SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Cyproteron Mylan, 50 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur cyproteron acetat 50 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur
Utlitslysing a lyfjaforminu:
Huvitar, flatar t6flur med deilistriki, 9 mm i pvermal, merktar CY/50 & annarri hlidinni og G & hinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lyfid er notad til ad na tokum & sjuklegri kynhvot og/eda afbrigdilegri kyngetu hja karlménnum.
Lyfid er notad hja sjuklingum med krabbamein i blodruhalskirtli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Cyproteron Mylan er gefid um munn.

Vid sjuklegri kynhvét og/eda afbrigdilegri kyngetu

Fullordnir og aldradir sjiklingar

Arangur af medferd kemur fyrst fram eftir reglulega notkun i langan tima. Best er ad taka téflurnar inn
eftir mat med %2 glasi af vokva. Byrja ma med eina toflu tvisvar a dag, einstaka sinnum ma auka
skammtinn i tveer toflur tvisvar & dag eda jafnvel i stuttan tima tveer toflur prisvar & dag. Pegar
tileetludum arangri er nad, parf ao finna laegstu vidhaldsskammta, sem oft eru % tafla tvisvar & dag.

Vid skammtabreytingar eda ef hetta skal notkun lyfsins verdur ad breyta dagsskammti mjog haegt t.d.
um %-1 t6flu & nokkurra vikna fresti.

Vid blodruhalskirtilskrabbameini

Fulloronir og aldradir sjuklingar

Venjulegur skammtur (eftir brottnam eistna): 100 mg (p.e. 2 téflur) einu sinni til tvisvar & dag.
P4 getur purft ad gefa haerri skammta (p.e. pegar ekki er um brottndm eistna ad reda);

100 mg (2 toflur) tvisvar til prisvar sinnum & dag.

Born (yngri en 18 &ra)
Ekki malt med notkun Cyproteron Mylan.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Sjuklingar med lifrarsjakdéma, gulu, Dubin-Johnson heilkenni, Rotor’s heilkenni, illkynja axli (6nnur
en blddruhalskirtilskrabbamein), sjakdéma sem leida til mikillar megrunar (vegna timabundins



nidurbrots (catabolic action)), segamyndun eda blodrek eda ségu um slika sjukdoéma, alvarleg
sykursyki (med a&dabreytingum), sigdkornablédleysi; langvarandi alvarlegt punglyndi.
Cyproteron acetat etti ekki ad gefa bérnum yngri en 18 ara og ekki peim sem hafa ekki nad fullum
beinproska eda kynproska.

Medganga.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Til eru skréad tilfelli um sjuklinga sem voru i medferd med 200 — 300 mg af cyproteron acetati og hafa
latist af voldum lifrareitrunar, gulu, lifrarbolgu eda lifrarskemmdar. Flest pessara skradu tilfella voru
hja karlménnum med krabbamein i blodruhalskirtli. Eitranir eru skammtahadar og verda oftast
nokkrum manudum eftir ad medferd er hafin. Framkveema a lifrarpréf &dur en medferd er hafin og
einnig pegar lifrareitranir eru stadfestar. Medferd med cyproteron acetati atti ad stodva undir
venjulegum kringumsteedum, nema ef vist pykir ad lifrareitrunin stafi af annarri orsok t.d.
meinvérpum, pa atti ad halda a&fram medferd med cyproteron acetati, en adeins ef avinningurinn er
meiri en ahettan.

Vidurkennd frumprdf (first-line tests) & fosturskemmandi ahrifum gafu neikvaedar nidurstédur pegar
cyproterone acetat var préfad. Frekari profanir syndu hins vegar ad cyproteron acetat gat haft ahrif a
DNA (aukin virkni i DNA vidgerdum) i lifrarfrumum hja rottum og 6pum og einnig i nylega
einangrudum lifrarpekjufrumum ar ménnum.

pessi ahrif 8 DNA urdu vid utsetningu (exposure) sem buast matti vid ad verdi vid toku medmeeltra
skammta af cyproteron acetati. Ein in-vivo afleiding af medferd med cyproteron acetati hja kvenkyns
rottum var aukin tioni af lifrarvefskemmdum, sem voru mégulega byrjun & axli, par sem frumuensim
voru breytt. Klinisk pyding pessara nidurstadna er 6ljos. Nyjustu klinisku upplysingar stydja ekki
aukna tioni lifrarsexla i ménnum.

Starfsemi nyrnahettna: Medan & medferd stendur atti ad hafa eftirlit med starfsemi nyrnahettna, par
sem vart hefur ordid vid balingu & pessari starfsemi.

