III priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy
keitimai

Pastaba:

Sie Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy keitimai yra parengti
pasibaigus kreipimosi procedurai.

Kompetentingos valstybiy nariy institucijos kartu su referencine valstybe nare, jei reikia, véliau gali
atnaujinti informacija apie vaistinj preparata pagal direktyvos 2001/83/EB III dalies 4 skyriuje aprasytg
procedira.
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Esamus informacinius dokumentus reikia pakeisti (atitinkamai jrasyti, pakeisti arba istrinti tekstg), kad
bty atsispindetas suderintas tekstas, kaip nurodyta toliau.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik ciproterono

Preparato charakteristiky santrauka

4.1 Terapinés indikacijos

Po 10 mg dozuojamiems vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti moterims (sunkiems
androgenizacijos poZymiams moterims, pvz., hirsutizmui, androgeninei alopecijai arba aknei ir
seboréjai), po indikacijos reikia jrasyti sj teiginj:

Ciproterono acetatas 10 mgq yra skiriamas <pagal indikacijas>, kai skiriant maZesniy doziy
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra ciproterono, arba taikant kitus gydymo metodus

negaunama tinkamy rezultaty.

Po 50 mg dozuojamiems vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti moterims (sunkiems
androgenizacijos poZymiams moterims, pvz., hirsutizmui, androgeninei alopecijai arba aknei ir
seboréjai), po indikacijos reikia jrasyti sj teiginj:

Ciproterono acetatas 50 mgq yra skiriamas <pagal indikacija (-as)>, kai skiriant maZesniy

doziy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciproterono, arba taikant kitus gydymo
metodus negaunama tinkamy rezultaty.

Po 50 mg, 100 mg arba 300 mg/3 ml dozuojamiems_vaistiniams preparatams, skirtiems iSkrypusiam
lytiniam potraukiui maZinti suaugusiems vyrams, po indikacijos reikia jrasyti j teiginj:

Ciproterono acetatas <50 mqg/100 mqg/300 mg/3 miI> gali buti skiriamas vyrams
iSkrypusiam lytiniam potraukiui maZzinti, kai kitos priemonés yra laikomos netinkamomis.

Prostatos véZio indikacijai, jskaitant pradinio paidméjimo prevencijq gydant LHAH agonistais, tekstas
nesikeicia.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Po 10 mg dozuojamiems_vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti moterims (sunkiems

androgenizacijos poZymiams moterims, pvz., hirsutizmui, androgeninei alopecijai arba aknei ir
seboréjai), po indikacijos reikia jrasyti arba pakeisti sj teiginj tik toms valstybéms naréms, kuriose
ciproterono acetatui 2 mg/etinilestradioliui 35 mikrogramy yra registruotos panasios indikacijos kaip
ciproteronui 10 mg:

Pageréjus klinikinei biklei, reikia skirti maZiausia veiksminga 2 mg ciproterono
acetato/etinilestradiolio 35 mikrogramy doze.

Po 50 mg, 100 mg arba 300 mg/3 ml dozuojamiems vaistiniams preparatams, skirtiems iSkrypusiam
lytiniam potraukiui mazinti suaugusiems vyrams, po dozavimo reikia jrasyti arba patikslinti sj tekstq:

Gydymo ciproterono acetatu trukme reikia nustatyti individualiai kiekvienam pacientui.
Vaistiniam preparatui pradéjus tinkamai veikti, gydomaji poveikj reikia palaikyti maZiausia
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veiksminga doze. Ciproterono acetato dozés keitimas arba vartojimo nutraukimas turi bati
laipsniskas.

