Anexa III

Modificari la sectiunile relevante din informatiile referitoare la medicament

Nota:

Aceste modificari la sectiunile relevante din Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Prospect sunt
rezultatul unei proceduri de sesizare.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente ale
statului membru, in colaborare cu statul membru de referinta, dupa cum este cazul, in conformitate cu
procedurile stabilite in Capitolul 4, Titlul III al Directivei 2001/83/CE.
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Informatiile existente referitoare la medicament vor fi modificate (prin inserare, inlocuire sau stergere
de text, dupa caz) pentru a reflecta frazele convenite de comun acord, furnizate mai jos.

Medicamente care contin doar ciproterona

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru medicamentele autorizate pentru utilizarea la femei (semne severe de androgenizare la femei
de exemplu hirsutism, alopecie androgenica sau acnee si seboree) cu doze de 10 mg, trebuie introduse
urmatoarele informatii referitoare la medicament dupa indicatie:

Pentru <indicatiile>, acetatul de ciproterona 10 mg este indicat atunci cand nu s-au obtinut
rezultate satisfacatoare cu medicamente care contin ciproterona in doze mici sau cu alte

optiuni de tratament.

Pentru medicamentele autorizate pentru utilizarea la femei (semne severe de androgenizare la femei,
de exemplu hirsutism, alopecie androgenica sau acnee si seboree) cu doze de 50 mg, trebuie introduse
urmétoarele informatii referitoare la medicament dupa indicatie:

Pentru < indicatiile>, acetatul de ciproterona 50 mq este indicat atunci cind nu s-au obtinut

rezultate satisfiacdtoare cu medicamente care contin ciproterona in doza mica sau cu alte
optiuni de tratament.

Pentru medicamentele autorizate pentru scaderea libidoului, in cazul tulburarilor sexuale la barbati la
doze de 50 mg, 100 mg sau 300 mg/ 3 ml, trebuie introduse urmatoarele informatii referitoare la
medicament dupa indicatie:

Pentru scaderea libidoului in cazul tulburarilor sexuale la barbati, acetatul de ciproterona
<50 mqg/100 mq/ 300 mq/3 ml poate fi utilizat atunci cand alte interventii sunt considerate

inadecvate.

Pentru indicatia in cancerul de prostata, inclusiv in preventia exacerbarii simptomatologiei (flare-up) la
initierea tratamentului cu agonisti LHRH (hormon eliberator de hormon luteinizant), informatiile
existente referitoare la medicament raman neschimbate.

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru medicamentele autorizate pentru utilizarea la femei (semne severe de androgenizare la femei,
de exemplu hirsutism, alopecie androgenica sau acnee si seboree) cu doze de 10 mg, trebuie
adaugate/revizuite urméatoarele informatii referitoare la medicament dupa indicatie doar in Statele
Membre in care asocierea acetat de ciptoterona 2 mg/etinilestradiol 35 mcg este autorizata cu indicatii
similare precum ciproterona 10 mg:

Dupad ameliorarea clinica, trebuie utilizata doza eficace cea mai redusa din asocierea care
contine acetat de ciproterona 2 mq/ etinilestradiol 35 mcq.
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Pentru medicamentele autorizate pentru scaderea libidoului in cazul tulburarilor sexuale la barbati la
doze de 50 mg, 100 mg sau 300 mg/ 3 ml, trebuie introduse/ adaptate urmatoarele informatii
referitoare la medicament dupa posologie:

Durata tratamentului cu acetat de ciproterona trebuie definita de la caz la caz. Atunci cand
s-a obtinut un rezultat satisfacator, efectul terapeutic trebuie mentinut cu cea mai scazuta
doza posibild. La modificarea dozei sau atunci cand se intrerupe administrarea acetatului de
ciproterond, doza trebuie redusa treptat.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru toate indicatiile trebuie adaugata sau revizuitd urmatoarea atentionare:

Meningiom:
Aparitia meningioamelor (individuale si multiple) a fost raportata in asociere cu utilizarea

acetatului de ciproterona, indeosebi in cazul dozelor de 25 mq si mai mari. Riscul de

meningiom creste odata cu cresterea dozelor cumulative de acetat de ciproterona (vezi

