Anness III

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

Nota:

Dawn I-emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u |-fuljett ta’ taghrif
huma r-rizultat tal-proc¢edura ta’ riferiment.

L-informazzjoni dwar il-prodott sussegwentement tista’ tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri, b’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 ta’ Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.

27



L-informazzjoni dwar il-prodott ezistenti ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir
tat-test kif xieraq) biex tirrifletti |-kliem miftiehem kif ipprovdut hawn taht.

Prodotti medicinali li fihom cyproterone biss

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu fin-nisa (sinjali severi ta’ androgenizzazzjoni fil-mara, ez. irsutizmu,
alopecja androgenetika jew akne u seborrea) iddozati b’10 mg, il-kliem li gej ghandu jizdied wara |-
indikazzjoni:

Ghal <indikazzjonijiet>, cyproterone acetate 10 mg huwa indikat meta ma jintlahqux
rizultati sodisfacenti bi prodotti li fihom cyproterone ta’ doza aktar baxxa jew b’ghazliet
ohra ta’ trattament.

Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu fin-nisa (sinjali severi ta’ androgenizzazzjoni fil-mara, ez. irsutizmu,
alopecja androgenetika jew akne u seborrea) iddozati b’50 mg, il-kliem |i gej ghandu jizdied wara I-
indikazzjoni:

Ghal <indikazzjoni(jiet)>, cyproterone acetate 50 mg huwa indikat meta ma jintlahqux

rizultati sodisfacenti bi prodotti li fihom cyproterone ta’ doza aktar baxxa jew b’ghazliet
ohra ta’ trattament.

Ghal prodotti awtorizzati ghal tnaqqis ta’ devjazzjonijiet sesswali fiirdiel adulti iddozati b’50 mg,
100 mg jew 300 mg/3 ml, ghandu jizdied dan li gej wara I-kliem tal-indikazzjoni:

Ghat-tnaqqis ta’ xewqat f’kaz ta’ devjazzjonijiet sesswali fl-irgiel, cyproterone acetate

<50 mg/100 mg/300 mg/3 ml> jista’jintuza meta interventi ohrajn jitgiesu bhala mhux
xierqga

Ghall-indikazzjoni ta’ kancer tal-prostata, inkluz il-prevenzjoni ta’ rkadar inizjali waqt trattament
b‘agonisti ta’ LHRH, il-kliem jibqga I-istess.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu fin-nisa (sinjali severi ta’ androgenizzazzjoni fil-mara, ez. irsutizmu,
alopecja androgenetika jew akne u seborrea) iddozati b’10 mg, il-kliem li gej ghandu jizdied/jigi
rivedut wara I-indikazzjoni biss fi Stati Membri fejn cyproterone acetate 2 mg/ethinylestradiol 35 mcg
huwa awtorizzat ghal indikazzjoni(jiet) simili ghal dik/dawk ta’ cyproterone 10 mg:

Wara titjib kliniku, ghandha tintuza I-inqgas doza effettiva, li tista’ tinkludi cyproterone
acetate 2 mg/ethinylestradiol 35 mcg.

Ghal prodotti awtorizzati ghal tnaqqgis ta’ devjazzjonijiet sesswali f'irgiel adulti iddozati b’50 mg,
100 mg or 300 mg/3 ml, dan li gej ghandu jizdied/jigi adattat wara I-pozologija:

It-tul ta’ Zmien ta’ trattament b’cyproterone acetate ghandu jigi definit fuq bazi individwali.
Meta jkun inkiseb rizultat sodisfacenti, I-effett terapewtiku ghandu jinzamm bl-ingas doza
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possibbli. Meta tinbidel id-doza jew meta twaqqaf cyproterone acetate, dan ghandu jsir
gradwalment.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghall-indikazzjonijiet kollha, ghandha tigi mizjuda jew riveduta twissija kif gej:
Meningjoma:

cyproterone acetate fil-bic¢a I-kbira b’dozi ta’ 25 mqg jew aktar. Ir-riskju ta’ meningjoma

jizdied b z:eda fld-dOZl kumulattlw ta’ cvproterone acetate ( ara sezz;om 5 1) Doz:

ta’ kuljum gholjin.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal meningjomi f’konformita mal-prattika klinika.
Jekk pazjent ittrattat b’<isem ivvintat> ikun iddijanjostikat b’meningjoma, it-trattament

b’<isem ivvintat> u prodotti ohra li fihom cyproterone ghandu jitwaqgqgaf b’'mod permanenti
(ara s-sezzjoni 'Kontraindikazzjonijiet’).

