Priloha III

Upravy prislusnych bodt informaci o pFipravku

Poznamka:

Tyto Gpravy odpovidajicich &asti Souhrnu dajl o pfipravku jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku mize byt nasledné aktualizovana kompetentnimi GFady ¢lenské zemé a podle
potfeby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4
nadpisu III smérnice 2001/83/ES.
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Stavajici informaci o pfipravku je potfeba upravit (vloZzeni, ndhrada nebo odstranéni textu, podle
potfeby), aby odpovidala schvalenému znéni, jak je uvedeno nize.

Ve Yo

Lécivé pripravky obsahujici pouze cyproteron

Souhrn adajl o pripravku

4.1 Terapeutické indikace

Pro IéCivé pripravky registrované pro pouziti u Zen (zdvazné znamky androgenizace u Zen, napr.
hirsutismus, androgenni alopecie nebo akné a seborea) v davce 10 mg se za indikaci musi pfidat text
nasledujiciho znéni:

V pripadé <indikace> je cyproteron-acetat 10 mq indikovan, pokud nebylo uspokojivych
vysledkii dosaZeno pouze podavanim nizsi davky lécivych pripravki obsahujicich cyproteron

nebo jinymi lécebnymi moZnostmi.

Pro_lécivé pFipravky registrované pro pouZiti u Zen (zavazné znamky androgenizace u Zen, napr.
hirsutismus, androgenni alopecie nebo akné a seborea) v davce 50 mg se za indikaci musi pfidat text
nasledujiciho znéni:

V pripadé <indikace> je cyproteron-acetat 50 mq indikovan, pokud nebylo uspokojivych

vysledkii dosaZeno podavanim niZsi davky 1éCivych pFipravkii obsahujicich cyproteron nebo
jinymi lécebnymi moZnostmi.

Pro_lééivé pFipravky registrované pro potladeni sexudini deviace u dospélych muZd v ddvkdch 50 mgq,
100 mg nebo 300 mg/3 ml se za indikaci musi pfidat text ndsledujiciho znéni:

Cyproteron-acetat <50 mqg/100 mg/300 mqg/3 ml> je mozZné pouZit u muzi k potlaceni
pohlavniho pudu u sexudlnich deviaci, pokud se jiné zpiisoby intervence pokladaji za
nevhodné.

Pro indikaci karcinomu prostaty, v&etné prevence tvodniho vzplanuti pfi 1é6Ebé agonisty LHRH, zgstéva
znéni beze zmény.

4.2 Davkovani a zpdsob podani

Pro IéCivé pripravky registrované pro pouZiti u Zen (zavazné znamky androgenizace u Zeny, napr.
hirsutismus, androgenni alopecie nebo akné a seborea) v davce 10 mg, se musi za indikaci
pridat/upravit text nasledujiciho znéni pouze ve &lenskych statech, v nichz je registrovan cyproteron-
acetdt 2 mg/ethinylestradiol 35 mikrogram( pro obdobnou indikaci (obdobné indikace) jako cyproteron
10 mg:

Po klinickém zlepSeni se ma pouZit nejnizsi tcinna davka, coZ predstavuje cyproteron-acetat

2 mg/ethinylestradiol 35 mikrogramd.

Pro_lééivé pFipravky registrované pro potlaeni sexudlinich deviaci u dospélych muZd v ddvkdch_50 mg,
100 mg nebo 300 mg/3 ml se musi za davkovanim pfidat/upravit nasledujici text:
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Délku IéCby cyproteron-acetatem je tfeba stanovit individualné. Po dosaZeni uspokojivého
vysledku se ma ucinek Iécby udrZzovat pomoci nejnizsi mozné davky. Pri zméné davky nebo

ukonceni Iécby cyproteron-acetiatem se doporucuje ménit davky postupné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti

Pro vsechny indikace se ma pfidat nebo upravit upozornéni podle nasledujiciho textu

Meningeom:

V souvislosti s pouZivanim cyproteron-acetatu, zejména v davkach 25 mg a vyssich, byl
hlasen vyskyt meningeomii (jednotlivych a viceéetnych). Riziko vzniku meningeomu roste se
zvysujicimi se kumulativnimi davkami cyproteron-acetatu (viz bod 5.1). Vysokych
kumulativnich davek miGze byt dosaZeno dlouhodobym pouZivanim (nékolik let) nebo kratsi
1écbou vysokymi dennimi davkami.

