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Disposicion
Niamero: DI-2018-2084-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-008123-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008123-17-1 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma [VAX ARGENTINA S.A., solicita la correccidn de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N° DI-2017-12009-APN-ANMAT#MS por la cual se
autorizan nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la especialidad medicinal
denominada CPD / ACETATO DE CIPROTERONA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, ACETATO DE CIPROTERONA 50 mg; Certificado N° 45.689.

Que el error detectado recae en la omisién de autorizacion de la Informacion para el paciente.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el Articulo 101
del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 20135.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en la Disposicion DI-2017-12009-APN -
ANMATH#MS, para la especialidad medicinal denominada CPD / ACETATO DE CIPROTERONA, forma



farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, ACETATO DE CIPROTERONA 50 mg; Certificado N°
45.689.

ARTICULO 2°.- Autorizase el texto de la Informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-
05443268-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.689 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 4°. — Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciendole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con la informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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o Diabetes severa con alteraciones en los vasos sanguineos.

e Anemia de células falciformes (un tipo de anemia con glébulos rojos alterados).

e Meningioma (un tipo de tumor cerebral), enfermedades y tumores en el higado
presentes o pasados, algunas otras enfermedades hepaticas (sindromes de Dubin-
Johnson y Rotor).

e« EICPD no deberia ser usado antes del final de la pubertad, no deben ser descartados
los efectos adversos sobre el crecimiento, peso y otras funciones aun no estabilizadas.

L ]
En el hombre:
e Tumores en el higado presentes o pasados, con la excepcion de tumores en el higado
causados por metastasis de un cancer de prostata.
e Desordenes (tumores malignos) acompafados por delgadez extrema, esto no aplica a
cancer de préstata inoperable.
En mujeres:
e Embarazo y lactancia.
e Enfermedades Hepaticas, ictericia (color amarillento en la piel o mucosas) o picazon
durante algun embarazo anterior
e Antecedentes de herpes durante el embarazo.
e Delgadez extrema producida por una enfermedad.

Si usted es mujer en edad fértil, debe tener en cuenta también el prospecto de la medicacion
anticonceptiva oral combinada que se administra conjuntamente con CPD.

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar CPD?
Informe a su médico si usted:
e Sufre diabetes y esta tomando un medicamento para tratar esta enfermedad.
e Si estda embarazada o sospecha un posible embarazo. Antes de comenzar el
tratamiento con CPD su médico debera descartar la existencia de embarazo.

¢ Puedo tomar CPD con otros medicamentos?
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar. Ello
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.
Tomar CPD con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.
Especialmente informe a su médico si esta tomando:

e Medicamentos para la Diabetes ya que puede cambiar el requerimiento de

antidiabéticos orales o insulina.

e Ketoconazol, itraconazol, clotrimazol (para el tratamiento de infecciones por hongos).

« Ritonavir (para el tratamiento por infeccion por HIV).

e Rifampicina (un antibiético).

« Fenitoina (para el tratamiento de la epilepsia).

e Productos que contienen la hierba de San Juan.

e Algunos medicamentos para tratar niveles elevados de colesterol (estatinas).
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Si no esta seguro pregunte a su médico la lista de estos medicamentos. Es importante que
usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.

¢COMO DEBO TOMAR CPD?

Tome CPD exactamente como se lo indicd el médico, a las horas del dia que correspondan,
respetando las dosis y duracion del tratamiento.

La dosis maxima diaria es de 300 mg por dia. No exceder esta dosis.

Si es hombre:

Los comprimidos se toman después de las comidas, con liquido.

Dado que CPD puede ser indicado para diversos tratamientos, se deberan seguir las dosis
diarias y duracién de tratamiento indicada por su medico.

Si es mujer:

Antes de comenzar el tratamiento debe efectuarse un detenido examen general y una
minuciosa exploracién ginecologica. En pacientes en la madurez sexual, ademas, debe
excluirse la existencia de un embarazo.

