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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PROVERA 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka: medroxyprogesteroni acetas 5 mg v 1 tableté
Pomocné latky se zndmym ucinkem: 84,2 mg monohydratu laktdzy, 1,5 mg sachardzy v 1 tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Popis pripravku: svétle modré, kulaté tablety, na jedné strané pulici ryha a na obou polovinach
vyrazeno 286, na druhé vyrazené ,,U*.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikace
A) Pripravek Provera lze pouzit po vylouCeni gravidity v diagnostice primarni a sekundarni
amenorrhey.
B) Pripravek Provera je indikovan pfi:
déloznim krvaceni v disledku poruchy funkce (pfi anovulaci)
endometrioze

reverzi uCinkll estrogenu na endometrium u menopauzalnich Zen 1é¢enych estrogenem
1é¢beé vasomotorickych symptomil menopauzy (v kombinaci s estrogeny).

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Pouziti pripravku Provera u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

Primarni a sekundarni amenorrhea: 5-10 mg/den po dobu 10 dni. Pokud bylo endometrium

stimulovano dostate¢nou davkou endogenniho estrogenu, ke krvaceni by mélo dojit béhem 3-7 dnti po
vysazeni 1éCby.

Dysfunkéni krvaceni (v dasledku anovulaéni poruchy): pocatecni davka 5 az 10 mg/den po dobu 10
dni by mélo vést k postupnému zastaveni krvaceni béhem lécby. Krvaceni se dostavi 3 -7 dni po
vysazeni piipravku Provera. Od 16. dne cyklu Ize opakovat davku 5-10 mg piipravku Provera po dobu
10 dni. Lécba probiha dalsi 2-3 cykly s naslednym vysazenim k zjisténi, zda se dysfunkce upravila.




Hormonalni substituéni 1é¢ba: S cilem puasobit proti G¢inku estrogenu na endometrium u
postmenopauzalnich Zen, u nichZ nebyla provedena hysterektomie a jimZ se podavé estrogen. Zenam,
které dostavaji 0,625 mg konjugovaného estrogenu nebo ekvivalentni davku jiného estrogenu, lze
podavat ptipravek Provera v jednom ze dvou rezimu:

a) kontinualni rezim podavani ptipravku Provera: 2,5-5 mg denné. Pfi tomto rezimu dojde po 1 roce k
rozvoji amenorrhey u 60-70% Zen.

b) sekvenc¢ni rezim podavani ptipravku Provera: 5-10 mg denné po dobu 10-14 po sobé jdoucich dni
ve 20dennim nebo mésicnim cyklu. U 75-80% Zen pouzivajicich tento rezim dojde po vysazeni
ptipravku Provera ke krvaceni nebo $pinéni v dusledku vysazeni.

Endometriéza: 10 mg 3x denné po dobu 90-ti dnti. Ke krvaceni dochazi 3-7 dni po vysazeni
medroxyprogesteronu. U 30-40% léCenych pacientek mtiZze dojit ke krvaceni mimo cyklus, které samo

vymizi. K feSeni tohoto krvaceni mimo cyklus se nedoporucuje zddna dodatecnd hormonalni terapie.

Lécba vasomotorickych poruch v menopauze. Trvale podévat 10-20 mg/den.

4.3. Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli z pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1..
Jaterni onemocnéni.

Karcinom mlé¢né zlazy a pohlavnich organd.

Podezieni na graviditu, gravidita.

Abnormalni vaginalni krvaceni.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Pediatricka populace
Pouziti pripravku Provera u pediatrické populace neni relevantni.

Pied pouzitim pFipravku Provera je nutno peclivé posoudit stav pacientky. Pii tomto vySetieni je pied
zvazenim moznosti pouZiti piipravku Provera nutno vyloucit pfitomnost karcinomu pohlavnich organti
nebo mlécné zlazy.

Pokud dojde béhem 1écby pripravkem Provera k neobvyklému vaginalnimu krvaceni, je nutné
pacientku vysSetfit.

I kdyZ nebyl ptipravek Provera davan do pfi¢inné souvislosti s rozvojem tromboembolickych poruch,
je nutno nemocné, u nichz doslo béhem 1écby ptipravkem Provera k rozvoji téchto poruch, pred
pokracovanim 1écby pecliveé vySettit a musi byt zvazen pomér piinosu a rizika.

Ptipravek Provera, zvlast¢ ve vysokych davkach, mize vést k nartstu télesné hmotnosti a k retenci
tekutin. Proto je nutno postupovat obezfetn¢ pii 1é€bé pacientek s jiz existujicimi zdravotnimi
potizemi, které by narust télesné hmotnosti nebo retence tekutin mohly dale zhorsit.

