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Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

*

din cauza riscului de aparitie w meningiomului

Stimate profesionist din domeniul siinatitii,

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

Rezumat

L

Aparitin meningionmelor (individuale si muluple) a fost raporiat [
asociere cu utilizarea acetutului de ciproterond, indeosebi in cuzul
dozelor de 25 mg/zi i nui mari.

Riscul de aparitie a meningiomului eregte odati cu eresterea dozelor
cumulative.

Utilizarea acetatului de ciproteroni este contraindicatd la pacicatii cu
meningiom existent sau o antecedente.
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practica medicald elinici.

in situafia Tn care un pacient tratat cu acewat de ciproteroui este
diagnosticat cu meaningiont, tratameutul trebuie oprit definitiv,
Pentru semnele severe de androgenizare, de exemplu hirsutisi sever,
alopecie androgenici severd, Tusofite freevent de forme severe de acaee
sifsau de seborvee ln fuaici, se poi wuliza doze de 50 mg aceint de
ciproterond atunci cind vu nu fust vbtinute rezaltute satistieaare cu
doze i mici de medicimente Gire coutin ancetat de eiproterons sau
cu alte optiuni terapeutice.

Pentru sciiderea libidoului, T cazul deviatiilor sexuale la biirbuti, se
pot utiliza doze de 50 g acetat de ciprotevoni atunci clad ulte
interventii sunt considerate inndeevate.

Utilizarea uacetatului de ciproteroui pentru armiitouarele indicatii
rimine neschimbati: tratnicniul wntimadiogenic In Curcivumul
inoperabil de prostati.

Informatii suplimentare veferitoare la problems de siguraagi

Indicatiile terapeutice pentru monolerapia cu acetal de ciproterond pentru doza de 30 g la
femei includ semnele severe de undrogenizare, de exemplu hissutism sever, ulupecie
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androgenicd severd, Tnsotite frecvent de forme severe de acnee sifsau de seboree. Indicatiile
terapeutice la barbali pentru doza de 30 mg includ tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostaté si seaderea libtdoului, in cazul deviatiilor sexuale,

Meningiomul este o tumord rard care se formeazd la nivelul meningelui. Semnele clinice si
simplomele de meningiom pot i nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
avzului sau tiuit in urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderea memoriel, convalsii sau slibiciune la nivelul extremititilor,

Asocterea dintre utilizarea dozelor mari {50 mg/zi) de acetlat de ciproterond si meningiom a fost
deserisd pentru prima datd In 2008, jar Rezumalul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care conlineau acetat de ciproterond intr-o concentratie de 10 mg sau mai mull
a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare In meningiom sau antecedente
- de meningiom s o atenfionare cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezoltatele unui studiu francez epidemiologic de cohorld au aritat o asociere, dependentd de
doza comulativa, intre acclatul de ciproterond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de Ja Casa Nationald de Asigurdini de Sindtate din Franja (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciprolerond comprimale cu concentrafia de 30-100 mg. Incidenia meningtomului tratat
chirurgical sau prin radioterapic a fost comparatd intre femeile expuse la acetat de ciproteroni
in dozd mare (dozi cumulativi =3 g) si femcile cu expunere limitatd la acetatul de ciproteroni
{dozd cumulativda <3 g). A fost demonstraid o relatie intre doza cumulativd si rdspunsul
oreanismului la aceasta,

Daza comulativdl de acetat de | Rata incidentei  (in ani- | RRu (95% 1D
ciproferond pacient)
Expunere limitata (< 3 g) 4. 5/100.000 Ref.
Expunerela=3 g 23.8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12 pdnd la 36 g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36 pand la 60 ¢ 54.4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 60 g 129.1/100.000 21,7 [10,8-43,3]

T Aqustat pe baza virstei (adjusted based on aee - adi) ca variabild dependentd de timp si a
aporiului de estrogen la inchrdere

De exemplu, o dozi cumulativa de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 30 mg/zi
pentri 20 de zile in Hecare lund,

In perspectiva acestor date, tratamentul cu acetal de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile In care tratamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepolrivite in toate indicafiile, cu exceplia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizntd cea mai micd dozi eficace posibila.

Acetatul de ciproterond 2 mg in asociere cu etinilestradiol este indicat pentru: tratamentul
formelor moderate pand la severe ale acneei determinatd de sensibilitatea la androgeni (Insotite:
sau nu de seboree) sifsau al hirsutismului, la femeile de vérsti fertild. Nu a fost identificatd nicio
problema de sigurantd noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizarii unei doze scizute |
de medicamente care contin acetat de ciproteroni/etinilestradiol §i acetat de ciproterond /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, intruedt riscul aparitici unui meningiom creste odata cu cresterea
dozelor cumulative de acetat de ciproterond, si medicamentele cure contin acetal de ciprolerond
in combinatii in doze scizule sunl acum contraindicute la pacicnfii cu meningiom sau
antecedente de meningiom.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportaii orice resctie adversil suspectatd, uasociald cu administrarca
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, citre Agenlia Nutionald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, Tn conformitate cu sisiemuol nagional de raporuare
spontand utilizind formularele de raportare disponibile pe puging web a Agentiel Nugionale o
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romidnia (wwwanmro), la sectiunea
Medicamente de vz uman/Raporteazd o reactie adversi,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinftescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 01 1478- RO

Romdnia

Fas: +4 0213 163 497

e-mail: adr@danm.ro

littps:fadr.anm.rof

WWW.anIm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pol raporta si clire reprezentanta localii a detindiorulu
autorizatiel de punere pe piatd, o urmdlourele date de contact:

S.C. BAYER S.00.L. Rousania

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti i, 1AL eliidire 13, eaj L. sector 1, 013681 Bucuresti, Romdnia
Tel: +40 21 528 3909

Fax: +40 21 328 39 38

e-mail: pharmacovigilunce romania@@baver.com

Coordonatele de contact ale veprezentanjel locale a Dejinitoradui de gutorizafie de punere
pe piafi

Pentru intrebiri sau informatii suplimentare veleritonrs Lo ulilizaren medicamentuiul Aawdrocur
(acetat de ciproterond), vi rugiim si conlactali Depariuneotul medical al reprezentiger focale:
S.C. BAYER S.R.L. Rumiiniu

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti ne. VA, eladive 13, eluj | sector 1, 013681 Bucurest, Romdia
Tel: + 40 21 329 5900

F-mail: medical-info-rotabayer.com
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