T

ct. 5.1). Dozele cumulative mari pot fi atinse in cazul utilizdrii prelungite (cativa ani) sau

perioadelor de tratament scurte dar cu doze zilnice mari. Pacientii trebuie monitorizati
pentru depistarea semnelor si simptomelor de meningiom, in conformitate cu practicile
clinice. Daca un pacient tratat cu <nume inventat> este diagnosticat cu meningiom,
tratamentul cu <nume inventat> si alte medicamente care contin ciproterona trebuie oprit
definitiv (vezi pct. ,Contraindicatii”).

Existd dovezi ca riscul de meningiom poate sciadea dupa intreruperea tratamentului cu
ciproterona.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarea(ele) reactii adverse trebuie adaugate sau revizuite, dupd cum urmeaza:
Meningiom - frecventa rara

Urmdatoarea propozitie trebuie addugata sau revizuita, dupa cum urmeaza:

Aparitia meningioamelor (individuale si multiple) a fost raportata in asociere cu utilizarea

acetatului de ciproterona (vezi pct. 4.4).

5.1 Proprietati farmacodinamice

Urmaétoarele informatii despre medicament trebuie adaugate:

Meningiom

Pe baza rezultatelor unui studiu epidemiologic de cohortad desfasurat in Franta, s-a observat
0 asociere dependenta de doza cumulativa intre acetatul de ciproterona si meningiom. Acest
studiu s-a bazat pe date provenite de la Casa de asiqurari de sanatate franceza (CNAM) si a

inclus o populatie de 253777 femei care utilizeaza ciproterona 50-100 mg comprimate.
Incidenta meningiomului tratat chirurgical sau prin radioterapie a fost comparata intre

femeile expuse la acetat de ciproterona in doza mare (dozd cumulativa =3 g) si femeile cu
expunere limitata la acetatul de ciproterond (doza cumulativa <3 g). A fost demonstrata o
relatie intre reactie si doza cumulativa.
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Doza cumulativa de acetat Rata incidentei (la pacient- RRaqi (I1 95% ) 2

de ciproterona ani)

Expunere limitata (<3 g) 4,5/100000 Ref.

Expunere la 23 g 23,8/100000 6,6 [4,0-11,.1]
12 gpénala 36 g 26/100000 6,4 [3,6-11,5]
36 g pana la 60g 54,4/100000 11,3 [5,8-22,2]
Peste 60 g 129,1/100000 21,7 [10,8-43,5]

2 Ajustat pe baza varstei ca variabild dependenta de timp si a aportului de estrogen la includere

De exemplu, o doza cumulativa de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu doza de

50 mg/zi, timp de 20 de zile in fiecare luna.

Prospect

Pct. 1: Ce este X si pentru ce se utilizeaza

Pentru medicamentele autorizate pentru utilizarea la femei (semne severe de androgenizare la femei
de exemplu hirsutism, alopecie androgenica sau acnee si seboree) cu doze de_10 mg, trebuie introduse
urmatoarele informatii referitoare la medicament dupa indicatie:

Pentru <indicatiile>, trebuie sa luati acetat de ciproterona 10 mg doar daca nu s-au obtinut
rezultate satisfacatoare cu medicamente care contin acetat de ciproterona in doze mici sau

cu alte optiuni de tratament.

Pentru medicamentele autorizate pentru utilizarea la femei (semne severe de androgenizare la femei,
de exemplu hirsutism, alopecie androgenica sau acnee si seboree) cu doze de_50 mg, trebuie introduse
urmatoarele informatii referitoare la medicament dupa indicatie:

Pentru <indicatiile> trebuie sa luati acetat de ciproterona 50 mgqg doar daca nu s-au obtinut
rezultate satisfacatoare cu medicamente care contin acetat de ciproterona in doza mica sau

cu alte optiuni de tratament.

