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Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

din cauza rviscului de aparitie 4 meningiomulul

Stimate profesionist din domeniuf sdndtitii,

De comun acord cu Agentia Buropeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Bayer AG doreste s v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumuat

o Aparifis meningioamelor (individuale si muliiple) a fost raporati o
asociere cu ufilizarea acetutuiui de ciprotervn®, ndeosebi fn cuzul
dozelor de 25 mg/zl $i wual mari.

e Riscul de aparitie a meningiomului ereste odata cu eresterea dozelor
cumulative.

e Utilizarea acetatului de ciproteroni este coutraindicatd la pacieatii cu
meningiom existent sau u antecedente,

v Pacieatit trebuie monilorizall peniru meningom i Concordunga Cu
practica medicali clinici,

o In situatia Tn care un pacient trutut cu acetat de ciprotervni este
diagnosticat cu meaningion, traltumentul trebule oprit definitiv.

« Pentru semucle severe de androgenizare, de exemplu hirsutisa sever,
alopecie androgenics severd, Tusotite freeveat de foruie severe de uvaee
si/sau de seboree la fenei, se pot wubizn duze de 50 mg acewat de
ciproterons atunci ¢iud vu uu fust vbtinute rezuliute satistacioure cu
doze mat mici de medicamente cire contin acetat de eiproteroni sau
cu alte optiuni terapeutice.

¢ Pentru sciderea libidoutul, Tn cazal deviatiilor sexuale 1a barbuati, se
pot utiliza doze de 50 myg acetat de ciproteroni atunci chod ulte
interventii sunt considerate inadeceviate.

e Utilizarea ucetatului de ciproteroud pentru armditoarele iudicati
simdne neschimbatfi: lruGimeniul antuadrogenic i Curcinouiul

inoperabil de prostata,

Informatii suplimentare referitoare fa probivmu de siguraati

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acetat de ciproterond pentru doza de 50 g Ja

femei includ semncle severe de undrogenizare, de exemplu hirsutism sever, ulopecic
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androgenicd severd, Tnsotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapeutice la birbali pentru doza de 50 mg includ- tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostatd si sciiderca libidoului, in cazul deviatiilor sexuale.

Meningiomul este o tumord rard care se formeaza la nivelul meningelui. Semnele clinice si
simplomete de meningiom pot {i nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
auzului sau tiuit in urechi, pierderca mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderca memeriel, convulsti sau slihiciune la nivelul extremitétilor.

Asocicrea dintre utilizarca dozelor mari (50 mg/zi) de acctat de ciproterond st meningiom a fost
descrisd pentru prima datd In 2008, 1ar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care contineau 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 si o atenfionarc cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohorti au ariitat o asociere, dependentd de
doza cumulativa, intre acctatul de ciprotcrond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Naftonald dc Asigurdri de S#ndtate din Franta (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciproterond comprimate cu concentralia de 30-100 mg. Incidenta meningiomului tratat
chirurgical sau prin radioterapie a fost comparatd intre femeile expuse la acetat de ciproterond
in dozad mare (dozd cumulativd =3 g) 51 femctle cu expunere limitatd la acetatul de ciproterona
{dozd cumulativa <3 g). A fost demenstratd o relafie intre doza cumulativd si rdspunsul
organismului la aceasta.

Doza comulativd de acetat de | Rata  incidentei (In ani- | RRa (95% 11} ¢

ciproterond pacient) '

Expunere limitatd (<3 g 4,5/100.000 Ref.

Expunerela>3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12pandlal36 g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
I6pandladl g | 54,4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 60 g 129,1/7100.000 21,7 [10,8-43,5]

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

anortului de estrogen la includere

De exemplu, o dozit cumulativi de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentrit 20 de zile in fiecarc luna.

in perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile in care tratamente alternative saw interventit nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite Tn toate indicatiile, cu exceptia carcinomulut de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizatd cea mai mica doza eficace posibila.

Acetatul de ciproterond 2 mg In asociere cu etinilestradiol este indicat pentru: tratamentul

formelor moderate pani la severe ale acneei determinati de sensibilitatea la androgeni (Insotite-

sau nut de seboree) si/sau al hirsutismului, la femeile de varstd fertila. Nu a fost identificatd nicio

problemi de siguran(it noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizirii unei doze scazute |

de medicamente carc contin acetat de ciproteroni/etinilestradiol i acetat de ciproterond /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, Tntrucit riscul aparitici unui meningiom creste odati cu cresterea
dozelor cumulative de acelat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciproteroné
in combinatii in doze scizute sunt acum contraindicite la pacicafil ¢u meningiom sau
antecedente de meningiom.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportaji orice reactie adversdl suspectatd, usociald cu administrarce
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, citre Agentia Nulionald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Rominia, in conlormitate cu sistemul national de raportare
spontand utilizind formularele de raportare dispontbiic pe pagina web a Agenlicl Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.anmoro), la scctiunca
Medicamente de uz wman/Raportcazi o reactie adversil.

Agentia Nationald a Mcdicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sindtescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Roménia

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@danm.ro

-~ https://adr.anm.ro/

T WWW.ANITLIO

Totodati, reactiile adverse suspectale s¢ pol raporta si ciitre reprezentuanta locald a deginitorului
autorizaliei de punere pe piatd, la urmitourele date de contact:

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

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti ur. 1A, clidire B, etaj 1. sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
Tel: +4021 528 53909

[Fax: +40 21 528 39 38

e-mail: pharmacovigilance_romaniagbayer.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafie de punere
pe piafi

Pentru intrebiri sau informafii suplimentare releritonre o utilizaren medicamentulur Androcur
(acetat de ciproteronil), v rugiim s contactati Departanmentul medical al reprezentanel locale:
S.C. BAYER S.R.L. Romdinia

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladive B, etyj 1 sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 5900

E-mail: medical-info-ro@bayer.com
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