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Vi aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationaldi a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania BAYER AG
prin reprezentanta sa locald in Romania, S.C. BAYER S.R.L. Romania,
pentru informdrea profesionigtilor din domeniul s#nititii referitor la
restrictile de| utilizare a medicamentelor care contin acetat de
ciproteronii din cauza riscului de aparitie 2 meningiomului.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are|ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinitatii
asupra unor probleme de sigurant in administrarea unor medicamente.
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ilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

n cauza riscului de aparitie s weningiomului

ist din domeniul sdndtitii,

cu Agentia Europeand pentru Medicaimente (EMA) si Agentia
camentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
> 54 v informeze cu privire la urmétoarele:

teningionmelor (individaute si muliiple) a fost rapureatd In

asociere cu utilizarea acetutuiui de ciprotervad, indeosebi in cuzul
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25 wmig/lel siai mari.
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nsotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
entru doza de 30 mg includ tratamentul antiandrogenic in carcinomul
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1 si scaderca libidoului, in cazul deviatiilor sexuale.
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p tumord rard care se formeazé la niveJul meningelui. Semnele clinice si
ringiom pot fi nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
urechi, picrderca mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
convulsii sau slibiciunce la nivelul extremititilor.

izarea dozelor mari (50 mg/zi) de acetat de ciproterond si meningiom a fost
ma datd in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
e confineau acelat de ciproterond intr-o concentragie de 10 mg sau mai mult
ru a include contraindicatia de administrare in meningiom sau antecedente
aten{ionarc cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
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iu francez epidemiologic de cohorld au arétat o asociere, dependentd de
re acctatul de ciproterond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
sa Nationald dec Asigurdri de Sédndtate din Franfa (Caisse Nationale
¢ - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
mate cu concentrafia de 50-100 mg. Incidenta meningiomului tratat
radioterapie a fost comparatd Tntre femeile expuse la acetat de ciproteroni
cumulativa 23 g) si femeile cu expunere limitata la acetatul de ciproterona
3 g). A fost demonstratd o relatic intre doza cumulativd si rispunsul
sta,

Doza comulativdl de acetat de | Rafa  incidenfei  (In ani- | RRagj (95% m*
ciproterond pacient)
Expunerc limitata (<3 g) 4,5/100.000 Ref.
Expunerela>3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12 pana la 36 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36 pand la 60 g 54,4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 6(] g 129,1/100.000 21,7 [10,8-43,5]

* Ajustat pe baza varstei (adjusted based on age - adj) ca variabild dependentd de timp si a

aportului de estrogen
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cumulativi de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
lecare [und.

or date, tratamentul cu accetat de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
pmente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
indicafiile, cu cxceptia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
i dozi eficace posibila.

ond 2 mg in asocicre cu etinilestradiol este indicat pentru: tratamentul
4na la severe ale acneei determinatd de sensibilitatea la androgeni (Insotite:

sau al hirsutismului, Ja femeile de varsti fertild. Nu a fost identificatd nicio

contin acetat de ciproteroni/etinilestradiol §i acetat de ciproterond /valerat
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Totodata, reactiile ad

de estradiol. Cu toatg acestea, Tntrucdt riscul aparitici unui meningiom creste odati cu cresterea
dozelor cumulative dle acelat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciproterond
in combinatii in dpze scizute sunt acum contraindicate la pacientii cu meningiom sau
antecedente de meningiom.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si
medicamentelor carg

raportaji orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarca

coniin acetat de ciproterond, citre Agentia Nationald a Medicamentului si

a Dispozitivelor M¢dicale din Romdnia, fn conlormitate cu sistemul national de ruportare

spontand utilizind {p
Medicamentului si

rmularcle de raportare disponibile pe pugina web a Agentiei Nationale a

a Dispozitivelor Medicule din Romdnia (www.anm.ro), la scetiunca

Medicamente de uz pman/Raporteazi o reactie adversa,

Agentia Nationald a|Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

Str. Aviator Sianites¢

u, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, D1 1478- RO

Romadnia

Fax: +4 0213 163 447

e-mail: adr@anm.ro

verse suspectate s¢ pot raporta $i ciire reprezentanta locald a detindtorului

autorizatiei de punerp pe piald, lu urmilourele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L

Rontania

Adresd: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cliidire 13, ctaj 1. sector 1, 013681 Bucuresti, Romdnia
Tel: +40 21 528 59 09

FFax; +40 21 528 5938

e-mail; pharmacovigdilance _romania@@baver.com

Coordonatele de cofitact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizafie de punere

pe piafi

Pentru intrebiri sau {nformatii suplimentare releritoare la utihzarea medicamentuiul Androcur

(acetat de ciproteron

S.C. BAYER S.R.L

1), vil rugiim s conlactapi Deparinientul medical al reprezentantei locale:

Rominia

Adresi: Sos. Bucurcsti — Ploiesti nr. 1A, cladive B, etj 1 seetor 1, 013681 Bueuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 59 00

E-mail: medical-inforro@ibayer.com
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