Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROVERA, 5 mg, tabletki
PROVERA, 10 mg, tabletki
Medroxyprogesteroni acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PROVERA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROVERA
Jak stosowac lek PROVERA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PROVERA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest lek PROVERA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PROVERA wywiera szereg udowodnionych dziatan farmakologicznych na uktad
wewnatrzwydzielniczy:

» hamuje wydzielanie gonadotropin przysadkowych (FSH i LH);

« zmniejsza stgzenie ACTH i hydrokortyzonu we Krwi;

* zmniejsza stgzenie testosteronu we Krwi obwodowej;

* zmniejsza st¢zenie estrogenow we Krwi obwodoweyj.

Lek PROVERA podawany doustnie w zalecanych dawkach kobietom z prawidtowym wydzielaniem

estrogendw, powoduje zmiang w btonie Sluzowej macicy ze stadium wzrostu w stadium wydzielnicze.

Lek PROVERA stosuje si¢ w leczeniu:

*  wtérnego braku miesigczki,

* czynnosciowych (bezowulacyjnych) krwawien z macicy spowodowanych zaburzeniem
rownowagi hormonalnej,

» endometriozy tagodnej do umiarkowanej,

* oraz w przeciwdziataniu rozrostowi endometrium (rozrostowi btony §luzowej trzonu macicy) u
kobiet przyjmujacych estrogeny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROVERA

Kiedy nie stosowaé leku PROVERA:

» jes$li pacjentka ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

* w przypadku cigzy lub podejrzenia ciazy,

* w diagnostyce ciazy,

* w przypadku krwawienia z drég rodnych lub moczowych o nieustalonej przyczynie,

* w przypadku choroby zakrzepowej zyt,

* w przypadku udaru mézgu w wywiadzie,

* w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby,
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» w przypadku rozpoznania lub podejrzenia nowotworu zto$liwego piersi lub narzadu rodnego,
* w przypadku poronienia zatrzymanego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania PROVERA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek PROVERA

* w przypadku znanej nadwrazliwosci na steroidy inne niz substancja czynna leku
medroksyprogesteronu octan;

* wrazie wystgpienia krwawienia z drog rodnych podczas stosowania leku PROVERA;

* u pacjentek ze wspotistniejacymi schorzeniami, takimi jak: padaczka, migrena, astma, zaburzenia
czynnosci serca lub nerek, w ktorych zwiekszenie masy ciata lub zatrzymanie ptynéw moze
spowodowaé pogorszenie stanu zdrowia;

* U pacjentek z depresja w wywiadzie;

* U niektorych pacjentek w trakcie stosowania leku PROVERA moga wystapi¢ objawy
odpowiadajace depresji przedmiesigczkowej;

* U niektorych pacjentek przyjmujacych lek PROVERA moze dojs¢ do zmniejszenia tolerancji
glukozy. Pacjentki z cukrzyca nalezy poddawac starannej obserwacji podczas stosowania leku;

* w przypadku przekazywania wycinka btony $luzowej trzonu macicy lub wycinka z kanatu szyjki
macicy do badania histopatologicznego nalezy poinformowac¢ histopatologa (lub laboratorium) o
stosowaniu leku PROVERA;

» stosowanie leku PROVERA moze zmniejsza¢ stezenia nastgpujgcych biomarkerow
hormonalnych:

a) steroidy w osoczu i (lub) w moczu (np. kortyzol, estrogen, pregnandiol, progesteron,
testosteron)

b) gonadotropiny w osoczu i (lub) w moczu (np. LH i FSH)

c) globulina wigzaca hormony piciowe (SHBG)

* jezeli u pacjentki wystapi nagla, czgsciowa lub catkowita utrata wzroku albo nagle wystapi
wytrzeszcz, podwojne widzenie lub migrena, nalezy przerwac przyjmowanie leku i przeprowadzi¢
doktadne badania okulistyczne. W przypadku zdiagnozowania obrzeku tarczy nerwu wzrokowego
lub stwierdzenia zmian w naczyniach siatkowki, nie nalezy kontynuowac przyjmowania leku;

* U pacjentek z zaburzeniami zakrzepowymi lub zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie.

Przed rozpoczgciem terapii hormonalnej i okresowo po jej rozpoczgciu, lekarz powinien zaleci¢
badania przedmiotowe: oznaczenia ci$nienia tetniczego, badania piersi, brzucha i narzadow miednicy,
w tym wykonanie badania cytologicznego szyjki macicy.

Stosowanie terapii hormonalnej wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej tj. zakrzepicy zyt glebokich lub zatorowosci ptucne;j.

Nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu chorobom uktadu krazenia - estrogenéw w monoterapii (jako
jedyny lek) lub w skojarzeniu z progestagenami. Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystapienia takich
incydentow sercowo-naczyniowych, jak zawal serca, choroba niedokrwienna serca, udar i zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa w przypadku stosowania skojarzonego schematu podawania
estrogendw i (lub) progestagenéw u kobiet po menopauzie.

