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ACETATO DE CIPROTERONA
Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Comprimido
50 mg e 100 mg
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acetato de ciproterona
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 50mg de acetato de ciproterona em embalagens com 20, 60 e 120 (embalagem hospitalar)
comprimidos.
Comprimidos de 100mg de acetato de ciproterona em embalagens com 20, 30, 60 e 90 (embalagem hospitalar)
comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
50 mg 100 mg
acetato de CIPIOETONA ......ccueuvvirueuieiiieeiiieiieicteetetee et 50 mg 100 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, povidona, didxido de

o L 1 comprimido 1 comprimido
silicio e estearato de MagNESio .S.P. «evvveveeererieveririeieineireeerreieceeeeeaenes

INFORMAGOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagdes contidas na bula, verificar o
prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em maos para
qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atencéo as informacgdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém informacdes
sobre os beneficios e 0s riscos associados ao uso do produto. Vocé também encontrara informagdes sobre
0 uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de ciproterona apresenta propriedades antiandrogénicas, ou seja, atua no tratamento de doencas
associadas aos hormdnios sexuais masculinos, os quais também estdo presentes no organismo feminino em
pequena quantidade. Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a agdo do produto e
sua utilizacdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de ciproterona ¢ uma preparagdo hormonal que bloqueia o efeito dos androgenos que sdo hormonios
sexuais produzidos principalmente em homens, mas também, em menor quantidade, em mulheres.

Em pacientes do sexo feminino, o acetato de ciproterona influencia favoravelmente condi¢des androgeno-
dependentes como problemas de crescimento excessivo de pelo no hirsutismo, perda de cabelo no couro
cabeludo (alopecia androgénica) e aumento da atividade da glandula sebacea em acne e seborreia.

Em pacientes do sexo masculino, o acetato de ciproterona reduz a concentragdo de testosterona (androgenos)
no sangue, o que resulta na reducdo do impulso em desvios sexuais.

Sabe-se também que androgenos estimulam o crescimento do cancer de prostata, e nestes pacientes, o acetato
de ciproterona inibe este efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome acetato de ciproterona se vocé apresenta qualquer uma das condigdes apresentadas abaixo. Se
alguma destas condi¢des se aplica a vocé, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento com acetato de
ciproterona.
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Contraindicagdes em mulheres

- Se vocé esta gravida ou amamentando;

- Se vocé tem doenga no figado;

- Se vocé tem antecedente de ictericia ou prurido (coceira) persistente durante gravidez anterior;

- Se vocé tem antecedente de herpes durante a gravidez;

- Se vocé sofre de uma doenca do figado onde héa excregdo alterada de bilirrubina (pigmento resultante das
células vermelhas do sangue) (Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

- Se vocé tem ou ja teve tumores benignos ou malignos de figado;

- Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (meningioma);

- Se vocé tem doengas debilitantes (que cause desdnimo ou fraqueza);

- Se vocé sofre de depressdo cronica grave;

- Se vocé tem ou ja teve disturbios que afetem a circulagdo sanguinea: em particular, aqueles problemas
relacionados a trombose (formagao de coagulo de sangue) nos vasos sanguineos (processos tromboembolicos);

- Se vocé tem diabetes mellitus grave com alteragdes nos vasos sanguineos;

- Se vocé tem anemia falciforme;

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensibilidade) ao acetato de ciproterona ou qualquer outro componente da
formulagéo.

Se seu médico prescreveu a terapia ciclica combinada, vocé deve prestar cuidadosa atengdo também as
informagdes contidas na bula do produto escolhido, que sera usado em associago acetato de ciproterona.

