III pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakspunktos

Piezime.

Sie grozijumi attiecigajos zaju apraksta un lieto$anas instrukcijas apak$punktos ir izstradati
parvértésanas procediras rezultata.

Zalu informaciju vélak var atbilstosi atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar procediru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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Javeic grozijumi esosaja zalu informacija (péc nepiecieSamibas japievieno, jaaizvieto vai jadzes teksts),
lai ta atspogulotu turpmak minéto saskanoto formul&jumu.

Zales, kas satur tikai ciproteronu

Zalu apraksts

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zalém, kas registrétas lietoSanai sievietém (smagas androgenizacijas pazimes sievietém, pieméram,
hirsutisms, androgéna alopécija vai akne un seboreja), lietojot 10 mg devu, péc indikacijas japievieno
sads formuléjums:

<Indikaciju> arstésanai jalieto 10 mg ciproterona acetata, ja nav panakti apmierinosi
rezultati, lietojot mazaku devu ciproteronu saturosas zales vai izmantojot citas arstésanas
iespéjas.

Zalem, kas redistrétas lietoSanai sievietém (smagas androgenizacijas pazimes sievietém, pieméram,
hirsutisms, androgéna alopécija vai akne un seboreja), lietojot 50 mg devu, péc indikacijas japievieno
sads formuléjums:

<Indikaciju> arstésanai jalieto 50 mq ciproterona acetata, ja nav panakti apmierinosi
rezultati, lietojot mazaku devu ciproteronu saturosas zales vai izmantojot citas arstésanas

iespéjas.

Zalem, kas redistrétas lietoSanai pieaugusiem viriesiem seksualo novirZu mazinasanai, lietojot 50 mqg,
100 mg vai 300 mg/3ml devu, péc indikacijas japievieno sads formuléjums:

Seksualo novirZu tieksmes mazinasanas nolika virieSiem var lietot <50 mq/100 mq/ 300

mg/ 3ml> ciproterona acetatu, ja citas terapijas tiek uzskatitas par nepiemérotam.

Prostatas véza indikacijas gadijuma, tai skaita sakotnéjas pasliktinaSanas novérsanai, arstéjot ar LHRH
agonistiem, formul€jums nemainas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zalem, kas redistrétas lietoSanai sievietém (smagas androgenizacijas pazimes sievietém, pieméram,
hirsutisms, androgéna alopécija vai akne un seboreja), lietojot 10 mg devu, péc indikacijas
Jjapievieno/jalabo sads formuléjums tikai dalibvalstis, kuras ciproterona acetats 2 mg/etinilestradiols 35
ug ir registréts ar lidzigam indikacijam ka ciproterons 10 mg:

acetats 2 mqg/etinilestradiols 35 ugqg.

Zalem, kas redistrétas lietoSanai pieaugusiem viriesiem seksualo novirZu mazinasanai, lietojot 50 mg,
100 mg vai 300 mg/3ml devu, péc sadalas par lietosanu ir japievieno sads formuléjums:

Ciproterona acetata terapijas ilgums ir jaizvérté katra individuala gadijuma. Ja tiek panakts
apmierinoss rezultats, terapijas efekts ir jauztur, izmantojot mazako iespéjamo devu. Devas

mainas gadijuma vai partraucot lietot ciproterona acetatu, ieteicams to darit pakapeniski.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Visam indikacijam japievieno vai jalabo sekojoss bridinajums:

Meningioma
Zinots par meningiomu (vienas un vairaku) gadijumiem saistiba ar 25 mgq vai lielaku devu

CIQroterona acetata Iletosanu Memnglomu rlsks palielinas, Qallelmot c:thoterona acetata
1. u .

kliniskajai praksei pacienti ir jakontrolé attieciba uz meningiomu rasanos. Ja QaCIentam‘
kurs tiek arstéts ar <pieskirtais nosaukums>, tiek diagnosticéta meningioma, arstésana ar

<pieskirtais nosaukums> un citam ciproteronu saturosam zalém ir pilniba japartrauc (skatit

apakspunktu “"Kontrindikacijas”).

Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var samazinaties péc arstésanas partrauksanas ar
ciproteronu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Japievieno vai jalabo sadas blakusparadibas:

Meningioma — bieZums "‘reti”

Japievieno vai jalabo sads teikums:

Ir zinots par meningiomu (vienas vai vairaku) gadijumiem saistiba ar ciproterona acetata

lietoSanu (skatit 4.4. apakspunktu).

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Japievieno $ads bridinajums:

Meningioma
Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska kohorta pétijuma rezultatiem, noverota

kumulatlva‘ no devas atkarlga c:groterona acetata un menlnglomas salstlba Sis Qetlzums

ieklautas 253 777 sievietes, kuras lietoja 50 — 100 mgq citproterona tabletes. Meningiomu

bieZums, kas arstéts kirurdiski vai ar staru terapiju, tika salidzinats sievietém, kuras
sanema Ilelas devas cmroterona acetatu (kumulativa deva =3 g), ar s:ewetem, kuras

kumulativas devas-atbildes reakcijas saistiba.

Ciproterona acetata
kumulativa deva

BieZums (pacientgados)

Riska attieciba adqj (95%
TI)®

Neliela deva (<3 g) 4,5/100,000 Ref.

