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Ptibalova informace: informace pro pacienta

PROVERA 100 mg
PROVERA 500 mg
(medroxyprogesteroni acetas)
tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AU S

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 dalsi informace

Co je pripravek Provera a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Provera obsahuje [éCivou latku medroxyprogesteron-acetat, ktery patii do skupiny
gestagenl, coz je skupina hormond pisobicich na reprodukéni orgédny Zen. Jednad se o derivat
(slou¢enina odvozena od zakladni latky) pfirozené se vyskytujiciho Zenského hormonu progesteronu.

Ptipravek Provera se pouziva ki 1é¢bé n€kterych nadorovych onemocnéni prsu (u zen po piechodu (po
menopauze)), endometria (slizni¢ni vrstva délohy) a ledvin (muZi i Zeny) nebo pfi ptiznacich anorexie
(nechutenstvi) — kachexie (celkové seslosti organismu spojené s vyraznou télesnou slabosti), které jsou
nasledkem pokrocilého zhoubného nadorového ristu nebo AIDS.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Provera uzivat

Neuzivejte pripravek Provera:

jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).

pokud jste nedavno prodé€lal(a) cévni mozkovou piihodu (mrtvici)

pokud u Vas nedavno doslo k zavaznému selhani jater

pokud se u Vas vyskytuje nevysetifené krvaceni z pochvy

pokud u Vas doslo k zamlklému potratu (nedoslo zatim k vylou¢eni mrtvého plodu)
pokud byl(a) u Vas nedavno zjistén nador prsu nabo pohlavnich organd v poc¢ate¢ni fazi
pokud jste t€hotna

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Provera se porad’te se svym lékatfem. Vas 1ékat ma byt informovan o tom, jestli
mate néktery z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:
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e neocekavané krvaceni z pochvy béhem lécby piipravkem Provera

e onemocnéni u kterého mize dojit ke zhorSeni vlivem zadrzovani tekutin - napt. epilepsie,
migréna, pruduskové astma, snizend funkce srdce ¢i jater

e |écil(a) jste se nekdy kviili depresi

e cukrovku (diabetes)

e pokud se jiz diive béhem 1éCby piipravkem Provera se objevila nahla ztrata zraku (Castecna
nebo Uplnd) nebo porucha zraku, jako je dvojité vidéni, vystouplé o€i, nesmite piipravek
znovu uzivat

e 7anét zil nebo potize s krevnimi sraZzeninami (ucpani cév, embolie), nebo jste je v minulosti
mél(a)

Pti dlouhodobé 1écbé Vam muze 1ékat kontrolovat hustotu kostni hmoty.

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Provera
Ucinky ptipravku Provera a jinych soucasné podavanych 1ékd se mohou navzajem ovliviiovat,
pripravek mize ovlivnit vysledky nekterych vySetieni krve a tkani.

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Provera s jidlem a pitim
Tablety uzivejte s jidlem a zapijejte asi ptl sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Provera by mohl poskodit nenarozené dit€ nebo kojené dité.
Tento 1ék nesmite uzivat béhem téhotenstvi. Kojici zeny ptipravek obvykle neuzivaji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv na fizeni a obsluhu strojii nebyl u ptipravku Provera studovan.

3. Jak se pripravek Provera uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucena davka ptipravku je:

e zhoubny nador prsu u Zen: 400 az 1200 mg denné

e zhoubny nador endometria a ledvin: 200 az 600 mg denné

e piiznaky anorexie — kachexie: 1000 mg denné
Denni davka se podava najednou nebo rozd€lena do dvou stejnych dil¢ich davek. Pulici ryha
ptipravku Provera 100 mg ma pouze usnadnit d€leni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.
Lécba je dlouhodoba. Davkovani a dobu podavani vzdy urci lékaf.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Provera, neZ jste mél(a)
Pokud nahodné¢ uzijete ptili§ mnoho tablet, informujte o tom ihned svého I¢kaie. Budete mozna
pottebovat lékatskou péci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Provera
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki, ihned
vyhledejte lékai'skou pomoc:

e Zavazni alergicka reakce (Cetnost vyskytu neni zndma)
Ptiznaky zahrnuji nahlou dusnost, ztizené dychani nebo zavrat, otok ocnich vicek, obliceje,
rtt nebo hrdla, kozni vyrazku, kopfivku.

e Krevni srazenina v plicich (méné Casto)

