Ciproteron-acetat és a meningeomak kockazata
Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2009 oktéberi allasfoglalasa alapjan

ALKALMAZASI ELOIRAS
4.3 pont - Ellenjavallatok

A {TERMEKNEV} nem alkalmazhato ismert meningeoma, vagy a beteg korel6zményében szerepld
meningeoma esetén

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Meningeomak (tobbszoros) eléfordulasat jelentették 25 mg/nap, vagy annal magasabb dozist
ciproteron-acetat hosszi tavu (évekig) alkalmazasaval kapcsolatban. ’ )

Ha a {TERMEKNEV}-vel kezelt betegnél meningeomat diagnosztizdlnak, a {TERMEKNEV}-
kezelést fel kell fiiggeszteni (lasd 4.3 pont)

4.8 pont - Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

Meningeomak (tobbszoros) eléfordulasat jelentették 25 mg/nap, vagy annal magasabb dozist
ciproteron-acetat hosszu tavu (évekig) alkalmazasaval kapcsolatban.

BETEGTAJEKOZTATO
2. pont — tudnivalok a {TERMEKNEV} alkalmazasa elott
Ne szedje a {TERMEKNEV}-et

Ha Onnél korabban barmikor meningeémat (egy altalaban joindulati daganata az agy és a koponya
kozotti szovetrétegnek) diagnosztizaltak. Kérdezze meg kezelGorvosat amennyiben bizonytalan.

4. pont — Lehetséges mellékhatdsok

Meningeémak eléfordulasat jelentették 25 mg/nap, vagy annal magasabb dézisi {TERMEKNEV}
hosszu tavu (évekig) alkalmazasakor.




