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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cyproteron TAD® 50 mg Tabletten

Cyproteronacetat

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 |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Cyproteron TAD 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg beachten?
Wie ist Cyproteron TAD 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Cyproteron TAD 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k WON
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1. Was ist Cyproteron TAD 50mg und wofiir wird es
angewendet?

Cyproteron TAD 50 mg enthalt den Wirkstoff Cyproteronacetat.

Cyproteron TAD 50mg ist ein Antiandrogen. Es hemmt die Wirkung der mannlichen
Geschlechtshormone (Androgene), die in geringem Umfang auch vom weiblichen
Organismus gebildet werden. Aul3erdem hat es einen gestagenen und antigonadotropen
Effekt.

Beim Mann werden unter der Behandlung mit Cyproteron TAD 50mg der
Geschlechtstrieb sowie die Potenz vermindert, und die Keimdrisenfunktion wird
gehemmt; diese Veranderungen gehen nach Absetzen wieder zurtck.

Cyproteron TAD 50 mg schirmt androgenabh&ngige Erfolgsorgane, wie z.B. die
Prostata, gegen die aus den Keimdriisen und (oder) den Nebennierenrinden
stammenden Androgene ab.

Bei der Frau wird krankhaft vermehrte Kérperbehaarung, aber auch androgenbedingter
Ausfall des Kopfhaares verringert sowie verstarkte Talgdrisentatigkeit abgeschwacht.
Wahrend der Behandlung wird die Eierstockfunktion gehemmit.
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Beim Mann

wird Cyproteron TAD 50 mg angewendet zur
— lindernden Behandlung bei Patienten mit Tochtergeschwitlsten oder mit 6rtlich
fortgeschrittenem, nicht-operablem Prostatakarzinom,

« wenn sich die Behandlung mit LHRH-Analoga (Substanzen, die die Produktion
von Sexualhormonen in den Hoden reduzieren) oder der operative Eingriff als
unzureichend erwiesen haben, nicht angewendet werden dirfen (kontraindiziert
sind) oder einer Therapie, bei der das Arzneimittel eingenommen werden kann
(orale Therapie), der Vorzug gegeben wird.

* zu Beginn einer Behandlung mit LHRH-Agonisten zur Verhinderung von
unerwinschten Folgeerscheinungen und Komplikationen, die durch den
anfanglichen Anstieg des Serumtestosterons (ménnliches Geschlechtshormon)
hervorgerufen werden kénnen.

« zur Behandlung von Hitzewallungen, die unter der Behandlung mit LHRH-
Agonisten oder nach Hodenentfernung auftreten.

— Triebdampfung bei gesteigertem Drang nach Bestatigung und sexueller Befriedigung

(Hypersexualitat) und krankhaft verandertem Geschlechtstrieb (Sexualdeviationen).
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Bei Triebdampfung bei Hypersexualitat und Sexualdeviationen sollten Sie
Cyproteronacetat 50 mg nur dann anwenden, wenn |hr Arzt andere
Behandlungsmalinahmen als ungeeignet ansieht.

Bei der Frau

wird Cyproteron TAD 50 mg angewendet bei schweren bis sehr schweren

Androgenisierungserscheinungen (Vermannlichung durch bestimmte Hormone) wie

— schwere Formen androgenbedingter vermehrter Gesichts- und Kdrperbehaarung
(hochgradiger Hirsutismus),

— schwere Formen des androgenbedingten Ausfalls des Kopfhaares (androgenetische
Alopezie), oftmals in Verbindung mit schweren Verlaufsformen von Akne und/oder
tubermaldiger Aktivitat der Talgdriisen (Seborrhoe), wenn Cyproteronacetat in
geringerer Dosis oder andere antiandrogen wirkende Sexualhormone nicht
ausreichend wirksam sind.

Bei schweren bis sehr schweren Androgenisierungserscheinungen sollten Sie
Cyproteronacetat 50 mg nur dann einnehmen, wenn mit niedrig dosierten
cyproteronacetathaltigen Arzneimitteln oder anderen Behandlungen keine
zufriedenstellenden Ergebnisse erreicht werden konnten.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg
beachten?

Cyproteron TAD 50 mg darf zur Behandlung der ,,Triebdampfung bei

Hypersexualitat und Sexualdeviationen® nicht eingenommen werden,

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

— bei Leberkrankheiten,

— bei Dubin-dJohnson-Syndrom und Rotor-Syndrom (erbliche Stérungen der
Leberfunktion, bei denen die Ausscheidung des roten Blutzellfarbstoffes Bilirubin
beeintrachtigt ist),

— bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren,

— bei bekannten oder vermuteten bosartigen Erkrankungen,

— wenn bei Ihnen ein Meningiom festgestellt wurde (ein in der Regel gutartiger Tumor
der Hirnhaut). Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie diesbeziiglich unsicher sind.