Pacienti se maji sledovat s ohledem na znamky meningeomu v souladu s klinickou praxi.
Bude-li u pacienta Iéceného pripravkem <smysleny nazev> diagnostikovan meningeom,
1écbu pripravkem <smysleny nazev> a jinymi pfipravky obsahujicimi cyproteron je nutné
trvale ukondit (viz bod , Kontraindikace"').

Existuji urcité dijkazy o tom, Ze riziko vzniku meningeomu se miZe po skonéeni 1éby
cyproteronem sniZit.

4.8 Nezadouci Gucinky
Naésledujici nezadouci ucinek(ucinky) maji byt pfidany nebo upraveny nasledovné:

Meningeom — frekvence vzacné.

Musi se pFidat nebo upravit nasledujici véta:

V souvislosti s pouZivanim cyproteron-acetatu byl hlasen vyskyt meningeomi (jednotlivych

a vicecetnych) (viz bod 4.4).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Musi se pfidat text nasledujiciho znéni:

Meningeom

Na zakladé vysledkii francouzské epidemiologické kohortni studie byla zjiSténa souvislost
mezi cyproteron-acetatem a vznikem meningeomu zavisejici na kumulativni ddvce. Tato
studie vychdzi z ddaji francouzského Narodniho fondu zdravotniho pojisténi (CNAM)

a zahrnovala populaci 253 777 Zen uZivajicich 50—100mgq tablety cyproteronu. Srovnavana
byla incidence meningeomu Iéc¢eného chirurgicky nebo radioterapii u Zen vystavenych
vysokym davkam cyproteron-acetatu (kumulativni davka = 3 g) a u Zen, jeZ byly

cyproteron-acetatu vystaveny jen mirné (kumulativni davka < 3 q). Byl prokazan vztah
kumulativni davka-odpovéd-.

Kumulativni dévI,(a Incidence (paciento-roky) HR:4; (95% CI) @

cyproteron-acetatu

Mirna expozice (<3 g) 4,5/100 000 Ref.

Expozice 23 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12az36g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36az60g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
vice nez 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

a Hodnoceno na zakladé véku jako casové zavislé proménné a uzivani estrogenu p¥i zafazeni
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Kumulativni davka 12 g miize odpovidat napriklad jednomu roku Iééby davkou 50 mg denné
20 dni kazdy mésic.

Pribalova informace

P

Bod 1: Co je pFipravek X a k ¢emu se pouziva

Pro_lécivé pFipravky registrované pro pouZiti u Zen (zdvazné znamky androgenizace u Zen, napr.
hirsutismus, androgenni alopecie nebo akné a seborea) v davce_10 mgqg se za indikaci musi pfidat text
nasledujiciho znéni:

K 1éébé <indikace> muzZete pouzivat cyproteron-acetat 10 mqg jen v pfipadé, kdy nebylo

av Vs

uspokojivych vysledkt dosaZzeno pouzivanim nizsi davky pripravkid obsahujicich cyproteron-
acetat nebo jinou Iécbou.

Pro_lécivé pFipravky registrované pro pouZiti u Zen (zdvazné znamky androgenizace u Zen, napr.
hirsutismus, androgenni alopecie nebo akné a seborea) v davce_50 mqg se za indikaci musi pfidat text
nasledujiciho znéni:

K 1éébé <indikace> muzZete pouzivat cyproteron-acetat 50 mqg jen v pfipadé, kdy nebylo

av Vs

uspokojivych vysledkl dosaZzeno pouzivanim nizsi davky pripravkid obsahujicich cyproteron-
acetat nebo jinou Iécbou.

Pro lécivé pripravky registrované pro potlaceni sexudlnich deviaci u dospélych muZi v davkdch 50 mg, 100
mg nebo 300 mq/3 ml se musi za ddvkovdnim pfidat/upravit ndsledujici text:

K 1é6¢bé <indikace> miiZete pouZivat cyproteron-acetat 50 mq/300 mgq jen v pfipadé, pokud
lékaF poklada jiné zpisoby 1écby za nevhodné."