U nekterych pacientek lécenych nizkymi davkami piipravku Provera mtze dojit ke zhorSeni
glukézové tolerance. Tuto skuteCnost je tfeba mit na paméti pii 1é¢bé vSech nemocnych a zvlasté
nemocnych s diagndzou diabetu.

Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktdzy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

Pacientky se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpei glukézy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.



Pacientky, které v minulosti prodélaly lécbu duSevni deprese, je tfeba béhem lécby ptipravkem
Provera peclive sledovat. Pii pfedavani tkani k histologickému vysetfeni je nutno patologa upozornit
na skutecnost, Ze pacientka byla 1é¢ena ptipravkem Provera.

Podavani ptipravku Provera mtize mit vliv na vysledky nasledujicich laboratornich testi:

stanoveni hladin gonadotropinu

stanoveni plazmatickych hladin progesteronu
stanoveni hladin pregnandiolu v moci

stanoveni plazmatickych hladin testosteronu (u muzit)
stanoveni plazmatickych hladin estrogenu (u zen)
stanoveni plazmatickych hladin kortisolu

glukoézovy tolerancni test

metopironovy test
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V pripad€ nahlé ¢astecné nebo uplné ztraty vidéni, pocatku protruze, diplopie nebo migrény je nutné
ukoncit 1écbu piipravkem Provera. V ptipadé papilarniho edému nebo retinalni vaskularni 1éze nelze
ptipravek znovu podat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Aminoglutethimid podavany soucasné s pfipravkem Provera miZe vyznamné snizit biologickou
dostupnost piipravku Provera.

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Uzivani medroxyprogesteronu béhem te¢hotenstvi je kontraindikovano.

Kojeni
Medroxyprogesteron a jeho metabolity se vyluCuji do materského mléka. Neexistuje dikaz o
Skodlivém vlivu na kojené dit¢.

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Provera nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uinky

NiZe uvedena tabulka obsahuje seznam nezadoucich u¢inkt 1éku s frekvencemi vychazejici z udaju o
nezadoucich ucincich ze vSech pfic¢in z klinickych hodnoceni faze 3, kterd hodnotila ucinnost a
bezpecnost depotniho medroxyprogesteron acetditu (DMPA) v gynekologii. Nejcastgji (> 5%)

hlasenymi nezadoucimi ucinky 1éku byly dysfunkéni d€lozni krvaceni (19%), bolest hlavy (12%),
nevolnost (10%).

Trida organovych Velmi ¢asté Casté > 1/100 az Méné Casté Cetnost
systému >1/10 <1/10 >1/1000 az neznama (z
<1/100 dostupnych
udaju nelze
urcit)




Trida organovych Velmi ¢asté Casté > 1/100 az Méné casté Cetnost
systému >1/10 <1/10 >1/1000 az neznama (z
<1/100 dostupnych
udaju nelze
urdit)
Poruchy imunitniho Precitlivélost na Anafylakticka
systému 1é¢ivy pripravek reakce,
anafylaktoidni
reakce,
angioedém
Endokrinni poruchy Prodlouzena
anovulace
Psychiatrické Deprese,
poruchy insomnie,
nervozita
Poruchy nervového | Bolest hlavy Zavrat Somnolence
systému
Cévni poruchy Embolie
tromboza
Gastrointestinalni Nevolnost
poruchy
Poruchy jater a Ikterus,
zlu¢ovych cest cholestaticky
ikterus
Poruchy kize a Alopecie,  akné, | Hirsutismus vyrazka
podkozni tkané kopiivka, svédéni
Poruchy Dysfunk¢ni Cervikalni vytok, | Galaktorea Amenorea,
reprodukéniho délozni bolest prsu, eroze délozniho
systému a prsu krvaceni citlivost prsu ¢ipku
(nepravidelné,
zvyseneé,
snizené,
Spinéni)
Celkové poruchy a Pyrexie, tnava Edém, retence
reakce v misté tekutin
aplikace
Vysetfeni Zvyseni hmotnosti SniZena
glukézova
tolerance,
sniZeni
hmotnosti

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. UmoZiuje

to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1€¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9.

Peroralni davky az do 3 g/den byly dobfe snaSeny. Lécba pii predavkovani ma byt symptomaticka a

podpiirna.