Pentru medicamentele autorizate pentru scaderea libidoului in cazul tulburarilor sexuale la barbati la
doze de_50 mg, 100 mg sau 300 mg/ 3 ml, trebuie introduse urmatoarele informatii referitoare la
medicament dupa indicatie:

Pentru <indicatiile> scdderea libidoului in cazul tulburdrilor sexuale la barbati, trebuie sd
luati acetat de ciproterona 50 mq/300 mq doar daca medicul dumneavoastra considera ca
alte interventii sunt inadecvate.

Pct. 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> X

Atentionari si precautii
Pentru toate indicatiile trebuie adaugata sau revizuitd urmatoarea atentionare:

Utilizarea acetatului de ciproterona a fost corelata cu dezvoltarea unei tumori cerebrale care
este in general benigna (meningiom). Riscul creste in special cind acetatul de ciproterona

se utilizeaza pentru o perioada mai lunga (cativa ani) sau pentru o duratd mai scurta dar cu

doze mari (25 mq pe zi si mai mari). Daca sunteti diagnosticat cu meningiom, medicul
dumneavoastra va va opri tratamentul cu acetat de ciproterona (vezi pct. ,Nu luati acetat de
ciproterona”). Daca observati orice simptome, precum modificari ale vederii (de exemplu,
vedere dubla sau incetosatd), pierdere a auzului sau tiuit in urechi, pierdere a mirosului,

dureri de cap care se agraveaza in timp, pierderi de memorie, convulsii, slabiciune in brate
sau picioare, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.
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Rezumatul caracteristicilor produsului

4.3 Contraindicatii

Trebuie introdusa urmatoarea propozitie

e meningiom sau antecedente de meningiom

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie introdus urmatorul paragraf:

Meningiom:

Aparitia meningioamelor (individuale si multiple) a fost raportata in asociere cu utilizarea

acetatului de ciproterond, in special in doze crescute, de 25 mg si mai mari si in cazul unei
durate prelungite de utilizare (vezi pct. 5.1). Daca un pacient este diagnosticat cu

meningiom, orice tratament care contine ciproterond, inclusiv <nume inventat>, trebuie

oprit ca masura de precautie.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Urmadtoarele informatii despre medicament trebuie adaugate:

Meningiom

Pe baza rezultatelor unui studiu epidemiologic de cohorta desfasurat in Franta, s-a observat

0 asociere dependenta de doza cumulativa intre acetatul de ciproterona si meningiom. Acest
studiu s-a bazat pe date provenite de la Casa de asiqurari de sanatate franceza (CNAM) si a

inclus o populatie de 253777 femei care utilizeaza ciproterona 50-100 mg comprimate.

Incidenta meningiomului tratat chirurgical sau prin radioterapie a fost comparata intre
femeile expuse la acetat de ciproterona in doza mare (doza cumulativa =3 q) si femeile cu

expunere limitata la acetatul de ciproterona (doza cumulativa <3 g). A fost demonstrata o

relatie intre reactie si doza cumulativa.

Doza cumulativa de acetat
de ciproterona

Rata incidentei (la pacient-
ani)

RRa4j (II 95%) =

Expunere limitata (<3 g) 4,5/100000 Ref.

Expunere la =3 g 23,8/100000 6,6 [4,0-11.1]
12gpénila36g 26/100000 6,4 [3,6-11,5]
36 g pand la 60g 54,4/100000 11,3 [5,8-22,2]
Peste 60 g 129,1/100000 21,7 [10,8-43,5]

2 Ajustat pe baza varstei ca variabila dependenta de timp si a aportului de estrogen la includere
De exemplu, o doza cumulativa de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu doza de

50 mq/zi timp de 20 de Zile in fiecare luna.
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Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati>_X

Nu <luati><utilizati> X
Trebuie adaugate urmatoarele informatii despre medicament:

general benigna la nivelul stratului de tesut dintre creier si craniu).

Atentionari si precautii
Trebuie addugate urmatoarele informatii despre medicament:

in cazul dozelor mari (25 mg si peste) de acetat de cmroterona, a fost raportat un risc

cu meningiom, medicul dumneavoastra va va opri administrarea tuturor medicamentelor

care contin acetat de ciproterona, inclusiv <nume inventat>, ca masura de precautie (vezi

pct. ,Nu luati <nume inventat>").
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