Hemm xi evidenza li r-riskju ta’ meningjoma jista’ jonqos wara t-twaqgqif tat-trattament ta’
cyproterone.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tigi/jigu mizjuda jew riveduta/i kif
gej:

Meningjoma - frekwenza rari.

Is-sentenza li gejja ghandha tigi mizjuda jew riveduta kif gej:

s

L-okkorrenza ta’ meningjomi (singoli u multipli) giet irrappurtata f'assocjazzjoni mal-uzu ta

cyproterone acetate (ara sezzjoni 4.4).

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Ghandu jizdied il-kliem li gej:

Meningjoma
Abbazi ta’ rizultati minn studju epidemjologiku Franciz ta’ koorti, giet osservata

assocjazzjoni li tiddependi mid-doza kumulattiva bejn cyproterone acetate u meningjoma.
Dan I-istudju kien ibbazat fuq data mill-Assigqurazzjoni tas-Sahha Franciza (CNAM) u kien
jinkludi popolazzjoni ta’ 253,777 mara li kienu juzaw pilloli ta’ 50 — 100 mg cyproterone. L-
incéidenza ta’ meningjoma ttrattata b’kirurgija jew radjuterapija giet imgabbla bejn nisa
esposti ghal doza gholja ta’ cyproterone acetate (doza kumulattiva ta’ =23 g) u nisa li kienu
esposti ftit ghal cyproterone acetate (doza kumulattiva ta’ <3 g). Giet murija relazzjoni bejn
id-doza kumulattiva u r-rispons.

Doza kumulattiva ta’
cyproterone acetate

Rata tal-incidenza (fi snin
ta’ pazjent)

HRag'g'ustat (CI ta, 95%) a

Esposti ftit (<3 g)

4.5/100,000

Ref.

Esposti ghal 23 g

23.8/100,000

6.6 [4.0-11.1]

12sa36g

26/100,000

6.4 [3.6-11.5]

36 sa60g

54.4/100,000

11.3 [5.8-22.2]

aktar minn 60 g

129.1/100,000

21.7 [10.8-43.5]

2 Aggustat abbazi tal-eta bhala varjabbli li jiddependi miz-zmien u I-estrogenu meta saret I-inkluzjoni

29




Doza kumulattiva ta’ 12-il g per ezempju tista’ tikkorrispondi ma’ sena wahda ta’ trattament
b’50 mqg/jum ghal 20 jum kull xahar.
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Fuljett ta’ taghrif

Sezzjoni 1: X’'inhu X u ghalxiex jintuza

Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu fin-nisa (sinjali severi ta’ androgenizzazzjoni fil-mara, ez. irsutizmu,
alopecja androgenetika jew akne u seborreaiddozati b’10 mg, il-kliem li gej ghandu jizdied wara |-
indikazzjoni:

Ghal <indikazzjonijiet>, ghandek tiehu cyproterone acetate 10 mq biss meta ma jkunux

inkisbu rizultati sodisfacenti b’medicini b’doza aktar baxxa ta’ cyproterone acetate jew
trattamenti ohra.

Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu fin-nisa (sinjali severi ta’ androgenizzazzjoni fil-mara, ez. irsutizmu,
alopecja androgenetika jew akne u seborrea) iddozati b’50 mg, il-kliem |i gej ghandu jizdied wara I-
indikazzjoni:

Ghal <indikazzjonijiet>, ghandek tiehu cyproterone acetate 50 mqg biss meta ma jkunux

inkisbu rizultati sodisfacenti b’medicini b’doza aktar baxxa ta’ cyproterone acetate jew
trattamenti ohra.

Ghal prodotti awtorizzati ghal tnaqqgis ta’ devjazzjonijiet sesswali firgiel adulti iddozati b’50 mg,
100 mg jew 300 mg/3 ml, ghandu jizdied il-kliem li gej wara I-indikazzjoni:

Ghal <indikazzjonijiet> tnaqgqis ta’ xewqat f’kaz ta’ devjazzjonijiet sesswali, ghandek tiehu
cyproterone acetate 50/300 mgq biss, jekk it-tabib tieghek iqis li interventi ohra mhumiex

xierqga.

