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Circular Informativa

N.© 077/CD/550.20.001
Data: 31/03/2020
Assunto: Ciproterona - Restrigoes de utilizacao devido ao risco de meningioma
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda que os medicamentos com doses diarias de
10 mg ou superiores de ciproterona apenas devem ser usados em doengas androgeno-dependentes,
tais como hirsutismo, alopecia, acne e seborreia, quando outras opgdes de tratamento, incluindo
tratamento com doses mais baixas, falharam. A dose deve ser gradualmente reduzida para a menor
dose efetiva, quando as doses mais altas comegarem a resultar. Os medicamentos de ciproterona
indicados para a reducao do impulso sexual em desvios sexuais masculinos, apenas devem ser
usados quando outras opgoes de tratamento ndo forem adequadas. Ndo ha alteracdao na utilizacdo

destes medicamentos para o cancro da prostata inoperavel.

A ciproterona é um antiandrogénio, ou seja, atua através do bloqueio da acdo dos androgénios, uma
hormona existente tanto nos homens como nas mulheres. Os medicamentos contendo ciproterona
sdo utilizados para o tratamento de varias patologias dependentes da acdao dos androgénios, como
hirsutismo, alopécia, acne, cancro na prostata e reducdao do impulso sexual em homens com desvios
sexuais. Estes medicamentos podem também ser usados como contracetivos ou na terapéutica de

substituicao hormonal.

As recomendacoes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA surgem
na sequéncia da revisdo do risco de meningioma. Este efeito é raro e é dependente da dose e da
duracdo do tratamento: é observado com a utilizacdo de doses de 25 mg de ciproterona ou
superiores, por periodos prolongados, sendo que o risco aumenta com o aumento da dose

cumulativa.

Os dados disponiveis ndo indicam a existéncia de risco para medicamentos contendo doses baixas
de ciproterona (1 ou 2 mg), em combinacdo com etinilestradiol ou valerato de estradiol, e usados
para acne, hirsutismo, contracecdo ou terapéutica de substituicdo hormonal, no entanto, como
medida de precaucdo estes medicamentos passam a ser contraindicados em pessoas com

meningioma ou histéria de meningioma.
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Assim, a EMA e o Infarmed recomendam a adogdo das seguintes medidas:
Profissionais de Saude

= Os medicamentos contendo doses superiores a 10 mg de ciproterona apenas devem ser
prescritos em doencas androgeno-dependentes, tais como hirsutismo, alopecia androgénica,
acne e seborreia, quando ndo for possivel obter resultados satisfatérios com doses baixas de
ciproterona ou com outras opgdes de tratamento. Apds melhoria clinica, a dose deve ser

gradualmente reduzida para a menor dose eficaz.

= Os medicamentos contendo ciproterona apenas ser utilizados para a redugao do impulso sexual

quando outras opgOes de tratamento nao forem adequadas.

= A utilizacdo destes medicamentos para o cancro da préstata inoperdvel mantém-se sem

alteragoes.

= Devem ser vigiados os sintomas indicativos de meningioma, em linha com a pratica clinica. Os
sinais e sintomas clinicos do meningioma podem ser inespecificos e podem incluir alteragdes na
visdo, perda auditiva ou zumbido, perda de olfato, dores de cabeca que pioram com o tempo,

perda de memdria, convulsGes ou fraqueza nas extremidades.

= O acetato de ciproterona (1 e 2 mg) em combinagdao com etinilestradiol ou valerato de estradiol

estd contraindicado em doentes com meningioma ou histéria de meningioma.

= Em caso de diagndstico de meningioma, o tratamento deve ser interrompido de forma

permanente.
Doentes

= A utilizagdo de medicamentos que contém ciproterona, principalmente em doses elevadas (25
mg por dia ou superior), tem um risco baixo de ocorréncia de meningioma (tumor cerebral ndo

cancerigeno).

= Embora ndo exista evidéncia de risco em medicamentos contendo doses baixas de ciproterona
em combinacdo com etinilestradiol ou valerato de estradiol, como precaucdao, estes

medicamentos ndo devem ser usados em pessoas que tém ou tiveram meningioma.

= Se estiver a tomar um medicamento contendo ciproterona e tiver alguma duvida sobre o seu

tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) aprovados para
os medicamentos contendo ciproterona, serao atualizados com a inclusao destas novas informacdes

e sera envida uma comunicacdo detalhada a todos os profissionais de saude.

Relembra-se a importancia de notificar todas as suspeitas de reacdes adversas ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, através do Portal RAM.

O Conselho Diretivo

Anténio Assinado de forma digital
por Anténio Manuel
Manuel NUncio Nncio Faria Vaz
. Dados: 2020.03.31
Faria Vaz 13:23:24+01'00'

Para informagdes adicionais consulte: Press release da EMA
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