Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach drukéow informacyjnych

Uwaga:

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta sg
wynikiem procedury arbitrazowej.

Druki informacyjne moga by¢ nastepnie zaktualizowane przez wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, jesli jest to wiasciwe,
zgodnie z procedurg okreslong w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Aktualna tres¢ drukow informacyjnych nalezy zmieni¢ (wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu, jesli
wilasciwe), aby uwzgledni¢ ustalone sformutowania podane ponizej.

Produkty lecznicze zawierajace tylko cyproteron

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.1 Wskazania do stosowania

W przypadku produktdw dopuszczonych do stosowania u kobiet (ciezkie objawy androgenizacji u
kobiet, np. hirsutyzm, tysienie androgenozalezne lub tradzik i fojotok), w dawce_10 mg, po wskazaniu
nalezy dodac¢ nastepujace stwierdzenie:

W przypadku <wskazania> stosowanie cyproteronu octanu w dawce 10 mgq jest wskazane,
jesli nie uzyskano zadowalajacych wynikéw leczenia produktami zawierajacymi cyproteron

w mniejszej dawce lub z zastosowaniem innych opcji leczenia.

W przypadku produktéow dopuszczonych do stosowania u kobiet (ciezkie objawy androgenizacji u
kobiet, np. hirsutyzm, tysienie androgenozalezne lub tradzik i fojotok), w dawce 50 mg, po wskazaniu
nalezy dodac nastepujace stwierdzenie:

W przypadku <wskazania> stosowanie cyproteronu octanu w dawce 50 mq jest wskazane,

jesli nie osiagnieto zadowalajacych wynikow leczenia produktami zawierajacymi cyproteron
w_mniejszej dawce lub z zastosowaniem innych opcji leczenia.

W przypadku produktdw dopuszczonych do stosowania w celu zmniejszania popedu w dewiacjach
seksualnych u dorostych mezczyzn, w dawce 50 mg, 100 mg lub 300 mg/3 ml, po sformutowaniu
dotyczacym wskazania nalezy dodac nastepujacy tekst:

W celu zmniejszenia popedu w dewiacjach seksualnych u mezczyzn cyproteronu octan
<50 mqg /100 mq/300 mq/3 mlI> mozna stosowad, gdy inne metody uznano za

nieodpowiednie.

W przypadku wskazania dotyczacego raka gruczotu krokowego, w tym zapobiegania poczagtkowemu
zaostrzeniu objawdw po podaniu agonistow LHRH, sformufowanie pozostaje niezmienione.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

W przypadku produktdw dopuszczonych do stosowania u kobiet (ciezkie objawy androgenizacji u
kobiet, np. hirsutyzm, tysienie androgenozalezne lub tradzik i tojotok) w dawce_10 mg, nastepujgce
stwierdzenie nalezy dodad/zmienié¢ po wskazaniu tylko w panstwach cztonkowskich, w ktérych
cyproteronu octan 2 mg/etynyloestradiol 35 ug jest dopuszczony do stosowania w podobnym
wskazaniu(wskazaniach) co cyproteron 10 mg:

Po uzyskaniu poprawy klinicznej nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczng dawke, ktéra

moze obejmowaé cyproteronu octan 2 mqg/etynyloestradiol 35 ug.
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W przypadku produktdw dopuszczonych do stosowania w celu zmniejszania popedu w dewiacjach
seksualnych u dorostych mezczyzn w dawce 50 mg, 100 mg lub 300 mg/3 ml, po informacjach o
dawkowaniu nalezy dodaé/dostosowac nastepujacy tekst:

Czas trwania leczenia cyproteronu octanem nalezy ustalaé indywidualnie u kazdego
pacjenta. Po osiagnieciu zadowalajgacego wyniku, dziatanie terapeutyczne nalezy
podtrzymywaé stosujac mozliwie najmniejsza dawke. Zmiana dawki lub przerwanie leczenia
cyproteronu octanem powinno odbywac¢ sie stopniowo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dla wszystkich wskazan nalezy dodac lub zmieni¢ ostrzezenie w nastepujacy sposob:

Oponiak:

Zgtaszano przypadki oponiakow (pojedynczych i mnogich) zwigzanych ze stosowaniem
cyproteronu octanu gtéwnie w dawkach 25 mgqg i wiekszych. Ryzyko wystapienia oponiaka
zwieksza sie wraz ze zwiekszajacymi sie skumulowanymi dawkami cyproteronu octanu
(patrz punkt 5.1). Duze dawki skumulowane mozna osiagnaé w przypadku diugotrwatego
(kilkuletniego) stosowania lub krétszego stosowania duzych dawek dobowych. Pacjentow
nalezy monitorowaé pod katem oponiakéw zgodnie z praktyka kliniczna. Jesli u pacjenta
leczonego produktem <nazwa wifasna> wykryto oponiaka, leczenie produktem <nazwa
wiasna> i innymi produktami zawierajacymi cyproteron nalezy na state przerwad (patrz
punkt ,Przeciwwskazania”).

