III lisa

Ravimiteabe asjakohaste Ioikude muudatused

Mérkus:

Ravimiteabe ja pakendi infolehe asjakohaste 16ikude muudatused on tehtud esildismenetluse
tulemusel.

Liikmesriigi padevad asutused vodivad koostdos viiteliikmesriigiga ravimiteavet edaspidi vajadusel
uuendada vastavalt direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4. peatiikis sitestatud korrale.
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Olemasolevat ravimiteavet muudetakse (vajaduse kohaselt tekst lisatakse, asendatakse VOi
kustutatakse), nii et see vastaks jargmisele kokkulepitud sOnastusele.

Ainult tsiiproterooni sisaldavad ravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.1 Naidustused

Ravimite puhul, mis on néidustatud kasutamiseks naistele (rasked androgenisatsiooni siimptomid
naistel, nt hirsutism, androgeenne alopeetsia vbi akne ja seborréa) annuses 10 mg, tuleb néidustuse
jarele lisada jdrgmine tekst:

<Ndidustuste> korral on tsiiproteroonatsetaadi 10 mq annus nadidustatud juhul, kui
vdiksemas annuses tsiiproterooni sisaldavate ravimitega voi teiste ravivoimalustega ei ole
rahuldavaid tulemusi saavutatud.

Ravimite puhul, mis on ndidustatud kasutamiseks naistele (rasked androgenisatsiooni simptomid
naistel, nt hirsutism, androgeenne alopeetsia voi akne ja seborréa) annuses 50 mg, tuleb néidustuse
jarele lisada jargmine tekst:

<Ndidustuste> korral on tsiiproteroonatsetaadi 50 mg annus ndidustatud juhul, kui
vdiksemas annuses tsiiproterooni sisaldavate ravimitega voi teiste ravivoimalustega ei ole

rahuldavaid tulemusi saavutatud.

Ravimite puhul, mis on nédidustatud seksuaalsete hélvete vdhendamiseks tdiskasvanud meestel
annuses_50 mg, 100 mg vbi 300 mg/3 ml tuleb nédidustuse jérele lisada jérgmine tekst:

Tsiiproteroonatsetaati annuses <50 mg/100 mg/300 mqg/3 mil> véib kasutada sugutungi

pdrssimiseks seksuaalsete hélvete korral juhul, kui teised ravivoimalused ei sobi.

Eesnddrmevéhi ndidustuse sénastus ei muutu (sh luteiniseeriva hormooni vabastajahormooni (LHRH)
agonistidega ravi korral meessuguhormoonide taseme esmase téusu drahoidmiseks).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravimite puhul, mis on néidustatud kasutamiseks naistele (rasked androgenisatsiooni simptomid
naistel, nt hirsutism, androgeenne alopeetsia voi akne ja seborréa) annuses 10 mg, tuleb néidustuse
jdrele lisada (vOi muuta) jdrgmine tekst. See kohaldub vaid liikkmesriikidele, kus 2 mg
tsiiproteroonatsetaati/35 ug etindldléstradiooli sisaldav ravim omab sarnaseid ndidustusi kui
tstiproteroon (10 mg):

Kliinilise paranemise jargselt tuleb kasutada vidikseimat efektiivset annust, nt 2 mg

tsiiproteroonatsetaati/35 etiiniiiilostradiooli sisaldavat preparaati.
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Ravimite puhul, mis on néidustatud seksuaalsete hélvete vdhendamiseks tdiskasvanud meestel
annuses_50 mg, 100 mg véi 300 mg/3 ml, tuleb annustamise jérele lisada (voi muuta) jargmine tekst:

Tsiiproteroonatsetaadiga ravi kestus tuleb méédrata individuaalselt. Rahuldava ravitulemuse
saavutamisel tuleb ravitoimet sdilitada vdikseima voimaliku annusega. Annuse muutmisel

voi tsiiproteroonatsetaadiga ravi Iopetamisel tuleb seda teha jark-jargult.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Koigi nadidustuste puhul tuleb lisada (v6i muuta) jargmine hoiatus:

