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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

c v P rOd 3r m ® 2 mg/0,035 mg iiberzogene Tablette

Wirkstoffe: Cyproteronacetat und Ethinylestradiol

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

Arzneimittels beginnen.

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

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

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

—Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Cyproderm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Cyproderm aufzubewahren?

. Weitere Informationen

AUVTAWN=

.WAS IST CYPRODERM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

-

Cyproderm ist eine Gestagen-Ostrogen-Kombination
mit antiandrogener Wirkung.

Cyproteronacetat hemmt den Einfluss der mannlichen
Hormone (Androgene), die auch vom weiblichen Or-
ganismus gebildet werden. Dadurch wird die Behand-
lung hormoneller Stérungen méglich, deren Ursache
auf einer erhohten Produktion von ménnlichen Hor-
monen oder auf einer besonderen Empfindlichkeit ge-
gen diese Hormone beruhen. Ethinylestradiol gehort
zur Gruppe der 6strogenen Hormone und unterdriickt
das Heranreifen eines befruchtungsfahigen Eies. Da-
durch wird eine Schwangerschaft verhindert.

Cyproderm wird angewendet zur Behandlung von An-

drogenisierungserscheinungen (Erscheinungen, die

durch einen Uberschuss an mannlichen Hormonen ent-
stehen) bei der Frau, die eine Hormonbehandlung er-
fordern:

— Akne, ausgepragte Formen, wenn diese mit Ent-
zindungen oder Knotenbildungen einhergehen
(Acne papulopustulosa, Acne nodulocystica) oder die
Gefahr einer Narbenbildung besteht und somit eine
lokale Behandlung allein keinen Erfolg verspricht. Die
Hormonbehandlung soll gegeniber einer syste-
mischen Antibiotikatherapie abgewogen werden.

— leichtere Formen unnaturlich vermehrter Gesichts-
und Korperbehaarung (Hirsutismus);

— hormonbedingter Ausfall des Kopfhaares (andro-
genetische Alopezie).

Hinweis:

Obwohl Cyproderm empfangnisverhttend wirkt, darf
es nur von Patientinnen eingenommen werden, die auf-
grund der oben beschriebenen Krankheitsbilder
hormonell behandelt werden mussen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CYPRODERM BEACHTEN?

Cyproderm darf nicht eingenommen werden, bei

— Uberempfindlichkeit gegen Cyproteronacetat, Ethi-
nylestradiol oder einen der sonstigen Bestandteile

— bestehender oder vorausgegangener Blutgerinnsel-
bildung in den Arterien (thrombotische oder throm-
boembolische Erkrankungen, z.B. Herzinfarkt,
Schlaganfall)

— bestehender oder vorausgegangener Blutgerinnsel-
bildung in den Venen (thrombotische und thrombo-
embolische Erkrankungen, z.B. tiefe Venenthrom-
bose, Lungenembolie)

— Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems, d.h. Herz-
erkrankungen, Herzklappenerkrankungen, Herz-
rhythmusstérungen

— bestehenden oder vorausgegangenen Vorstadien
von durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Er-
krankungen (z.B. anfallsweise auftretende, durch
Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Seh-
storungen oder Muskelldhmung oder anfallsartiges
Engegefuhl im Brustkorb, so genannte Angina
pectoris)

- Vorliegen eines schweren Risikofaktors oder mehr-
erer Risikofaktoren fur eine Blutgerinnselbildung in
den Venen oder Arterien (vendse oder arterielle
Thrombosen) was eine Gegenanzeige darstellen kann
(siehe “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cyproderm ist erforderlich”)

— erblicher oder erworbener Veranlagung fur Blut-
gerinnselbildung in den Venen oder Arterien (Throm-
boembolie in den Venen oder Arterien). Bioche-
mische Faktoren kénnen Hinweise darauf geben, ob
solch eine Veranlagung besteht. Zu diesen Faktoren
zahlen die Resistenz gegen aktiviertes Protein C
(APC), der Antithrombin 1ll-Mangel, der Protein-C-
Mangel, der Protein-S-Mangel, die Hyperhomo-
cysteinamie oder Antiphospholipid-Antikorper (z.B.
Antikardiolipin-Antikérper, Lupus-Antikoagulant)

— bestehende oder vorausgegangene schwerer Leber-
funktionsstérung (einschlieBlich Ausscheidungssto-
rungen wie Dubin-Johnson-Syndrom und Rotor-Syn-
drom) solange sich die Leberfunktionswerte noch
nicht normalisiert haben

— bestehenden oder vorausgegangenen Lebertumoren
(gutartig oder bosartig)

— bestehenden, vermuteten oder fritheren (sexual)hor-
monabhangigen Tumoren (z.B. der Brust oder der
Schleimhaut des Gebarmutterkorpers), einschlieBlich
krankhaften Veranderungen des Brustgewebes
(Mammadysplasien)

— Auftreten von Gelbsucht oder anhaltendem Juckreiz
wahrend einer friheren Schwangerschaft