Contraindicagdes em homens - quando prescrito para redugdo do impulso em casos de desvios sexuais
em homens

- Se vocé tem alguma doenga no figado;

- Se vocé sofre de uma doenga do figado onde ha excregdo alterada de bilirrubina (pigmento resultante das
células vermelhas do sangue) (Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

- Se vocé tem ou teve tumores benignos ou malignos de figado;

- Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (meningioma);

- Se vocé tem doengas debilitantes (que cause desanimo ou fraqueza);

- Se vocé sofre de depressdo cronica grave;

- Se vocé tem ou teve disturbios que afetem a circulagdo sanguinea: em particular, aqueles problemas
relacionados a trombose (formagao de coagulo de sangue) nos vasos sanguineos (processos tromboembolicos);

- Se vocé tem diabetes mellitus grave com alteragdes nos vasos sanguineos;

- Se vocé tem anemia falciforme;

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensibilidade) ao acetato de ciproterona ou qualquer outro componente da
formulagao.

Contraindicagdes em homens - quando prescrito para tratamento androgénico em cancer de prostata
inoperavel

- Se vocé tem alguma doenga no figado;

- Se vocé sofre de uma doenca do figado onde héa excregdo alterada de bilirrubina (pigmento resultante das
células vermelhas do sangue) (Sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor);

- Se vocé tem ou teve tumores benignos ou malignos de figado;

- Se vocé tem ou teve tumor benigno no cérebro (meningioma);

- Se vocé tem doengas debilitantes (que cause desanimo ou fraqueza);

- Se vocé sofre de depressdo cronica grave;

- Se vocé tem disturbios atuais ou anteriores que afetem a circulagdo sanguinea: em particular, aqueles
problemas relacionados a trombose (formagfo de coagulo de sangue) nos vasos sanguineos (processos
tromboembolicos);

- Se vocé tem diabetes mellitus grave com alteragdes nos vasos sanguineos;

- Se vocé tem anemia falciforme;

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensibilidade) ao acetato de ciproterona ou qualquer componente da formulag@o.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaugdes

Informe ao seu médico se vocé sofre de diabetes, pois ele poderd necessitar adequar seu medicamento
antidiabético. Isto requer supervisdo restrita durante o tratamento com acetato de ciproterona (vide “QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”)

Pode ocorrer sensagao de falta de ar no tratamento com altas doses de acetato de ciproterona.
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Dados de estudos conduzidos em animais sugerem que altas doses de acetato de ciproterona podem diminuir a
fungdo da glandula produtora de hormoénio anexa aos rins (glandula adrenal). Desta forma, seu médico pode
realizar alguns testes para monitorar este efeito durante o tratamento com acetato de ciproterona.

A ocorréncia de tumores benignos no cérebro (meningiomas simples ou multiplos) tem sido relatada em
associagdo ao uso prolongado (anos) de acetato de ciproterona na dose de 25 mg por dia ou mais. Se vocé for
diagnosticado com meningioma, seu médico interromperd o tratamento com acetato de ciproterona. (vide

“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Informe seu médico se vocé alguma vez ja teve coagulos de sangue nas artérias ou veias, como trombose
venosa profunda, coagulo de sangue nos pulmdes (embolia pulmonar), ataque cardiaco (infarto do miocardio)
ou derrame (acidente vascular cerebral).

A ocorréncia de coagulos de sangue (eventos tromboembdlicos) foi reportada em pacientes sob tratamento com
acetato de ciproterona, embora a relacdo causal ndo tenha sido estabelecida. Pacientes que ja apresentaram
coagulos de sangue ou entdo tumores avangados tém risco aumentado de coagulos de sangue.

Para ser observado, especificamente, nas pacientes do sexo feminino - Antes de iniciar o tratamento,
pacientes do sexo feminino devem ser submetidas a exames clinicos gerais e ginecoldgicos completos
(incluindo mamas e citologia cervical) e a ocorréncia de gravidez deve ser excluida.

Se, durante o tratamento combinado com contraceptivo contendo associagdo progestogeno-estrogénio, como,
por exemplo, acetato de ciproterona + etinilestradiol, ocorrerem gotejamentos (Spotting) durante as trés
semanas em que os comprimidos de contraceptivo estdo sendo tomados, ndo se deve interromper o tratamento.
Todavia, se a intensidade do sangramento aumentar, consulte seu médico.