— bei schweren chronischen Depressionen,
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bei vorausgegangenen oder bestehenden thromboembolischen Ereignissen
(Ereignisse, die den Blutkreislauf durch Bildung eines Blutgerinnsels in den
BlutgeféalRen beeinflussen),

bei schwerem Diabetes (mellitus) mit GefalRveranderungen,

bei Sichelzellenanamie,

bei Jugendlichen vor Abschluss der Pubertat und Kindern, weil ein ungunstiger
Einfluss auf die reifenden endokrinen Funktionskreise und (oder) das
Langenwachstum nicht auszuschliel3en ist.

Zur ,lindernden Behandlung des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms* bei
Mannern darf Cyproteron TAD 50 mg nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt ©.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Leberkrankheiten,

bei Dubin-Johnson-Syndrom und Rotor-Syndrom (erbliche Stérungen der
Leberfunktion, bei denen die Ausscheidung des roten Blutzellfarbstoffes Bilirubin
beeintrachtigt ist),

bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren (nur wenn diese nicht durch
Tochtergeschwlilste des Prostatakarzinoms bedingt sind),
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bei bekannten oder vermuteten bdsartigen Erkrankungen (aul3er bei
fortgeschrittenem Prostatakarzinom),

wenn bei lhnen ein Meningiom festgestellt wurde (ein in der Regel gutartiger Tumor
der Hirnhaut). Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie diesbezliglich unsicher sind.

bei schweren chronischen Depressionen,

bei bestehenden thromboembolischen Ereignissen (Ereignisse, die den Blutkreislauf
durch Bildung eines Blutgerinnsels in den Blutgefal3en beeinflussen),

bei Jugendlichen vor Abschluss der Pubertat und Kindern, weil ein ungtnstiger
Einfluss auf die reifenden endokrinen Funktionskreise und (oder) das
Langenwachstum nicht auszuschliel3en ist.

Zur Behandlung der ,,schweren bis sehr schweren
Androgenisierungserscheinungen (,,Vermannlichung durch bestimmte
Hormone®, siehe Abschnitt 1) bei Frauen darf Cyproteron TAD 50 mg nicht
eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt ©.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

in der Schwangerschaft,

in der Stillzeit,

bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist,
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— Dbei Leberkrankheiten,

— bei Dubin-Johnson-Syndrom und Rotor-Syndrom (erbliche Stérungen der
Leberfunktion, bei denen die Ausscheidung des roten Blutzellfarbstoffes Bilirubin
beeintrachtigt ist),

— wenn wahrend einer friheren Schwangerschaft Gelbsucht, anhaltender Juckreiz
bzw. Blaschenausschlag (Herpes gestationis) aufgetreten sind,

— bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren,

— bei bekannten oder vermuteten bésartigen Erkrankungen,

— wenn bei Ihnen ein Meningiom festgestellt wurde (ein in der Regel gutartiger Tumor
der Hirnhaut). Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie diesbeziiglich unsicher sind.

— bei schweren chronischen Depressionen,

— bei vorausgegangenen oder bestehenden thromboembolischen Ereignissen
(Ereignisse, die den Blutkreislauf durch die Bildung eines Blutgerinnsels in den
BlutgefalRen beeinflussen),

— bei schwerem Diabetes (mellitus) mit GefalRveranderungen,

— bei Sichelzellenanamie,

— bei Jugendlichen vor Abschluss der Pubertat und Kindern, weil ein ungtnstiger
Einfluss auf die reifenden endokrinen Funktionskreise und (oder) das
Langenwachstum nicht auszuschliel3en ist.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cyproteron TAD 50 mg
einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Cyproteron TAD 50 mg nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Bei fortgeschrittenem Prostatakarzinom muss der Arzt unter sorgfaltiger Abwagung von
Nutzen und Risiko tber die Anwendung im Einzelfall entscheiden, wenn
vorausgegangene thromboembolische Ereignisse, schwerer Diabetes mellitus mit
Gefallveranderungen oder eine Sichelzellenanamie vorliegen.