— Verschlechterung des Hérvermégens von Frauen mit
Mittelohrschwerhorigkeit (Otosklerose) wahrend
einer Schwangerschaft

— Schwangerschaft, Stillzeit, bestehendem Schwanger-
schaftswunsch

— Blaschenausschlag (Herpes gestationis) in der Kran-
kengeschichte

— ungeklarten Blutungen aus der Scheide

— Migréne mit Aura

— Raucherinnen

— Diabetes mellitus mit GefaBveranderungen

— schweren Formen des Bluthochdrucks

- Fettstoffwechselstorungen (Hyperlipoproteinamie)

— einer bestimmten Blutkrankheit (Sichelzellenandmie)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cyproderm

ist erforderlich

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, informieren

Sie unbedingt lhren Arzt, wenn Sie

— an anderen Krankheiten oder an einer Allergie
leiden,

— noch andere Arzneimittel einnehmen - auch solche,
die Sie selbst gekauft haben.

Vor Beginn der Anwendung hormonhaltiger Arznei-
mittel wie Cyproderm soll eine grindliche allgemeine
(Kérpergewicht, Blutdruck, Herz, Beine und Haut) sowie
gynakologische Untersuchung (einschlieBlich der Brust
und eines Abstrichs vom Gebarmutterhals) durch-
gefuhrt und eine sorgféltige Familienanamnese (Krank-
heitsfalle in der Familie) durch den Arzt erhoben wer-
den. Stérungen des Gerinnungssystems sind auszu-
schlieBen, wenn bei Blutsverwandten bereits im
jungeren Alter eine Blutgerinnungsbildung (thrombo-
embolische Krankheiten, z.B. tiefe Venenthrombosen,
Schlaganfall, Herzinfarkt) aufgetreten ist. Wahrend der
Anwendung empfehlen sich arztliche Kontrollen in
etwa halbjahrlichen Abstanden. Eine Schwangerschaft
muss vor Beginn der Behandlung unbedingt aus-
geschlossen werden (Siehe ,,Cyproderm darf nicht ein-
genommen werden bei”).

Bei der Bewertung der Ergebnisse gewisser Labortests
muss die Wirkung hormonaler Kontrazeptiva durch den
Arzt berucksichtigt werden: Untersuchungen von
Hormonspiegelbestimmungen, Blutgerinnungspara-
meter, Leberfunktionstests.

Cyproderm &ahnelt in der Zusammensetzung Kom-
binationspraparaten zur hormonalen Schwanger-
schaftsverhltung (,,Pille” oder ,Anti-Baby-Pille”). Die
folgenden Warnhinweise fur die ,Pille” gelten deshalb
auch fur Cyproderm.

In folgenden Fillen ist eine sorgfiltige Uberwachung
durch den Arzt erforderlich

Die "Pille" und GefaBerkrankungen

Die Anwendung der ,Pille” oder von Cyproderm birgt
ein erhohtes Risiko fur Verschlusse der tiefen Venen
durch einen Blutgerinnsel (Venenthrombose), das sich
unter Umstanden losreiBt und in die Lungen gespult
werden kann (so genannte Lungenembolie). Die zu-
satzliche Gefahr durch venése Thrombosen und Lun-
genembolien (zusammen als vendse Thromboembolien
oder ,VTE" bezeichnet) ist wahrend des Jahres der al-
lerersten Anwendung der ,,Pille” am hdchsten. Das VTE-
Risiko bei Frauen, die die ,Pille” anwenden, ist aber
immer noch geringer als wahrend einer Schwanger-
schaft (schatzungsweise 60 Falle von Venenverschlissen
pro 100.000 Schwangerschaften).

Eine Thrombose heilt nicht immer vollstandig aus. Eine
Thrombose kann sogar tédlich verlaufen.

Bestimmte Faktoren kénnen das Risiko eines Venen-

oder Arterienverschlusses erhohen:

— zunehmendes Alter,

— Rauchen (bei starkem Rauchen oder zunehmendem
Alter steigt das Risiko weiter an, besonders bei Frauen
die alter als 35 Jahre sind),

- eine familiare Vorgeschichte (d.h. Bildung eines Blut-
gerinnsels in den Venen oder Arterien bei einem Ge-
schwister- oder Elternteil im relativ jungen Alter).
Wenn eine erbliche Veranlagung vermutet wird,
sollte ein Facharzt um Rat gefragt werden bevor eine
Entscheidung zur Anwendung der ,Pille” getroffen

wird.

— erhebliches Ubergewicht (Body Mass Index tber
30 kg/m?),

— Fettstoffwechselstérungen,

— Bluthochdruck,

— Herzklappenerkrankungen,

— Herzrhythmusstérungen (Vorhofflimmern),

— langerfristige Immobilisierung, gréBere chirurgische
Eingriffen, operative Eingriffe an den Beinen oder
ausgedehnte Verletzungen. In diesen Situationen ist
es ratsam, die ,Pille” abzusetzen (im Falle eines ge-
planten chirurgischen Eingriffs mindestens 4 Wochen
vorher) und mit der Einnahme erst wieder 2 Wochen
nach vollstandiger Mobilisierung zu beginnen,

— Uber die moégliche Bedeutung von Krampfadern und
Verschlussen von oberflachlich liegenden Venen
durch ein Blutgerinnsel besteht keine einheitliche
Meinung,

- zu beachten ist ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von

. Was ist Cyproderm und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cyproderm beachten?

