Pakendi infoleht: teave kasutajale

Provera, 5 mg tabletid
Provera, 10 mg tabletid
Medroksiiprogesteroonatsetaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on Provera ja milleks seda kasutatakse

Provera kuulub suguhormoonide hulka. Provera mdjutab mitmete teiste hormoonide taset inimese
organismis.

Provera niidustused
Hormonaalne defitsiit peri-ja postmenopausis (asendusravi lisaks dstrogeenidele). Endometrioos.
Menstruatsioonihdired. Diisfunktsionaalsed emakaverejooksud.

2. Mida on vaja teada enne Provera votmist

Arge votke Proverat

- kui te olete toimeaine medroksiiprogesteroonatsetaadi v3i selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline

- kui te olete rase voi kahtlustate rasedust- kui teil on ebaselge pShjusega tupekaudne verejooks

- kui teil on raske maksakahjustus

- kui teil on diagnoositud suguelundite- voi rinnanidérmekasvaja.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Provera kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Seoses sellega, et pre-menopausaalsetel naistel, kes manustavad pikaajaliselt siistitavat MPA-d voib
viheneda luu mineraalne tihedus, tuleb alati hinnata riski/kasu suhet, arvestades ka luu mineraalse
tiheduse vdhenemist raseduse ja/vdi imetamise ajal.

Puuduvad uuringud suukaudselt manustatud medroksiiprogesteroonatsetaadi (MPA) mdju kohta luu
mineraalsele tihedusele. Viljakas eas naistel, kes said iga kolme kuu jdrel rasestumisvastasel eesmérgil
lihasesiseselt 150 mg MPA-d, tdheldati kliinilises uuringus luu mineraalse tiheduse keskmist
vihenemist 5,4% vorra viie aasta jooksul. Kahe aasta jooksul pérast ravi [dpetamist oli luukoe kadu
vihemalt osaliselt poorduv. Analoogilises uuringus murdeealistel tiidrukutel (MPA manustamine
annuses 150 mg iga kolme kuu jéirel rasestumisvastasel eesmirgil) tdheldati sarnast luu mineraalse
tiheduse vdhenemist, mis oli enam viljendunud kahel esimesel raviaastal ja oli ravi ldpetamisel samuti
vihemalt osaliselt poorduv.



Vereplasma 6strogeenisisalduse vihenemine MPA toimel v3ib pre-menopausaalses eas naistel kutsuda
esile luu mineraalse tiheduse vihenemist ja vdib suurendada osteoporoosi tekkeriski hilisemas eas.
Naistel, kes on mitme aasta viltel saanud hormoonasendusravi dstrogeeni/progestiini
kombinatsioonpreparaatidega, on suurem rinnavihi, miiokardiinfarkti, siidame isheemiatdve,
ajuinsuldi ja venoosse trombemboolia tekkerisk.

MPA kasutamisel on soovitatav kasutada piisavas koguses kaltsiumit ja D-vitamiini.

MPA pikaajalisel kasutamisel tuleb kaaluda luu mineraalse tiheduse médramise otstarbekust.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Provera

- kui te oma haigusseisundi tdttu peate piirama vedeliku tarbimist

- kui te olete pddenud depressiooni

- kui teil on suhkruhaigus

- kui teil esineb vdi olete pddenud veresoonte trombootilisi vdi trombemboolisi haigusi
- kui teil on tekkinud osaline voi tdielik ndgemiskaotus.

Muud ravimid ja Provera

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vai kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Kui kasutate aminoglutetimiidi samaaegselt koos Proveraga, voib Provera toime viheneda.

Rasedus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga. Rasedatel on medroksiiprogesterooni
kasutamine vastundidustatud.

Imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga. Imetamise ajal ei ole soovitatav
medroksiiprogesterooni kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Andmed ravimi mdju kohta autojuhtimisele ja masinatega t66tamisele puuduvad.

Provera sisaldab laktoosi ja sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Proverat votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Provera tabletid on mdeldud suukaudseks manustamiseks.

