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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ciproterona Generis 100 mg Comprimidos
Acetato de ciproterona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Ciproterona Generis e para que € utilizada
2. O que precisa de saber antes de tomar Ciproterona Generis
3. Como tomar Ciproterona Generis
4. Efeitos indesejaveis possiveis
5. Como conservar Ciproterona Generis
6. Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que é Ciproterona Generis e para que € utilizada

A Ciproterona Generis ¢ um medicamento hormonal que atua contra as hormonas sexuais
masculinas. Inibe a influéncia das hormonas sexuais masculinas (androgénios) nos seus
orgdos alvo, por exemplo, a préstata, do efeito dos androgénios origindrios das génadas
e/ou cortex suprarrenal (uma glandula produtora de hormona que fica junto dos rins).

A Ciproterona Generis também diminui a concentracao de testosterona no sangue, o que
tem um efeito terapéutico adicional. Foi observada uma tendéncia ocasional para um
ligeiro aumento dos niveis de prolactina (uma hormona) quando em tratamento com
doses elevadas de acetato de ciproterona.

Estas alteracdes sdo reversiveis apds a interrupc¢ao da terapéutica.

Ciproterona Generis € usado para o tratamento antiandrogénico no carcinoma inoperavel
da prostata.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciproterona Generis

Nao tome Ciproterona Generis

- se tem alergia ao acetato de ciproterona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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- Nao tome Ciproterona Generis se tem alguma das situacdes abaixo indicadas. Se
alguma destas se aplicar a si, informe o seu médico antes de comegar a tomar Ciproterona
Generis.

- se tiver uma doenga de figado

- se tiver uma doenca hereditédria do figado com diminui¢@o da eliminacdo de um
pigmento dos glébulos vermelhos do sangue chamado bilirrubina (“Sindrome de Dubin-
Johnson” ou “Sindrome de Rotor™)

- se tiver ou tem um tumor no figado, benigno ou maligno (apenas se estes nao forem
devidos a metdstases de carcinoma da prostata)

- se tiver uma doenga consumptiva (uma doenga que provoca uma diminui¢ao ou perda
de forca, com exce¢do do carcinoma inoperdvel da prdstata)

- se tiver depressao cronica grave

- se tiver uma doenga que afeta a circulacdo sanguinea: em particular, as situagcdes
relacionadas com trombose (a formag¢do de um codgulo sanguineo) nos vasos sanguineos
(processo tromboembdlico)

- se ja lhe foi diagnosticado meningioma (um tumor geralmente benigno da camada de
tecido entre o cérebro e o cranio). Deverd perguntar ao seu médico se tiver divida.

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Ciproterona
Generis, tém relatado depressdo ou humor depressivo. A depressdo pode ser grave
e, por vezes, pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de alteracbes do
humor e sintomas depressivos, contacte imediatamente o seu médico para obter
aconselhamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ciproterona Generis

- Durante o tratamento, a sua fun¢@o hepdtica, a funcdo de uma glandula produtora de
hormona que fica junto dos rins (fungcdo do cortéx da suprarrenal) e a contagem dos
glébulos vermelhos devem ser verificadas regularmente.

- Em casos individuais, foram reportadas perturbacdes da fungao hepdtica, algumas
graves (hepatite e faléncia hepética, que foi fatal em alguns casos), em tratamentos com
doses elevadas. A maior parte dos casos foi em homens com carcinoma da prdstata. As
perturbacdes da funcdo hepética sdo dependentes da dose e surgem, habitualmente, varios
meses apds o inicio do tratamento. Por isso, o seu médico devera monitorizar a sua
funcdo hepatica antes e durante o tratamento, especialmente se existirem sintomas ou
sinais sugestivos de toxicidade hepatica (ex. comichdo por todo o corpo, amarelecimento
da pele).

