Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Dessa andringar av relevanta avsnitt i produktresumé och bipacksedel &r resultatet av referral-
proceduren.

Produktinformationen ska darefter uppdateras av medlemsstatens behdriga myndighet, i samarbete
med referensmedlemsstaten nar sa ar lampligt, i enlighet med de férfaranden som anges i kapitel 4 i
avdelning III i direktiv 2001/83/EG.
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Den befintliga produktinformationen ska dndras (tilldgg, andring eller borttagning av text om tilldampligt)
for att aterspegla den éverenskomna ordalydelsen nedan.

Likemedel innehdllande enbart cyproteron

Produktresumeé

4.1 Terapeutiska indikationer

Fér produkter med registrerad indikation fér kvinnor (allvarliga tecken p§ virilisering hos kvinnor, t.ex.
hirsutism, androgen alopeci eller akne och seborré) med dosering 10 mg, ska féljande ordalydelse
laggas till efter indikationenen:

Cyproteronacetat 10 mqg ar avsett for <indikation/indikationer> nér inget tillfredsstédllande

resultat har uppndtts med lédgre dos av cyproteroninnehdllande likemedel eller med andra
behandlingsmdjligheter.

Fér produkter med registrerad indikation fér kvinnor (allvarliga tecken p4 virilisering hos kvinnor, t.ex.
hirsutism, androgen alopeci eller akne och seborré) med dosering 50 mg, ska féljande ordalydelse
laggas till efter indikationen:

Cyproteronacetat 50 mgq ar avsett for <indikation/indikationer> nér inget tillfredsstéallande

resultat har uppndtts med lidgre dos av cyproteroninnehdllande Iikemedel eller med andra
behandlingsmdojligheter.

Fér produkter registrerade med indikationen att hdmma kbnsdriften vid sexuella avvikelser hos vuxna
maén vid dosering 50 mg, 100 mgqg eller 300 mg/3ml, ska féljande ordalydelse ldggas till efter
indikationen:

For hdmning av koénsdriften vid sexuella avvikelser hos médn kan cyproteronacetat <50 mgqg,
100mg, 300 mqg/3 miI> anvdndas ndr andra behandlingar anses olampliga.

For indikationen prostatacancer, inklusive prevention av den initiala flare som ses vid behandling med
LHRH-agonister, &dr ordalydelsen oféréndrad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Fér produkter med registrerad indikation fér kvinnor (allvarliga tecken p4 virilisering hos kvinnor, t.ex.
hirsutism, androgen alopeci eller akne och seborré) med dosering 10 mg, ska féljande ordalydelse
laggas till/revideras efter indikationen hos medlemsldander dér cyproteronacetat

2 mg/etinylestradiol 35 mikrogram &r registrerat for liknande indiktation(er) som cyproteron 10 mg:

Efter klinisk forbdéttring, ska den ldgsta effektiva dosen anviéndas, vilket kan inkludera
cyproteronacetat 2 mqg/etinylestradiol 35 mikrogram.

For produkter registrerade med indikationen att hdmma kénsdriften vid sexuella avvikelser hos vuxna
madn vid dosering 50 mg, 100 mgqg eller 300 mg/3 ml, ska féljande ordalydelse ldggas till/redigeras efter
dosering:
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Behandlingstiden med cyproteronacetat bor individanpassas. Nar ett tillfredsstédllande
resultat har uppndtts, bor terapeutisk effekt bibehdllas med lidgsta méjliga dos. Dosjustering

eller utséttning av behandling med cyproteronacetat ska ske gradvis.

4.4 Varningar och forsiktighet

Foér alla indikationer ska en varning ldggas till eller redigeras enligt féljande:

Meningiom:

Forekomst av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats i samband med
anvédndning av cyproteronacetat, primért vid doser frédn 25 mqg och hégre. Risken fér
meningiom 6kar med stigande kumulativa doser av cyproteronacetat (se avsnitt 5.1). Héoga
kumulativa doser kan uppnds med ldngre tids anvédndning (flera 8r) eller kortare
behandlingstid med héga dagliga doser. Patienter bor undersokas for meningiom enligt
klinisk praxis.

Om en patient behandlad med <lidkemedlets hamn> har fitt diagnosen meningiom, ska
behandlingen med <liékemedlets namn> och andra Iikemedel som innehdller cyproteron

avslutas permanent (se avsnitt "Kontraindikationer”).

Det finns vissa beldagg for att risken for meningiom kan minska efter avsilutad behandling
med cyproteron.

4.8 Biverkningar
Fbljande biverkning ska laggas till eller redigeras enligt féljande:

Meningiom - frekvens séllsynt

Fbéljande mening ska laggas till eller redigeras enligt féljande:

Forekomst av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats i samband med
anvandning av cyproteronacetat (se avsnitt 4.4).

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Féljande ordalydelse ska ldggas till:

Meningiom

Baserat p3 resultat frdn en fransk epidemiologisk kohortstudie har ett samband mellan
kumulativ dos cyproteronacetat och meningiom observerats. Denna studie baserades p3
data frdn den franska sjukv3rdsférsékringen (CNAM) och omfattade en population p3
253 777 kvinnor som anviénde tabletter med 50-100 mg cyproteron. Incidensen av
meningiom behandlat med kirurgi eller strdlbehandling jimférdes mellan kvinnor
exponerade for cyproteronacetat i hog dos (kumulativ dos = 3 g) och kvinnor med ldgre

exponering for cyproteronacetat (kumulativ dos < 3 q). Ett samband mellan kumulativ dos
och incidens uppvisades.

Kumulativ dos av Incidens (patientdr) HRjyst (95% CI) @

cyproteronacetat

L3g exponering (<3 g) 4,5/100 000 Ref.