Thromboembolien im Wochenbett (siehe ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit”).

Anzeichen einer vendsen oder arteriellen Thrombose

kénnen sein:

— Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bein,

— plotzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust,
moglicherweise in den linken Arm ausstrahlend,

- plétzlich auftretende Atemnot,

— plotzlich auftretender Husten,

— ungewohnliche, starke, anhaltende Kopfschmerzen,

— plotzlicher auftretender teilweiser oder kompletter
Sehverlust,

— Doppeltsehen,

— undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen,

— Schwindel,

— Kollaps méglicherweise im Zusammenhang mit
einem epileptischen Anfall,

— plotzliche Schwache oder ausgepragtes Taubheits-
gefuhl einer Korperseite oder eines Korperteils,

— Bewegungsstérungen (gestorte Motorik),

— schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

In epidemiologischen Studien haben sich Anzeichen
dafur ergeben, dass die Haufigkeit von vendsen
Thromboembolien (VTE) bei der Anwendung von kom-
binierten ,Anti-Baby-Pillen” mit geringem Estro-
gengehalt (< 50 pg Ethinylestradiol) bis zu 40 Falle pro
100.000 Frauenjahre betragt. Im Vergleich dazu betragt
die Haufigkeit unter den Nichtanwenderinnen 5 bis 10
Falle pro 100.000 Frauenjahre.

Es gibt epidemiologische Hinweise darauf, dass die
Haufigkeit von VTE bei der Anwendung von Cyproderm
hoher ist als bei der Anwendung von kombinierten
~Anti-Baby-Pillen” mit geringem Estrogengehalt (< 50 pg
Ethinylestradiol).

Sehr selten kénnen GefaBverschlisse auch in den Blut-
gefaBen von Leber, Bauchraum, Nieren oder Augen auf-
treten. Es ist nicht bekannt, ob das Auftreten solcher Er-
eignisse in Zusammenhang mit der Einnahme der
Pille” steht.

Epidemiologische Studien haben den Gebrauch der
Pille” mit einem erhéhten Risiko fur arterielle Throm-
boembolien in Zusammenhang gebracht [Verschluss
einer Arterie durch ein Blutgerinnsel, z.B. in den Herz-
kranzgefaBen (Koronararterien) oder den hirnversor-
genden Arterien, was zu Herzinfarkt und schlaganfall-
ahnlichen Symptomen (zerebrale transitorische Isch-
amie) fuhrt].

Bei Frauen, die Cyproderm zur Behandlung von Akne,
starker Uberproduktion von Hautfetten durch die
Talgdrusen (schwerer Seborrhé), unnaturlich ver-
mehrter Gesichts- und Kérperbehaarung (Hirsutismus)
oder hormonbedingtem Ausfall des Kopfhaares (an-
drogenetischer Alopezie) anwenden, ist es wahr-
scheinlich, dass sich darunter Frauen befinden, die von
Natur aus ein erhohtes Herz-Kreislauf-Risiko aufweisen
wie zum Beispiel in Verbindung mit dem Auftreten von
Zyste? in den Eierstocken (polyzystisches Ovarialsyn-
drom).

Biochemische Faktoren kénnen Hinweise auf eine erb-
liche oder erworbene Veranlagung fur GefaBver-
schlisse geben. Dazu zahlen die Resistenz gegen ak-
tiviertes Protein C (APC), die Hyperhomocysteinamie,
der Antithrombin Ill-Mangel, der Protein-C-Mangel, der
Protein-S-Mangel, sowie Antiphospholipid-Antikérper
(z.B. Antikardiolipin-Antikérper, Lupus-Antikoagulant).

Die "Pille" und Krebs

In seltenen Fallen sind nach Anwendung von hormo-
nellen Stoffen, wie u.a. in Cyproderm enthalten, gutar-
tige, noch seltener bosartige Veranderungen an der Le-
ber beobachtet worden, zu deren méglichen Kompli-
kationen lebensgeféhrliche Blutungen in die Bauch-
hohle gehéren kénnen. Deshalb ist der Arzt zu
informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwer-
den auftreten, die nicht von selbst bald vortibergehen.

Uber ein erhéhtes Risiko fir Gebarmutterhalskrebs
wurde bei Frauen berichtet, die die ,Pille” Gber lange
Zeit einnehmen. In welchem Ausmaf dies auf das Sexu-
alverhalten (z.B. haufiger Partnerwechsel) und andere
Faktoren wie etwa eine Infektion mit dem humanen
Papillomavirus (HPV) zurtckzufihren ist oder auf die
Pilleneinnahme” selbst, ist unklar.