Wykazano mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia choréb uktadu krazenia w pierwszym roku
réwnoczesnego stosowania estrogenow i medroksyprogesteronu octanu w sposob ciagly ztozony.

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko udaru u kobiet otrzymujacych estrogeny w skojarzeniu z
medroksyprogesteronu octanem.

Jednoczesne stosowanie estrogenow i progestagendéw przez kobiety po menopauzie zwigksza ryzyko
zachorowania na raka piersi. Ryzyko zwigksza si¢ wraz z wydtuzaniem si¢ czasu stosowania lekow.



Nie zaleca si¢ stosowania terapii hormonalnej w celu zapobiegania otepieniu lub fagodnym
zaburzeniom funkcji poznawczych u kobiet. Istnieje zwigkszone ryzyko rozwinigcia
prawdopodobnego otgpienia i tagodnego zaburzenia funkcji poznawczych u kobiet po menopauzie w
wieku 65 lat lub starszych.

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku PROVERA podawanego doustnie na ggstos¢
mineralng kosci (ang. Bone Mineral Density — BMD).

W badaniu z udziatem kobiet przyjmujacych medroksyprogesteronu octan we wstrzyknigciach jako
metode antykoncepcji odnotowano sredni spadek wartosci wskaznika BMD.

U kobiet dorostych po okresie kilku lat po zaprzestaniu stosowania leku, obserwowano czesciowy
powrdt BMD do wartosci wyjsciowych, natomiast catkowity powrdt odnotowano u kobiet w wieku
mtodzienczym.

Nie wiadomo, czy stosowanie medroksyprogesteronu octanu we wstrzyknigciach w okresie
milodzienczym i wezesnej dorostosci, krytycznym dla przyrostu masy kostnej okresie zycia, zmniejsza
szczytowg mas¢ kostna. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wapnia i witaminy D oraz wykonywanie
okresowej oceny gestosci mineralnej kosci.

Lek PROVERA ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne podawanie aminoglutetymidu i duzych dawek medroksyprogesteronu octanu, moze w
istotnym stopniu zmniejszac st¢zenie medroksyprogesteronu octanu W 0soczu i skutecznos¢ dziatania
leku PROVERA.

Medroksyprogesteronu octan moze wptyna¢ na wyniki testu z metyraponem.

Stosowanie leku PROVERA z jedzeniem i piciem
Podanie leku podczas positku prowadzi do zwickszenia jego dostgpnosci biologiczne;.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek PROVERA jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy.

Istniejg dane wskazujace na istnienie zwigzku pomigdzy stosowaniem lekow z grupy progestagenow
W pierwszym trymestrze ciazy, a wystepowaniem zaburzen rozwojowych w obrebie uktadu ptciowego
u ptodow obu pici.

Nalezy poinformowa¢ pacjentke o mozliwym zagrozeniu dla ptodu, jezeli lek PROVERA bedzie
stosowany podczas cigzy lub kobieta zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku.

Karmienie piersig

Lek PROVERA i jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Nie ma dowodoéw wskazujacych, ze
moze to stanowi¢ jakiekolwiek zagrozenie dla dziecka karmionego piersia, jednakze nie zaleca si¢
stosowania leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku PROVERA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek PROVERA zawiera laktoze jednowodng

Lek PROVERA, 5 mg zawiera laktoze jednowodna (84,20 mg) oraz lek PROVERA, 10 mg zawiera
laktoze jednowodng (110 mg). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych
cukréw, powinna ona skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢é lek PROVERA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie wtornego braku miesigczki
Od 5 mg do 10 mg na dobg przez 5 do 10 dni. Krwawienie powinno wystapi¢ w ciagu 3 do 7 dni od
odstawienia leku.

Leczenie czynnosciowych (bezowulacyjnych) krwawien 7 macicy spowodowanych zaburzeniem
réwnowagi hormonalnej

Dawka od 5 mg do 10 mg na dobe przez 5 do 10 dni, rozpoczynajac podawanie okoto 16 do 21 dnia
cyklu. Krwawienie powinno wystapi¢ w ciagu 3 do 7 dni po odstawieniu leku PROVERA. Dawke (od
5 do 10 mg) mozna powtorzy¢, rozpoczynajac od 16 dnia cyklu, przez 2-3 kolejne cykle. Nastepnie
nalezy leczenie przerwac, aby sprawdzi¢ czy zaburzenia czynno$ciowe ustapily.

Leczenie endometriozy tagodnej do umiarkowanej

Zalecane dawkowanie leku PROVERA wynosi 10 mg trzy razy na dobg przez 90 kolejnych dni,
rozpoczynajac od pierwszego dnia cyklu miesigczkowego. U 30-40% pacjentek moze wystapic
samoograniczajace si¢ plamienie. W takim przypadku nie zaleca si¢ zadnej dodatkowe;j
hormonoterapii.

