Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Provera 5 mg tablete
Provera 10 mg tablete

medroksiprogesteronacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Provera i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Provera?
Kako uzimati lijek Provera?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Provera?

Dodatne informacije

R A N 4

1. Sto je Provera i za §to se koristi?

Provera tablete spadaju u skupinu lijekova koji se nazivaju ,,progestageni. Progestageni su sli¢ni
prirodnom Zenskom hormonu progesteronu. Provera sadrzi progestagen koji se naziva
medroksiprogesteronacetat, kao djelatnu tvar.

Provera se koristi u lijeCenju ili tretiranju sljedecih stanja:

- Obilnih mjesecnica

- Bolnih mjese¢nica

- Nepravilnih mjesecnica, ili ucestalijih mjesecnica

- Izostanka mjesecnice

- Blage do umjerene endometrioze (kada se tkivo maternice nalazi izvan maternice)

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Provera?

Provera ne mora biti prikladna za sve zene. Pazljivo procitajte sljedecu listu da vidite odnosi li se nesto
od navedenog na Vas. Provjerite s Vasim lije¢nikom ako niste sigurni.

Nemojte uzimati lijek Provera:

- ako ste alergi¢ni na medroksiprogesteronacetat, druge sli¢ne hormonske lijekove ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu. Lije¢nik moze zatraziti
test na trudnocu prije pocetka lijeenja ili tijekom lijeCenja ako Vam izostane mjesecnica.

- ako imate ili ste imali rak dojke

- ako imate ili ste imali ugruske krvi u venama (vensku trombozu)

- ako imate ili ste imali ugruske krvi u arterijama (arterijsku trombozu)

- ako imate problema s jetrom

- ako imate porfiriju, bolest kada Vase tijelo ima poteskoce sa stvaranjem nekih enzima, §to
dovodi do neuroloskih komplikacija i/ili problema s kozom.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Provera. Recite ako bolujete od neke
od dolje navedenih bolesti kako biste mu pomogli da odluci je li Provera prikladan lijeka za Vas:

- Epilepsija

- Migrene

- Astma

- Problemi sa srcem

- Problemi s bubrezima

- Seéerna bolest

- Ako imate ili ste imali depresiju

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

Sve zene imaju malu moguénost od stvaranja krvnih ugrusaka u venama nogu, plu¢ima ili drugim
dijelovima tijela. Moguénost stvaranja ugrusaka malo je veca ako uzimate hormonske lijekove kao §to
je Provera. Imate ve¢u mogucnost od stvaranja ugrusaka, bez obzira uzimate li lijek Provera ili ne u
sljede¢im slucajevima:

- Ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu

- Ve¢ ste prije imali ugruske u venama ili plu¢ima

- Netko u Vasoj obitelji je imao ugruske

- Ne moZete se micati dulje vrijeme (na primjer nakon operacije)

- Imali ste ozbiljnu povredu ili veliki operativni zahvat

- Imali ste viSe spontanih pobacaja

Recite Vasem lije¢niku ako ste upravo bili operirani ili idete na operaciju za vrijeme uzimanje lijeka
Provera. U dijelu 4. u ovoj uputi takoder su navedene informacije vezane uz simptome stvaranja
krvnih ugrusaka.

Djeca
Provera nije namijenjena za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Provera

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Sljedeci lijekovi mogu promijeniti djelovanje lijeka Provera ako se uzimaju u isto
vrijeme:

- Aminoglutemid, koji se ponekad koristi kod Cushingovog sindroma

- Lijekovi koji razrjeduju krv (npr. varfarin)

- Lijekovi za lijecenje epileptickih napadaja (npr. fenobarbital, fenitoin i karbamazepin)

- Ritonavir i nelfinavir, koji se ponekad koriste za lijeCenje infekcije HIV-om

- Lijekovi za lijeCenje infekcija (npr. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz)

- Gospina trava, biljni pripravak za lijeCenje depresije

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati lijek Provera ako ste trudni, obzirom da hormonski lijekovi mogu utjecati na razvoj
djeteta. Vazno je da koristite druge metode kontracepcije za vrijeme uzimanja lijeka Provera (npr.
prezervativ), jer Provera nije pouzdana kao kontracepcija.

Ako dojite, obratite se Vasem lije¢niku, koji ¢e Vas savjetovati kako hraniti Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije uocen utjecaj lijeka Provera na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Provera sadrzZi laktozu i saharozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog

lijeka.
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3. Kako uzimati lijek Provera?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Sljedec¢e informacije pomo¢i ¢e Vam da vidite koje su uobicajene doze kod odredenog problema.

Uzimanje lijeka Provera za obilne ili nepravilne mjese¢nice i druge probleme s mjese¢nicom
Uobicéajena doza je 2,5 mg — 10 mg tijekom 5-10 dana, s pocetkom na 16. dan od pocetka zadnje
mjesecnice. Nekoliko dana nakon prestanka uzimanja lijeka Provera najéesée se javlja krvarenje nalik
na mjesecnicu.

Kako bi sprijeéili ponovne probleme s mjeseénicom, lije¢nik Vam moze re¢i da ponovite dozu lijeka
Provera i u sljedec¢em ciklusu. U nekim slu¢ajevima, lijeénik Vam moze propisati i estrogen u dozama
5 mg — 10 mg, koji se uzima u isto vrijeme s lijekom Provera tijekom 10 dana.

Uzimanje lijeka Provera ako Vam izostane mjese¢nica

Uobicajena doza je 2,5 mg — 10 mg tijekom 5-10 dana, s poc¢etkom na pretpostavljeni ili izraunati 16.
dan ciklusa. Nekoliko dana nakon prestanka uzimanja lijeka Provera najcescée se javlja krvarenje nalik
na mjesecnicu.