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille” nehmen,
etwas haufiger festgestellt als bei Frauen gleichen
Alters, die nicht mit der ,,Pille” verhtten. Nach Absetzen
der ,Pille” gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam
wieder an und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
,Pillenanwenderinnen" und anderen Frauen kein
Unterschied mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei Frauen
unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die Anzahl zu-
satzlicher Brustkrebsfalle bei ehemaligen oder momen-
tanen Anwenderinnen der ,Pille” klein im Vergleich
zum Gesamtrisiko fur Brustkrebs. Die Studien ergaben
keinen Aufschluss Gber die Ursachen. Das beobachtete
hohere Risiko ist moglicherweise auf eine friihzeitigere
Erkennung von Brustkrebs bei Anwenderinnen der
.Pille”, die biologischen Wirkungen der ,,Pille” oder auf
eine Kombination aus beidem zurtckzufuhren. Bei
Frauen, die mit der ,Pille” verhuiten, befindet sich diag-
nostizierter Brustkrebs tendenziell in einem weniger
fortgeschrittenen klinischen Stadium als diagnostizier-
E‘erbBrustkrebs bei Frauen, die nie die ,,Pille” genommen
aben.

Andere Krankheiten
Vorausgegangene oder bestehende oberflachliche
Venenentzindung (Phlebitis), Krampfadern (Varizen),
Bluthochdruck (Hypertonie), Einschrankung der Herz-
oder Nierenfunktion (Herz- oder Niereninsuffizienz),
Epilepsie, latenter oder bestehender Diabetes mellitus,
Gallensteinleiden (Cholelithiasis), Schwerhorigkeit
durch Verknocherung der Gehorknochelchen (Otoskle-
rose), Ausscheidung groBer Mengen bestimmter Sub-
stanzen, sogenannte Porphyrine im Urin (Porphyrie),
Migrane, Multiple Sklerose, Depressionen, muskulare
Ubererregbarkeit (Tetanie), Veitstanz (Chorea minor),
Leberfunktionsstérungen, gutartiger Gebarmutterge-
schwulst, Endometriose und bestimmte Veranderungen
der Brustdruse (Mastopathie).
Wenn sich unnaturlich vermehrte Gesichts- und Korper-
behaarung (Hirsutismus) erst kurzlich entwickelt oder
erheblich verschlechtert haben, mussen die méglichen
gﬂ"mde dafur vom behandelnden Arzt abgeklart wer-
en.
Frauen, die zu braunlichen Flecken an Stirn, Wangen
und Kinn (Chloasma) neigen, sollten sich nicht dem Son-
nenlicht aussetzen.
Nach Abklingen einer Virushepatitis sollten etwa 6 Mo-
nate vergehen, bevor hormonelle Kontrazeptiva ange-
wendet werden.
Frauen mit einer Fettstoffwechselstorung (Hyper-
triglyzeridémie) oder dem Vorkommen solcher Erkran-
kungen in der Familie kénnen ein erhéhtes Risiko fur
die Entwicklung einer Bauchspeicheldriisenentziindung
bei Gebrauch der ,Pille” haben.
Wenn Sie unter der Anwendung von Cyproderm Blut-
hochdruck bekommen, muss Cyproderm abgesetzt und
der Bluthochdruck behandelt werden. Gegebenenfalls
kann die Einnahme von Cyproderm wieder aufgenom-
men werden, wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass die Be-
handlung des Bluthochdrucks erfolgreich war.

Wann sollten Sie schnellstens lhren Arzt aufsuchen, da
ein sofortiges Beenden der Einnahme erforderlich sein
kann?

Bei Kopfschmerzen, die erstmalig migraneartig oder
haufiger ungewohnt stark auftreten, plotzlichen Emp-
findungs-, Wahrnehmungsstérungen (Seh-, Horstérun-
gen) sowie Bewegungsstérungen, insbesondere Lah-
mungen (mdgliche erste Anzeichen eines Schlaganfalls),
ersten Anzeichen von Venenentziindungen mit Blut-
gerinnungsbildung (z.B. ungewohnte Schmerzen oder
Schwellungen in den Beinen), stechenden Schmerzen
beim Atmen oder Husten unklarer Ursache, Schmerz-
und Engegefiihl im Brustraum sowie geplanten Ope-
rationen (6 Wochen vorher) und langerer Bettruhe (z.B.
nach Unféllen). In allen diesen Fallen kann eine erhéhte
Gefahr der Blutgerinnungsbildung (Thrombose) beste-
hen. Auch beim Auftreten von Gelbsucht, Leberentzin-
dung oder Juckreiz am ganzen Korper, bei Zunahme
epileptischer Anfélle, starkerem Blutdruckanstieg und
bei Verschlechterung einer bestehenden Depression
oder erstmaliges Auftreten einer Depression soll
Cyproderm abgesetzt werden, ebenso, wenn es durch
Einnahmefehler oder wegen der gleichzeitigen An-
wendung anderer Arzneimittel (siehe ,Einnahme mit
anderen Arzneimitteln”) zu einer Schwangerschaft ge-
kommen sein kénnte. Uber den Schwangerschafts-
verdacht ist mit dem Arzt zu sprechen.