Przeciwdzialanie rozrostowi endometrium (rozrostowi blony sluzowej trzonu macicy) u kobiet

przyjmujqcych estrogeny

Dawke i schemat podawania ustala indywidualnie lekarz. Najczesciej stosowanymi schematami

dawkowania sg:

* schemat ciagly stosowania: od 2,5 mg do 5 mg na dobe

* schemat sekwencyjny: od 5 mg do 10 mg na dobe, przez 10 - 14 kolejnych dni 28-dniowego
cyklu. Krwawienie lub plamienie z odstawienia wystepuje u 75 - 80 % kobiet leczonych w ten
Sposob.

Stosowanie terapii ztozonej estrogenowo i (lub) progestagenowej w leczeniu objawéw menopauzy
powinno by¢ ograniczone do najmniejszej skutecznej dawki i prowadzone mozliwie przez najkrotszy
Cczas.

Zaleca si¢ przeprowadzanie okresowych badan u pacjentek. Ich rodzaj i czgsto$¢ powinny by¢
uzaleznione od stanu pacjentki.

Nie zaleca si¢ podawania progestagenow u kobiet z usunigta macica z wyjatkiem sytuacji, gdy u danej
kobiety rozpoznano endometrioze.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku PROVERA

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. W razie zazycia wigkszej
dawki leku PROVERA niz zalecana, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawki doustne do 3 g na dobe byly dobrze tolerowane. Leczenie przedawkowania ma charakter
objawowy i wspomagajacy.

Pominiecie zastosowania leku PROVERA

W przypadku gdy pacjentka zapomni zazy¢ lek PROVERA, powinna zrobi¢ to tak szybko, jak to
mozliwe, chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac
kolejna dawke o wyznaczonej porze.

Przerwanie stosowania leku PROVERA
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10):
e Dbole gtowy,
e nudnosci,
e nieprawidlowe krwawienie z macicy (nieregularne, nadmiernie obfite, zbyt skape, plamienie
miesigczkowe).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 pacjenta na 10):
e nadwrazliwo$¢ na lek,
depresja, bezsenno$¢, nerwowosc,
zawroty glowy,
lysienie, tradzik, pokrzywka, §wiad,
wydzielina z szyjki macicy, bolesno$¢ piersi, tkliwos¢ piersi,
gorgczka, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu wstrzykniecia®, utrzymujace sie wglebienie w
miejscu wstrzykniecia',
zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 pacjenta na 100):
e nadmierne owlosienie,

e mlekotok,
e obrzek, zatrzymanie ptynow, guzek w miejscu wstrzyknieciaf, bol i (lub) tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia®.

Czesto$¢ nieznana dzialan niepozadanych (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

e nagla, cigzka reakcja alergiczna lub niealergiczna, ktora moze by¢ przyczyng zgonu, choroba
skory i blon §luzowych charakteryzujaca sie¢ wystgpowaniem ograniczonych obrzekdéw
(obrzgk naczynioruchowy),
wydtuzony okres braku owulacji,
sennos¢,
zator i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe,
z6Maczka, zottaczka cholestatyczna,
zanik lub uposledzenie budowy tkanki ttuszczowej (lipodystrofia nabyta)’, wysypka,
brak miesigczki, nadzerka szyjki macicy,
zmniejszona tolerancja glukozy, zmniejszenie masy ciata.

T dzialania niepozadane wystepujace po stosowaniu leku w postaci do wstrzykiwan

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek PROVERA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po (EXP).
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PROVERA

Kazda tabletka zawiera 5 mg medroksyprogesteronu octanu (Medroxyprogesteroni acetas).
Substancja czynng leku jest medroksyprogesteronu octan.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sacharoza, parafina ciekia, talk,
wapnia stearynian, indygotyna (E132).

Kazda tabletka zawiera 10 mg medroksyprogesteronu octanu (Medroxyprogesteroni acetas).
Substancja czynng leku jest medroksyprogesteronu octan.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sacharoza, parafina ciekta, talk,
wapnia stearynian.

Jak wyglada lek PROVERA i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: okragle, niebieskie, z linig podziatlu po jednej stronie i wyttoczonym znakiem ,,286”
nad i pod linig podziatu oraz wyttoczonym znakiem ,,U” po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera:

10 tabletek w blistrze z folii PVC/AI, 3 blistry w tekturowym pudetku

Tabletki 10 mg: okragte, biate z wytloczonym znakiem ,,Upjohn 50” po jednej stronie i z linig
podziatu po drugiej stronie.
Opakowanie zawiera: 10 tabletek w blistrze z folii PVC/AI, 3 blistry w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



