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Elobjetivo de este material es proporcionarle informacion de seguridad importante en relacion con el riesgo de tromboembolismo venosoy arterial
asociado a la administracion de acetato de ciproterona/etinilestradiol.

LISTA DE COMPROBACION PARA EL MEDICO - ACETATO DE CIPROTERONA/ETINILESTRADIOL
Utilice esta lista de comprobacion con regularidad y consulte la Ficha Técnica (FT) para una informacion mas detallada.

Indicacion autorizada:
Tratamiento del acné andrégeno-dependiente de moderado a severo (con o sin seborrea) y/o hirsutismo, en mujeres en edad reproductiva.

Para el tratamientodelacné, lacombinacion acetato de ciproterona/etinilestradiol se debe usar exclusivamente en caso de ausencia de respuesta al
tratamiento topico o a la antibioterapia sistémica.

Puestoqueacetatode ciproterona/etinilestradiol tambiénactiacomoanticonceptivo hormonal, nodebe administrarse juntocon otros anticonceptivos
hormonales.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

- Esimportante destacar el riesgo de tromboembolismo (p. €j. trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio e ictus) asociado al uso
deacetatode ciproterona/etinilestradiol. Estareaccion adversa, aunque descrita con unafrecuenciade aparicionrara (21/10.000a<1/1.000 pacientes),
siempre debera tenerse en consideracion a la hora de prescribir el medicamento.

- Elriesgo de sufrir un evento tromboembolico dependera también del riesgo basal de la paciente, es por ello que siempre deberan tenerse en cuenta
las contraindicaciones y factores de riesgo asociados - vea los recuadros siguientes y la FT del medicamento.

+ El riesgo de tromboembolismo asociado a la administracion de acetato de ciproterona/etinilestradiol es mas elevado:
+ durante el primer afio de uso,
» cuando se reinicia su uso después de haberlo interrumpido durante 1 mes o mas.
- La decision de prescribir este medicamento solamente debera tomarse tras comentar con la paciente todas las cuestiones relacionadas con el riesgo
tromboembolico del medicamento para asi garantizar que comprende:
- el efecto de cualquiera de los factores de riesgo intrinsecos sobre su riesgo de trombosis,
- el riesgo detromboembolismo,
- la necesidad de estar alerta ante los signos y sintomas indicativos de trombosis.

Recuerde considerar la posibilidad de un acontecimiento tromboembalico en mujeres sanas en edad reproductiva también en caso de molestias
inespecificas sin causa aparente, como dolor en la pierna, tos/disnea o cefalea.

EN RELACION CON EL RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO, NO PRESCRIBA ACETATO DE CIPROTERONA/ETINILESTRADIOL SI SU
PACIENTE SE ENCUENTRA EN ALGUNA DE LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

Uso concomitante de otro anticonceptivo hormonal.
Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar).

Presencia o antecedentes de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio) o afecciones prodromicas (por ejemplo, angina de pecho o accidente
isquémico transitorio).

Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular.

Presencia de uno o mas factores de riesgo graves o multiples de trombosis venosa o arterial tales como diabetes mellitus con sintomas vasculares,
hipertension grave o dislipoproteinemia grave.
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Predisposicion hereditaria 0 adquirida a padecer trombosis venosa o arterial, como por ejemplo resistencia a la proteina C activada (APC), déficit
de antitrombina IIl, déficit de proteina C, déficit de proteina S, hiperhomocisteinemia, y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

Antecedentes personales de tromboembolismo venosoidiopatico (TEV) confirmado o antecedentes familiares (TEV enun hermano/aoenalgunode
los padres a una edad relativamente temprana) del mismo.

Antecedentes de migrafiaconaurafocal.
Valvulopatias trombogénicas.
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Proxima intervencion quirdrgica mayor o un periodo de inmovilizacion prolongada. Siesasi, aconseje a la paciente que deje de tomar acetato de
ciproterona/etinilestradiol y que utilice un tratamiento no hormonal para su afeccion cutaneay, si es necesario, un método anticonceptivo no
hormonal durante al menos 4 semanas antes y dos semanas después de que recupere completamente la movilidad*.

*Esto debe ponderarse frente al riesgo de tromboembolismo venoso tras interrumpir el uso de acetato de ciproterona/etinilestradiol durante 4 semanas o mas.

