
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Lysodren may cause side effects in some users.  
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Tell the doctor immediately if you notice any of the following side effects:
- Adrenal insufficiency: fatigue, abdominal pain, nausea, vomiting, diarrhea, confusion
- Anemia: pallor of the skin, muscular fatigue, feeling breathless, vertigo mainly 

when standing up
- Liver damage: yellowing of the skin and eyes, itching, nausea, diarrhea, fatigue, 

dark colored urine
- Neurological disorders: movement and coordination disorders, abnormal sensations 

like pins and needles )tingling(, memory loss, concentration difficulties, difficulty 
to talk, vertigo

These symptoms may indicate complications for which specific medications could 
be appropriate. 

Side effects by frequency
Very common side effects - effects that occur in more than 1 in 10 users:
- Vomiting, nausea, diarrhea, abdominal pain
- Lack of appetite
- Abnormal sensations like pins and needles )tingling(
- Movement and coordination disorders, vertigo, confusion
- Feeling sleepy, fatigue, muscle weakness )muscle fatigue during exertion( 
- Inflammation )swelling, heat, pain( of mucosa, skin rash
- Blood disorders )prolonged bleeding time(
- Increase of cholesterol, triglycerides )fats( and liver enzymes )in blood tests(
- Decrease in white blood cell count
- Breast overdevelopment in men
- Adrenal insufficiency
Common side effects - effects that occur in 1-10 users out of 100:
- Dizziness, headache
- Peripheral nervous system disorders )association of sensory disorders, 

muscular weakness and atrophy, decrease of tendon reflexes and vasomotor 
symptoms such as hot flushes, sweat, and sleep disorders(

- Mental impairment )such as memory loss, concentration difficulty(
- Movement disorder
- Decrease of red blood cells )anemia, with symptoms such as skin pallor and 

fatigue(, decrease in blood platelets )may make you more prone to bruising 
and bleeding(

- Liver inflammation )hepatitis - auto-immune( )may cause yellowing of the skin 
and eyes, dark colored urine(

- Difficulty of coordinating muscles
Side effects with unknown frequency )effects whose frequency has not yet 
been determined(:
- Fever
- General aching
- Flushing, high or low blood pressure, feeling of dizziness/vertigo when you 

suddenly stand up
- Increased production of saliva
- Eye disorders: visual impairment, blurred vision, double vision, distorted vision, 

complaint of glare

- Fungal infections
- Liver damage )may cause yellowing of the skin and eyes, dark colored urine(
- Decreased uric acid in blood tests
- Bladder inflammation with bleeding
- Presence of blood in the urine, presence of proteins in the urine
- Balance disorder
- Distorted sense of taste
- Impaired digestion
- Ovarian macrocysts )with symptoms such as pelvic pain, bleeding(
- Decreased androstenedione )precursor of sex hormones( in blood tests in 

females
- Decreased testosterone )sex hormone( in blood tests in females
- Sex hormone binding globulin )a protein that binds sex hormones( increased 

in blood tests
- Decreased free testosterone )sex hormone( in blood tests in males
- Hypogonadism in males )with symptoms such as breast overdevelopment, 

libido decreased, erectile dysfunction, fertility disorders(
In children and adolescents, thyroid gland problems, neuro-psychological problems, 
growth retardation and one case of encephalopathy have been observed.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
)www.health.gov.il( that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il/

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a safe 

place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp.( that appears on the carton 
package and on the bottle.

• There are no special storage conditions. It is recommended to store at 
room temperature. Store in the original packaging. For use up to one year 
from the day of opening.

• Any leftover product or waste should be disposed of in accordance with local 
rules for medicines that are toxic to cells )cytotoxic medicines(.

