Ciprostat 7%

acetato de ciproterona APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos de 50 mg. Caixas com 20 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAOQ

Cada comprimido contém:

Acetato de ciproterona 50 mg
Excipientes*® g.s.p. 1 comprimido
*Excipientes: Lactose, amido, polivinilpirrolidona, croscarmelose sddica e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: CIPROSTAT contém Ciproterona que é um produto hormonal com efeito antiandrogénico.
Inibe a influéncia de horménios sexuais masculinos (androgénios) que também s&o produzidos, em pequena quantidade, no
organismo feminino.

Cuidados de arma 0s comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegidos da luz.

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de CIPROSTAT esté impresso
na embalagem e é de 24 meses apos a data de fabricagao.

Gravidez e lactacédo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6és o seu término.
Informar igualmente se estiver amamentando. Em pacientes com suspeita de gravidez, o tratamento so deve ser iniciado
ap0s afastada esta possibilidade.

Cuidados de administracao: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do trata-
mento. O procedimento estabelecido pelo médico deve ser seguido corretamente, pois 0 ndo cumprimento pode ocasionar falhas
na obteng@o dos resultados. Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apds as refeigdes.
Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. Nao interromper o tratamento,
apos melhora dos sintomas, sem orientacdo médica.

Reacdes Adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. 0 aparecimento de dores abdominais
que ndo desaparecem espontaneamente em curto espaco de tempo deve ser comunicado imediatamente ao médico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: A necessidade de hipoglicemiantes orais ou insulina pode se alterar.
Qualquer medicamento so deve ser utilizado sob a superviséo e cuidado médico.

Contra-indi ep Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

CIPROSTAT n@o deve ser usado durante a gravidez e a lactac@o.

CIPROSTAT é contra-indicado em doenga grave do figado, e em vérias outras doengas. Desta forma, é necessario notificar
0 médico sobre qualquer doenca atual ou anterior.

Riscos da auto-medicacéo:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

CIPROSTAT é um produto hormonal com efeito antiandrogénico. Inibe a influéncia de hormdnios sexuais masculinos
(androgénios) que também sao produzidos, em pequena quantidade, no organismo feminino.

Exerce, também, efeito progestagénico e antigonadotropico.

No homem sob tratamento com CIPROSTAT, o impulso sexual e poténcia diminuem e a fungao das gonadas é inibida. Estas
alteragdes sdo reversiveis apds a interrupgao do tratamento. 0 CIPROSTAT protege os 6rgaos-alvo androgénio-dependentes,
por exemplo a préstata, contra os efeitos de androgénios provenientes das gonadas e/ou cortex adrenal.

Na mulher, o hirsutismo é diminuido, e a calvicie androgénio-dependente e a funcdo exacerbada das glandulas sebaceas
também sdo reduzidas. Durante o tratamento a fung&o ovariana € inibida.

INDICACOES

No homem: reduc¢&o do impulso em desvios sexuais, tratamento antiandrogénico em carcinoma de prostata inoperavel.
Na mulher: manifestagGes graves de androgenizagéo, por exemplo hirsutismo grave patoldgico, queda pronunciada de
cabelo androgénio-dependente resultando até em calvicie (alopecia androgénica grave), freqiientemente concomitante
com formas graves de acne e/ou seborréia.

CONTRA-INDICACOES

Gravidez, periodo de | ao, h i d de ictericia ou prurido persistente durante alguma gestacao
anterior, d de herpes I, sindromes de Dubin-Johnson e Rotor, tumores hepatlcos atuais ou ante-
d dos (em car de prostata, apenas se estes nao forem devidos a dehllnantes
(com excecao de carcinoma de prostata), depressao crénica grave, pr b bélicos ou ant dos

mesmos, diabetes grave com alteracoes es, de I ialclformes
Em paciente com carcinoma de préstata com antecedentes de pr tr boli portadores de anemla de
ficio deve ser ada

células falciformes ou diabetes grave com alteracdes vasculares a proporcéo risco/b
cmdadnsamente em cada caso antes da prescricao de CIPROSTAT.

do sexo f que usarem adi I terapla ciclica devem ser alertadas sobre as
|nfurmat,'oes contidas na bula do produto prescrito, quand em iacdo ao CIPROSTAT.
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Os pacientes que exercem atividades que r grande acao, por motoristas, operadores de maquina,
devem ser alertados que o CIPROSTAT pode produznr cansaco, diminuicao da vitalidade e da cap de acao.
0 efeito desinibidor do alcool pode diminuir o efeito inibidor de CIPROSTAT sobre o impulso sexual.
A ciproterona nao deve ser administrada antes do término da puberdade uma vez que, durante este periodo, nao se pode excluir
uma influéncia desfavoravel do produto sobre o crescimento longitudinal e o eixo da funcao enddcrina ainda néo estabilizado.