Wodurch kann die empféangnisverhiitende Wirkung
herabgesetzt werden?

Cyproderm wirkt empfangnisverhltend, wenn es regel-
maBig eingenommen wird. UnregelmaBige Einnahme
von Cyproderm kann zu ZyklusunregelmaBigkeiten
fuhren. RegelmaBige Einnahme ist sehr wichtig, um Zy-
kIusunregeIméBigieiten und auch eine Schwanger-
schaft zu vermeiden (wegen méglicher Auswirkungen
von Cyproteronacetat auf das ungeborene Kind).

- Falls es zu einem Einnahmefehler gekommen ist, z.B.
eine Tablette vergessen wurde, siehe ,3. Wie ist
Cyproderm einzunehmen - Wenn Sie die Einnahme
von Cyproderm vergessen haben”;

- Falls Erbrechen oder Durchfall innerhalb von 4 Stun-
den nach Einnahme der Tabletten aufgetreten ist,
kénnte der Wirkstoff nicht ausreichend aufge-
nommen worden sein. In solchen Fallen sind die Emp-
fehlungen im Abschnitt ,,3. Wie ist Cyproderm ein-
zunehmen - Wenn Sie die Einnahme von Cyproderm
vergessen haben” einzuhalten;

- Die gleichzeitige langere Einnahme bestimmter Arz-
neimittel (siehe ,Einnahme mit anderen Arzneimit-



teln”) sowie sehr seltene individuelle Stoffwechselsto-
rungen konnen die schwangerschaftsverhitende
Wirkung aufheben.
In dem betreffenden Zyklus sind zusatzlich lokal anzu-
wendende Verhtungsmittel einzusetzen. In diesem Zu-
sammenhang ist die Benutzung der Kalender- oder
Temperaturmethoden nicht ausreichend.

Bei Einnahme von Cyproderm mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Cyproderm darf nicht mit Arzneimitteln, die zum Zweck
der hormonellen Empfangnisverhitung angewendet
werden, kombiniert werden.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel, ins-
besondere Barbiturate (u.a. Sedativa), Phenylbutazon
(entziindungshemmendes Schmerzmittel), Carbama-
zepin, Felbamat, Mephenytoin, Oxcarbazepin, Pheny-
toin, Primidon und Topiramat (Antiepileptika), Ampi-
cillin und Tetrazykline (Antibiotika), Rifabutin und
Rifampicin (Antibiotikum, Tuberkulosemittel), Griseo-
fulvin (Mittel gegen Pilzinfektionen), Ritonavir (Anti-
retrovirales Arzneimittel) und Johanniskraut (Hyper-
icum perforatum)-haltige Arzneimittel kann die emp-
fangnisverhiutende Wirkung von Cyproderm ab-
schwachen.

Dies ist besonders bei ldngerer Einnahme wichtig und
kann die Anwendung lokaler Methoden zur Schwan-
gerschaftsverhitung notwendig machen.

Cyproderm kann die Wirksamkeit folgender Arzneimit-
tel beeinflussen: Hemmstoffe der Blutgerinnung (Anti-
koagulantien), Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit
(Antidiabetika), Arzneimittel zur Senkung hoher Blut-
fettwerte (Lipidsenker, z.B. Bezafibrat, Clofibrat, Etofi-
brat), Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Antihyper-
tensiva), Antidepressiva (zusatzliche Steigerung der
Nebenwirkungen).

Cyproderm kann auch die Wirksamkeit und Vertraglich-
keit von Cyclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems) und Lamotrigin (Arzneimittel zur
Therapie bei Epilepsie) beeinflussen.

Die Wirksamkeit von Glucocorticoiden, Theophyllin,
Diazepam und Chlodiazepoxid kann erhéht werden.

Die Dosierung von oralen Antidiabetika oder Insulin
muss gegebenenfalls angepasst werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Cyproderm darf wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Vor Beginn der Anwendung von
Cyproderm ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen.
Tritt unter der Anwendung Cyproderm eine Schwanger-
schaft ein, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen. Die
vorausgegangene Einnahme von Cyproderm ist jedoch
kein Grund fur einen Schwangerschaftsabbruch.

Cyproderm darf in der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Praparate zur hormonalen Schwangerschaftsverhtitung
haben keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Be-
standteile von Cyproderm

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Cyproderm daher erst nach Rucksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST CYPRODERM EINZUNEHMEN?

Bitte nehmen Sie Cyproderm immer genau nach den
Anweisungen des Arztes ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Cyproderm Tabletten sollen im Ganzen, unzerkaut mit
etwas Flussigkeit geschluckt werden.

Mit der Einnahme von Cyproderm muss am 1. Tag einer
Monatsblutung begonnen werden. Nur Frauen, die
keine Regelblutung haben, fangen mit der vom Arzt
verordneten Therapie sofort an; in diesem Fall ist der 1.
Einnahmetag mit dem 1. Zyklustag gleichzustellen und
entsprechend den folgenden Empfehlungen weiter-
zurechnen. Einem der mit dem Wochentag des Ein-
nahmebeginns beschrifteten Felder (z.B. ,Mo” fir Mon-
tag) wird die erste Tablette entnommen und unzerkaut
geschluckt.