Sykursyki: Cyproteron acetat getur haft ahrif & efnaskipti sykra i likamanum. Fylgjast parf vel med
efnaskiptum sykra hja 6llum sykursjukum einstaklingum badi adur en medferd er hafin og einnig
reglulega samhlida medferd.

Drykkjusyki: bad er utlit fyrir ad langvarandi misnotkun & &fengi minnki ahrif cyproteron acetats vid
medhondlun & sjuklegri kynhvot en pad er 6pekkt hvort slik misnotkun hafi ahrif & medferd vid
krabbameini i blédruhalskirtli.

Blddraudi: Vid langtimamedferd hafa sjaldan komid upp tilfelli um félkornadreyra (hypochromic
anemia). Samt er radlagt ad framkvaema bl6dkornatalningu adur en medferd er hafin og einnig med
reglulegu millibili & medan & medferd stendur.

Niturdjafnveegi: Neikveett nitrégen jafnveegi er edlilegt i upphafi medferdar, en er oftast ekki
vidvarandi.

Sadfrumumyndun: Framkveema atti meelingu & sdédfrumum (spermatogram) adur en medferd er hafin
hja sjuklingum & barneignaraldri til ad koma i veg fyrir ad cyproteron acetat verdi kennt um 6frjésemi
sem uppgotvist sidar.

Tekid skal fram ad minnkud sadfumumyndun gerist haegt og ekKki etti ad lita & cyproteron acetat sem
getnadarvorn fyrir karlmenn.

Melt er med pvi ad leeknar fai upplyst og sannanlegt sampykki sjuklings adur en medferd med
cyproteron acetati er hafin.



Sjuklingar med galaktésadpol, laktasapurrd eda glikésa-galaktdsa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Alkohol virdist minnka ahrif cyproteron acetats, sem hefur ekkert gildi hja sjuklingum med langvinna
drykkjusyki. porf fyrir sykursykislyf til inntoku eda insulin getur breyst.

4.6 Medganga og brjostagjof
A ekki vid. Cyproteron acetat er ekki atlad fyrir konur.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfio getur valdid preytu og prottleysi sérstaklega fyrstu vikur medferdar, og pvi er naudsynlegt ad
vera sérlega varkar vid akstur eda stjérnun véla.

4.8 Aukaverkanir

Cyproteron acetat hefur valdio afbrigdilegri lifrarstarfsemi i dyrum, par med talid &exlismyndun.
Eftir hAskammta medferd med cyproteron acetati, eru skrdd deemi um truflun & lifrarstarfsemi, sumar
alvarlegar. Lifrarstarfsemi atti ad kanna reglulega samhlida medferd.

Eftir notkun & kynhorménum, en cyproteron acetat tilheyrir peim flokki, hefur i faum tilfellum ordid
vart vid géokynja lifraraexli og i einstaka tilfellum vart vid illkynja lifraraexli, sem hafa i enn faerri
tilfellum leitt til lifshaettulegra kvidarholsblaedinga. Ef kvartad er yfir alvarlegum verkjum ofarlega i
kvidarholi, lifrarsteekkun eda ef merki er um kvidarholsbladingu, atti ad ihuga hvort um lifrarexli sé
ad reeda i mismunargreiningu og ef naudsynlegt pykir etti ad heaetta medferd med cyproteron acetati.

Minnkud sadfrumumyndun p.e. faerri sedisfrumur og einnig minna sadfall. Ofrjésemi er algeng og
eftir atta vikur getur ordid vontun & lifandi sadfrumum i sedi. Vanalega verdur ryrnun i sédpiplum.
Aframhaldandi rannsoknir hafa synt ad pessar breytingar eru afturkraefar, sadfrumnaframleidslan
hverfur aftur til fyrra forms 3-5 manudum eftir ad medferd er haett en hja sumum sjaklingum tekur pad
upp i 20 méanudi. Pad er dvist hvort sadfrumuframleidslan hverfi aftur i fyrra form eftir mjog langa
medferd. bad eru sannanir fyrir pvi ad afbrigdileg sadi, sem geti fjdlgad vansképudum fosturvisum,
myndist & medan medferd stendur.

Segarek: A medan medferd med cyproteron acetati stendur eiga sjiklingar med ségu um segamyndun
heettu a endurkomu sjukdémsins. Hja sjuklingum med ségu um segareksmyndun eda pjast af
sigdkornablodleysi eda sykursyki med aedabreytingum a alvarlegu stigi pa verdur ad ihuga vandlega
avinnings:hattu hlutfallid hja hverjum sjakling 4dur en medferd med cyproteron acetati hefst.