Uber das Auftreten von thromboembolischen Ereignissen (Verstopfung von BlutgefaRen
durch ein Blutgerinnsel) bei Patienten unter Cyproteronacetat-Behandlung liegen
Berichte vor. Bei Patienten mit vorausgegangenen arteriellen oder vendsen
thrombotischen/thromboembolischen Ereignissen (z.B. tiefe Venenthrombose,
Lungenembolie, Herzinfarkt), mit vorausgegangenen zerebrovaskuladren Ereignissen
(Schlaganfall) oder mit fortgeschrittenen bésartigen Erkrankungen besteht ein erhdhtes
Risiko fur weitere thromboembolische Ereignisse.
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Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden,
da eine Dosis-Anpassung flur lhre Diabetes-Arzneimittel erforderlich sein kann. Deshalb
muss die Zuckerkrankheit wahrend der Behandlung mit Cyproteron TAD 50 mg sorgfaltig
tberwacht werden (siehe auch in Abschnitt 2, ,Cyproteron TAD 50 mg darf zur
Behandlung der ,Triebdampfung bei Hypersexualitat und Sexualdeviationen® bei
Mannern nicht eingenommen werden® und ,Zur Behandlung der ,schweren bis sehr
schweren Androgenisierungserscheinungen” (,Vermannlichung durch bestimmte
Hormone®, siehe Abschnitt 1) bei Frauen darf Cyproteron TAD 50 mg nicht
eingenommen werden®).

Wahrend der Behandlung sind die Leberfunktion und die Funktion der Nebennierenrinde
regelmalig zu tGberwachen. Die Leberlaborwerte sollten auch vor Beginn der
Behandlung bestimmt werden.

Bitte informieren Sie |hren Arzt umgehend, wenn Sie ungewdhnliche Schmerzen im
Oberbauch verspulren, die nicht innerhalb kurzer Zeit von allein weggehen. Diese
Schmerzen kénnen Anzeichen von gutartigen oder bésartigen Lebertumoren sein, die
zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhohle fiihren kénnen.

Bei Ménnern muss das rote Blutbild wahrend der Behandlung regelmafdig kontrolliert
werden.
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Bei der Anwendung von Cyproteron TAD 50 mg zur Triebdampfung ist bei gleichzeitigem
Genuss von Alkohol wegen seiner enthemmenden Wirkung eine Verminderung des
triebdampfenden Effekts von Cyproteron 50 mg mdglich.

Vor Beginn der Therapie bei Frauen muss eine griindliche gynakologische
Untersuchung (einschliel3lich einer Brustuntersuchung und eines zytologischen
Abstriches des Gebarmutterhalses) durchgeftihrt und eine Schwangerschaft in jedem
Fall ausgeschlossen werden.

Cyproteron TAD 50mg ist bei Frauen im gebarfahigen Alter mit einem geeigneten
Estrogen oder einer geeigneten Gestagen-Estrogen-Kombination zu kombinieren, um
Zyklusstérungen zu vermeiden und einen Empfangnisschutz zu gewéahrleisten.

Bei der Kombinationsbehandlung schwerer Androgenisierungserscheinungen der Frau
mussen die in der Gebrauchsinformation des verwendeten Estrogens oder der
verwendeten Gestagen-Estrogen-Kombination angegebenen Gegenanzeigen und
Grinde fir das Abbrechen der Einnahme beachtet werden.

Falls es unter der Kombinationsbehandlung innerhalb der drei Einnahmewochen zu
einer leichten Blutung “aul’er der Reihe" kommt, ist die Anwendung nicht zu
unterbrechen, bei jeder starkeren Blutung missen Sie jedoch den Arzt aufsuchen.
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Die Anwendung von Cyproteronacetat steht in Verbindung mit der Entstehung eines
normalerweise gutartigen Gehirntumors (Meningeom). Das Risiko hierflr steigt
insbesondere dann an, wenn Sie Cyproteronacetat tber |langere Zeit (Jahre) anwenden
oder bei klrzerer Dauer in hohen Dosen (taglich 25mg und mehr). Wenn bei Ihnen ein
Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Cyproteronacetat beenden
(siehe Abschnitt ,Cyproteronacetat darf nicht eingenommen werden®). Wenn Sie
folgende Symptome bemerken, missen Sie sofort Ihren Arzt informieren: Sehstérungen
(zum Beispiel Doppeltsehen oder verschwommene Sicht), Horverlust oder Klingeln in
den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende Kopfschmerzen,
Gedéachtnisverlust, Krampfanfalle, Schwachegefihl in Armen oder Beinen.

Zur Behandlung von gesteigertem sexuellem Verhalten (Hypersexualitat) und
verandertem Geschlechtstrieb (Sexualdeviation) bei Mannern

Da eine gesteigerte Sexualitat nicht zwingend durch eine vermehrte Produktion der
mannlichen Geschlechtshormone (androgene Aktivitdten) bedingt sein muss, ist eine
Unterdrickung der androgenen Aktivitat nicht immer mit einer Unterdrickung des
Sexualtriebes verbunden. Grundsatzlich werden psychiatrische, psychotherapeutische
und soziotherapeutische MalRnahmen notwendig sein.
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Patienten mit organischen Hirnschaden oder Geisteskrankheit, die unter
Verhaltensabweichungen leiden, sprechen im Allgemeinen nicht auf die Behandlung an.