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Visoms indikacijoms jspéjimas turi biti jrasytas arba patikslintas taip:

Menmgloma

ciproterono acetato 25 mgq ir didesniy doziy vartojimu. Didéjant kumuliacinéms ciproterono
acetato dozéms, meningiomos rizika didéja (Zr. 5.1 skyriy). Didelés kumuliacinés dozés gali

susidaryti dél ilgalaikio (kelerius metus trunkancio) vartojimo arba trumpesnio gydymo

didelémis paros dozémis. Pacientai turi bati stebimi dél meningiomy remiantis klinikine

patirtimi. Jeigu pacientui, gydomam <sugalvotas vaistinio preparato pavadinimas>,
nustatzta menmg:oma, gzdzmas <sugalvotas vaistinio preparato pavadmlmas> ir kitais
I

skyriy ,Kontraindikacijos").

Yra irodymuy, kad nutraukus gydyma ciproteronu, meningiomy rizika gali sumazéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos turi biti jrasytos arba patikslintos taip:

Meningioma —daznis retas.

Sis sakinys turi bdti jrasytas arba patikslintas taip:

acetato vartojimu (Zr. 4.4 skyriy).

5.1 Farmakodinaminés savybés
Reikia jrasyti sj teksta:

Meningioma

Remiantis Prancuzijoje atlikto epidemiologinio kohortinio tyrimo rezultatais‘ stebimas nuo
kumuliacinés dozés priklausomas ciproterono acetato ir meningiomos rysys. Sis tyrimas
agristas Prancuzijos sveikatos draudimo (CNAM) duomenimis, ir jo imti sudaré 253 777
moterys, vartojusios 50-100 mg ciproterono tableciy. Meningiomy, gydyty chirurginiu arba
spinduliniu biadu, pasireiskimo daZnis buvo lygintas tarp motery, suvartojusiy didesne
ciproterono acetato doze (kumuliaciné dozé = 3 q) ir motery, suvartojusiy mazesne
ciproterono acetato doze (kumuliaciné dozé < 3 q). Buvo nustatytas rysys tarp kumuliacinés

dozés ir atsako.

Kumuliaciné ciproterono Pasireiskimo dazZnis RSior (95 % PI)?

acetato dozé (pacienty mety)

Suvartojo maZesne doze 4,5/100 000 Ref.

(<39)

Suvartojo = 3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
nuo 12 iki 36 g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]

nuo 36 iki 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]

daugiau nei 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

2 Koreguotas atsizvelgiant i amziy, kaip nuo laiko priklausoma kintamaji, ir estrogena itraukimo metu

PavyzdzZiui, kumuliaciné 12 g dozé gali atitikti vieneriy mety gydyma 20 kiekvieno ménesio
dieny skiriant po 50 mg per para.
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Pakuotés lapelis

1 Kas yra X ir kam jis vartojamas

Po 10 mg dozuojamiems vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti moterims (sunkiems
androgenizacijos poZymiams moterims, pvz., hirsutizmui, androgeninei alopecijai arba aknei ir
seboréjai), po indikacijos reikia jrasyti sj teiginj:

Ciproterono acetatas 10 mgq turi bati vartojamas <pagal indikacijas>, tik kai vartojant

maZesniy doziy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciproterono, arba taikant kitus
gydymo metodus negaunama tinkamy rezultaty.

Po 50 mg dozuojamiems vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti moterims (sunkiems
androgenizacijos poZymiams moterims, pvz., hirsutizmui, androgeninei alopecijai arba aknei ir
seboréjai), po indikacijos reikia jrasyti sj teiginj:

Ciproterono acetatas 50 mgq turi biati vartojamas <pagal indikacijai (-as)>, tik kai vartojant

maZesniy doziy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciproterono, arba taikant kitus
gydymo metodus negaunama tinkamy rezultaty.

Po 50 mg, 100 mg arba 300 mg/3 ml dozuojamiems_vaistiniams preparatams, skirtiems iSkrypusiam
lytiniam potraukiui maZinti suaugusiems vyrams, po indikacijos reikia jrasyti j teiginj:

Ciproterono acetatas <50/300 mg> gali biti vartojamas isSkrypusiam lytiniam potraukiui
mazinti, tik jeigu Jisy gydytojas mano, kad kitos priemonés yra netinkamos.