No caso de uso adicional da terapia ciclica combinada com contraceptivo como, por exemplo, acetato de
ciproterona + etinilestradiol, deve-se também observar os dados contidos na bula do produto escolhido.

Para ser observado, especificamente, nos pacientes do sexo masculino - Se vocé esta sob tratamento de
reducdo do impulso em casos de desvios sexuais, deve saber que o efeito redutor de impulso produzido por
acetato de ciproterona pode ser diminuido sob a influéncia do alcool.

Anemia tem sido relatada durante o tratamento de acetato de ciproterona. Assim, seu médico devera monitorar
a contagem de células vermelhas do sangue durante o tratamento.

Se vocé possui cancer de prostata inoperavel, informe seu médico se vocé tem antecedentes de qualquer
problema listado abaixo, pois ele precisara realizar uma avaliagdo cuidadosa antes de prescrever acetato de
ciproterona: Problemas na circulagdo do sangue (especialmente formacdo de codgulo de sangue); Anemia
falciforme; Diabetes grave, com alteragdes vasculares.

Para verificar o uso em Populagdes Especiais vide “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigilancia médica estrita e acompanhado por controles
periddicos da funcdo hepatica (bilirrubinas e transaminases) por causar hepatotoxicidade (t6xico para o
figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamento. Este medicamento ndo é aprovado para uso como
anticoncepcional.

Gravidez e Amamentacgdo
Este medicamento ¢ contraindicado para mulheres gravidas ou que estejam amamentando. “Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.”

Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas
O acetato de ciproterona pode produzir cansago e reducdo da energia e prejudicar sua concentragao.

Interacdes Medicamentosas

Informe seu médico em particular se vocé esta tomando estatinas (medicamentos para reduzir a gordura no
sangue), pois altas doses de acetato de ciproterona podem piorar certas reagdes adversas (miopatia ou
rabdomiolise) que podem ocorrer durante o tratamento com estatinas.

Informe seu médico também se vocé estd tomando outros medicamentos que afetam o figado, como:
Cetoconazol, itraconazol, clotrimazol (para infeccdo fingica); Ritonavir (para infecg¢do viral); Rifampicina
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(para tuberculose); Fenitoina (para epilepsia); Produtos fitoterapicos contendo erva-de-Séao Jodo.

Altas doses de acetato de ciproterona (100 mg, 3 vezes ao dia) podem bloquear certas enzimas do figado,
podendo influenciar no efeito de outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas

Comprimido de acetato de ciproterona 50 mg - comprimido branco, circular, biconvexo com vinco em uma
das faces. O comprimido pode ser dividido em duas metades iguais.

Comprimido de acetato de ciproterona 100 mg — comprimido branco, circular, biconvexo com vinco em
uma das faces. O comprimido pode ser dividido em duas metades iguais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apos as refeigdes.

Se vocé acha que o efeito de acetato de ciproterona é muito forte ou muito fraco, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Posologia e Modo de Usar

Uso em homens
Nao ingerir mais que a dose maxima diaria que ¢ de 300 mg.

Redu¢do do impulso em desvios sexuais - As doses individuais serdo determinadas pelo médico. O
tratamento geralmente ¢ iniciado com 50 mg, 2 vezes ao dia. Seu médico pode aumentar a dose para 100 mg, 2
vezes ao dia ou mesmo 3 vezes ao dia por curto periodo de tempo. Uma vez obtida melhora clinica satisfatoria,
seu médico devera manter o efeito terapéutico com a menor dose possivel. Com bastante frequéncia, é
suficiente a dose de 25 mg (12 comprimido de 50 mg), 2 vezes ao dia. Ao estabelecer a dose de manutengao
ou quando for necessario interromper o tratamento, seu médico ndo devera reduzir a dose abruptamente, mas
de maneira gradual, reduzindo a dose diaria de 50 mg de cada vez, ou melhor, de 25 mg, com intervalos de
varias semanas entre cada redugdo.