- Tal como com os outros esteroides sexuais, foram reportados, em casos isolados,
alteracdes benignas e malignas do figado. Em casos muito raros, os tumores do figado
podem originar hemorragias internas com risco de vida. Desta forma, o médico devera
ser informado se tiver queixas abdominais superiores nao habituais e que nio
desaparecem espontaneamente dentro de um curto espaco de tempo.
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- Se tiver diabetes, informe o seu médico, uma vez que esta doenga exige uma supervisao
rigorosa durante o tratamento com Ciproterona Generis.

- Ocasionalmente, Ciproterona Generis pode originar uma sensac¢do de falta de ar.

- Foi reportada a ocorréncia de eventos tromboembdlicos em doentes medicados com
Ciproterona Generis, embora ndo tenha sido estabelecida uma relagdo causal. Os doentes
com eventos anteriores arteriais ou venosos tromboticos/tromboembdlicos (ex. trombose
das veias profundas, embolismo pulmonar, enfarte do miocardio) ou com histéria de
acidentes vasculares cerebrais ou com malignidades avangadas t€ém um risco acrescido de
eventos tromboembdlicos.

- Informe o seu médico no caso de ter tido no passado uma doenga que afeta a circulagao
sanguinea: em particular, as situacdes relacionadas com trombose (a formagao de um
codgulo sanguineo) nos vasos sanguineos (processo tromboembdlico) ou se tiver anemia
de células falciformes ou diabetes grave com altera¢des vasculares, uma vez que na
presenca destas patologias tem que ser feita uma relagio risco/beneficio cuidadosa em
cada caso individual antes da prescri¢do de Ciproterona Generis.

A utilizag@o de acetato de ciproterona tem sido associada ao desenvolvimento de um
tumor do cérebro (meningioma) geralmente benigno. O risco aumenta especialmente
quando o utiliza durante periodos mais prolongados (varios anos) ou durante menos
tempo com doses elevadas (25 mg por dia ou mais). Se for diagnosticado com
meningioma, o seu médico vai interromper o seu tratamento com acetato de ciproterona
(ver sec¢cao “Nao tome Ciproterona Generis”). Se notar quaisquer sintomas, tais como
alteracdes na visao (por exemplo, ver a dobrar ou visdo desfocada) perda de audi¢do ou
zumbidos nos ouvidos, perda do olfato, dores de cabeca que pioram com o passar do
tempo, perda de memoria, convulsdes, fraqueza nos bragcos ou pernas, tem de informar o
seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e Ciproterona GenerisA necessidade de antidiabéticos orais ou
insulina pode estar alterada.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica. Isto aplica-se particularmente a medicamentos que contenham cetoconazol,
itraconazol, clotrimazol, ritonavir, rifampicina, fenitoina, produtos que contenham erva
de S. Jodo e a produtos que pertencam ao grupo das estatinas (medicamentos usados para
diminuir as gorduras do sangue, ex., colesterol, triglicéridos).

O risco de efeitos indesejdveis relacionados com as estatinas nos tecidos musculares
(chamados miopatia ou rabdomidlise) pode estar aumentado quando sdo coadministradas
algumas estatinas com elevadas doses terapéuticas de acetato de ciproterona, uma vez
que partilham a mesma via metabdlica.

Ciproterona Generis com alimentos e bebidas
Os comprimidos de Ciproterona Generis devem ser tomados depois das refei¢des com um
pouco de liquido.
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Gravidez e amamentacao
Nao aplicavel.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A Ciproterona Generis pode originar algum cansago e diminuir a vitalidade e pode
diminuir a sua capacidade de concentragcdo (ex. importante para condutores, operadores
de maquinas, outras profissdes que exijam grande concentragao).

Ciproterona Generis contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ciproterona Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

1 comprimido de Ciproterona Generis 100 mg duas a trés vezes por dia (= 200 - 300 mg).
- Para diminuir o aumento inicial das hormonas sexuais masculinas no tratamento com
agonistas da GnRH:

Inicialmente, durante 5-7 dias, apenas 1 comprimido de Ciproterona Generis 100 mg duas
vezes por dia (= 200 mg); seguidamente, durante 3 a 4 semanas, 1 comprimido de
Ciproterona Generis 100 mg duas vezes por dia (= 200 mg) juntamente com um agonista
da GnRH na dose recomendada pelo fabricante.