Istnieja pewne dowody wskazujace na to, ze ryzyko oponiaka moze zmniejszy¢ sie po
przerwaniu leczenia cyproteronu octanem.

4.8 Dzialania niepozadane
Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac lub zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Oponiak — czestosé wystepowania: rzadko.

Nastepujace zdanie nalezy dodac lub zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Zgtaszano wystepowanie oponiakéw (pojedynczych i mnogich), zwiazane ze stosowaniem

cyproteronu octanu (patrz punkt 4.4).

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nalezy dodac nastepujace sformutowanie:

Oponiak

Na podstawie wynikéw francuskiego, epidemiologicznego badania kohortowego
zaobserwowano zaleznosé miedzy skumulowanga dawka cyproteronu octanu i
wystepowaniem oponiaka. Badanie opierato sie na danych francuskiego, narodowego
funduszu ubezpieczen zdrowotnych (CNAM) i obejmowato populacje 253 777 kobiet
stosujacych 50-100 mg cyproteronu octanu w postaci tabletek. Czestos¢ wystepowania
oponiakoéw leczonych chirurgicznie lub z zastosowaniem radioterapii porownano u kobiet
narazonych na duze dawki cyproteronu octanu (dawka skumulowana =3 q) i kobiet
narazonych w mniejszym stopniu na cyproteronu octan (dawka skumulowana <3 qg).
Wykazano zwigzek miedzy skumulowang dawka a wystepowaniem oponiaka.

oo s | tepdioayorih xestosc | s (o5% 1y

Niewielka ekspozycja (<3 g) | 4,5/100 000 Ref.

Ekspozycja =23 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12do 36 g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36do 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
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ponad 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

2 Skorygowany w oparciu o wiek jako zmienng zalezna od czasu i estrogen w chwili wiaczenia

Na przykiad skumulowana dawka 12 g moze odpowiadaé rocznemu leczeniu z

zastosowaniem dawki 50 mg/dobe przez 20 dni kazdego miesigca.

Ulotka dotaczona do opakowania

Punkt 1: Co to jest <lek> X i w jakim celu sie go stosuje

W przypadku produktéow dopuszczonych do stosowania u kobiet (ciezkie objawy androgenizacji u
kobiet, np. hirsutyzm, tysienie androgenozalezne, trqdzik i tfojotok) w dawce_10 mg, po wskazaniu
nalezy dodac¢ nastepujace stwierdzenie:

W przypadku <wskazania> nalezy przyijmowac cyproteronu octan w dawce 10 mgqg,
wytacznie wtedy, gdy nie osiagnieto zadowalajacych wynikéw leczenia produktami

zawierajacymi mniejsza dawke cyproteronu octanu lub z zastosowaniem innych metod
leczenia.

W przypadku produktdw dopuszczonych do stosowania u kobiet (ciezkie objawy androgenizacji u
kobiet, np. hirsutyzm, tysienie androgenozalezne lub tradzik i fojotok) w dawce 50 mg, po wskazaniu
nalezy dodac nastepujace stwierdzenie:

W przypadku <wskazania> nalezy przyjmowaé cyproteronu octan w dawce 50 mq,

wytacznie wtedy, gdy nie osiagnieto zadowalajacych wynikow leczenia produktami

Zawierajacymi mniejsza dawke cyproteronu octanu lub z zastosowaniem innych metod
leczenia.

W przypadku produktéw dopuszczonych do stosowania w celu zmniejszenia popedu w dewiacjach
seksualnych u dorostych mezczyzn w dawce 50 mg, 100 mg lub 300 mg/3 ml, po wskazaniu nalezy
doda¢ nastepujgce sformufowanie:

W przypadku <wskazania> w celu zmniejszenia popedu w dewiacjach seksualnych nalezy
przyjmowac cyproteronu octan 50/300 mg wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna, ze inne

metody sa nieodpowiednie.