Mezi ptiznaky patfi:

o nahly neobvykly kasel (s moznym vykaslanim krve)

silna bolest na hrudi, kterd se miize hlubokym dychdnim zhorSovat
nahla dusnost nebo rychlé dychani bez zjevnych pficin
silné toceni hlavy nebo zavrat’
rychly nebo nepravidelny srdecni tep
silné bolest bficha

O O O O O

e Krevni sraZzenina v noze (vzacng)
Mezi ptiznaky patii silna bolest nebo otok nohou nebo chodidel doprovazené zvySenou
citlivosti, horkosti nebo zménénou barvou kiize.

e Krevni srazenina v oku (Cetnost vyskytu neni znama)
Mezi priznaky patii ztrata zraku, bolest a otok oka, hlavné v ptipad¢ nahlého vyskytu.

e (Cévni mozkova ptihoda (vzacné)
Mezi ptiznaky patii:
o Slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, zejména na jedné strané téla
Nahla zmatenost, potiZze s mluvenim nebo porozumeénim
Nahl¢é potize s vidénim na jedno nebo ob¢ oci
Nahlé potize s chlizi, zavrat, ztrata rovnovahy nebo koordinace
Nahla, silna nebo dlouhodoba bolest hlavy bez zjevné priciny

O O O O

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
e kolisani t€lesné hmotnosti

zavrat

nespavost

bolest hlavy

Unava

zvysena chut k jidlu

tfes

zvraceni

zacpa

pocit na zvraceni

zvysené poceni

porucha erekce

otok, zadrzovani tekutin
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Méné ¢asté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
abnormalni ochlupeni
otok klize, podkozi nebo sliznic
ucinky podobné kortikoidiim
zhor$eni cukrovky (diabetes mellitus)
zvySené mnozstvi vapniku v krvi (hyperkalcemie)
deprese
stav vzruSeni
zména sexualni touhy
meéstnave srdecni selhani
povrchovy zanét zil (tromboflebitida)
prijem
sucho v tstech
akné
svalova kiec¢
dé€lozni krvaceni (nepravidelné, zvysené, snizené krvaceni, Spinéni)
bolest prsi

® 6 06 o o6 o o o o o o o o o o o <

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
e 7Zloutenka

precitlivélost na 1é¢ivy pripravek

nervozita

spavost

srdecni zachvat (infarkt)

ztrata vlast

vyrazka

horecka

snizena glukozova tolerance

zvySeny krevni tlak

malatnost

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit
dlouhodoba nemoznost ot€hotnéni, protoze nedochazi k uvolnéni zralého vajicka
povrchové poskozeni sliznice d€lozniho ¢ipku
zmatenost

ztrata koncentrace

diabeticky sedy zakal

zhorseni zraku

zrychleni srde¢ni frekvence

buSeni srdce

koptivka

svédéni

vylucovani cukru do moci

vynechdvani menstruace

vytok z délozniho Cipku

tvorba a vylu¢ovani mléka mimo obdobi kojeni
abnormalni jaterni testy

zvyseni poctu bilych krvinek

zvySeni poctu krevnich desticek

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Provera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Provera obsahuje

- Lécivou latkou je medroxyprogesteroni acetas. Jedna tableta obsahuje 100 mg nebo 500 mg
medroxyprogesteroni acetas.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny Skrob, Zelatina, makrogol 400,
sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), sodna siil dokusatu s natrium-benzoatem, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Provera vypada a co obsahuje toto baleni

PROVERA 100 mg: bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané a na druhé strané napis U 467.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablet pro snazsi polykéani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
Tablety se dodavaji v hnédé sklenéné lahvicce s polyethylenovym uzavérem nebo HDPE lahvicce s PP
uzavérem, vnitfnim tésnénim a vyplni z bavinéného smotku nebo v AI/PVC blistru.

Velikost baleni: 25 a 100 tablet

PROVERA 500 mg: bilé, podlouhlé, vypouklé tablety, na jedné strané napis UPJOHN 717.

Tablety se dodavaji v hnédé sklenéné lahvicce s polyethylenovym uzavérem nebo HDPE lahvicce s PP
uzavérem, vnitinim tésnénim a vyplni z bavinéného smotku nebo v AI/PVC blistru.

Velikost baleni: 20 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Italia S.R.L., Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17. 8. 2018
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