Para estabilizar o efeito terapéutico, ¢ necessario utilizar acetato de ciproterona por um periodo de tempo
prolongado, se possivel com uso simultdneo de medidas psicoterapéuticas.

Tratamento antiandrogénico em carcinoma de proéstata inoperavel - 100 mg, 2 a 3 vezes ao dia (total: 200
a 300 mg. O tratamento e a dose prescritos pelo médico, ndo devem ser alterados ou interrompidos apos
melhora ou remissdes terem ocorrido.

Para reduzir o aumento inicial de hormdnios sexuais masculinos em tratamento com agonistas de GnRH
(horménio liberador de gonadotrofina, estimula libera¢do de hormonio nas gdnadas) - Inicialmente, 100
mg, 2 vezes ao dia (total: 200 mg) isoladamente por 5 a 7 dias seguidos por 100 mg, 2 vezes ao dia (total: 200
mg), durante 3 a 4 semanas juntamente com o agonista de GnRH na dose recomendada em sua bula.
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Para tratar fogachos em pacientes em tratamento com anélogos de GnRH ou que foram submetidos a
orquiectomia (remocéo cirargica dos testiculos) -50 a 150 mg por dia, podendo chegar até 100 mg, 3 vezes
ao dia, se necessario. (total: 300 mg).

Uso em mulheres
Mulheres em idade reprodutiva - Se vocé esta gravida, vocé ndo deve usar acetato de ciproterona. Portanto, a
possibilidade de existéncia de gravidez deve ser excluida antes do inicio do tratamento.

Em mulheres em idade reprodutiva, o tratamento deve ser iniciado no 1° dia do ciclo (1° dia do ciclo = 1° dia
de sangramento). Apenas as pacientes que apresentarem amenorreia (falta de menstruagdo) podem iniciar o
tratamento prescrito imediatamente. Neste caso, o 1° dia de tratamento deve ser considerado como se fosse o o
dia do ciclo e as recomendagdes descritas a seguir devem ser observadas.

Terapia ciclica combinada - A dose recomendada é de 100 mg diariamente, do 1° ao 10° dia do ciclo (por 10
dias). Adicionalmente, deve-se usar um medicamento anticoncepcional contendo associagdo progestogeno-
estrogénio, por exemplo, do 1° ao 21° dia do ciclo — uma dragea de acetato de ciproterona + etinilestradiol
diariamente, para promover a necessaria prote¢do contraceptiva e estabilizar o ciclo.

Dia da medicagio

1° 10° 21°

ecccooe Y 7 dias de intervalo oe>
HHHHHEHE HEHHHEHTE HHHHIHE H#i>

1° dia do cilco Sangramento
® acetato de ciproterona
# acetato de ciproterona + etinilestradiol

Se vocé recebe a terapia ciclica combinada, vocé deve manter constante um determinado horario do dia para a
ingestdo do medicamento.

Apos 21 dias de tratamento, deve-se intercalar uma pausa de 7 dias, durante a qual deve ocorrer sangramento
semelhante a menstruacio.

Exatamente quatro semanas apos o inicio de cada curso de tratamento, reinicia-se 0 mesmo esquema de
tratamento combinado, isto €, no mesmo dia da semana e mantendo as mesmas orienta¢Oes, tenha ou nao
cessado o sangramento.

Quando seu médico notar melhora clinica, ele pode reduzir a dose diaria de acetato de ciproterona para 50 mg
ou 25 mg (122 comprimido de 50 mg), durante os 10 dias iniciais do tratamento combinado com acetato de
ciproterona + etinilestradiol. Em alguns casos, o uso isolado de acetato de ciproterona + etinilestradiol pode ser
suficiente.

Auséncia de sangramento no intervalo de pausa - Se, excepcionalmente, ndo ocorrer sangramento durante o
intervalo de pausa, o tratamento deve ser provisoriamente interrompido ¢ o médico deve ser consultado para
exclusdo da possibilidade de gravidez antes de reiniciar o tratamento.