Oopievase annuse ning ravikuuri kestuse mérab arst.

Endometrioosi korral 10 mg 3 korda 66pdevas 90 pdeva viltel, alustades menstruaaltsiikli esimesest
péevast.

Menopausist tingitud vasomotoorsed stimptomid: 10...20 mg 56péevas pidevalt.

Primaarse ja sekundaarse amenorroa diagnoosimisel: 2,5...10 mg 66pédevas 5...10 pdeva jooksul.
Sekundaarse amenorréa ravi on 2,5...10 mg 66péevas 5...10 péeva jooksul kolme jarjestikuse tsiikli
viltel.

Diisfunktsionaalse (anovulaarse) emakaverejooksu korral 2,5...10 mg 66pédevas 5...10 péeva jooksul
2...3 jéarjestikuse tsiikli véltel.

Vastureaktsiooniks dstrogeeni endometriaalsetele nihtudele menopausaalsetel naistel, keda ravitakse
Ostrogeenidega (hormonaalne asendusravi). Naistele, kes kasutavad 0,625 mg konjugeeritud
Ostrogeeni voi teist dstrogeeni ekvivalentses annuses, voib MPA-d manustada alltoodud kahest
manustamisviisist iihel:

MPA pidev annus: suukaudne MPA 2,5...5 mg 66péevas.

MPA jérk-jarguline annus: suukaudne MPA 5...10 mg 66pdevas 10...14 jarjestikusel pdeval 28-
paevase voi 1-kuulise tsiikli viltel.



Kui teil on tunne, et Provera toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Proverat votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Vdimalikud
kdrvaltoimed on tdenéoliselt kerged ja ajutise iseloomuga. Mdned koérvaltoimed vdivad siiski olla
rasked ja vajada arstiabi.

Provera kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:

Ainevahetus-ja toitumishdired: kehakaalu muutus, turse/vedelikupeetus

Psiihhiaatrilised hdired: unetus, depressioon, nérvilisus

Ndrvisiisteemi hdired: pearinglus, peavalu, somnolentsus (unisus)

Vaskulaarsed hdired: trombemboolilised hiired

Seedetrakti hdired.: iiveldus

Maksa ja sapiteede hdired: kollatdbi

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: akne, karvade viljalangemine, liigne karvakasv, nahasiigelus,
nahal6dve, ndgesloove

Reproduktiivsiisteemi ja rinnandidrme hdired: ebaregulaarne, rohke voi vihenenud vereeritusega
menstruatsioon, amenorrda, emakakaela sekreedi muutused, emakakaela pindmine haavand, kestev
anovulatsioon, piimavool rindadest, piimandarme valu, rindade hellus

Uldised hdired., iilitundlikkusreaktsioonid (niteks anafiilaksia ja anafiilaktoidsed reaktsioonid,
angioddeem), vdsimus, asteenia

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Proverat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “Kalblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Provera sisaldab

- Toimeaine on medroksiiprogesteroonatsetaat. Iga tablett sisaldab 5 mg v&i 10 mg
medroksiiprogesteroonatsetaati (MPA).

- Teised koostisosad on:
5 mg tablett: laktoosmonohiidraat, talk, maisitérklis, sahharoos, kaltsiumstearaat, vedel parafiin,
indigotiin (E 132), hiidreeritud alumiiniumoksiid.
10 mg tablett: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, sahharoos, vedel parafiin, talk,
kaltsiumstearaat.



Kuidas Provera viilja niieb ja pakendi sisu

5 mg tabletid: alumiinium-PVC blisterpakend v3i merevaik-kollane klaaspudel suletud poliietiileen
korgiga, 24 tabletti pakendis.

10 mg tabletid: alumiinium-PVC blisterpakend vdi HDPE pudel suletud LPDE korgiga, 40, 50, voi
100 tabletti blisterpakendis.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg

Tootja

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti Filiaal

Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel:+372 640 5328

Fax:+372 640 5327
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