Meningioom
Seoses tsuproteroonatsetaadl kasutamlsega ( peamlselt annustes = 25 mq oonaevas) on

tsiiproteroonatsetaadi kumulatiivse annuse suurenemisel ( vt 10ik 5.1). Suur kumulatiivne

annus voib tekkida pikaajalisel kasutamisel (mitu aastat) voi suurte 66pdevaste annuste

liilhemaajalisel kasutamisel. Patsiente tuleb jdlgida meningioomi suhtes vastavalt kliinilisele
praktikale. Kui <vadljamédeldud nimetusega> ravitaval patsiendil diagnoositakse

meningioom, tuleb ravi <véljaméeldud nimetusega> ja teiste tsiiproterooni sisaldavate
ravimitega alatiseks Iopetada (vt I6ik ,Vastundidustused").

On leitud méningaid toendeid, et meningioomirisk voib vidheneda pérast tsiiproterooniga
ravi lopetamist.

4.8. Korvaltoimed
Korvaltoime tuleb lisada voi muuta jargmiselt:
Meningioom - esinemissagedus "harv"”

Jargmine lause tuleb lisada (v6i muuta):

Seoses tsiiproteroonatsetaadi kasutamisega on teatatud (iihe- ja mitmekoldelise)

meningioomi juhtudest (vt 10ik 4.4).

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Lisada jérgmine I6ik:

Meningioom

Prantsusmaal lébi viidud epidemioloogilise kohortuuringu tulemuste pohjal tiheldati
kumulatiivset annusest séltuvat seost tsiiproteroonatsetaadi kasutamise ja meningioomi
tekke vahel. Uuring pohines Prantsusmaa Haigekassa andmetel 253 777 naise kohta, kes

kasutasid 50 mq...100 mgq tsiiproterooni tablette. Kirurgiliselt voi kiiritusraviga ravitud
meningioomi esinemissagedust vaadeldi suures annuses tsiiproteroonatsetaati

(kumulatiivne annus = 3 g) saanud naistel vordluses vdikeses annuses

tsiiproteroonatsetaati (kumulatiivne annus < 3 g) kasutanud naistega. Ilmnes kumulatiivne
annusest soltuv suhe.

Tsiiproteroonatsetaadi Esinemissagedus Kohandatud riskitiheduste
kumulatiivne annus (patsiendiaastad) suhe (95% CI)?
Véike annus (< 3 g) 4,5/100 000 Ref.
Annus =2 3g 23,8/100 000 6,6 [4,0...11,1]
12 g kuni 36 g 26/100 000 6,4[3,6...11,5]
36 g kuni 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8...22,2]
iile 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8...43,5]

2 Kohandatud vanuse, kui ajast séltuva muutuja ja 6strogeeni kasutamise pohjal

12 g kumulatiivne annus vastab nt iiks aasta kestnud ravile annusega 50 mg/é66pdevas,
mida voeti 20 péeval igas kuus.
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Pakendi infoleht

Loik 1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

Ravimite puhul, mis on ndidustatud kasutamiseks naistele (rasked androgenisatsiooni siimptomid
naistel, nt hirsutism, androgeenne alopeetsia vbi akne ja seborréa) annuses 10 mg, tuleb néidustuse
jarele lisada jdrgmine tekst:

<Ndidustuste> korral voite tsiiproteroonatsetaadi 10 mqg annust votta ainult juhul, kui

vdiksemas annuses tsiiproterooni sisaldavate ravimitega voi teiste ravivéimalustega ei ole
rahuldavaid tulemusi saavutatud.

Ravimite puhul, mis on ndidustatud kasutamiseks naistele (rasked androgenisatsiooni simptomid
naistel, nt hirsutism, androgeenne alopeetsia vbi akne ja seborréa) annuses 50 mg, tuleb néidustuse
jarele lisada jdrgmine tekst:

<Ndidustuste> korral voite tsiiproteroonatsetaadi 50 mqg annust votta ainult juhul, kui

vdiksemas annuses tsiiproterooni sisaldavate ravimitega véi teiste ravivéimalustega ei ole
rahuldavaid tulemusi saavutatud.