Im Falle von mdglichen Fruchtbarkeitsstérungen (Fertilitatsstérungen) ist es ratsam, vor
Behandlungsbeginn ein Spermiogramm (Spermauntersuchung) anzufertigen.

Kinder und Jugendliche

Cyproteron TAD 50 mg sollte bei mannlichen Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden, da flr diese Altersgruppe keine Daten zur Wirksamkeit und
Vertraglichkeit vorliegen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cyproteron TAD 50 mg bei weiblichen Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wurde noch nicht untersucht.

Cyproteron TAD 50 mg darf nicht vor Abschluss der Pubertat angewendet werden, da es
eine nachteilige Auswirkung auf die Kérpergrélie (Langenwachstum) haben kann.
Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Stand: Mai 20 14



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Cyproteron TAD® 50 mg Tabletten

Dies betrifft insbesondere Arzneimittel, die zur Gruppe der Statine (Arzneimittel, zur
Verringerung erhdhter Blutfett-\Werte wie z.B. Cholesterol oder Triglyceride) gehéren, da
sie die Wirkstoffkonzentration von Cyproteronacetat im Kérper beeinflussen kénnen.

Das Risiko von statinbedingten Nebenwirkungen auf das Muskelgewebe (sog.
Myopathie oder Rhabdomyolyse) kann erhdht sein, wenn diese zusammen mit hohen
therapeutischen Dosen von Cyproteronacetat verabreicht werden, da sie demselben
Stoffwechselweg unterliegen.

Bitte informieren Sie auch lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen wie z.B.
Ketoconazol, Itraconazol, Clotrimazol (gegen Pilzinfektionen), Ritonavir (gegen HIV-
Infektionen), Rifampicin (gegen Tuberkulose), Phenytoin (gegen Epilepsie) und
Produkte, die Johanniskraut enthalten.

Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Wenn Sie Cyproteron TAD 50mg zur Regulierung des gesteigerten Sexualtriebs
einnehmen, sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Vor Beginn der Therapie muss eine grtindliche gynakologische Untersuchung
durchgefihrt werden; bei Patientinnen in der Geschlechtsreife ist eine Schwangerschaft
auszuschliel3en.

Wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit, oder wenn wahrend einer friiheren
Schwangerschaft Gelbsucht, anhaltender Juckreiz bzw. Blaschenausschlag (Herpes
gestationis) aufgetreten sind, darf Cyproteron TAD 50 mg nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cyproteron TAD 50 mg kann zu Mudigkeit und verminderter Vitalitat fihren und die
Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen. Cyproteron TAD 50 mg fiihrt auch bei
bestimmungsgemallem Gebrauch zu Einschrankungen der Fahrtlichtigkeit und der
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Daher diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren,
Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren.

Cyproteron TAD 50 mg enthélt Lactose und Natrium.
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Bitte nehmen Sie Cyproteron TAD 50 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Cyproteron TAD 50 mg einzunehmen?

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

Bei Cyproteron TAD 50 mg handelt es sich um Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Anwendung beim Mann

Triebdédmpfung bei gesteigertem Drang nach sexueller Bestétigung und Befriedigung
(Hypersexualitdt) und krankhaft verédndertem Geschlechtstrieb (Sexualdeviationen)

Die Behandlungsdauer sollte individuell festgelegt werden. Eine Wirkung kann
manchmal nach wenigen Wochen einsetzen, es kann allerdings auch einige Monate
dauern, bis ein Behandlungserfolg beobachtet wird.

Grundsatzlich werden psychiatrische und psychotherapeutische MalRnahmen notwendig
sein. Wenn diese MalRnahmen ergriffen werden, kann die Unterdriickung des
Sexualtriebes durch die Behandlung mit Cyproteronacetat hilfreich sein.
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Die jeweilige Dosierung bestimmt der Arzt. Zur Anfangsbehandlung betrégt die
Tagesdosis im Allgemeinen 2-mal 1 Tablette. Es kann erforderlich sein, die Dosis auf
taglich 2-mal 2 Tabletten oder vorlibergehend sogar 3-mal 2 Tabletten zu erhéhen. Wenn
ein befriedigendes Behandlungsergebnis erreicht ist, wird versucht, den Therapieeffekt
mit einer mdglichst geringen Dosis aufrechtzuerhalten. Oft geniigen taglich 2-mal 7%
Tablette. Bei der Einstellung auf eine Erhaltungsdosis und beim Absetzen wird nie
abrupt, sondern stufenweise reduziert. Dabei ist in Abstdnden von jeweils einigen
Wochen die Tagesdosis um 1 Tablette oder besser 2 Tablette zu vermindern.