Pacientes pds-menopausadas ou histerectomizadas

Terapia isolada - acetato de ciproterona pode também ser administrado isoladamente. De acordo com a
gravidade do caso, a dose média deve ser de 50 mg a 25 mg (12 comprimido de 50 mg), 1 vez ao dia, seguindo
o esquema “21 dias de tratamento, 7 dias de pausa”.

Informacdes adicionais para populagdes especiais

Criangas e Adolescentes- acetato de ciproterona ndo deve ser administrado antes do término da puberdade,
uma vez que durante este periodo nao se pode excluir uma influéncia desfavoravel do medicamento sobre o
crescimento longitudinal e o eixo da fung@o enddcrina ainda ndo estabilizado (totalmente amadurecido).

Para pacientes do sexo masculino, o acetato de ciproterona ndo é recomendado para o uso em criangas e
adolescentes abaixo de 18 anos de idade devido a falta de dados de seguranga e eficacia.

Para pacientes do sexo feminino, o acetato de ciproterona é somente indicado em meninas que ja concluiram a
puberdade. Nao ha dados que sugerem a necessidade de ajuste de dose. Além disso, a seguranca e eficacia de
acetato de ciproterona ndo foram estabelecidas em estudos clinicos com criangas e adolescentes menores de 18
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anos de idade.

Pacientes idosos (65 anos ou mais) - Nao ha dados que sugiram necessidade de ajuste de doses em pacientes
idosos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica - Nio tome acetato de ciproterona se vocé sofre de problemas no figado
(vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Pacientes com insuficiéncia renal - Nao ha dados que sugiram necessidade de ajuste de doses em pacientes
com problemas no rim.

Interrupcéo do tratamento
Nao pare de tomar acetato de ciproterona a menos que seu médico diga para vocé parar de tomar acetato de
ciproterona. Se vocé deseja interromper o tratamento, vocé, primeiramente, deve conversar com seu médico.

Se vocé tiver qualquer divida em como usar este medicamento, pergunte a seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em pacientes do sexo masculino, caso vocé se esqueca de tomar um comprimido de acetato de ciproterona,
ndo tome o comprimido esquecido (ndo tome duas doses para compensar o comprimido esquecido). Continue
tomando os comprimidos de acetato de ciproterona normalmente.

Em pacientes do sexo feminino, o esquecimento da ingestdo do(s) comprimido(s) acetato de ciproterona pode
diminuir o efeito terapéutico e ocasionar sangramento entre uma menstruagdo e outra. Os comprimidos
esquecidos de acetato de ciproterona devem ser descartados (ndo se deve administrar dose dupla de acetato de
ciproterona para repor o comprimido esquecido) e o proximo comprimido de acetato de ciproterona deve ser
ingerido em seu horario habitual, juntamente com a dragea correspondente de acetato de ciproterona +
etinilestradiol, quando sob terapia ciclica combinada.

Se vocé recebe terapia ciclica combinada com acetato de ciproterona + etinilestradiol, vocé deve manter um
determinado horario do dia para a ingestdo da driagea (junto com acetato de ciproterona). Se houver
esquecimento de tomada de uma dragea de acetato de ciproterona + etinilestradiol vocé deve toma-la o quanto
antes, se o periodo de esquecimento for de até 12 horas em relag@o ao horario que vocé normalmente toma a
dragea de acetato de ciproterona + etinilestradiol. Se o periodo de esquecimento da dragea for de mais de 12
horas em relag@o ao horario que vocé normalmente toma a pilula, a protegdo contraceptiva pode ficar reduzida
nesse ciclo. Deve-se dar ateng@o as recomendagdes para esquecimento de tomada de dragea e seguranga
contraceptiva contidas na bula de acetato de ciproterona + etinilestradiol. Se ndo ocorrer sangramento no ciclo
em que houve o esquecimento de ingestdo da dragea, deve-se investigar a existéncia de gravidez antes de
iniciar a proxima cartela.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, acetato de ciproterona pode causar reagdes adversas, embora, nem todos os
pacientes apresentam tais reagdes. Se alguma reacdo adversa se tornar séria, ou se vocé notar qualquer reagao
adversa ndo relacionada nesta bula, por favor, informe ao seu médico.