- Mujeres en edad reproductiva (tratamiento combinado):

El tratamiento se inicia el 1° dia dei ciclo (1° dia de la menstruacion = 1° dia del ciclo). Sdlo si
tiene ausencia de menstruacion puede comenzar la toma de CPD inmediatamente siguiendo el
esquema general de tratamiento dado por su medico como si el comienzo hubiera coincidido
con el 1° dia del ciclo.

En todos los casos debe seguir el tratamiento indicado por su médico, respetando las dosis
diarias y duracion del tratamiento. Los comprimidos se toman después de las comidas, con
liquido.

Adicionalmente, en mujeres en edad fertil. el médico le prescribira 1 comprimido diario de un
anticonceptivo oral combinado. Debe acostumbrarse a tomar los comprimidos siempre a la
misma hora.

Después de 21 dias de tratamiento, se dejan 7 dias sin tomar este anticonceptivo. En estos
dias, por lo general se presenta una hemorragia por deprivacion, similar a la menstrual.

En caso de que no se presentara la hemorragia por deprivacion en la semana de descanso
terapéutico. debe excluirse la existencia de un embarazo. A las cuatro semanas de iniciado el
tratamiento y coincidiendo con el mismo dia de la semana, se reanuda la toma combinada
segun el mismo esquema independientemente de que la hemorragia haya cesado o persista
todavia.

- Mujeres postmenopausicas o a las que se les ha extirpado el utero:
Puede administrarse CPD soélo, sin combinacion con el anticonceptivo oral combinado. Se
deberan seguir las indicaciones de su medico.

¢ QUE DEBO HACER SI DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?
No tome una dosis deoble para compensar las dosis olvidadas. Consulte con su medico como
proceder.

- Enel caso de la mujer en edad fertil:
Si han transcurrido mas de 12 horas desde el momento en que normalmente toma el
anticonceptivo oral combinado, se puede reducir la proteccion anticonceptiva de este ciclo.
Debe consultarse/él prospecto del anticonceptivo oral combinado. donde se dan informaciones
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adicionales, especialmente sobre la seguridad anticonceptiva y recomendaciones en caso de
olvido de toma de las dosis.

Si no se presenta la hemorragia esperada al final de ese ciclo, se debe descartar la presencia
de un embarazo antes de continuar el tratamiento.

La omision de comprimidos de CPD puede disminuir la eficacia terapeutica y ocasionar
sangrado intermenstrual.

El comprimido de CPD olvidado debe ser descartado (no se debe tomar una doble dosis para
reemplazar el comprimido olvidado) y debe reiniciarse el tratamiento a la hora habitual junto
con la asociacion del anticonceptivo oral combinado.

Ausencia de la hemorragia
Si no ha tenido lugar la hemorragia durante los 7 dias de pausa, se debe interrumpir el
tratamiento y descartar un embaraze antes de reanudarlo.

Ante cualquier duda consulte a su medico.

¢{QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si toma mas de la dosis recetada de CPD”, consulte a su médico, concurra al Hospital mas
cercano o comuniquese a los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¢QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

Antes y durante el tratamiento con CPD su médico le indicara realizar analisis de sangre y
orina, tomar la tensién arterial y peso. En el uso prolongado es posible que su meédico le solicite
realizar estos analisis cada 6 meses.

Este producto contiene lactosa. Si posee intolerancia a la galactosa, insuficiencia de lactasa o
absorcién insuficiente de glucosa o galactosa, no debe consumir este producto.

No se recomienda el uso de CPD en nifios y adolescentes antes de la pubertad.

Su médico debera controlar la funcion del higado antes y durante el tratamiento con CPD,
sobre todo si observa cualquier sintoma o signo que sugiera alguna alteracion del higado.
Ademas debera controlar la funciéon de las glandulas suprarrenales (glandulas ubicadas por
encima de los rifiones) y el recuento de células sanguineas.

