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Pribalova informace: Informace pro uzivatele
PROVERA 5 mg tablety

medroxyprogesteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

AN S e

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PROVERA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PROVERA uzivat
Jak se ptipravek PROVERA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PROVERA uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je piipravek PROVERA a k ¢emu se pouZiva

Piipravek PROVERA je urcen:

-k diagnostice pfi¢in amenorhey (nedostavi-li se krvaceni viibec),

-k upravé abnormalniho délozniho krvaceni zpusobeného anovulaci (tzn. stavu, kdy nedojde k
uvolnéni vajicka),

- jako nutny dopln€k k omezeni stimulujiciho Gc¢inku estrogenti na endometrium (vnitini vystelku
délohy) pfi podavani estrogenli zenam v menopauze,

-k lécbeé endometriozy (stavu, kdy tkan obdobna vnitini vystylce délohy se usidli na nezddoucim
misté, jako jsou vajecniky a vejcovody),

-k 1é¢b¢ priznakti menopauzy jako jsou navaly a vyrazné poceni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek PROVERA uzivat

Neuzivejte pripravek PROVERA:

jestlize jste alergickd na medroxyprogesteron acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6

jestlize jste nebo byste mohla byt t€hotna

jestlize trpite vaginalnim krvacenim z nejasnych pficin

jestlize trpite onemocnénim jater

jestlize mate karcinom prsni zlazy ¢i pohlavnich organti.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku PROVERA se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Predtim, nez Vam lékat pripravek PROVERA piedepiSe, absolvujete 1ékaiskou prohlidku. Toto
vySetfeni je zaméfeno zejména na oblast prsit a pohlavnich organti k vylou¢eni karcinomu.

Ptipravek PROVERA, zejména ve vysokych davkach, mize byt pfic¢inou nardstu télesné hmotnosti a
zadrZovani tekutin.

Pokud jste v minulosti byla lécena pro deprese, sdélte to svému lékafi. U nékoho mutze 1écba
ptipravkem PROVERA zpiisobovat deprese (zhor$eni ndlady) podobné pfedmenstruacnim.

U n€koho mtize uzivani ptipravku PROVERA vést k poruse metabolismu cukrti. Mate-li diabetes, je
nutné peclivé sledovani hladin krevniho cukru.

Pii histologickém vySettfeni vzorku sliznice délohy (endometria nebo endocervikalni tkan€) je nutné
lékare upozornit na uzivani pripravku PROVERA.

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku PROVERA u pediatrické populace neni relevantni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PROVERA

Informujte, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZzivala nebo které mozna budete uzivat.

Lécivé pripravky se mohou nékdy vzajemné ovliviiovat. Pokud Vam je pfedepsana 1é¢ba jinym
lékafem, informujte ho o tom, ze uzivate ptipravek PROVERA.

Uzivate-li 1€k uréeny k 1é¢b¢ rakoviny aminoglutethimid soucasné s pripravkem PROVERA, muze
se ucinek lécby ptipravkem PROVERA vyznamné snizit.

Uziti ptipravku PROVERA pfed vySetfenim zahrnujicim rozbor krve by mohlo ovlivnit vysledky
nekterych testll. Upozornéte Iékate, Ze uzivate ptipravek PROVERA.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Piipravek PROVERA neuzivejte, pokud jste t¢hotna. Jestlize si myslite, Zze jste ot¢hotnéla béhem
uzivani ptipravku PROVERA, sdélte to okamzit¢ 1ékafi.

Piipravek PROVERA mize byt pfedavan matefskym mlékem kojenému novorozenci, nicmén¢ nebyly
zaznamenany zadné znamky poskozeni ditéte.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Zadny ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl u pfipravku PROVERA pozorovan.

Pripravek PROVERA obsahuje laktézu a sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek PROVERA uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Amenorhea: 5-10 mg denné po dobu 10 dnd, ve vétsing pripadd se krvaceni dostavi do 3-7 dnd po
ukonceni 1écby.
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Nepravidelné krvaceni zptisobené anovulaci: zpo¢atku 5-10 mg denné po dobu 10 dnli. Krvaceni ma
ustat postupné v prubéhu 1é¢by. Do 3-7 dnl po ukonceni 1é¢by se objevi poSevni krvaceni. Od 16.
dne menstruac¢niho cyklu se ptivodni 1é¢ba 5-10 mg denn€ po dobu 10 dnli zopakuje i v dalSich 2-3
nasledujicich cyklech, poté se prerusi ke zjisténi, zda se stav upravil.

K omezeni stimulujiciho 0U¢inku estrogenti na endometrium u Zen po menopauze léCenych
estrogenem:

a) trvalé podavani piipravku PROVERA: 2,5-5 mg denné

b) sekvenéni podavani ptipravku PROVERA: 5-10 mg denné po dobu nejméné 10 dnit po¢inaje 16.
dnem cyklu u 25denni estrogenové 1é¢by. Posevni krvaceni se objevuje za 3-7 dni po pferuseni 1écby.

Endometriéza: 10 mg 3x denné po dobu 90 dnt, pocinaje 1. dnem menstruacniho cyklu. Obcasné
posevni krvaceni se mize objevit u 30-40 % pacientek, které zpravidla nepfetrvava.

K 1é¢bé ptiznakli menopauzy: 10-20 mg denné.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud kterykoliv z nezddoucich ucinkli za¢ne byt zavazny nebo zaznamenate
jakykoliv nezaddouci ucinek, ktery neni uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi.

Velmi €asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
e Dbolest hlavy
® nauzea
o dysfunkéni d€lozni krvaceni (nepravidelné, zvysené, snizené, Spinéni)

Casté: (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
e ztrata vlast

akné

citlivost prsii

precitlivélost na 1é¢ivy ptipravek

deprese

nespavost

nervozita

zavrat

koptivka

svédeéni

vaginalni vytok

bolest prst

horecka

unava

zvyseni télesné hmotnosti

Méné Casté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
e abnormalni ochlupeni (hirsutismus)
e tvorba mléka mimo dobu kojeni
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e otoky a zadrzovani tekutin

Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
¢ anafylakticka a anafylaktoidni reakce (projevujici se akutni dusnosti, otokem rtd, hrdla ¢i

ocnich vicek)

angioedém

dlouhodoba nemoznost oté¢hotnéni

spavost

embolie

tromboza

Zloutenka

cholestaticka Zloutenka

vyrazka

vynechavani menstruace

eroze délozniho ¢ipku

snizena glukozova tolerance

snizeni té€lesné hmotnosti

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte.Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki,které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PROVERA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PROVERA obsahuje

Lécivou latkou je medroxyprogesteroni acetas 5 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, sachardza, tekuty parafin, stearan
vapenaty, mastek, hlinity lak indigokarminu.

Jak pripravek PROVERA vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ptipravku PROVERA jsou svétle modré, kulaté, na jedné strané je pilici ryha a vyrazeno 286,
na druhé je vyrazené ,,U*. Tabletu lze d€lit na stejné davky.

PVC/Al blistr nebo
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lahvi¢ka z hnédého skla s bilym PE uzavérem nebo HDPE lahvicka s PP uzavérem, vnitinim tésnénim a
vyplni z bavinéného smotku, krabicka

Velikost baleni: blistr obsahujici 20 tablet, lahvicka obsahujici 24 tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.o.,

Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Belgie

Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 1. 2020
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