Langvarandi punglyndi: Sumum sjuklingum med alvarlegt langvarandi punglyndi versnar samhlida
medferd med cyproteron acetati.

Preyta: breyta og prottleysi eru algeng einkenni fyrstu vikur medferdarinnar en minnka eftir prja
manudi.

Andpyngsli: Vid hda skammta af cyproteron acetati geta sjuklingar fundid fyrir andprengslum. bagd er
pekkt stadreynd ad progesterén og samtengd progesterén hafa érvandi ahrif & &ndun med peim
afleidingum ad aukning verdur & koltvisyringi og uppbotar bl6dlytingu sem parfnast ekki medferdar.

Brjostasteekkun hjé karlménnum: Hja sumum sjuklingum steekka mjolkurkirtlar timabundid og jafnvel
varanlega. Fa tilfelli hafa verid skrad um mjolkurfleedi og auma gédkynja smahnuda. Einkennin dvina
pegar medferd er haett eda skammtar minnkadir, en po etti ad meta ahattu & ad nota of litla skammta.




Likamspyngd: Breytingar & likamspyngd geta ordid vid langtimamedferd. Badi er um ad reeda
pyngdaraukningu og pyngdartap.

Einnig hefur ordid vart vid minnkada framleidslu & hudfeiti og p.a.l. breyting til batnadar i sambandi
vid unglingabdlur, timabundinn dreifdur missir og minnkadur voxtur likamshéara, aukin harvoxtur a
hofai, upplitun hars og kvenlegur skapahérsvoxtur.

Fa tilfelli um beingisnun hafa verid skrad.

I mj6g sjaldgaefum tilvikum geta ofnami og hadatbrot komid fram.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki eru nein skrad tilfelli um sleemar afleidingar vegna ofskdmmtunar og vanalega er medhondlun
pvi 6porf. bad eru engin sérstok maétefni og medferd tti ad vera einkennamedfero.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormonar og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri; and-andrégen Iyf.
ATC flokkur: GO3 H A01

Cyproteron acetat er samtengdur steri med and-andrégen og gulbisfasa virkni.
5.2 Lyfjahvorf

Cyproteron frasogast hratt og fullkomlega dr téfluformi. Eftir inntéku, neer plasmapéttni cyproteron
acetats hamarki eftir 2,85 + 0,69 Klst. og minnkar eftir pad tvifasa. Helmingunartimi er skradur sem
3,56 + 1,25 dagur. Lyfid hefur langan helmingunartima sem veldur pvi ad stddugt astand naest ekki
fyrr en eftir 9-10 daga med einum dagsskammiti.

5 hydoxy cyproteron acetat er virkt umbrotsefni og er virkara en hvarfefnid. pad hefur sama
helmingunartima og myndunarhrada pess er pvi stjérnad.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Verkun cyproteron acetats, sem nast eftir endurtekna gjof & lyfinu & rannsdknarstofum, er tengd and-
androgen og gulbusfasa verkun lyfsins. Stérir skammtar af cyproteron acetati valda eitrunum i
fosturvisum fyrir igraedslu en litlir skammtar tefja proskun fésturvisa. Rannsoknir & rottum leiddu i
1j6s ad lyfid hvetur lifrarensim og i krabbameinsvaldandi ranns6knum & rottum var pessi hvatning
tengd vid aukna tidni af kirtileexlum f lifrarfrumum. 1 langvarandi préfum & masum, er cyproteron
acetat tengd vid aukna tidni af kirtilkrabbameinum i brjéstkirtlum kvenna. bessi aukning i exlum i
muasum og rottum ma rekja til efnisins sem studlar ad myndun &xla, pé ad nylegar rannséknir gefi til
kynna ad lyfid getur einnig valdid eitrunum i genum badi i in vitro og in vivo profunum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Taflan inniheldur laktosa BP, maissterkju BP, povidon BP, Kisilsyrutvioxid BP og magnesium sterat
BP.

6.2 Osamrymanleiki



A ekki vid

6.3  Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C og varid gegn ljési.

6.5 Gerdilats og innihald

PAlyvinylklérid pynnur innsigladar & lpynnu i pakkningasterdunum 56, 84 eda 168 toflur.

Pélyprépylen ilat med pblyehylen lokum og pélyethylen loftrymis fyllingum i pakkningasteeréunum
50, 100, 250 eda 500 toflur.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdndlun <og férgun>

Engin sérstok fyrirmeeli

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Umbodsadili:

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 940142 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Lyfid var fyrst skrdd 1. april 1997.
Markadsleyfi var endurnyjad 7. mars 2003.

Gildistimi markadsleyfis 7. mars 2003 til 7. mars 2008.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. 4gust 2008.
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