Durante o tratamento devem ser realizados periodicos da funcdo hepatica e adrenocortical, e hemogramas
(série vermelha).

Pacientes portadores de diabetes devem ser idos sob cuidad igila

Ocasionalmente, o CIPROSTAT pode induzir a sensacéo de dificuldade resplratorla

Em casos extremamente raros, foram relatadas ocorréncias de pr dlicos durante o periodo de utilizagdo
de CIPROSTAT. No entanto, uma relagéo causal parece duvidosa.

Do mesmo modo como ocorre com outros esterdides sexuais, foram relatadas, em casos isolados, alteracdes hepaticas
benignas e malignas. Em casos muito raros, os tumores hepaticos podem provocar hemorragia na cavidade abdominal
comrisco de vida. Se ocorrerem transtornos epigastricos graves, do ho do figado ou sinais de hemorragia
intra-abdominal deve-se incluir tumor hepatico nas consideracdes diagnéstico-diferenciais.

Antes de iniciar o tr do sexo fi ino devem ser submetidas a exame g lagi pl Em
mulheres em idade reprodutlva a possibilidade de gestacao deve ser id

Néo se deve mterromper otr antes que as3 de uso do produto se ocorrer sang genital de
peq em do. Entretanto, se o sangr for maior, a paciente deve ser inad

Pacientes do sexo feminino, que usarem adici pi inada ciclica devem ser alertadas sobre as infor-
macdes contidas na bula do produto prescrito, quand los em iacao ao CIPROSTAT.

INTERAQUES MEDICAMENTOSAS
A de

REACOES ADVERSAS
Durame 0 decorrer de varlas semanas, o CIPROSTAT gr
é

orais ou insulina pode-se alterar.

limita a capacidade de procriacdo masculina. Esta

I Juirida em p meses apos a mterrupgau do tratamento.
Em do sexo lino, o CIPROSTAT leva a g| ia, al vezes binada a sen-
S|b|I|dade do mamilo ao toque, que normalmeme regride apos a |merrupgao do uso do produto.
Em do sexo f a € inibida sob o tr pr do assim um estado de

infertilidade durante o periodo de uso. Também pode ocorrer sensacéo de tensao mamarla

Em tratamento com altas doses pode ocorrer redugao da funcao adrenocortical.

Em casos isolados, distirbios da funcado hepatica, alguns deles graves, tém sido relatados com tratamento de altas
doses de CIPROSTAT.

Cansaco e diminuicéao da vitalidade e, ional inquietagdo temporaria ou estados depressivos podem ocorrer.
Alteracdes no peso cnrporal séo possiveis.

POSOLOGIA

HOMEM

- Redug@o do impulso em desvios sexuais:
0Os comprimidos devem ser ingeridos, com pequena quantidade de liquido, apos as refeicdes. Salvo prescricao médica
em contrario, o tratamento geralmente é iniciado com 1 comprimido 2 vezes ao dia. Se necessario, pode-se aumentar a
dose para 2 comprimidos 2 vezes ao dia, ou mesmo 2 comprimidos 3 vezes ao dia, por curto periodo de tempo. Uma vez
obtida melhora clinica satisfatoria, deve-se tentar manter o efeito terapéutico com a menor dose possivel. Com bastante
freqiiéncia, 1/2 comprimido 2 vezes ao dia é suficiente.
Ao estabelecer a dose de manutencg&o, ou quando for necessério interromper o tratamento, ndo deve reduzir a dose
abruptamente, mas de maneira gradual, reduzindo a dose diaria em 1, ou melhor 1/2 comprimido, com intervalos de vérias
semanas entre cada reducéo.
Para estabilizar o efeito terapéutico é necessario utilizar CIPROSTAT por um periodo de tempo prolongado, se possivel
com uso simultaneo de medidas psicoterapicas.
- Tratamento antiandrogénico em carcinoma de prostata inoperavel
« Para eliminar o efeito de androgénios adrenocorticais apos orquiectomia:

2 comprimidos 1 a 2 vezes ao dia (100 - 200 mg)
* Sem orquiectomia:

2 comprimidos 2 a 3 vezes ao dia (200 - 300 mg)
0s comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apés as refei¢des. Salvo prescricdo médica em
contrério, o tratamento nao deve ser alterado ou interrompido ap6s melhora ou se tiver ocorrido remissoes.
* Para reduzir o aumento inicial de horménios sexuais masculinos em tratamento com agonista de LH-RH:
Inicialmente, 2 comprimidos de CIPROSTAT 2 vezes ao dia (200 mg) isoladamente por 5 - 7 dias, seguidos por 2 comprimidos
de CIPROSTAT 2 vezes ao dia (200 mg) por 3 - 4 semanas juntamente com o agonista de LH-RH na dose recomendada
pelo fabricante.
« Para eliminar o efeito de androgénios adrenocorticais no tratamento com agonista de LH-RH:
Continuagao da terapia antiandrogénica com 2 comprimidos de CIPROSTAT 1 a 2 vezes ao dia (100 - 200 mg).

ER

- Sinais graves de androgenizacgao, por exemplo hirsutismo grave patoldgico, queda pronunciada de cabelo androgénio-
dependente, resultando até em calvicie (alopecia androgénica grave), freqiientemente ocorrendo simultaneamente a
formas graves de acne e/ou seborréia.

* Em mulheres em idade reprodutiva, o tratamento deve ser iniciado no 1° dia do ciclo (1° dia do ciclo = 1° dia de san-
gramento). Apenas as pacientes que apresentarem amenorréia podem iniciar imediatamente o tratamento prescrito.
Nestes casos, 0 1° dia de tratamento deve ser considerado como se fosse o 1° dia do ciclo e as recomendac@es abaixo
descritas devem ser observadas.

Salvo prescricdo médica em contrério, a paciente deve ingerir 2 comprimidos de CIPROSTAT diariamente com pequena
quantidade de liquido, apds uma refeigéo, do 1° ao 10° dia do ciclo (10 dias). Adicionalmente, deve usar um preparado
contendo associagdo progestogénio-estrogénio, do 1°ao 21°dia do ciclo, diariamente, para promover a necessaria protecao
contraceptiva e estabilizar o ciclo.

As pacientes que recebem a terapia combinada ciclica devem escolher um determinado horario do dia para a ingestao
do medicamento. Se houver esquecimento de tomada do medicamento por periodo superior a 12 horas a este horario, a
protecdo contraceptiva neste ciclo pode ficar reduzida.

0 uso de CIPROSTAT e medicamento contendo associagdo de progestogénio-estrogénio, entretanto, deve continuar de
acordo com as instrucdes, ignorando o comprimido esquecido, com a finalidade de evitar sangramento prematuro neste
ciclo. Porém, deve-se utilizar, adicionalmente, método contraceptivo nao-hormonal (com exceg&o dos métodos de ritmo
e da temperatura) no restante deste ciclo.

Apds 21 dias de tratamento, deve-se intercalar pausa de 7 dias, durante a qual deve ocorrer sangramento semelhante a
menstruacdo. Apos a pausa reinicia-se 0 mesmo esquema de tratamento combinado, isto ¢, no mesmo dia da semana e
mantendo as mesmas orientagdes, tenha ou ndo cessado o sangramento. Se ndo houver ocorrido sangramento durante
o intervalo de pausa, o médico deve ser consultado.

Uma vez obtida a melhora clinica, o médico pode reduzir a dose diaria de CIPROSTAT, durante os 10 dias iniciais do trata-
mento combinado com progestogénio-estrogénio, para 1 ou 1/2 comprimido; as vezes, o uso isolado de progestogénio-
estrogénio pode ser suficiente.

Com relag@o a terapia ciclica combinada, deve-se dar atengéo as precaucgdes contidas na bula do produto, usado em
combinagdo com CIPROSTAT.

*Em pacientes pés-menopausadas ou histerectomizadas, CIPROSTAT pode ser administrado isoladamente. De acordo com
a gravidade das queixas, a dose média deve ser de 1/2.a 1 comprimido de CIPROSTAT 1 vez ao dia, segundo o esquema
21 dias de tratamento, 7 dias de pausa.

PACIENTES ID0S0S

Devem ser observados os mesmos cuidados recomendados para pacientes adultos.
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