Predavkovani



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakologicka skupina: gynekologikum, ATC skupina: GO3DA02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek Provera je gestagen bez estrogenniho ucinku, androgenni ucinek lze povazovat za
minimalni. Ptipravek Provera v pfislusnych davkach potlacuje produkci gonadotropinti hypofyzy, coz
zase zabranuje zrani folikul®; vysledkem je anovulace u zen v reprodukénim veéku. Piipravek Provera
v pfisluSnych davkéch potlacuje funkci Leydigovych bunék u muzi, tzn. potlacuje endogenni produkci
testosteronu.

Dévka 5-10 mg medroxyprogesteron-acetatu denné po dobu 10 dni mé ucinek rovnajici se parenteralni
aplikaci davky 20 mg progesteronu denné po dobu 10 dni, optimalizujici produkci estrogenem
stimulovaného endometria. Peroralné¢ podany medroxyprogesteron-acetat také vyvolava typické
progestacni zmény sekretu z délozniho ¢ipku (inhibuje vytvoteni specifické struktury pti krystalizaci
sekretu pfipominajici list kapradi, tzv. "ferning"), a bezprostiedné zvysuje pocet bunck v indexu zrani
posevniho epitelu.

Stejné jako progesteron je i medroxyprogesteron acetat termogenni.
Ve vysokych davkach ma medroxyprogesteron acetat protirakovinovy u¢inek.
5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: peroralné¢ podany medroxyprogesteron-acetat se rychle vstiebava s maximalni koncentraci
dosazenou primérné¢ za 2-4 hodiny. PolocCas peroralné¢ podaného medroxyprogesteron-acetatu je
priblizn¢ 17 hodin. Z 90% se vaze na proteiny a vylucuje se prevazné moci.

Podani  sjidlem zvySuje biologickou dostupnost medroxyprogesteronu. Pii  podani
medroxyprogesteron-acetatu v peroralni davce 10 mg uzity bezprostiedné pred nebo po jidle se zvysila
jeho Ciax (51% resp. 77%) a prumérna AUC (18% resp. 33%). Polocas medroxyprogesteron-acetatu
zustal pii uziti s jidlem nezménén.

Distribuce: Vazba na plazmatické proteiny je piiblizné¢ 90%. Medroxyprogesteron-acetat se vaze
hlavné na albumin v séru; nedochazi k zadné vazbé na SHBG. Nenavazany medroxyprogesteron-
acetat reguluje farmakologickou odpovéd'.

Metabolizmus: Po peroralnim podéani se medroxyprogesteron-acetat rozsahle metabolizuje v jatrech
hydroxylaci - redukci kruhu A a/nebo postranniho fetézce, s naslednou konjugaci a eliminaci moci.
Bylo identifikovano nejméné 16 metabolitli. Na zakladé¢ vysledkl studie zjistujici metabolizmus
medroxyprogesteron-acetatu lze usuzovat, ze cytochrom P4503A4 je primarné zapojen do celkového
metabolizmu medroxyprogesteron-acetatu v jaternich mikrozomech u ¢lovéka.

Eliminace: Vétsina metabolitl medroxyprogesteron-acetatu je vyluCovana moci jako glukuronidové
konjugaty pouze s malym mnozstvim vylu¢ovanym jako sulfaty. Primérna procentni davka vyloucena
moci za 24 hodin u pacientl se ztukovatélymi jatry v podobé¢ intaktniho medroxyprogesteron-acetatu
byla u davky 10 mg 7,3% a u davky 100 mg 6,4%. Elimina¢ni polocas je u peroralné¢ podaného
medroxyprogesteron-acetatu 12-17 hodin.

5.3.  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku
Dlouhodobé intramuskularni podavani medroxyprogesteron-acetaitu mélo za nasledek vznik tumord

prsnich Zzlaz u pst. Neexistuji dikazy o kancerogennim ucinku pfi peroralni podani
medroxyprogesteron-acetatu potkanim a mySim. Medroxyprogesteron-acetat nebyl mutagenni



v baterii genetickych test toxicity in-vitro nebo in-vivo. Medroxyprogesteron-acetat ma pii podani ve
velkych davkach antifertilitni G¢inek a tudiz vysoké davky mohou mit az do ukonéeni 1é¢by negativni
ucinky na plodnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob, sachardza, tekuty parafin, stearan vapenaty, mastek, hlinity lak
indigokarminu

6.2.  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3.  Doba pouzitelnosti

5 let

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5.  Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr nebo

lahvicka z hnédého skla s bilym PE uzavérem nebo HDPE lahvicka s PP uzavérem, vnitinim t€snénim
a vyplni z bavinéného smotku, krabicka

Velikost baleni: blistr: 20 tablet, lahvicka: 24 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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