Ravimite puhul, mis on ndidustatud seksuaalsete hélvete vdhendamiseks tdiskasvanud meestel
annuses_50 mg, 100 mg vbi 300 mg/3 ml tuleb ndidustuse jérele lisada jérgmine tekst:

Tsiiproteroonatsetaati annuses 50 mg/300 mg véite kasutada sugutungi pérssimiseks

seksuaalsete hidlvete korral vaid juhul, kui teie arsti otsusel teised ravivoimalused ei sobi.

Loik 2. Mida on vaja teada enne X'i <votmist> <kasutamist>

Hoiatused ja ettevaatusabinodud
Koigi ndidustuste puhul tuleb lisada (v6i muuta) jérgmine hoiatus:

Tsiiproteroonatsetaadi kasutamist on seostatud enamasti healoomulise ajukasvaja

(meningioom) tekkega. Risk suureneb eriti juhul, kui te kasutate seda pikemat aega (mitu
aastatz v6i Iuhemat aega suurtes annustes (= 25 mgqg oopaevas) Ku: teil dlaqnoos:takse
e

tohi votta"). Kui miarkate mis tahes siimptomeid, sh ndgemishdired (nt topeltndgemine voi
ndgemise hidqustumine), kuulmiskadu voi helin korvus, Iohnatundlikkuse kadu, aja jooksul
siivenev peavalu, méilukaotus, krambihood, nérkus kétes voi jalgades, teatage sellest kohe
oma arstile.
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Tsuproteroom S|saldavad komblneentud ravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.3 Vastundidustused

Lisada jargmine vastundidustus:

e meningioom voi meningioom anamneesis.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Lisada jérgmine 16ik:

Meningioom
Seoses tsuproteroonatsetaadl kasutamlseg , eriti just suurte annuste ( = 25 mg 6opdevas)

ettevaatusabinouna Iopetada ravi ko:al tsiiproterooni sisaldavate ravimitega, sh

<viéljaméeldud nimetusega>.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Lisada jargmine 16ik:

Meningioom
Prantsusmaal lébi viidud epidemioloogilise kohortuuringu tulemuste pohjal tiheldati
kumulatiivset annusest soltuvat seost tsiiproteroonatsetaadi kasutamise ja meningioomi

tekke vahel. Uuring pohines Prantsusmaa Haigekassa andmetel 253 777 naise kohta, kes
kasutasid 50 mq...100 mg tsiiproterooni tablette. Kirurgiliselt voi kiiritusraviga ravitud

meningioomi esinemissagedust vaadeldi suures annuses tsiiproteroonatsetaati
(kumulatiivne annus = 3 g) saanud naistel vordluses vidikeses annuses
tsiiproteroonatsetaati (kumulatiivne annus < 3 kasutanud naistega. Ilmnes kumulatiivne
annusest soltuv suhe.

Tsiiproteroonatsetaadi Esinemissagedus Kohandatud riskitiheduste
kumulatiivne annus (patsiendiaastad) suhe (95% CI)?
Védike annus (< 3 g) 4,5/100 000 Ref.
Annus =2 3g 23,8/100 000 6,6 [4,0...11,1]
12 g kuni 36 g 26/100 000 6,4[3,6...11,5]
36 g kuni 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8...22,2]
iile 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8...43,5]

2 Kohandatud vanuse, kui ajast séltuva muutuja ja 6strogeeni kasutamise pohijal

12 g kumulatiivne annus vastab nt iiks aasta kestnud ravile annusega 50 mg/d6pédevas,
mida voeti 20 pdeval igas kuus.
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne X'i <votmist> <kasutamist>

X'i ei tohi <votta> <kasutada>
Lisada jadrgmine tekst:

Kui teil on meningioom voi kui teil on kunagi diagnoositud meningioom (enamasti
healoomuline aju ja kolju vahel paiknev ajukelme kasvaja).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Lisada jérgmine 16ik:

Tsiiproteroonatsetaadi suurte annuste (= 25 mq) kasutamisel on teatatud healoomulise

ajukasvaja (meningioom) tekkeriski suurenemisest. Kui teil on diagnoositud meningioom

lopetab arst ettevaatusabindéuna teie ravi tsiiproterooni sisaldavate ravimitega, sh <ravimi
nimetusega> (vt 16ik ,<Ravimi nimetus> ei tohi votta").
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