LijeCenje ¢e se ponoviti tijekom tri ciklusa. U nekim sluéajevima, lijeénik Vam moze propisati i
estrogen u dozama 5 mg — 10 mg, koji se uzima u isto vrijeme s lijekom Provera tijekom 10 dana.

Uzimanje lijeka Provera kod endometrioze

Uobicajena doza je 10 mg 3 puta na dan (30 mg) tijekom 3 mjeseca (90 dana), s po¢etkom na prvi dan
mjesecnice. Tijekom lijeCenja se moze javiti nepravilno krvarenje, §to je normalno i ne trebate zbog
toga brinuti.

Provera tablete se ne smiju lomiti. Poc¢etna doza od 2,5 mg ne moze se posti¢i primjenom ovog lijeka.

AKko Vam izostane mjeseCnica nakon zavrsetka uzimanja lijeka Provera, provjerite s Vasim
lije¢nikom jeste li trudni.

AKko uzmete viSe lijeka Provera nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse tableta, odmah se obratite Vasem lije¢niku. Pobrinite se da nitko drugi ne uzima
Vase tablete.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Provera
Uzmite tabletu ¢im se sjetite i nastavite uzimati tablete prema uobi¢ajenom rasporedu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Odmah se obratite Vasem lije¢niku ili drugom zdravstvenom radniku te prestanite uzimati lijek

ako se javi neSto od sljededeg:

- Provera moze uzrokovati teSke alergijske reakcije, kao $to su anafilakticka reakcija,
anafilaktoidna reakcija ili angioedem. Ove reakcije u nekim slu¢ajevima mogu biti opasne po
zivot. Simptomi navedenih reakcija ukljucuju: ubrzano ili otezano disanje, osjecaj nesvjestice,
oticanje lica ili jezika, ruku i nogu te jaki svrbez s osipom na kozi. Ako mislite da lose reagirate
na lijek, odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢.

- Provera moze uzrokovati trombozu (stvaranje ugrusaka) i emboliju (zacepljenje krvne zile) koji
zahtijevaju hitno lijecenje. Simptomi mogu ukljucivati:

- Iznenadnu, jaku, ostru bol u prsima, iska$ljavanje krvi, iznenadno otezano disanje i
ubrzani rad srca kod krvnog ugruska u plu¢ima
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- Neuobicajeno jaku ili dugotrajnu glavobolju, bilo kakav poremecaj vida, poteSkoce s
govorom, kolaps ili nesvjesticu te osjecaj slabosti ili uko¢enosti u bilo kojem dijelu tijela
kod krvnog ugruska u mozgu (mozdani udar).

- Jaku bol, osjetljivost ili naticanje lista, zgloba ili stopala, ljubi¢asto obojenje koze na
nozi, ili kozu koja postane crvena i topla na dodir kod duboke venske tromboze (DVT).

- Ucestalost javljanja ovih nuspojava je nepoznata (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Ostale nuspojave koje su zabiljeZene prilikom primjene lijeka:
Vrlo esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

glavobolja, muc¢nina, poremecaji mjeseénice kao $to su nepravilno, poja¢ano, smanjeno ili to¢kasto
krvarenje

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

alergijske reakcije na lijek, depresija, nesanica, nervoza, omaglica, ispadanje kose, akne, koprivnjaca,
svrbez, iscjedak iz cerviksa (grlica maternice), bol u dojkama, osjetljivost dojki, vrucica, umor,
povecanje tjelesne tezine

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
pretjerana dlakavost, trajno lu¢enje mlijeka, neovisno o trudno¢i i dojenju (galaktoreja), oteklina,
zadrzavanje tekuc¢ine

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

produljenje stanja kada se ne otpustaju jajne stanice (anovulacija), pospanost, zutica, osip, izostanak
mjesecnice, erozija grlica maternice, poremecaj metabolizma Secera (smanjena tolerancija glukoze),
smanjenje tjelesne tezine

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Provera?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti ili EXP navedenog na Kkutiji i blisteru.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto Provera sadri?

- Djelatna tvar je medroksiprogesteronacetat. Jedna tableta sadrzi 5mg ili 10mg
medroksiprogesteronacetata.

- Pomoéne tvari: laktoza hidrat, kukuruzni §krob, saharoza, parafin tekudi, talk, kalcijev stearat.
Provera 5 mg tablete sadrze jos i FD&C Blue Number 2 Aluminium Lake Mixture (E 132).

Kako Provera izgleda i sadrZaj pakiranja?
Provera 5 mg su svijetloplave, okrugle tablete s urezom i oznakama ,,286 s obje strane ureza na

jednoj strani tablete i oznakom ,,U* s druge strane tablete. Urez nije namijenjen za lomljenje-tabiete:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Provera 5 mg tablete dostupne su u pakiranju od 24 tablete u smedoj staklenoj bocici ili bo¢ici od
polietilena visoke gustoc¢e (HDPE) zatvorenoj polipropilenskim (PP) ¢epom s unutras$njim zatvarac¢em
i ulozenom pamu¢nom vatom, U Kutiji.

Provera 10 mg su bijele, okrugle, konveksne tablete s urezom na jednoj strani i oznakom ,,UPJOHN
50 na drugoj strani. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.
Provera 10 mg tablete dostupne su u pakiranju od 30 (3x10) tableta, u PCV//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Pfizer Croatia d.o.0.

Slavonska avenija 6

10000 Zagreb

Proizvodacd

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 04.09.2020.
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