• Do not throw the medicine away via wastewater or household waste. Consult the 
pharmacist about how to dispose of medicine that is not in use. These measures 
will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
microcrystalline cellulose, maize starch, macrogol 3350, silica colloidal anhydrous.
What the medicine looks like and what are the contents of the package 
Lysodren are white, convex, round tablets, scored on one side, and embossed on 
the other side with BL over L1. 
Lysodren is available in plastic bottles containing 100 tablets.
License holder and address: CTS Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon 45240.
Manufacturer name and address: HRA Pharma Rare Diseases, France.
200 avenue de Paris 92320 Chatillon, France
This leaflet was revised in 05/2021 according to Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 166-52-35626-00

LY
SO
W
W
12
L0
1

مرة  كل  في  الدوائي  والمقدار  الدواء  طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  الأدوية  تتناول  لا 
تتناول فيها الدواء. ضع النظارات الطبية إذا احتجت لها.

الصيدلي. أو  الطبيب  الدواء، استشر  لديك أسئلة إضافية حول استعمال  إذا توفرت 

الجانبية الأعراض   .4
كما بكل دواء، إن استعمال ليسودرين قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 

قائمة الأعراض الجانبية. فمن الممكن ألا تعاني أيا منها.
للطبيب حالاً إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبية التالية: احك 

قصور الغدة الكظرية: إرهاق، ألم بطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، ارتباك  -
فقر الدم: شحوب الجلد، تعب العضلات، الشعور بضيق تنفس، دوار )ڤيرتيجو( خاصة عند النهوض   -

للوقوف
تضرر الكبد: اصفرار الجلد والعينين، حكة، غثيان، إسهال، إرهاق، بول داكن اللون.  -

التنميل  مثل  طبيعي  غير  شعور  الحركي،  والتنسيق  الحركة  اضطرابات  عصبية:  اضطرابات   - 
)الشعور بوخز(، فقدان الذاكرة، صعوبة التركيز، صعوبة النطق، ودوار

قد تشير هذه الأعراض إلى مضاعفات قد تكون بعض الأدوية مناسبة لها. 
الجانبية بحسب شيوعها الأعراض 

أعراض جانبية شائعة جداً - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
تقيؤ، غثيان، إسهال، ألم بطن  -

فقدان الشهية للطعام  -
شعور غير طبيعي مثل تنميل )الشعور بوخز(  -

اضطرابات الحركة والتنسيق الحركي، دوار، ارتباك  -
نعاس، إرهاق، ضعف عضلي )إرهاق عضلي أثناء بذل مجهود(  -

التهاب )انتفاخ، سخونة، ألم( في الأغشية المخاطية، طفح جلدي  -
إضطرابات في الدم )إطالة وقت النزف(  -

ارتفاع الكولسترول والدهون الثلاثية )الشحوم( وإنزيمات الكبد )في فحوص الدم(  -
انخفاض في تعداد خلايا الدم البيضاء  -

فرط انتفاخ الثديين لدى الرجال  -
قصور الغدة الكظرية  -

أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
دوار، صداع  -

اضطرابات الجهاز العصبي المحيطي )ذو صلة بالاضطرابات الحسية، ضعف وضمور العضلات،   -
انخفاض انعكاسات الأوتار وأعراض حركية وعائية مثل هبات السخونة، التعرق واضطرابات النوم(

ضرر ذهني )مثل فقدان الذاكرة، صعوبات في التركيز(  -
اضطراب حركي  -

الجلد والإرهاق(، انخفاض  الدم، مع أعراض مثل شحوب  الحمراء )فقر  الدم  انخفاض بخلايا   -
الصفائح الدموية )قد يزيد الميل إلى حدوث كدمات ونزف(

والعينين، بول  الجلد  اصفرار  إلى  تؤدي  ذاتية( )قد  مناعة  الكبد )هيباتيتيس، مرض  التهاب   - 
بلون داكن(

صعوبة في التنسيق الحركي للعضلات  -
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(:

سخونة  -
آلام عامة  -

تورد، ارتفاع أو انخفاض ضغط الدم، الشعور بدوخة/دوار عند النهوض المفاجئ للوقوف  -
زيادة إنتاج اللعاب  -

