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Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

din cauza riscului de aparitie a meningiomului

Stimate profesionist din domeniul sindtitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Bayer AG doreste sa@ va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumuat

Aparitia meningioamelor (individuale si muliiple) a fost raportati o
asociere cu utilizarea acetatului de ciproterond, indeosebi n cazul
dozelor de 25 mg/zi §i inui mari.

Riscul de aparitie a meningiomului ereste odati cu cresterea dozelor
cumulative. _

Utilizaren acetatului de ciproteronii este contraindicats la paciceatii cu
meningiom existent siu m antecedente.

Pacientil trebuie momitorizall peotru meningioim i concordunih cu
practica medicald clinici.

In situatia T care un pacient tratat cu aceiat de ciproterond este
diagnosticat cu meaingiom, tratumeutul trebuie oprit definitiv.
Pentru semnele severe de androgenizare, de exemplu hirsutisa sever,
alopecie androgenici severd, Tusotite freevent de forme severe de ucnee
si/fsau de seboree la feansei, se pot uwubiza doze de 50 mg accut de
ciproterond atuncei eiud vy wu fust vbtinute rezaltute satisticionre ca
doze mai mici de medicamente care contin ucetat de ciproteroui sau
cu alte optiuni terapeutice.

Pentru seiderea libidoului, in cazul deviatiilor sexuale la birbati, se
pot utiliza doze de 50 mg acetat de ciproterond atunci ciud ulte
interventii sunt considerate inndeevate.

Utilizarea acetatului de ciproterond pentru armitoarele iudicatii
dmane neschimbati: tratwmentul wuGaadeogenic i curcinvmul
inoperabil de prostati,

Informatii suplimentare referitoare fa probicma de sigurunti

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acetat de ciproterond pentru doza de 50 g la
femei includ semncle severe de uandrogenizare, de exemplu hirsutism sever, ulopecic
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androgenicd severd, insotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapcutice la bérbali pentru doza de 50 mg includ: tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostatd si sciderea libidoului, in cazul deviatiilor sexuale.

Meningiomul este o tumord rard carc se¢ formcaza la nivelul meningelui. Semnele clinice si
simptomele de meningiom pot fi nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
auzului sau tiuit In urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderca memoriei, convulsii sau slabiciunc la nivelul extremitifilor.

Asocicrea dintre utilizarea dozelor mari (50 mg/zi) de acetat de ciproterona si meningiom a fost
descrisd pentru prima data in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care confincau acetat de ciproterond intr-o concentratie de 10 mg sau mai mult
a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare in meningiom sau antecedente
. de meningiom §i o aten{ionarc cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohortd au aratat o asociere, dependentd de
doza cumulativa, intre acctatul de ciproterond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Nafionald de Asigurdri de Sandtate din Franta (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciproterond comprimate cu concentrafia de 50-100 mg. Incidenta meningiomului tratat
chirurgical sau prin radioterapic a fost comparata Intre femeile expuse la acelat de ciproteroni
in dozd mare (dozé cumulativd 23 ¢) si femeile cu expunere limitata la acetatul de ciproterona
(dozd cumulativa <3 g). A fost demonstratd o relatie intre doza cumulativa si rispunsul
organismului la aceasta.

Doza comulativd de acetat de | Rata  incidentei  (In ani- | RRug (95% Ii) L | l
ciprolcrona pacient) '
Expunere limitata (<3 g) 4,5/100.000 Ref.
Expunerela>3 g ES,SHQ0.000 : 6,6 [4,0-11,1]
12 pand 1a36 ¢ 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
I6pandla60g | 54,4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 60 g 129,1/100.000 21,7 [10,8-43,5]

" Ajustat pe baza varstei (adjusted based on age - adj) ca variabild dependenti de timp si a
aportului de estrogen la includere

De exemplu, o doz& cumulativi de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentri 20 de zile in ficcare luna.

in perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile Tn care tratamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite in toate indicafiile, cu exceptia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizatd cea mai micd dozi eficace posibila. '

Acetatul de ciproterond 2 mg in asocicre cu etinilestradiol este indicat pentru; tratamentul
formelor moderate pan la severe ale acneei determinati de sensibilitatea la androgeni (Insotite-
sau nu de seboree) si/sau al hirsutismului, Ja femeile de vérsta fertila. Nu a fost identificati nicio
problema de sigurantd nouwd cu privire la riscul de meningiom asociat utilizirii unei doze scizute
de medicamente carc contin acelat de ciproterond/etinilestradiol §i acetat de ciproteroni /valerat i
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de estradiol. Cu toate acestea, intrucit riscul aparitici unui meningiom creste odata cu cresterea
dozelor cumulative de acetat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciproterond
in combinatii in doze scizute sunt acum contraindicate fa pucicntii cu meningiom sau
antecedente de meningiom,

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sd raportaji orice reaclie adversdt suspectatd, asociald cu administrarca
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, citre Agentia Nationald a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul nagional de 1';1p0|'lm"c
spontand utilizand formularele de raportare disponibile pe pugina web a Agentiei Nutionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.anm.ro), la scctiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sindatescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Roménia

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

* - hitps:/fadr.anm.ro/
© WWW.ann.ro

Totodata, reactiilc adverse suspectate sc pol raporta si clitre reprezentanta locald a detindiorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Romania

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, clidire 3, etaj 1. sector 1, 013681 Bucuresti, Romdnia
Tel: +40 21 528 59 09 -
[Fax:+40 21 528 59 38

e-mail; pharmacovigilunce_romania@obayer.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de punere
pe piafd

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoure la utilizares medicamentuiui Androcur
(acetat de ciproterond), va rugiim si contactati Depuartanicntul medical al reprezentangei locale:

S.C. BAYER S.R.L. Romiinia

Adresii: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cliidive B, ety 1 sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 59 00 '

[3-mail: medical-info-ro@bayer.com
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