2 Kas zinotina pries vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Visoms indikacijoms jspé&jimas turi biti jrasytas arba patikslintas taip:

Cmroterono acetato vartojimas s:ezamas su Qagrastal aervbmlu anVOS smeaenu aUQIIU

metus) arba trumpesnj laika didelémis ( 25 mg per parg ir daugiau) dozémis. Jelgu Jums

nustatyta meningioma dytojas nutrauks Jis dyma ciproterono acetatu (Zr.
,,Clproterono acetato vartotl negalima"). Nedelsdaml pasakvklte savo gydytojui, lelqu

jo
nerysky matyma), agkurt:mg arba sgenglmg ausyse, uosles Qraradlmg, laikui bégant

stipréjantj galvos skausma, atminties praradima, traukulius, ranky arba kojy silpnuma.
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Kombmuotl vaistiniai preparatal, kur|u sudétyje yra cmroterono

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 Kontraindikacijos
Reikia jrasyti sj sakinj:

e meningioma arba anksciau buvusi meningioma

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Reikia jrasyti sig pastraipa:

Meningioma
Buvo pranesta apie (| pawemu ir dauqm:u) menmq:omu pas:re:sk:mg, Vpac :qu laika
t

meningioma, dél atsargumo reikia nutraukti gydyma visais valstlnlals preparatais, kuriy
sudétyje yra ciproterono, jskaitant <sugalvotas vaistinio preparato pavadinimas>.

5.1 Farmakodinaminés savybés
Reikia jrasyti sj tekstq:

Meningioma

Remiantis Prancuzijoje atlikto epidemiologinio kohortinio tyrimo rezultatals‘ steblmas nuo
kumuliacinés dozés priklausomas ciproterono acetato ir meningiomos rysys. Sis tyrimas
pagristas Pranciizijos sveikatos draudimo (CNAM) duomenimis, ir jo imtj sudaré 253 777
moterys, vartojusios 50-100 mg ciproterono tableciy. Meningiomy, gydyty chirurginiu arba
spinduliniu bidu, pasireiskimo daznis buvo lygintas tarp moteru, suvartojusiy didesne
ciproterono acetato doze (kumuliaciné dozé = 3 ir motery, suvartojusiu mazesn
ciproterono acetato doze (kumuliaciné dozé < 3 g). Buvo nustatytas rysSys tarp kumuliacinés
dozés ir atsako.

Kumuliaciné ciproterono Pasireiskimo dazZnis RSkor (95 % PI)?

acetato doze (pacienty mety)

Suvartojo mazZesne doze 4,5/100 000 Ref.

(<3g9)

Suvartojo = 3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
nuo 12 iki 36 g 26/100 000 6,4[3,6-11,5]

nuo 36 iki 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]

daugiau nei 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

2 Koreguotas atsizvelgiant | amzZiy, kaip nuo laiko priklausoma kintamaji, ir estrogena jtraukimo metu

PavyzdZiui, kumuliaciné1l2 g dozé gali atitikti vieneriy mety gydyma 20 kiekvieno ménesio
dieny skiriant po 50 mq per para.
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Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant X

X vartoti negalima:
Reikia jrasyti sj tekstq:

- Jeigu Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis
audiniy sluoksnio tarp galvos smegeny ir kaukolés, auglys).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Reikia jrasyti sj teksta:

Buvo Qranesta, kad vartojant dideles (25 mgq ir didesnes) ciproterono acetato dozes

u
nustatyta meningioma, dél atsargumo gydytojas nutrauks Jusy gydyma visais vaistais, kuriy

sudétyje yra ciproterono acetato, jskaitant <sugalvotas vaisto pavadimas> (Zr.

«<Sugalvotas vaisto pavadinimas> vartoti negalima").
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