Deva 23 g 23,8/100,000 6,6 [4,0-11,1]
12 Jlidz 36 g 26/100,000 6,4 [3,6-11,5]
36 lidz 60g 54,4/100,000 11,3 [5,8-22,2]
vairak neka 60 g 129,1/100,000 21,7 [10,8-43,5]

Kumulativa deva 12 g, pieméram, var atbilst viena gada terapijai ar 50 mg diena 20 dienas

katru ménesi.
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Lietosanas instrukcija

1. punkts: Kas ir X un kadam nolukam to lieto

Zalém, kas registrétas lietoSanai sievietém (smagas androgenizacijas pazimes sievietém, pieméram,
hirsutisms, androgéna alopécija vai akne un seboreja), lietojot 10 mg devu, péc indikacijas japievieno
sads formuléjums:

<Indikaciju> arstésanai Jums jalieto 10 mg ciproterona acetata tikai tad, ja nav panakti

apmierinosi rezultati, lietojot mazaku devu ciproterona acetatu saturosas zales vai
izmantojot citas arstésanas iespéjas.

Zalém, kas registrétas lietoSanai sievietém (smagas androgenizacijas pazimes sievietém, pieméram,
hirsutisms, androgéna alopécija vai akne un seboreja), lietojot 50 mg devu, péc indikacijas japievieno
sads formuléjums:

<Indikaciju> arstésanai Jums jalieto 50 mg ciproterona acetata tikai tad, ja nav panakti

apmierinosi rezultati, lietojot mazaku devu ciproterona acetatu saturosas zales vai
izmantojot citas arstésanas iespéjas.

Zaléem, kas registrétas lietoSanai pieaugusiem virieSiem seksualo novirZu mazinasanai, lietojot 50 mg,
100 mgqg vai 300 mg/3ml devu, péc indikacijas japievieno sads formuléjums:

<Indikaciju> seksualo novirZu tieksmes mazinasanas noliika Jums jalieto tikai ciproterona
acetats 50 mqg/300 mgq, ja Jusu arsts uzskata, ka citas terapijas metodes nav piemérotas.

2. punkts: Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Visam indikacijam japievieno vai jalabo sads bridinajums:

Ciproterona acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga smadzenu audzéja
(menmg:omasl attlstlbu. IQa§i risks Qaaugstma , Iletomt to ilgaku laiku ( valrakus qadus)

menmg:oma, arsts partrauks Jisu arstesanu ar ciproterona acetatu (skatit Qunktu

I iju
redzes traucéjumus (redzes dubultosanas vai neskaldra redze), dzirdes zudumu vai troksni

ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika gaita pasliktinds, atminas zudumu, krampjus,
nespeku rokas vai kajas, nekavéjoties pastastiet arstam”.
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Kombineétas zales, kas satur ciproteronu (ciproterons/etinilestradiols un

ciproterons/estradiola valerats)

Zalu apraksts

4.3. Kontrindikacijas
Japievieno $ads teikums:

e meningioma vai meningioma anamnézé

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sada rindkopa:

Meningioma
Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) gadijumiem saistiba ar ciproterona acetata
lietosanu, ipasi 25 mgq lielas un lielakas devas un ilgstosi (skatit 5.1. apakspunktu). Ja

pacientam tiek diagnosticéta meningioma, piesardzibas nolikos arstésana ar jebkadam
ciproteronu saturosam zalém, tai skaita <pieskirtais nosaukums>, ir japartrauc.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Japievieno sads bridinajums:

Meningioma

Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska kohorta pétijuma rezultatiem, novs'zrota
kumulativa, no devas atkariga ciproterona acetata un meningiomas saistiba. Sis pétijums
tika veikts, pamatojoties uz Francijas veselibas apdrosinasanas (CNAM) datiem, un taja tika
ieklautas 253 777 sievietes, kuras lietoja 50 — 100 mg citproterona tabletes. Meningiomu
bieZums, kas arstéts kirurqgiski vai ar staru terapiju, tika salidzinats sievietém, kuras
sanéma lielas devas ciproterona acetatu (kumulativa deva =3 ar sievietém, kuras
sanéma tikai nelielu ciproterona acetata devu (kumulativa deva <3 q). Tika pieradita

kumulativas devas-atbildes reakcijas saistiba.

Ciproterona acetata BieZums (pacientgados) Riska attieciba aqj (95%
kumulativa deva TI)?
Neliela deva (<3 g) 4,5/100,000 Ref.
Deva 23 g 23,8/100,000 6,6 [4,0-11,1]
12 Jlidz 36 g 26/100,000 6,4 [3,6-11,5]
36 lidz 60g 54,4/100,000 11,3 [5,8-22,2]
vairak neka 60 g 129,1/100,000 21,7 [10,8-43,5]

apielagots, nemot véra vecumu ka no laika atkarigu mainigo un estrogénu pie ieklausanas

Kumulativa deva 12 g, pieméram, var atbilst viena gada terapijai ar 50 mq diena 20 dienas

katru ménesi
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Lietosanas instrukcija

2, Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos
Ir japievieno sads bridinajums:

audzeéjs audu slani starp smadzeném un galvaskausu).
Bridindjumi un piesardziba lietosana
Ir japievieno sads bridinajums:

Zinots, ka, lietojot ciproterona acetata lielas devas (25 mg un lielakas devas), ir konstatéts
paaugstinats labdabiga smadzenu audzéja (meningiomas) rasanas risks. Ja Jums tiek
diagnosticéta meningioma, arsts partrauks arstésanu ar visam ciproteronu saturosam
zalém, tai skaita <pieskirtais nosaukums> piesardzibas noliikos (skatit punktu "Nelietojiet
<pieskirtais nosaukums>").
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