Informe imediatamente ao seu médico se voc€ notar qualquer um dos seguintes sintomas:

Sensacdes geralmente desconhecidas, febre, ndusea, vomito, perda de apetite, coceira no corpo todo,
amarelamento de sua pele e olhos, fezes escurecidas, urina escura. Estes sintomas podem ser sinais de
toxicidade do figado, incluindo inflamag&o do figado (hepatite) ou faléncia do figado.

Disturbios na fungdo do figado, alguns deles graves (ictericia, hepatite e faléncia hepatica) tém sido observados
em pacientes tratados com acetato de ciproterona. Na dose de 100 mg ou mais também tém sido relatados
casos fatais. A maioria dos casos fatais foi relatada em homens com cancer de prostata avangado. Os disturbios
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da funcgdo do figado sdo dose-dependentes e normalmente se desenvolvem muitos meses apos o inicio do
tratamento. Entdo, seu médico devera monitorar sua fungdo hepatica antes e durante o tratamento
especialmente se ha sintomas e sinais que sugerem toxicidade do figado. Se esta toxicidade do figado for
confirmada, seu médico ird parar o tratamento com acetato de ciproterona em pacientes do sexo feminino. Ja
em pacientes do sexo masculino, o tratamento com acetato de ciproterona sera interrompido, a menos que a
toxicidade do figado possa ser explicada por outra causa (por exemplo, tumores secundarios). Neste caso, seu
médico pode continuar o tratamento com acetato de ciproterona se os beneficios percebidos superarem o risco.

Dores néo usuais na por¢ao superior do abdomen que ndo desaparegam espontaneamente em curto periodo de
tempo. Estes sintomas podem ser sinais de tumores benignos ou malignos no figado que podem levar a um
sangramento interno com risco para a vida do paciente (hemorragia intra-abdominal).

Inchago da panturrilha ou pernas, dor no peito, falta de ar ou cansago repentino. Estes sintomas podem ser
sinais de formagao de coagulos de sangue (eventos tromboembdlicos).

Em homens
As reagdes adversas podem ocorrer com as frequéncias definidas abaixo:

Rara (>1/10.000 e <1/1.000): ocorre em pelo menos em 1 em 10.000 pacientes, mas menos que 1 em 1.000
pacientes.

Recao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento)
Inibigdo reversivel da produgo de esperma (espermatogénese);

Reducdo do desejo sexual (diminuigao da libido);

Inabilidade para atingir ou manter a ere¢ao (disfungéo erétil).

Re¢&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento)
Toxicidade do figado, incluindo ictericia, inflamagao do figado (hepatite), faléncia do figado;
Ganho de peso corporal;

Perda de peso corporal;

Estados depressivos;

Inquietagdo temporaria;

Crescimento das mamas (ginecomastia);

Cansago (fadiga);

Ondas de calor;

Sudorese;

Dispneia (falta de ar, desconforto para respirar).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento)
Erupcéo de pele.

Reacéo adversa rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacgdo alérgica (hipersensibilidade).

Reacéo adversa muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Tumores malignos e benignos de figado.

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida

Sangramento interno (hemorragia intra-abdominal);

Formacgao de coagulos de sangue (eventos tromboembolicos) (veja item “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”); ~

Tumores benignos de cérebro (meningiomas) (veja itens “QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?” ¢ “O QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”);
Osteoporose;

Anemia.

Em pacientes do sexo masculino que estdo em tratamento com acetato de ciproterona, a poténcia e o impulso
sexual sdo reduzidos, assim como a fungdo dos testiculos ¢ inibida. Estas alteragdes sdo reversiveis apos a
descontinuagdo do tratamento com acetato de ciproterona.