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

2 Justerad baserat p8 8lder som en tidsberoende variabel och dstrogen vid inklusion
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Som exempel kan en kumulativ dos pd 12 g motsvara ett dr av behandling med 50 mg/dag
under 20 dagar per m3nad.
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Bipacksedel

Avsnitt 1: Vad X ar och vad det anvands for

Fér produkter med registrerad indikation fér kvinnor (allvarliga tecken p4 virilisering hos kvinnor, t.ex.
hirsutism, androgen alopeci eller akne och seborré) med dosering 10 mg, ska féljande ordalydelse
laggas till efter indikationenen:

Vid <indikationer> ska cyproteronacetat 10 mqg endast tas nar inget tillfredsstédllande
resultat har uppndtts med lidgre dos av cyproteronacetat eller med andra behandlingar.

Fér produkter med registrerad indikation fér kvinnor (allvarliga tecken p§ virilisering hos kvinnor, t.ex.
hirsutism, androgen alopeci eller akne och seborré) med dosering 50 mg, ska féljande ordalydelse
ldggas till efter indikationen:

Vid <indikationer> ska cyproteronacetat 50 mg endast tas nér inget tillfredsstéllande
resultat har uppndtts med ldgre dos av cyproteronacetat eller med andra behandlingar.

F6r produkter registrerade med indikationen att hdmma kdénsdriften vid sexuella avvikelser hos vuxna
maén vid dosering 50 mg, 100 mgqg eller 300 mg/3 ml, ska féljande ordalydelse laggas till efter
indikationen:

Vid <indikationer>, ska cyproteronacetat <50mg, 100 mgq eller 300 mg/3 mi> endast tas
om ldkare bedomt att andra behandlingar ar olampliga.

Avsnhitt 2: Vad du behover veta innan du <tar> <anvadnder> X

Varningar och forsiktighet
F6r alla indikationer ska en varningen léggas till eller redigeras enligt féljande:

Anvadndning av cyproteronacetat har forknippats med utveckling av en vanligtvis godartad
hjdrntumor (meningiom). Risken 6kar sarskilt ndr du anvédnder lakemedlet under ldngre tid

(flera 8r) eller under en kortare tid med héga doser (25 mg/dag eller hogre). Om du

diagnostiseras med meningiom kommer din ldkare att avbryta din behandling med
cyproteronacetat (se avsnittet “Ta inte <liékemedlets namn>"). Om du upptécker ndgra

symtom sdsom synférdndringar (t.ex. dubbelseende eller dimsyn), hérselférlust eller

ringande i éronen, luktforiust, huvudviérk som blir virre med tiden, minnesforlust,
krampanfall eller svaghet i armar och/eller ben, m3ste du omedelbart tala om det for ldkare.
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Likemedel som innehdller cyproteron i kombination

(cyproteron/etinylestradiol och cyproteron/estradiolvalerat)

Produktresumeé

4.3 Kontraindikationer
Féljande mening ska ldggas till:

e meningiom eller anamnes p§ meningiom

4.4 Varningar och forsiktighet

Féljande stycke ska laggas till:

Meningiom:

Forekomst av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats i samband med
anvandning av cyproteronacetat, sarskilt vid hoga doser (25 mg och héogre) och vid
behandling under ldngre tid (se avsnitt 5.1). Om en patient diagnostiseras med meningiom

mdste eventuell behandling med cyproteron, inklusive <likemedlets namn>, avbrytas som
en forsiktighetsatgérd.

5.1 Farmadynamiska egenskaper

Féljande ordalydelse ska laggas till:

Meningiom

Baserat p3 resultat frdn en fransk epidemiologisk kohortstudie har ett samband mellan
kumulativ dos cyproteronacetat och meningiom observerats. Denna studie baserades p3
data frdn den franska sjukv3rdsférsékringen (CNAM) och omfattade en population p3
253 777 kvinnor som anvénde tabletter med 50-100 mg cyproteron. Incidensen av
meningiom behandlat med kirurgi eller strdlbehandling jimférdes mellan kvinnor
exponerade for cyproteronacetat i hog dos (kumulativ dos = 3 g) och kvinnor med ldagre

exponering for cyproteronacetat (kumulativ dos < 3 q). Ett samband mellan kumulativ dos
och incidens uppvisades.

Kumulativ dos av

cyproteronacetat

Incidens (patientdr)

HRjust (95% CI) a

L3g exponering (<3 g)

4,5/100 000

Ref.

Exponering =23 g

23,8/100 000

6,6 [4,0-11,1]

12till 36 g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 till 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
over 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

2 Justerad baserat p8 8lder som en tidsberoende variabel och éstrogen vid inklusion

Som exempel kan en kumplativ dos p§ 12 g motsvara ett 8r av behandling med 50 mqg/daq,

20 dagar per mdnad.
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Bipacksedel

2: Vad du behover veta innan du <tar> <anvander> X

<Ta> <anvand> inte X<:>
Féljande ordalydelse ska laggas till:

- om du har meningiom eller ndgonsin diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis

godartad tumor i vivnaden mellan hjarnan och skallbenet).

Varningar och forsiktighet
Féljande ordalydelse ska laggas till:

Vid héga doser av cyproteronacetat (25 mg och hogre) har en okad risk for en godartad

hjdrntumor (meningiom) rapporterats. Om du diagnostiseras med meningiom kommer din

ldkare att avbryta behandling med alla likemedel som innehdller cyproteron, inklusive

<lékemedlets namn>, som en forsiktighetsdtgérd (se avsnittet “Ta inte <likemedlets

namn>").
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