Um den Therapieeffekt zu stabilisieren, ist es erforderlich, Cyproteron TAD 50 mg Uber
langere Zeit einzunehmen, wenn moglich unter gleichzeitiger Anwendung
psychotherapeutischer Malinahmen.

Antiandrogen-Behandlung des Prostatakarzinoms

Zur lindernden Behandlung bei Patienten mit Tochtergeschwlilsten oder mit értlich
fortgeschrittenem, nicht-operablem Prostatakarzinoms

Taglich 2- bis 3-mal 2 Tabletten.
Die vom Arzt verordnete Dosis soll nach Besserung oder Remission weder reduziert
noch die Einnahme beendet werden.
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Zur Verhinderung von unerwiinschten Folgeerscheinungen und Komplikationen, die zu
Beginn einer Behandlung mit LHRH-Agonisten durch den anfénglichen Anstieg der
méannlichen Geschlechtshormone hervorgerufen werden kénnen:

Zunachst 5 — 7 Tage taglich 2-mal 2 Tabletten allein, anschliel3end 3 - 4 Wochen lang
taglich 2-mal 2 Tabletten zusammen mit einem LHRH-Agonisten in der vom Hersteller
vorgesehenen Dosierung.

Bei der Behandlung mit LHRH-Agonisten sind die Angaben in der Gebrauchsinformation
des verwendeten Praparates zu beachten.

Zur Behandlung von Hitzewallungen bei Patienten, die mit LHRH-Analoga behandelt
werden, oder nach Entfernung des Hodengewebes

Die empfohlene Dosis betragt 1 - 3 Tabletten taglich. Sie kann bei Bedarf bis zu 2
Tabletten 3-mal taglich gesteigert werden.

Anwendung bei Frauen

Das vom Arzt verordnete Behandlungsschema ist unbedingt einzuhalten.

Bei gebérfahigen Frauen mit regelmélligen Monatsblutungen wird die Behandlung am 1.
Tag der Monatsblutung (=1. Zyklustag) begonnen.
Vom 1. - 10. Zyklustag sind — wenn vom Arzt nicht anders verordnet — taglich 2 Tabletten
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Cyproteron TAD 50 mg, mdglichst zur gleichen Zeit, einzunehmen.
Zusatzlich muss zur Stabilisierung des Zyklus und fiir den erforderlichen
Empfangnisschutz vom 1. - 21. Zyklustag taglich ein geeignetes Estrogen oder eine
geeignete Gestagen-Estrogen-Kombination mit dem niedrigst méglichen Gehalt an
Ethinylestradiol, wie z.B. 30 oder 35 ug angewendet werden.

1. Zyklustag

| 1. Tag der Tabletteneinnahme  » 10. 21. 1.
. & & & & & & & & @ . &
"= & & & = & @ & @ @ T Tage tablettenfrei |« =
o o o o o o o o o gl o o o o o o o o o g o o
Menstruations- Menstruations-
blutung blutung
. 2 Tabletien Cyproteron TAD 50 mg a 1 Fille zur Empfangnisverhitung

21 Tage nach Beginn der Behandlung schliel3t sich eine 7-tdgige einnahmefreie Pause
an, in der es zu einer Blutung kommt. Nach dieser Pause wird die Einnahme in der
gleichen Weise erneut begonnen, und zwar unabhangig davon, ob die Blutung schon
beendet ist oder noch anhélt. Sollte es in der Einnahmepause zu keiner Blutung
gekommen sein, ist die Tabletteneinnahme vorlaufig nicht fortzusetzen und Sie missen
lhren Arzt aufsuchen. Vor erneuter Einnahme muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.
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Falls es unter der Kombinationsbehandlung innerhalb der drei Einnahmewochen zu
einer leichten Blutung "auler der Reihe" kommt, ist die Anwendung nicht zu
unterbrechen. Wenn jedoch anhaltende oder wiederkehrende Blutungen in
unregelmafligen Abstdnden auftreten, ist ebenfalls der Arzt aufzusuchen. Dartiber
hinaus sind im Zusammenhang mit der notwendigen zuséatzlichen Gabe eines
geeigneten Estrogens oder einer geeigneten Gestagen-Estrogen-Kombination alle flr
dieses Praparat geltenden Angaben zu beachten.

Nach Besserung des Krankheitsbildes kann der Arzt wahrend der ersten 10 Tage der
Kombinationsbehandlung die tagliche Cyproteron TAD 50 mg-Dosis auf 1 oder 2
Tablette reduzieren, oder die Kombinationsbehandlung mit einem Praparat, das 10mg
Cyproteronacetat enthalt, fortfihren. Eventuell genligt auch eine antiandrogenwirksame
Gestagen-Estrogen-Kombination allein.

