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-Restrictii dc utilizare .1 medicamentelor care contin acetat de ciproteroni
din cauza riscului de aparitie s meaingiomului

Stimate profesionist din domeniul sAndtdii,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicumente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului sia DlSpO/lLlVClOl Medicale din Roménia, compania
Bayer AG dmcgte si vi informeze cu privire la urmétoarele:

~ Reguwmuat

¢ Aparitia meningioamelor (iudividuute i muluiple) a fost raport: ¢ In

' asociere cu utilizaren acetutului de ciproterons, indeosebi Ta cuzul

dozelor de 25 mg/zl §i mnai mari.

« Riscul de aparitie a meningiomului cregte odatdi cu cresterea dozelor
- cumulative.

- Utilizarea acetatuldi de c.pwtuon.a este contraindicatii la pacieiii cu

“meningiom existent sauin anfecedente.

o Pacicngii trebuie monitorizall peotrd weningoi i concordungh cu

practica medicald clivicd.

o In situatia T care un pacieat frutat cu acewat de ciproteroni este

diaginosticat cu meningion, tratasneutul trebuie oprit definitiv,

« Pentru semncie severe de mdmgcuizurc, de exeuplu hirsutism sever,

alopecie androgenicii severs, Tusofite freeveat de furue severe de nenee

si/sau de sebovee la feaei, se pot wuliea doze de 50 mg aceiyat de

ciproterond atunci eind vu au fust obiinute rezultute satssfaciioive cu

doze mai mici de niedicamente care coalin uceiat de uplote:mJa sau

cu alte optiuni terapeutice.

e Peatru sciiderea libidoului, in euzul deviatiilor sexuale la birbati, se

pot utiliza doze de 50 mg acetat de ciproteroni atunci chad ulte

mterv&ntu sunt considerate inndecvate.

o Utilizarea acetatului de ciproteroui penlru urmitonrele iudicai

rimine neschimbati: tratumentud wutnadrogeaic in carvibouul

inoperabil de prostata.

Informatii suphmmtm C uici itoare lu problema de siguraudd

Indicatiile terapeutice pentru monolerapia cu ucetal du ciproterond pentru doza de :>Ll) g la

femei includ semnele severe de androgenizare, de excnplu hirsutism  sever, wlopecie
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androgenicd severd, Tnsotite frecvent de forme severe de acnee sifsau de seboree. Ind

catitle

terapculice la birbali pentru doza de 50 mg includ tratamentul antiandrogenic n carcinomul

inoperabil de prostata si scdderea libidoului, Tn cazul deviatiilor sexuale.

Meningiomul este o tumord rard care se formcazad la nivelut meningelui. Semnele cli

nice si

simptomele de meningiom pot i nespecifice si pot include tulburari de vedere, pierderea
auzului sau tiuit fn urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,

pierderca memoried, convulsii sau slibiciunc Ta nivelul extremitifilor.

Asocicrea dintre utilizarea dozelor mari (50 my/zi) de acetat de ciproterond si meningiom a fost

deserisi pentru prima datd in 2008, iar Rezumalul Caracteristicilor Produsuiui
medicamentelar care confineau acetat de ciproteroné Intr-o concentratie de 10 mg sau m

(RCP)
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a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare In meningiom sau antecedente
. de meningiom si o atenfionare cu privire la riscul de aparifie a meningiomului. Recent,
rezuftatele unui studiu francez epidemiologic de cohortd au arditat o asociere, dependentd de
doza cumulativi, fnire acciatul de ciproterond i meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite dei Ja Casa Nalionald de Asigurdri de Sindtate din Franfa (Caisse Nationale

d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care wtilizau

ciproterand ¢omprimate cu concentrafia de 50-100 mg. Incidenia meningiomului trata
chirurgical sau prin radiotcrapie a fost comparatd intre femeile expuse la acetal de ciproterond
in dozid mare {dozi cumulativa 23 g) 51 femeile cu expunere limitatd la acetatul de ciproterona
(dozd cumulativi <3 g). A fost demenstratd o relatie intre doza cumulativd i rispunsul
organismuluila aceasta.
Doza cumulativd dc acelat de | Rata  incidentei  (in  ani- | RRag (95% 1D
ciproterond - pacient) '
Expunerc limitatd (<3 g) 4,5/100.000 Ref.
Expunere la=> 3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12panila36g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36panilaél g | 54,4/100.000 ' 11,3 (5,8-22,2]
mai mujt de 60 g 129,1/100.000 21,7 [10,8-43,5)
* Ajustat_pe baza virstei (adjusted hased on age - adj) ca variabild dependentit de timp sia
aportului de estrogen |a inchsdere '
De exemply,.o dozi cumulativa de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentir 20 de zile In fiecarc lund.
In perspeetiva acestor date, ratamentul cu acetat de ciproterona 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile Tn care tratamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate

nepotrivite in toate indicatiile, cu exceplia carcinomului de prostatd. De asemenea, rebuie

utilizati cea mai micd dozi eficace posibila.

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

formelor moderate péna la severe ale acneei determinati de sensibilitatea la androgeni (

nsotite-

sau nu de seboree) st/sau al hivsutismutui, |a femeile de varsta fertild. Nu a fost identiftcatd nicio
problema de siguran{d noud cu privire Ia riscul de meningiom asociat utilizérii unel doze scazute |
de medicamente care contin acetat de ciproteroni/etinilestradiol i acetat de ciproterond {valerat -

2




‘antecedente de meningion.

- hitpst//adr.anm.ro/
 WWW.anim.ro

Tel: +40 21 528 39 09

de estradiol. Cu toate acestea, Intrucdt riscul aparifici unui meningiom cregte odati cu cresterea
dozelor cumulative de acelat de ciproterond, si medicamenlele care contin acetal de ciproterond
In combinatii:in doze scizute sunt acum contraindicate ta pacicnlii cu meningiom sau

Apel ta raportarea de reacfii adverse

Este important si raportali orice reaclic adversi suspeclati, asociali cu adminisirarcs
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, ciitre Agenia Najionald a Medicamentilui si
a Dispozitivelor Medicale din Romilnia, fu conformitale cu sistemul national de ruppriare
spontand utitizind formularele de raportare disponibile pe puging web a Agentiel Nutiohule a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rombnriu (www.anm.ro), la sccliunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaciie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivetor Medicale din Romania
Str. Aviator Saniitescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Romdnia ;

Fax: +4 0213 1163 497

e-mail: adr@anim.ro

- Totodats, reactiilc adverse suspectale sc pol raporia si ciitre reprezentunia locald a deginiiigrului

altorizafiei de punere pe piafd, lu urmilouarele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Romania
Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cliidire 13, exaj 1, sector 1, 013681 Bucuregti, Romdinia

Fax:+40 21 328 59 38
e-mail; nharnmcoviuilzmcc romaniaiobayer.com

Coordonatele de contact ule reprezeatuntef locale a Defindtoridui de autorizafie de punere
e piafi

Pentru Inlrebiri say informatii suplimentare reloritonre la utilizares medicamentulu Audroceur

(acetat de ciproteroni), vii rugim sa contactati Depuriamentul inedical ol reprezentungei tcale:
S.C. BAYER S0 L. Rominis

Adresit: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. LA, cladive B, elyj 1 sector I, 013681 Bucuresti, Rompdénia
Tel: +40 21 529 59 00

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