese Behandlung erhalten haben kénnen nach Be- Pharmachemie B.V.
endigung der Therapie wieder auftreten. Swensweg 5
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit- NL-2031 GA Haarlem
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Niederlande

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? [oder alternativ]

Wie alle Arzneimittel kann Cyproteronacetat-GRY 50 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Haufig ( 1 bis 10 Behandelte von 100)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000), ein-
schlieBlich Einzelfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Allgemeine Information

Allgemeine Symptome wie Mudigkeit, Depressionen, Kopf-
schmerzen und Schwindel sind sehr haufig. Andere uner-
wiinschte Wirkungen wie Magenbeschwerden, Ubelkeit,
Momente von allgemeiner Teilnahmslosigkeit oder Unruhe
treten auch haufig auf, vor allem in der 2. bis zur 6. Woche
der Behandlung. Diese Beschwerden bessern sich norma-
lerweise schnell wieder.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava, Koméarov,
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Niederlande: Cyproteronacetaat 50 PCH, tabletten 50 mg
Deutschland: Cyproteronacetat-GRY 50 mg Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Januar 2014

Versionscode: Z03

IEVA

H198131.02-Z203
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