Frauen im gebéarféhigen Alter mit unregelmé&ligen oder nicht vorhandenen
Monatsblutungen

Nach Ausschluss einer Schwangerschaft darf die Behandlung sofort nach der
Verordnung begonnen werden. Im Gegensatz zu Frauen im gebarfahigen Alter mit
regelmaligen Monatsblutungen gibt es keinen sicheren Schutz vor einer
Schwangerschaft vom 1. Behandlungstag an.
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Bis zum 14. Tag der taglichen Einnahme eines Kontrazeptivums (“Pille”) muss zuséatzlich
eine mechanische Verhitung erfolgen (z.B. mittels Kondom). Der 1. Behandlungstag
wird als 1. Zyklustag betrachtet. Die weitere Behandlung erfolgt wie bei Frauen mit
regelmaligen Monatsblutungen. Wahrend der Einnahmepause wird es wahrscheinlich
zu einer Abbruchblutung kommen.

Frauen in den Wechseljahren oder Frauen, denen die Gebarmutter entfernt wurde

Frauen in den Wechseljahren, bei denen die Regelblutungen aufgehdért haben oder
Frauen, bei denen die Gebarmutter entfernt wurde, kbnnen Cyproteron TAD 50 mg allein
erhalten. Abhangig vom Schweregrad der Beschwerden betragt dabei die Dosis 2 - 1
Tablette taglich nach dem Schema einer 21-tagigen Tabletteneinnahme und 7 Tagen
Pause.

Hinweis zur Anwendung bei der Frau

Frauen sollten sich bei der kombinierten Behandlung an eine bestimmte Tageszeit fur
die Einnahme gew6hnen. Wird dieser Termin um mehr als 12 Stunden tberschritten, ist
die empfangnisverhitende Wirkung fir den betreffenden Zyklus in Frage gestellt.

Ergédnzende Informationen fiir spezielle Gruppen von Patienten/Patientinnen

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Cyproteron TAD 50 mg sollte bei mannlichen Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden. Bei mannlichen und weiblichen Patienten darf Cyproteron
TAD 50mg erst nach Abschluss der Pubertat angewendet werden. Vor Abschluss der
Pubertat kann eine nachteilige Auswirkung von Cyproteron TAD 50 mg auf die
KoérpergrolRe (Langenwachstum) nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Altere Patienten/Patientinnen (65 Jahre oder élter)

Es wurden keine Untersuchungen zur Pharmakokinetik (Aufnahme, Verteilung, Abbau
und Ausscheidung) von Cyproteron TAD 50 mg bei alteren Patienten durchgeftihrt.
Patienten/Patientinnen mit eingeschrénkter Leberfunktion

Nehmen Sie Cyproteron TAD 50 mg nicht ein, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden
(siehe auch Abschnitt 2).

Patienten/Patientinnen mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Es wurden keine Untersuchungen zur Pharmakokinetik (Aufnahme, Verteilung, Abbau
und Ausscheidung) von Cyproteron TAD 50 mg bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion durchgeftihrt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Cyproteron TAD 50mg zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groRere Menge Cyproteron TAD 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Es gibt keine Hinweise auf schwere gesundheitsschadliche Effekte nach Uberdosierung
von Cyproteron TAD 50mg.

Wenn Sie die Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg vergessen haben

Bei Frauen

Sollte der Verdacht auf eine Schwangerschaft bestehen, oder nach einer langeren
Einnahmepause, darf die Behandlung erst wieder nach Ausschluss einer
Schwangerschaft aufgenommen werden.

Vergessen der Einnahme von Cyproteron TAD 50mg kann zur Verminderung der
Wirksamkeit und zu Zwischenblutungen flhren.

Falls Sie einmal vergessen haben sollten, die Tabletten rechtzeitig einzunehmen, sollten
Sie trotzdem die Kombinationstherapie unter Auslassen der vergessenen Tabletten und
(oder) der Uberzogenen Tabletten vorschriftsmallig fortsetzen, um eine vorzeitige
Blutung zu verhindern. Sie dirfen keine doppelte Dosis Cyproteron TAD 50 mg
einnehmen, um die Einnahme der vergessenen Tabletten nachzuholen. Anschlie3end
folgt die Ubliche 7-tadgige Einnahmepause, in der es zur Blutung kommt. Bleibt diese
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jedoch aus, ist die Behandlung nicht weiterzufiihren, sondern mit dem Arzt zu sprechen.
Die Hinweise und Empfehlungen in der Gebrauchsinformation des verwendeten
Estrogens bzw. der verwendeten Gestagen-Estrogen-Kombination (insbesondere zur
Verlasslichkeit von Verhitungsmitteln und zu den Empfehlungen bei vergessener
Tabletteneinnahme) sollten beachtet werden.