اضطرابات في العينين: تضرر في الرؤية، تشوش الرؤية، ازدواجية الرؤية، تشوه بصري، معاناة   -
من الوهج

تلوثات فطرية  -
إصابة الكبد )قد تؤدي إلى اصفرار الجلد والعينين، بول بلون داكن(  -

انخفاض حمض اليوريك في فحوصات الدم  -
التهاب المثانة المصحوب بنزف  -

وجود دم في البول، وجود پروتينات في البول  -
اضطراب التوازن  -

تشويه حاسة التذوق  -
تضرر في الهضم  -

تكيسات كبيرة في المبيض )مع أعراض مثل ألم الحوض، نزف(  -
انخفاض الأندروستينديون )الطليعي للهورمونات الجنسية( في فحوص الدم لدى النساء  -

انخفاض هورمون التستوستيرون )هورمون الجنس( في فحوص الدم لدى النساء  -
زيادة نسبة الچلوبولين الذي يربط الهورمون الجنسي )پروتين يربط الهورمونات الجنسية(   - 

في فحوص الدم
انخفاض هورمون التستوستيرون الحُر )هورمون الجنس( في فحوص الدم لدى الرجال  -

الجنسية،  الرغبة  انخفاض  الثديين،  تطور  مثل  علامات  )مع  الرجال  في  الثديين  تضخم   - 
المس بالانتصاب، اضطرابات في الخصوبة(

النمو،  في  نفسية عصبية، تأخر  الدرقية، مشاكل  الغدة  في  والمراهقون مشاكل  الأطفال  لدى  لوحظ 
وحالة واحدة من اعتلال الدماغ.

عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية،  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
الطبيب. النشرة، عليك استشارة  لم يدرج في هذه  جانبي 

الجانبية التبليغ عن الأعراض 
عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبية  أعراض 
عن  أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :طريق تصفح الرابط

الدواء؟ تخزين  كيفية   .5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال   •
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية ).exp( الذي يظهر على علبة الكرتون والقنينة.  •

التخزين  الغرفة. يجب  حرارة  درجة  في  بالحفظ  خاصة. يوصى  تخزين  شروط  توجد  لا   •
الفتح. الذي تم فيه  اليوم  العلبة الأصلية. للإستعمال حتى سنة من  في 

سيتم التخلص من أي منتج أو نفايات متبقية بحسب القوانين المحلية للأدوية السامة للخلايا.  •
من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  المنزلية. استشر  للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا   •

أدوية لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

إضافية معلومات   .6
أيضاً على: الفعال  الدواء بالإضافة للمركب  يحتوي 

microcrystalline cellulose, maize starch, macrogol 3350, silica colloidal anhydrous.
العلبة  الدواء وما هو محتوى  يبدو  كيف 

مع ختم  الآخر  والجانب  واحد  من جانب  بيضاء، محدبة، مستديرة، ذات شق  أقراص  هو  ليسودرين 
 .L1 فوق BL

ليسودرين متوفر ضمن قناني پلاستيكية التي تحتوي على 100 قرصاً.
الامتياز وعنوانه: كتسات م.ض. شارع هحاراش 4، هود هشارون 45240. صاحب 

المنتج وعنوانه: اسم 
HRA Pharma Rare Diseases, France.
200 avenue de Paris 92320 Chatillon, France

تم تحرير هذه النشرة في تاريخ 05/2021 وفق تعليمات وزارة الصحة. 
الصحة: 166-52-35626-00 الحكومي في وزارة  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 

من أجل السهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

LYSODREN
500 mg Tablets

The active ingredient and its amount:
Each tablet contains mitotane 500 mg.
Inactive and allergenic ingredients in the preparation - see Section 6 “Further 
Information”.

Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, consult the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the symptomatic treatment of advanced )unresectable, 
metastatic or relapsed( adrenal cortical carcinoma )ACC(. 
Therapeutic group: Antineoplastic agents. 

2. BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine if:

- You are sensitive )allergic( to mitotane or to any of the other ingredients 
contained in the medicine )see section 6(.

- You are breastfeeding. You must not breastfeed during treatment with Lysodren.
- You are being treated with medicines containing spironolactone )see “Drug 

interactions”(.

 Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with this medicine, tell the doctor if:
- You have an injury )shock, severe trauma(, an infection or illness while you are 

taking Lysodren. Tell the doctor immediately, who may decide to temporarily stop 
treatment.

- You have liver problems: Tell the doctor if you develop any of the following signs 
and symptoms indicating liver problems during Lysodren treatment: itching, 
yellow eyes or skin, dark urine, pain or discomfort in the right upper abdomen 
area. The doctor should do blood tests to check your liver function before and 
during treatment with Lysodren, and as clinically needed.

- You have severe kidney problems.
- You are using any of the medicines mentioned below )see “Drug interactions”(.
- You have gynaecological problems such as bleeding and/or pelvic pain.
This medicine must not be handled by anyone other than the patient and his/her 
caregivers, and especially not by pregnant women. Caregivers must wear 
disposable gloves when handling the tablets.
The doctor may prescribe you some hormonal treatment )steroids( while you are 
taking Lysodren. 

 Children and adolescents
There is very limited experience with patients in this age group.

 Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including  
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor  
or pharmacist.

Lysodren must not be used together with medicines containing spironolactone, 
which are usually used as diuretics for heart, liver or kidney diseases.
Lysodren may interfere with the action of several medicines. Therefore, you should 
tell the doctor if you are using medicines containing any of the following active 
ingredients: 
- Warfarin or other anticoagulants )blood thinners(, used to prevent blood clots. 

It may be necessary to change the dose of your anticoagulant. 
- Anti-epileptics
- Rifabutin or rifampicin, used to treat tuberculosis
- Griseofulvin, used in the treatment of fungal infections
- Herbal preparations containing St. John’s wort (Hypericum perforatum)
- Sunitinib, etoposide: to treat cancer

 Use of the medicine with food and drink
Lysodren should preferably be taken during meals containing fat-rich food, such as: 
milk, chocolate, oil.

 Pregnancy, breastfeeding and fertility
Lysodren may harm the unborn child. Tell your doctor if you are pregnant or 
planning to become pregnant. If you could become pregnant, you must use 
effective contraception during treatment with Lysodren and even after stopping 
the treatment. Ask the doctor for advice.
You must not breastfeed while taking Lysodren, and even after stopping the 
treatment. Ask the doctor for advice.

 Driving and using machines
Lysodren has a significant influence on your ability to drive and use machines. 
Do not drive or use machines during or after the treatment as long as you suffer 
from any side effects that could affect your ability to drive or use machines, such 
as movement and coordination disorders, confusion, fatigue, vertigo or dizziness.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and 
treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
The usual starting dose for adults is 2 to 3 g )4 to 6 tablets( per day.
The doctor may start treatment at higher doses, such as 4 to 6 g )8 to 12 tablets(. 
In order to find the optimal dose for you, the doctor will regularly monitor the levels 
of Lysodren in your blood. The doctor may decide to stop treatment with Lysodren 
temporarily or to lower the dose if you experience certain side effects.
Use in children and adolescents 
The starting daily dose of Lysodren is 1.5 to 3.5 g/m2 body surface )this will be 
calculated by your doctor according to the weight and the size of the child(.
Do not exceed the recommended dose.
You should swallow the tablets with a glass of water during meals containing  
fat-rich food. You can divide the total daily dose into two or three intakes.
You may split the tablet for immediate use to make it easier to swallow if needed. 
Swallow the halves of the tablet immediately after splitting.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, do not take a double 
dose. Take the next dose at the regular time.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
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