Punkt 2: Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Dla wszystkich wskazan nalezy dodac lub zmieni¢ ostrzezenie w nastepujacy sposob:

Zaobserwowano zwigzek miedzy stosowaniem cyproteronu octanu a rozwojem zazwyczaj
tagodnego guza moézqu (oponiaka). Ryzyko to zwieksza sie zwtaszcza w przypadku

diugotrwateqgo (kilkuletniego) stosowania lub krétszeqo stosowania duzych dawek (25 m
na dobe i wiekszych). Jesli u pacjenta wykryto oponiaka, lekarz przerwie leczenie
cyproteronu octanem (patrz punkt ,Kiedy nie stosowa¢ leku <nazwa wtasna>"). Jesli
pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy, takie jak zaburzenia widzenia (np. podwdéjne lub
niewyrazne widzenie), utrata stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata wechu, bél gfowy,

ktory nasila sie z czasem, utrata pamieci, napady drgawek, ostabienie sity rak lub nég, musi
o tym niezwlocznie poinformowaé lekarza.
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Produkty lecznicze zawierajace cyproteron w skojarzeniu
(cyproteron/etynyloestradiol i cyproteron/estradiolu walerianian)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.3 Przeciwwskazania

Nalezy wprowadzi¢ nastepujace zdanie:

e oponiak lub oponiak w wywiadzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy wprowadzi¢ nastepujacy akapit:

Oponiak:
Zglaszano wystepowanie oponiakéw (pojedynczych i mnogich), zwiazane ze stosowaniem

cyproteronu octanu, zwtaszcza w duzych dawkach wynoszacych 25 mgq i wiecej oraz przez
diuzszy czas (patrz punkt 5.1). Jesli u pacjenta wykryto oponiaka, leczenie produktami

zawierajacymi cyproteron, w tym produktem <nazwa wfasna>, musi by¢ przerwane jako
Srodek ostroznosci.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nalezy dodacé nastepujace sformutowanie:

Oponiak
Na podstawie wynikow francuskiego, epidemiologicznego badania kohortowego

zaobserwowano zaleznos¢ miedzy skumulowana dawka cyproteronu octanu i
wystepowaniem oponiaka. Badanie opierato sie na danych francuskiego, narodowego
funduszu ubezpieczen zdrowotnych (CNAM) i obejmowato populacje 253 777 kobiet
stosujacych 50-100 mg cyproteronu octanu w postaci tabletek. Czestos¢ wystepowania
oponiakéw leczonych chirurgicznie lub z zastosowaniem radioterapii porownano u kobiet
narazonych na duze dawki cyproteronu octanu (dawka skumulowana =3 g) i kobiet, ktére

byly narazone w mniejszym stopniu na cyproteronu octan (dawka skumulowana <3 g).
Wykazano zwiazek miedzy skumulowana dawka a wystepowaniem oponiaka.

e e | preniay ot EetoS | i 95% c1

Niewielka ekspozycja (<3 g) | 4,5/100 000 Ref.

Ekspozycja =3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12do 36 g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36do 60g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
ponad 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

a2 Skorygowany w oparciu o wiek jako zmienng zalezna od czasu i estrogen w chwili wlaczenia

Na przykiad skumulowana dawka 12 g moze odpowiadaé rocznemu leczeniu z
zastosowaniem dawki 50 mg/dobe przez 20 dni kazdego miesiaca.
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Ulotka dotaczona do opakowania

2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Kiedy nie <przyjmowac> <stosowac> <leku> X:
Nalezy dodac¢ nastepujace sformufowanie:

- jesli u pacjenta wystepuje oponiak lub kiedykolwiek wykryto oponiaka (zazwyczaj

tagodny guz warstwy tkanki miedzy mézgiem a czaszka).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy dodac¢ nastepujace sformufowanie:

Zgtaszano zwiekszone ryzyko wystapienia fagodnego guza moézqu (oponiaka) w przypadku
stosowania duzych dawek (25 mq i wiekszych) cyproteronu octanu. Jesli u pacjenta wykryto
oponiaka, lekarz przerwie leczenie produktami zawierajacymi cyproteron, w tym produktem
<nazwa wiasna>, jako Srodek ostroznosci (patrz punkt ,Kiedy nie stosowac leku <nazwa

wiasna>").
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