Bei Mannern

Falls Sie einmal vergessen haben sollten, die Tabletten rechtzeitig einzunehmen, sollten
Sie trotzdem die Therapie unter Auslassen der vergessenen Tabletten vorschriftsmafig
fortsetzen. Sie durfen keine doppelte Dosis Cyproteron TAD 50mg einnehmen, um die
Einnahme der vergessenen Tabletten nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Cyproteron TAD 50 mg abbrechen

Die urspriinglichen Beschwerden, gegen die lhnen Cyproteron TAD 50 mg von lhrem
Arzt verschrieben wurde, kénnen wieder auftreten. Wenn Sie beabsichtigen, die
Behandlung mit Cyproteron TAD 50mg zu unterbrechen oder vorzeitig zu beenden,
besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt

Sehr haufig: Kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Manner
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Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen von Patienten, die Cyproteronacetat
einnahmen, sind verringerter Geschlechtstrieb, Erektionsstérungen und Hemmung der
Spermienbildung.

Frauen

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen von Patientinnen, die Cyproteron TAD
50 mg einnahmen, sind Zwischenblutungen, Gewichtszunahme und depressive
Verstimmungen.

Manner und Frauen

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betrafen lebertoxische Reaktionen (wie
Gelbsucht, Hepatitis und Leberversagen), gutartige und bdsartige Lebertumore, die zu
Blutungen in die Bauchhdhle fihren kénnen, sowie Verstopfung von Blutgefalden durch
ein Blutgerinnsel (thromboembolische Ereignisse).

Folgende Nebenwirkungen wurden in Zusammenhang mit 50 mg Cyproteronacetat
berichtet, sie werden nach Organsystemen gegliedert aufgefihrt
Untersuchungen

Gelegentlich leichte Erh6hung des Prolaktinspiegels (kérpereigenes Hormon).
Sehr selten Verminderung der kérpereigenen Kortisolproduktion.
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Bei Mannern wurden Anamien (Blutarmut) beobachtet (Haufigkeit nicht bekannt).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums
Cyproteronacetat kann zu einem Gefluhl der Kurzatmigkeit fihren (bei Mannern haufig;
bei Frauen ist die Haufigkeit nicht bekannt).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hautausschlag trat bei Mannern gelegentlich auf, bei Frauen ist die Haufigkeit nicht
bekannt. Aufgrund verminderter Talgdrisensekretion kann es zu trockener Haut
kommen, die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Die Langzeitanwendung von Cyproteronacetat kann bei Mannern zu Osteoporose
(Knochenschwund) fuhren (Haufigkeit nicht bekannt).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Koérpergewichtszunahme oder -abnahme wurden bei Mannern haufig beobachtet; bei
Frauen ist die Haufigkeit nicht bekannt. Bei Diabetikern sind Blutzuckeranstiege
beobachtet worden (Haufigkeit nicht bekannt).
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GefélBerkrankungen

Thromboembolische Ereignisse (Verstopfung von Blutgefalden durch ein Blutgerinnsel),
deren Haufigkeit nicht bekannt ist.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig Mudigkeit bei Mannern; bei Frauen ist die Haufigkeit nicht bekannt. Bei Mannern
treten haufig Hitzewallungen und Schweilausbriiche auf.

Erkrankungen des Immunsystems

Bei Mannern kann es selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen; bei Frauen ist
die Haufigkeit nicht bekannt.

Leber- und Gallenerkrankungen

Wahrend der Behandlung sollte die Leberfunktion regelmafdig Gberprift werden. Haufig
wurden Leberschadigungen wie Gelbsucht, Hepatitis (Leberentziindung) und
Leberversagen bei mannlichen Patienten berichtet, die mit Cyproteronacetat behandelt
wurden. Bei Dosierungen von 100 mg und mehr wurden auch Falle mit tédlichem
Ausgang berichtet. In den meisten berichteten Fallen mit todlichem Ausgang handelte es
sich um Manner mit fortgeschrittenem Prostatakarzinom. Die Schadigung ist
dosisabhéangig und entwickelt sich in aller Regel mehrere Monate nach
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Behandlungsbeginn. Vor Behandlungsbeginn, in regelmaldigen Abstanden wahrend der
Behandlung sowie beim Auftreten von Symptomen oder Anzeichen, die eine
Leberschadigung vermuten lassen, sollte die Leberfunktion tGberprift werden. Bestatigt
sich der Verdacht auf Leberschadigung, sollte Cyproteron TAD 50 mg abgesetzt werden
(Manner und Frauen), es sei denn, der Leberschaden ist durch eine andere Ursache, z.
B. Tochtergeschwitilste erklarbar (Manner). In diesem Fall sollte die Behandlung mit
Cyproteron TAD 50 mg nur fortgesetzt werden, wenn der erwartete Nutzen das Risiko
aufwiegt.