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek X <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatreni
Pro vsechny indikace se musi pfidat/upravit nasledujici upozornéni:

Bylo zjisténo, Ze pouZivani cyproteron-acetatu souvisi se vznikem zpravidla nezhoubného
nadoru mozku (meningeomu). Riziko se zvysuje zvlasté tehdy, pokud cyproteron-acetat
pouZivate dlouhodobé (nékolik let) nebo kratsi dobu ve vysokych davkach (25 mg denné

a vice). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, IékaF u Vas lIécbu cyproteron-acetatem
ukonci (viz bod ,;Neuzwelte[Nepouz:velte cyproteron-acetat"). Jestlize si vSimnete

jakychkoli pFiznaki, jako jsou zmény vidéni (napfiklad dvojité nebo rozmazané vidéni

Ztrata sluchu i usni Selest, ztrata cichu, bolest hlavy, ktera se postupné zhorsuje, ztrata

paméti, zachvaty kreci, slabost v paZich nebo nohou, musite o tom okamZité informovat
lékare.
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Lécivé pripravky obsahujici cyproteron v kombinaci

(cyproteron/ethinylestradiol a cyproteron/estradiol-valerat)

Souhrn adajl o pripravku

4.3 Kontraindikace

Ma byt pridana nasledujici véta:

e meningeom nebo meningeom v anamnéze

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti

Ma byt pridan nasledujici odstavec:

Meningeom:

V souvislosti s pouZivanim cyproteron-acetatu, zejména ve vysokych davkach 25 mq

v v s

a vyssich a odavan ch po delsSi dobu, b Ihlasen 2 sk tmenm eomii (jednotlivych

vsech pripravki obsahunc:ch cyproteron, véetné pripravku <smysleny nazev>, se musi

z preventivnich divodii ukondit.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ma byt pfidano nasledujici znéni:

Meningeom

Na zakladé vysledkii francouzské epidemiologické kohortni studie byla zjisténa souvislost
mezi cyproteron-acetatem a vznikem meningeomu zavisejici na kumulativni ddvce. Tato

studie vychazi z ddaji francouzského Narodniho fondu zdravotniho

ojisténi (CNAM

a zahrnovala populaci 253 777 Zen uZivajicich 50—100mgq tablety cyproteronu. Srovnavana

byla incidence meningiomu léceného chirurgicky nebo radioterapii u Zen vystavenych

vysokym davkam cyproteron-acetatu (kumulativni davka = 3 g) a u Zen, jeZ byly

cyproteron-acetatu vystaveny jen mirné (kumulativni davka < 3 q). Byl prokazan vztah

kumulativni davka-odpovéd-.

Kumulativni davka
cyproteron-acetatu

Incidence (paciento-roky)

HR.4j (95% CI) @

Mirna expozice (<3 g)

4,5/100 000

Ref.

Expozice =23 g

23,8/100 000

6,6 [4,0-11,1]

12az36g

26/100 000

6,4 [3,6-11,5]

36az60g

54,4/100 000

11,3 [5,8-22,2]

vice nez 60 g

129,1/100 000

21,7 [10,8-43,5]

2 Hodnoceno na zakladé véku jako casové zavislé proménné a uZivani estrogenu pri zarazeni

Kumulativni davka 12 g miiZe odpovidat napriklad jednomu roku IéEby ddvkou 50 mg denné

20 dni kazdy mésic.
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> pripravek X
Ma byt pridano nasledujici znéni:

- Mate-li meningeom nebo Vam byl meningeom diagnostikovan v minulosti (jde

zpravidla o nezhoubny nador tkarové vrstvy mezi mozkem a lebkou).

Upozornéni a opatfreni
Ma byt pridano nasledujici znéni:

U vysokych davek (25 mq a vyssich) cyproteron-acetatu bylo hlaseno zvysené riziko vzniku

nezhoubného nadoru mozku (meningeomu). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom,
lékaF u Vas lIécbu vSemi IécCivymi pFipravky obsahujicimi cyproteron-acetat, vcetné pripravku

<smysleny nazev>, z preventivnich diivodii ukondi (viz bod ,.NeuZivejte/NepouZivejte

pripravek <smysleny nazev>").
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