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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 Iékare, 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 zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové 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 dalsi informace

A

1. Co je pripravek Provera a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Provera obsahuje IéCivou latku medroxyprogesteron-acetat, ktery patifi do skupiny
gestagenl, coz je skupina hormont pisobicich na reprodukéni organy Zen. Jednid se o derivat
ptirozeng se vyskytujiciho Zenského hormonu progesteronu.

Ptipravek Provera se pouziva pti 1é€be neékterych nadorovych onemocnéni prst, délohy a ledvin.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Provera uzivat

Neuzivejte pripravek Provera:
- jestlize jste alergicky(a) na medroxyprogesteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Provera se porad’te se svym lékatfem. Vas 1ékaf mé byt informovan o tom, jestli
trpite nékterym z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:
e trombodzou (srazeni krve v cévach) a flebitidou (zanét zil)
e poruchami, u kterych mutze dojit ke zhorSeni vlivem zvySeni télesné hmotnosti ¢i
zadrzovani tekutin - napf. epilepsie, migréna, astma, snizena funkce srdce ¢i jater
depresi
cukrovkou
krvaceni z délohy nebo mocového tustroji
problémy s jatry nebo ledvinami
e tchotenstvi, kojeni
Pti dlouhodobé 1écbe Vam mtze Iékat kontrolovat hustotu kostni hmoty.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Provera
Ucinky piipravku Provera a jinych sou¢asné podavanych 1ékd se mohou navzajem ovliviiovat,
ptipravek mize ovlivnit vysledky nekterych vysSetieni krve a tkani.

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

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

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Ptipravek Provera by mohl poSkodit nenarozené dité nebo kojené dité.
Tento 1€k neuzivejte béhem tehotenstvi nebo kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

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 pripravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucend déavka piipravku je:

e zhoubny nador prsu u zen: 400 az 1200 mg denn¢

e zhoubny nador endometria a ledvin: 200 az 600 mg denné
Denni davka se podava naraz nebo rozdélena do dvou stejnych dil¢ich davek. Pulici ryha ma pouze
usnadnit dé€leni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou,
Lécba je dlouhodoba. Davkovani a dobu podavani vzdy urci 1ékar.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Provera
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky ptipravku Provera mohou zahrnovat tyto:

- koptivka

- tromboza (srézeni krve v cévach) a flebitida (zanét zil)

- nervozita, nespavost, inava, deprese, zavraté a bolesti hlavy
- svédeéni, vyrazka, akné, vyskyt atypického ochlupeni (muzského typu) a zvySené vypadavani vlasu
- nevolnost, bolesti bficha az kiece

- bolesti a "pnuti" v prsou, sekrece mléka

- horecka

- otoky, zadrzovani tekutin, pfibyvani na vaze

- Zloutenka

- vyskyt cukru v moc¢i

- mesicovity oblicej (kulaty, natekly a Cerveny oblicej)



- nepravidelné délozni krvaceni, $pinéni, vynechani menstrua¢niho krvaceni
- poruchy erekce
- vazné alergické reakce

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit 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¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Provera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek 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
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Provera obsahuje

- Lécivou latkou je medroxyprogesteroni acetas.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny skrob, Zelatina, makrogol
400, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), sodna stl 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 stran€ a na druhé strané napis U 467.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablet pro snazsi polykani, nikoliv za Géelem d¢leni davky.
Tablety se dodavaji v hnédé sklenéné lahvicce s polyethylenovym uzavérem nebo v Al/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 v Al/PVC blistru.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobcee
Pfizer Italia S.R.L., Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19.3.2015