Sezzjoni 2: X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu> <tuza> X

Twissijiet u prekawzjonijiet
Ghall-indikazzjonijiet kollha, ghandha tigi mizjuda jew riveduta twissija kif gej:

L-uzu ta’ cyproterone acetate gie marbut mal-izvilupp ta’ tumur generalment beninni fil-
mohh (meningjoma). Ir-riskju jizdied speéjalment meta tuzah ghal tul ta’ zmien itwal (bosta

snin) jew ghal tul ta’ Zzmien iqgsar b’dozi gholjin (25 mqg kuljum u aktar). Jekk tkun
iddijanjostikat b’meningjoma, it-tabib tieghek se jwaqgqaf it-trattament tieghek
b’cyproterone acetate (ara s-sezzjoni 'Tihux cyproterone acetate’). Jekk tinnota xi sintomi
bhal bidliet fil-vista (ez. tara doppju jew tara mcéajpar), telf ta’ smigh jew zarzir fil-widnejn,
telf tas-sens tax-xamm, uqgigh ta’ ras li jmur ghall-aghar maz-zmien, telf ta’ memorja,

accessjonijiet, dghjufija f'idejk jew saqajk, ghandek ghid lit-tabib tieghek minnufih.
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Prodotti medicinali li fihom cyproterone f’kombinazzjoni

(cyproterone/ethinylestradiol u cyproterone/estradiol valerate)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ghandha tigi introdotta s-sentenza li gejja:

e meningjoma jew storja ta’ meningjoma

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghandu jigi introdott I-paragrafu li gej:

Meningjoma:

L-okkorrenza ta’ meningjomi (singoli u multipli) giet irrappu

rtata f'assocéjazzjoni mal-uzu ta

s

cyproterone acetate, specjalment b’dozi gholjin ta’ 25 mg u aktar u ghal zmien twil (ara

sezzjoni 5.1). Jekk pazjent ikun iddijanjostikat b’meningjoma, kwalunkwe trattament li fih

cyproterone, inkluz <Isem ivvintat>, ghandu jitwaqqaf, bhala mizura ta’ prekawzjoni.

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Ghandu jizdied il-kliem Ii gej:

Meningjoma

Abbazi ta’ rizultati minn studju epidemjologiku Francéiz ta’ koorti, giet osservata

assocjazzjoni li tiddependi mid-doza kumulattiva bejn cyproterone acetate u meningjoma.
Dan I-istudju kien ibbazat fuq data mill-Assigurazzjoni tas-Sahha Franciza (CNAM) u kien

jinkludi popolazzjoni ta’ 253,777 mara li kienu juzaw pilloli ta’ 50 — 100 mg cyproterone. L-
incidenza ta’ meningjoma ttrattata b’kirurgija jew radjuterapija giet imqabbla bejn nisa

esposti ghal doza gholja ta’ cyproterone acetate (doza kumulattiva ta’ =3

u nisa li kienu

esposti ftit ghal cyproterone acetate (doza kumulattiva ta’ <3 g). Giet murija relazzjoni bejn

id-doza kumulattiva u r-rispons.

Doza kumulattiva ta’
cyproterone acetate

Rata tal-incidenza (fi snin
ta’ pazjent)

HRag’g’ustat (CI ta, 95%) a

Esposti ftit(<3 g)

4.5/100,000

Ref.

Esposti ghal 23 g

23.8/100,000

6.6 [4.0-11.1]

12sa36g

26/100,000

6.4 [3.6-11.5]

36 sa60g

54.4/100,000

11.3 [5.8-22.2]

aktar minn 60 g

129.1/100,000

21.7 [10.8-43.5]

2 Aggustat abbazi tal-eta bhala varjabbli li jiddependi miz-zmien u I-estrogenu meta saret I-inkluzjoni

Doza kumulattiva ta’ 12qg per ezempju tista’ tikkorrispondi ma’ sena wahda ta’ trattament

b’50 m

jum ghal 20 jum kull xahar.
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Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X

<Tihux> <Tuzax> X:
Ghandu jizdied il-kliem li gej:

- Jekk ghandek meningjoma jew qatt kont iddijanjostikat/a b’meningjoma (tumur
generalment beninni fis-saff tat-tessut ta’ bejn il-mohh u I-kranju).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Ghandu jizdied il-kliem li gej:

Ghal dozi gholjin (25 mqg u aktar) ta’ cyproterone acetate gie rrappurtat riskju akbar ta’

tumur beninn fil-mohh (meningjoma). Jekk tkun iddijanjostikat/a b’meningjoma, it-tabib

tieghek se jwaqqaf il-prodotti kollha li fihom cyproterone acetate, inkluz <isem ivvintat>

bhala mizura ta’ prekawzjoni (ara s-sezzjoni 'Tihux <isem ivvintat>’).
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