- Para eliminar o efeito dos androgénios suprarrenais no tratamento com agonistas da
GnRH ou em doentes orquiectomizados:

12 a 1¥2 comprimidos de Ciproterona Generis 100 mg por dia (= 50 - 150 mg), com
escalonamento da dose até 3 comprimidos por dia (300 mg), se necessario.

Os comprimidos devem ser tomados apés as refei¢des, com um pouco de liquido.

Caso se tenha produzido melhoria ou remissao, ndo se deve alterar a posologia, nem
suspender o tratamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que o efeito de
Ciproterona Generis é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Ciproterona Generis do que deveria

Ensaios de toxicidade aguda, ap6s administra¢io unica, indicaram que o acetato de
ciproterona, a substancia ativa de Ciproterona Generis, pode ser classificado como
praticamente ndo toxico. I[gualmente ndo € de esperar qualquer risco de intoxicacao aguda
apds uma unica e inadvertida toma multipla da dose terapéutica.
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Caso se tenha esquecido de tomar Ciproterona Generis

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
O comprimido de Ciproterona Generis esquecido deve ser desconsiderado e deve ser
retomada a medicacdo a hora habitual.

Se parar de tomar Ciproterona Generis
Os sintomas para os quais o Ciproterona Generis lhe foi prescrita podem voltar a ser
sentidos.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais graves associados a utilizacdo de Ciproterona Generis sao
listados na sec¢ao “Tome especial cuidado com Ciproterona Generis”. Os outros efeitos
indesejdveis reportados em doentes utilizadores de acetato de ciproterona (dados pds-
comercializacdo), mas em relacdo aos quais a relacdo com a Ciproterona Generis nio foi
provada ou refutada sdo:

. Frequentes Pouco Raros .
Classes de Muito frequentes Muito
sistemas de frequentes raros
Sisgios i 1/100 > 1/1.000 i 1/10.000
(MedDRA v.8.0) | = 1/10 e < 1/10.000
<1/10 < 1/100 < 1/1.000

Doencas do Reacdo de
sistema hipersensibili
imunitario dade
Doencgas do Aumento ou
metabolismo e diminuicdo
da nutri¢io de peso

Diminuicao
Perturbagdes do da . Dep rhessa(N),
foro psiquidtrico L.fb 1d0,~ 1nqu1eta<§go

disfuncdo (temporaria)
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Afecdes dos B ~
tecidos cutaneos rupeao

R cutinea

e subcutineos
Afecdes Osteoporo
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gerais e afrontament
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administracao

O tratamento com Ciproterona Generis reduz o impulso sexual e a poténcia e inibe a
funcdo das génadas. Estas alteragdes sdo reversiveis apds a descontinuagao da
terapéutica.

Devido ao seu efeito antiandrogénico e antigonadotréfico, Ciproterona Generis inibe a
producdo de espermatozoides (espermatogénese) no decurso de vérias semanas. A
espermatogénese € recuperada gradualmente dentro de poucos meses apos a
descontinuacdo da terapéutica.

A Ciproterona Generis pode levar ao inchaco da glandula mamdria (chamada
ginecomastia, por vezes associada a uma hipersensibilidade mamilar ao tato), que
habitualmente regride apds a descontinuagdo da terapéutica.

A caréncia androgénica prolongada devido a Ciproterona Generis pode, tal como
acontece com outros tratamentos antiandrogénicos, originar osteoporose.

Tém sido notificados casos de meningiomas em associa¢do com a utilizagao prolongada
(anos) de acetato de ciproterona a 25 mg/dia e em dosagens superiores.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ciproterona Generis
Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ciproterona Generis

A substancia ativa € o acetato de ciproterona.

Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona K25,
estearato de magnésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Ciproterona Generis e conteido da embalagem

A Ciproterona Generis apresenta-se na forma de comprimidos brancos, oblongos, com
ranhura em ambas as faces e “C1” impresso numa das faces.

Embalagens de 30 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante



Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleeebrueggenkamp, 15
48159 Miinster

Alemanha
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