Precauciones en la mujer:

CPD esta indicado solo para pacientes mujeres una vez finalizada la pubertad.

Antes de comenzar el tratamiento, debe ser descartado un embarazo. Esto aplica si la
menstruacion no ha ocurrido durarie el tratamiento. El tratamiento no deberia ser prescripto
hasta que el embarazo sea descartado definitivamente.

Si durante el tratamiento con anticonceptivos orales combinados (medicamentos para no
quedar embarazada) apareciesen sangrados vaginales o manchados, consulte con su méidoc.
Consulte el prospecto de dicho anticonceptivo antes de comenzar el tratamiento.

Durante tratamientos con dosis altas de CPD puede aparecer dificultad respiratoria. En caso de
que aparezca, consulte, con su medico.
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Puede ocurrir formacion de trombos en la circulacion sanguinea. Si ha tenido algun accidente
cerebrovascular (derrame cerebral) o un cancer avanzado, consulte con su médico.

Precauciones en el hombre:
Si usted toma alcohol, el efecto de CPD puede verse disminuido.

Seran necesarias medidas psicologicas, psicoterapéuticas y socio-terapéuticas, en consulta
con su pareja, de ser necesario.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas:

Los pacientes cuya actividad requiere concentracion elevada (p.gj. en el transito como peatén o
conductor de vehiculos o en el marejo de maquinas) deben tener en cuenta que CPD puede
producir cansancio y disminucion de la vitalidad afectando asi la capacidad de concentracion.

Combinacién con anticonceptivos orales:

En desordenes gastrointestinales acompanados de vomitos y/o diarrea, la proteccién contra el
embarazo no esta asegurada, aun bajo tratamiento anticonceptivo. Sin embargo, la terapia no
debe ser interrumpida. Se debe utilizar preservativos como medida adicional durante el resto
del ciclo. Si en el préximo intervalo de descanso, no se observa menstruacion, el tratamiento
debe suspenderse hasta que se descarte un embarazo.

Si ocurre una minima pérdida de sangre fuera de la semana de descanso, no deberia
interrumpirse el tratamiento. Si se repite o aumenta la pérdida de sangre durante el periodo de
medicacién, es una razdén para realizar una consulta con su medico.

Se recomienda discontinuar la terapia por 6 semanas antes de una cirugia. Durante periodos
prolongados de estar postrado en cama, el uso de CPD debe ser discontinuado.

¢(CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER CPD?
Al igual que todos los medicamentos, CPD” puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

En cualquier tipo de pacientes puede presentarse cansancio, falta de aire, debilidad muscular,
desasosiego pasajero, estados depresivos, dolor de cabeza, vértigo o variaciones de peso.
Pueden también presentarse reacciones cutaneas, nauseas y molestias estomacales.

En tratamientos con dosis elevadas de Ciproterona se han informado casos aislados,
ocasionalmente graves, de trastornos de la funcion hepatica. Las reacciones adversas mas
graves en pacientes que reciben CPD son de toxicidad hepatica, tumores benignos y malignos
del higado que puede conducir a hemorragias intra-abdominales y eventos tromboembalicos
(formacion de coagulos anormales dentro de los vasos sanguineos).

e En hombres: Las reacciones adversas a medicamentos mas frecuentes en pacientes
hombres que reciben CPD. son disminucion de la libido, disfuncién eréctil e inhibicion
reversible de la cantidad y calidad de los espermatozoides en el curso de las primeras
semanas de medicacion con CPD. Concluido el tratamiento se restablece la situacion
inicial al cabo de unos meses. En ocasiones se observa aumento del volumen mamario en
pacientes de sexo masculino, a veces asociada con hipersensibilidad de las mamas al
tacto. Estas manifestaciones por lo general remiten al suspender el tratamiento. En
hombres. la inhibicién de la produccién de andrégenos a largo plazo puede dar lugar a
osteoporosis’Pueden presentarse oleadas de calory sudoracion.
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