In Pfeilrichtung wird nun taglich eine weitere Tablette
entnommen, bis die Kalenderpackung aufgebraucht ist.
Dabei sollte man bei der einmal gewahlten Tageszeit fur
die Einnahme bleiben. Wahrend der sich anschlie-
Benden Einnahmepause von 7 Tagen beginnt 2 - 3 Tage
nach der letzten Tablette eine Blutung. Nach der 7tagi-
gen Einnahmepause wird die Einnahme aus der nachs-
ten Kalenderpackung fortgesetzt, und zwar unab-
hangig davon, ob die Blutung schon beendet ist (was
normalerweise der Fall ist) oder noch anhlt.

Zur Beachtung:

Der Empfangnisschutz beginnt mit dem ersten Ein-
nahmetag und besteht auch wahrend der 7tagigen
Pausen. Die gleichzeitige Anwendung hormonaler
Empfangnisverhttungsmittel muss unterbleiben, da
dies bei lhnen zu einer Uberdosierung mit Hormonen
fuhren wirde und fur einen effektiven empfangnis-
verhltenden Schutz nicht erforderlich ist. Sie durfen
Cyproderm nicht anwenden, wenn Sie schwanger
werden wollen.

Nach Entbindung oder nach einem Abort

Falls sehr bald nach einer Entbindung oder Fehlgeburt
mit der Einnahme von Cyproderm begonnen wird, ist
der Arzt zu fragen, ob im ersten Zyklus zur sicheren Ver-
hutung einer Schwangerschaft zusétzliche Schutzmaf-
nahmen erforderlich sind und wann genau mit der Ein-
nahme von Cyproderm begonnen werden soll.

Ausbleiben der Monatsblutung:

Bei Ausbleiben der Entzugsblutung darf die Anwen-
dung bis zum sicheren Ausschluss einer Schwanger-
schaft nicht fortgesetzt werden. Sprechen Sie daher bit-
te vor erneutem Einnahmebeginn mit Ihrem Arzt.

Auftreten von Zwischenblutungen:

Beim Auftreten von Zwischenblutungen soll die Ein-
nahme von Cyproderm nicht unterbrochen werden.
Schmierblutungen héren meist von selbst auf oder
kénnen - ebenso wie Zwischenblutungen in Menstru-
ationsstarke (Durchbruchsblutung) - durch die zusatz-
liche Gabe von taglich 0,02 - 0,04 mg Ethinylestradiol
Uber 4 bis 5 Tage (nicht jedoch Uber die letzte Tablette
einer Packung Cyproderm hinaus) beseitigt werden. Sol-
Iten Durchbruchsblutungen nicht zum Stillstand kom-
men oder sich wiederholen, suchen Sie bitte zum Aus-
schluss eines organischen Leidens Ihren Arzt auf. Das
gleiche gilt bei Schmierblutungen, die mehrere Zyklen
nacheinander in unregelméaBigen Abstanden oder erst-
malig nach langerer Anwendung auftreten.

Wechsel von anderen hormonellen Kontrazeptiva:

Bei vorheriger Einnahme von Kombinationspraparaten
zum Empfangnisschutz sollte der Wechsel auf Cypro-
derm am besten am 1. Tag nach der letzten Einnahme
der wirkstoffhaltigen ,Pille” erfolgen, jedenfalls aber
spatestens am 1. Tag nach der Einnahmepause (oder
nach Einnahme der Plazebo-Tabletten des vorangehen-
den Kontrazeptivums). Bei vorheriger Einnahme von
gestagenhaltigen Monopraparaten (Minipille, Injek-
tion, Implantat) kann der Wechsel jederzeit erfolgen
(bei Implantaten am Tag der Entfernung; bei Wechsel
von Injektionen zu Cyproderm an jenem Tag, an dem
die nachste Injektion fallig ware). In jedem Fall sollten
Sie wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme zusatzli-
che, lokale (nicht hormonelle z.B. Kondome) Methoden
zum Empféangnisschutz anwenden.

Wie lange sollten Sie Cyproderm einnehmen?
Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde
Arzt. Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahme-
freien Pause zu keiner Blutung gekommen sein, ist die
Anwendung zunéachst nicht weiterzufihren und der Rat
des Arztes einzuholen. Bei der Behandlung von Andro-
enisierungserscheinungen ist im Allgemeinen ein Er-
olg nicht sofort zu erwarten. Generel?dauert eine The-
rapie mehrere Monate. Es wird empfohlen, die Anwen-
dung von Cyproderm 3 - 4 Zyklen nach dem Abklingen
der Symptome zu beenden. Bei Wiederauftreten der
Symptome, auch Wochen oder Monate nach dem Ende
der Therapie, kann die Behandlung wieder aufge-
nommen werden. Falls keine oder keine ausreichende
Wirksamkeit bei Patienten mit schwerer Akne nach
einer mindestens 6-monatigen Behandlung oder bei Pa-
tienten mit vermehrter Gesichts- und Kérperbehaarung
(Hirsutismus) nach einer mindestens 12-monatigen Be-
handlung erreicht wird, wird der Arzt die Therapie neu
Uberdenken.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cyproderm einge-
nommen haben, als Sie sollten

Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht bekannt.
Auch bei Einnahme einer gréBeren Anzahl von Tablet-
ten durch Kleinkinder sind keine schweren Vergiftungs-
erscheinungen zu erwarten.