Consulte todas las contraindicaciones del medicamento en su FT, disponible en http://www.aemps.gob.es/ (seccion CIMA).


http://www.aemps.gob.es/

FACTORES DE RIESGO A TENER EN CUENTA ANTES DE PRESCRIBIR ACETATO DE CIPROTERONA /ETINILESTRADIOL:
] IMC superioralos30kg/m2.
[J Edadsuperioralos35anos.

[] Habito tabaquico (sila paciente fumay ademas es mayor de 35 afos, se le debe aconsejar encarecidamente que deje de fumar o que utilice un
tratamiento no hormonal para su acné y/o hirsutismo).

[1 Tension arterial elevada, p. ej. sistolica 140-159 o diastolica 90-99 mm Hg.

[ Existenciade algln familiar proximo (p. ej. progenitor ohermano) que hayasufrido unacontecimiento tromboembolico (ver lalistade arriba) auna
edad temprana (p. €j. antes de los 50 aios).

[ Hiperlipemia (enlapaciente oenalginfamiliar directo).

O Migranas.

[ Existencia de enfermedad cardiovascular como fibrilacion auricular, arritmia, cardiopatia coronaria, valvulopatia cardiaca.
[ Diabetes mellitus.

[ Parto en las Ultimas semanas.

[ Patologia concomitante que puedaaumentar el riesgo de trombosis (p. ej. cancer, lupus eritematoso sistémico, anemia de células falciformes,
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, sindrome urémico hemolitico.

[ Ingestadealginotromedicamento que puedaincrementar el riesgode trombosis (p. ej. corticoesteroides, neurolépticos, antipsicoticos,
antidepresivos, quimioterapia, etc.).
Mas de un factor de riesgo puede significar que no se debe usar acetato de ciproterona/etinilestradiol.
Noolvide quelosfactores deriesgo pueden modificarse alo largo del tiempo por lo que habra que examinarlos periodicamente.

ASEGI'JRE’SE DE QUE SU PACIENTE COMPRENDA QUE DEBERA PONER EN CONOCIMIENTO DE UN PROFESIONAL SANITARIO EL HECHO DE
QUEESTATOMANDO ACETATO DE CIPROTERONA/ETINILESTRADIOL EN CASO DE QUE TENGA QUE SOMETERSE A:

- Una intervencion quirurigica.
- Un periodo de inmovilizacion prolongado (p. ej. debido auna lesion o enfermedad, ossi tiene la pierna escayolada)
» En estas situaciones se recomienda interrumpir la administracion del medicamento.

NO OLVIDE EXPLICARLE A SU PACIENTE QUE EL RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO AUMENTA SI:

- Realizaviajesprolongados (p. ej. envuelos de largadistancia).

- Adquiere uno 0 mas de los factores de riesgo arriba indicados.

Ha dado a luz en las Gltimas semanas.

» En estas situaciones sus pacientes deberian estar especialmente alerta ante la aparicion de cualquier signo o sintoma sugestivo de tromboembolismo.

Recuerde también instruirlas para que le informen en caso de que alguna de las situaciones arriba indicadas cambie o0 empeore.
Recomiéndeles leer el prospecto que acompafia a cada envase para obtener unainformacion mas detallada sobre el medicamento.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro Autondomico de Farmacovigilancia
correspondiente mediante el sistema de Tarjeta Amarilla (https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/
dir_serfv.pdf) o a través del formulario electronico disponible en: https://www.notificaRAM.es/

Adicionalmente las reacciones adversas también pueden notificarse a las Unidades de Farmacovigilancia de los laboratorios titulares de la autorizacion
de comercializacion de los medicamentos con acetato de ciproterona/etinilestradiol que se encuentran actualmente comercializados en Espafia, y que
son los siguientes:

BAYER HISPANIA, S.L. Sandoz Farmacéutica, S.A. Laboratorios EFFIK, S.A.
Tel: 934956748 Tel: 915488404 Tel: 916 572 323
Fax: 934956 915 Fax: 915489578 Fax: 916 572 372

Email: drugsafetyspain@bayer.com Email: spain.safety@novartis.com Email: pharmacovigilance@effik.es
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