No decorrer de varias semanas de utilizagdo, acetato de ciproterona inibe a formagdo de espermatozoides
(espermatogénese) em consequéncia de sua a¢do antiandrogénica e antigonadotropica. A espermatogénese
retorna gradualmente em poucos meses apos a descontinuagdo do tratamento com acetato de ciproterona.
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Em pacientes do sexo masculino, o acetato de ciproterona pode provocar crescimento anormal das glandulas
mamarias (também conhecida como ginecomastia, algumas vezes combinada a sensibilidade dolorosa do
mamilo ao toque), que normalmente regride apds interrupgao do tratamento com acetato de ciproterona.

Do mesmo modo como em outros tratamentos antiandrogénicos, o uso prolongado de acetato de ciproterona
pode levar a osteoporose.

Foram reportados tumores cerebrais benignos (meningiomas) associados ao uso prolongado (varios anos) de
acetato de ciproterona na dose de 25 mg ou mais. (vide “QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?” ¢ “O QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Em mulheres

Reacdes adversas que podem ocorrer com frequéncia desconhecida (frequéncia que ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis)

Tumores malignos e benignos de figado; .

Tumores benignos de cérebro (meningiomas) (vide “QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?” e “O QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”)
Reacdo alérgica (hipersensibilidade);

Ganho de peso corporal;

Perda de peso corporal;

Estados depressivos;

Inquietagdo temporaria;

Reducdo do desejo sexual (diminuigao da libido);

Aumento do desejo sexual (aumento da libido);

Formagdo de coagulos de sangue (eventos tromboembdlicos) (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

Dispneia (falta de ar, desconforto para respirar);

Sangramento interno (hemorragia intra-abdominal);

Toxicidade do figado, incluindo ictericia, inflamagao do figado (hepatite), faléncia do figado;

Erupcao de pele;

Inibigdo da ovulagao;

Sensibilidade dolorosa nas mamas;

Gotejamento (Spotting);

Cansago (fadiga).

A ovulacdo ¢ inibida durante o tratamento combinado com contraceptivo como, por exemplo, acetato de
ciproterona + etinilestradiol, portanto ha um estado de infertilidade temporaria.

Se seu médico prescrever um contraceptivo como, por exemplo, acetato de ciproterona + etinilestradiol em
combinagdo com acetato de ciproterona, vocé também deve prestar atencdo nas reagdes adversas descritas na
bula deste medicamento.

Foram reportados tumores cerebrais benignos (meningiomas) associados ao uso prolongado (vérios anos) de
acetato de ciproterona na dose de 25 mg ou mais. (vide “QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?” ¢ “O QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Se vocé notar qualquer reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de efeito danoso com a ingestdo de muitos comprimidos de acetato de ciproterona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data ; Data do ; Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/\/PS) Relacionadas
Acetato de ciproterona
50 mg:
10452 Embalagens contendo
- H 7aci 20,60e120
GEI.\;ERIQO — ade?lﬁgg;(izgg atlgdeos (embalagem hospitalar)
18/09/2014 | Versdo Atual Xﬁgr;‘;%%agede N/A N/A N/A N/A os itens das bulas do VP comprimidos
Texto de Bula paciente ¢ Acetato de ciproterona
_RDC 60/12 profissional de saude. 100 mg:
Embalagens contendo
20, 30, 60 e 90
(embalagem hospitalar)
comprimidos
Acetato de ciproterona
50 mg:
Embalagens contendo
10459 — 1418 — 20, 60 e 120
GEFE}UCO N | GENERICO — (embalagem hospitalar)
18/09/2014 | 0776702/14-1 | Melusdo inicial | 47,10/2012 | 0842308/12-3 | Notificagao de | 17/10/2012 Versdo inicial. VP/VPS | comprimidos
bula - RDC TAltera a%df Acetato de ciproterona
60/12 exto de Bula 100 mg:
Embalagens contendo
20, 30, 60 e 90
(embalagem hospitalar)
comprimidos
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