Wenn Sie die Einnahme von Cyproderm vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahmezeit um weniger als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist der empfangnisverhitende
Schutz nicht eingeschréankt. Holen Sie die Tablettenein-
nahme so schnell wie méglich nach und nehmen Sie alle
weiteren Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist der empfangnisverhitende
Schutz nicht mehr zuverlassig. Sie sollten dann wie
unten beschrieben vorgehen:

« Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen Blister-
packung vergessen
Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat.

« Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie mog-
lich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tab-
letten zur gleichen Zeit einnehmen. Sie kénnen dann
die Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen,
mussen jedoch in den nachsten 7 Tagen zusatzliche
empfangnisverhttende SchutzmaBnahmen (z.B. ein
Kondom) anwenden. Wenn Sie in der Woche vor der
vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr
hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft.
Informieren Sie in diesem Fall unverzuglich Ihren
Arzt. Das Risiko einer Schwangerschaft ist um so
hoher, je mehr Tabletten vergessen wurden und je
naher dies zeitlich am reguldren einnahmefreien In-
tervall liegt.

« Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen
Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen. Sie kénnen dann die Tab-
letteneinnahme wie gewohnt fortsetzen. Vorausge-
setzt, dass Sie Ihre Tabletten an den vorausgegangenen
7 Tagen vor der vergessenen Tablette regelmaBig
eingenommen haben, mussen Sie keine empfang-
nisverhiitenden zuséatzlichen SchutzmaBnahmen er-
greifen. Wenn Sie jedoch mehr als eine Tablette ver-
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gessen haben, mussen Sie in den néchsten 7 Tagen zu-
satzliche empfangnisverhitende SchutzmaBnahmen
anwenden.

« Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen
Bei Einhaltung einer der beiden folgenden Vorge-
hensweisen besteht keine Notwendigkeit fur zusatz-
liche empfangnisverhiitende MaBnahmen, vorausge-
setzt, dass Sie lhre Tabletten an den vorausgegan-
%enen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette regelma-
ig eingenommen haben. Wenn dies nicht der Fall ist,
sollten Sie von beiden Méglichkeiten wie unter Punkt
1 beschrieben vorgehen und auBerdem in den nach-
sten 7 Tagen zusatzliche empfangnisverhitende
SchutzmaBBnahmen anwenden.

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich
nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tab-
letten zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Die
folgenden Tabletten nehmen Sie dann wieder zur
gewohnten Zeit ein. Mit der Einnahme aus der
nachsten Blisterpackung wird direkt nach Auf-
brauchen der aktuellen Blisterpackung begonnen,
d.h. lassen Sie kein einnahmefreies Intervall zwi-
schen der letzten Tablette der aktuellen Blister-
packung und der nachsten Blisterpackung. Hochst-
wahrscheinlich kommt es dann bei Ihnen zu keiner
richtigen Abbruchblutung bis Sie die zweite Blister-
packung aufgebraucht haben, jedoch treten
maoglicherweise Schmier- oder Durchbruchblutun-
gen wahrend der Einnahme aus der zweiten Blis-
terpackung auf.

2. Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Blister-
packung auch sofort abbrechen. Nach einer ein-
nahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen, ein-
schlieBlich dem Tag an dem die Tablette vergessen
wurde, sollten Sie anschlieBend mit der Einnahme
aus der nachsten Blisterpackung beginnen. Wenn
Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung
zu lhrem gewohnten Wochentag beginnen
mochten, kann die einnahmefreie Pause weniger
als 7 Tage betragen.

Wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben und
in der ersten normalen einnahmefreien Pause keine Blu-
tung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger ge-
worden. In diesem Fall missen Sie Ihren Arzt aufsuchen,
bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Wenn bei lhnen Erbrechen oder Durchfall auftritt:

Falls Erbrechen oder Durchfall innerhalb von 4 Stunden
nach Einnahme der Tabletten aufgetreten ist, mussen
Sie die Empfehlungen im Abschnitt , Wenn Sie die Ein-
nahme von Cyproderm vergessen haben” einhalten.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cyproderm Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ub-
licherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Selten 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar.

Herz-/Kreislauferkrankungen:

Schlaganfall, Herzinfarkt (Gehirn- und Myokardinfarkt),
Subarachnoidalblutung (eine besondere Form von Hirn-
blutung) (und mégliche Symptome einer Thrombo-
embolie), Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Die Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) kann sich er-
héhen. Es wurde auch eine Zunahme von Kupfer und Ei-
sen im Serum sowie der alkalischen Leukozytenphos-
phatase beobachtet.