Bei Frauen ist die Haufigkeit leberschadigender (hepatotoxische) Reaktionen (wie
Gelbsucht, Leberentziindung, Leberversagen) nicht bekannt.

Gutartige und bésartige Tumorerkrankungen

Wahrend der Anwendung von Cyproteronacetat sind gutartige oder bésartige Tumore an
der Leber beobachtet worden. Bei Mannern traten die Lebertumore sehr selten auf, fur
Frauen kann keine Haufigkeitsangabe gemacht werden.

Bei Mannern und Frauen: Im Zusammenhang mit langerer Anwendung (Jahre) von
Cyproteronacetat in Dosierungen von 25mg/Tag und mehr, ist tiber das Auftreten von
Meningiomen (in der Regel gutartige Tumore der Hirnhaut) berichtet worden (siehe auch
Abschnitt 2).
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Cyproteronacetat schrankt im Verlauf von mehreren Wochen allmahlich die
Zeugungsfahigkeit des Mannes ein. Im Verlaufe einer mehrwéchigen Behandlung wird
sehr haufig die Entwicklung der Spermien (Spermatogenese) gehemmt. Ebenso ist die
Menge der SamenflUssigkeit (Ejakulatmenge) reduziert. Die Zeugungsfahigkeit ist nach
Beendigung der Therapie innerhalb einiger Monate wiederhergestellt. Cyproteronacetat
fuhrt haufig bei mannlichen Patienten zum Anschwellen der Brustdriisen
(Gynékomastie) (gelegentlich verbunden mit Bertihrungsempfindlichkeit). Diese
Veranderungen bilden sich im Allgemeinen nach Behandlungsende zurlck.

Bei der Frau wird wahrend der Kombinationsbehandlung der Eisprung unterdriickt, so
dass Unfruchtbarkeit besteht. Schmerzen und Spannungsgefiihl in der Brust sowie
Vergroerung der Briste wurden berichtet (Haufigkeit nicht bekannt). Schmierblutungen
aus der Scheide, irregulére gynakologische Blutungen und Amenorrhoe (Ausbleiben der
monatlichen Regelblutung) traten mit nicht bekannter Haufigkeit auf. Bei der
Kombinationsbehandlung sollten die Hinweise in der Gebrauchsinformation zu den
Nebenwirkungen des verwendeten Estrogens bzw. der verwendeten Gestagen-
Estrogen-Kombination beachtet werden.

Psychiatrische Erkrankungen
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Bei dem Mann tritt sehr haufig eine Abnahme des Geschlechtstriebs (Libido) und
Impotenz auf. Diese Beschwerden gehen nach Absetzen der Behandlung wieder
zurlck. Bei der Frau kann ein Libidoverlust, aber auch eine gesteigerte Libido auftreten
(Haufigkeit nicht bekannt).

Haufig kann es bei Mannern zu voriibergehenden inneren Unruhezusténden,
depressiven Verstimmungen sowie zu Antriebsminderung kommen, die das
Konzentrationsvermégen beeintrachtigen kénnen. Patienten, deren Tatigkeit erh6hte
Konzentration erfordert (z.B. aktive Teilnahme am Stralienverkehr, Bedienen von
Maschinen), missen dies berlcksichtigen. Depressive Verstimmungen und
vorubergehende innere Unruhe treten auch bei Frauen auf; die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Bei Mé&nnern und Frauen wurden intraabdominale Blutungen beobachtet (Haufigkeit
nicht bekannt).

Im Zusammenhang mit Arzneimitteln, die Cyproteronacetat als Wirkstoff enthalten,
wurde haufig vorwiegend von Frauen Uber Magenbeschwerden, Schwindel,
Kopfschmerzen und Ubelkeit berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Cyproteron TAD 50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach
,werwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cyproteron TAD 50 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist Cyproteronacetat. Jede Tablette enthalt 50 mg Cyproteronacetat.

— Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose
(E460), Croscarmellose-Natrium (E468), Povidon K 30 (E1201), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich] (E572/E470Db).

Wie Cyproteron TAD 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weil} bis gebrochen weil3, rund, flach, mit einer Bruchkerbe und dem
Aufdruck 50 auf einer Seite und unbedruckt auf der anderen Seite.

Sie befinden sich in PVC/PVDC/AL-Blisterpackungen.
PackungsgréfRen: 50 und 100 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strale 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Stand: Mai 20 36



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Cyproteron TAD® 50 mg Tabletten

Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Mai 2020.
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