Selten: Stérungen des Metabolismus von Folsaure oder
Tryptophan kénnen auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig: Kopfschmerz

Gelegentlich: Migrane

Augenerkrankungen:
In Einzelfallen wurde Uber verminderte Vertraglichkeit

von Kontaktlinsen im Zusammenhang mit der Anwen-
dung oraler Kontrazeptiva berichtet. Bei Veranderung
der Kontaktlinsenvertraglichkeit sollten Kontaktlinsen-
tragerinnen den Optiker aufsuchen.

Magen-Darm-Beschwerden:
Haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen

Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Bei Frauen, die dazu neigen, kann Cypro-
derm braunliche Flecken im Gesicht (Chloasma) ver-
ursachen, die durch Sonnenlichtexposition verstarkt
werden kénnen; Uberempfindlichkeitsreaktionen. Wei-
tere Nebenwirkungen, die bei Langzeitanwendung
oraler Ostrogenprogesteron-Praparate auftreten
kénnen, sind Odeme (Schwellungen der Unterhaut),
Exantheme (Hautausschlage) und Juckreiz.

GefaBerkrankungen:
Erhohtes Risiko fur Blutgerinnselbildung (arterielle und

venose thromboembolische Erkrankungen) in Arterien
und Venen.

Allgemeine Stérungen:
Haufig: Gewichtszunahme
Selten: Gewichtsabnahme

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten: Gallensteinleiden (Cholelithiasis), Gallenstau
(Cholestase inkl. cholestatischer lkterus), sehr selten:
Lebertumore (nach Langzeitanwendung).

Akute oder chronische Leberfunktionsstorungen mit Er-
hoéhung der Marker fur die Leberfunktion und Hepatitis
kénnen auftreten.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise:

Haufig: Spannungsgefuhl in den Bristen, Brustschmer-
zen, Zwischenblutungen

Gelegentlich: Veranderung des Geschlechtstriebs (Libi-
do), BrustvergroBerung

Selten: milchige Absonderungen aus der Brustdrise
(Galaktorrhoe)

Beguinstigung einer Besiedelung der Scheide mit Spross-
E)illzen) (vaginale Candidiasis), unspezifischer Ausfluss
Fluor).

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie
Geschwulste der Leber, Brust- und Gebarmutterhals-
krebs siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Cyproderm ist erforderlich”.

Psychiatrische Erkrankungen:
Haufig: Depressive Verstimmung

Wenn Sie Cyproderm anwenden, besteht ein erhohtes
Risiko fur arterielle und vendse thromboembolische Er-
krankungen (z.B. Schlaganfall und Herzinfarkt, tiefe
Venenthrombose, Lungenembolien). Siehe dazu ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Cyproderm ist
erforderlich”.

Wenn Sie an einer angeborenen Neigung zu Angiodde-
men leiden (akut auftretende Schwellungen der Unter-
haut und Schleimhaut, bevorzugt im Bereich der Au-
genlider und Lippen, an den Schleimhauten des Rachen-
raums und an der Zunge), kdnnen Arzneimittel, die
Estrogene enthalten, Symptome eines Angioddems aus-
16sen oder verschlimmern. Sie mussen sich sofort in arzt-
liche Behandlung begeben, wenn Symptome eines An-
gioddems auftreten (wie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkei-
ten ?der Hautausschlag zusammen mit Atemproble-
men).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
diednicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST CYPRODERM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen Cyproderm nach dem auf dem Umkarton
oder auf jedem Blisterstreifen angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cyproderm enthalt
Die Wirkstoffe sind Cyproteronacetat und Ethinylestra-
diol.

Jede Uberzogene Tablette enthéalt 2 mg Cyproteronace-
tat und 0,035 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandsteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Povi-
don K30, Croscarmellose-Natrium und Magnesium-
stearat

Tablettentberzug:

Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171), Indi-
gocarmin (E132), Aluminiumhydroxid, Eisenoxide und
-hydroxide (E172 gelb), Eisen(lll)-oxide (E172 rot),
Eisen(ll,1l1)-oxide (E172 schwarz), Schellack, Carnauba-
wachs, gebleichtes Wachs, Chinolingelb (E104) und Su-
crose

Wie Cyproderm aussieht und Inhalt der Packung
Cyproderm ist eine runde, gelbliche Tablette mit Zu-
ckertberzug und ist in Packungen mit Plastik/Alumini-
umblisterstreifen zu 21 Stiick/N1, 3 x 21 Stlick/N2 oder
6 x 21 Stlck/N3 erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089/64186-130 der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Femogyn - 2 mg/0,035 mg (berzogene
Tabletten i
Betl)g|en: Cyproderm, 2,0 mg/0,035 mg comprimés en-
robes

Deutschland: Cyproderm, 2 mg/0,035 mg Uberzogene
Tablette

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge- .
nehmigt im Februar 2010. 28

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strae 15
06796 Brehna
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