Piibalova informace - RP
Informace pro poufiti, ététe pozorné!

Proviron-25§
(Mesterolonum)
Tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci :
Bayer Schering Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Bayer Schering Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko
Schering GmbH und Co. Produktions KG, Weimar, Némecko

SloZeni:
1 tableta Provironu obsahuje:

Léciva latka:
Mesterolonum 25 mg

Pomocné latky:
Monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, povidon 25, methylparaben, propylparaben,
magnesium-stearat

Indika¢ni skupina
Hormony

Charakteristika

Proviron vyrovnava nedostatek tvorby androgentl, kterd postupné klesa s nartistajicim vékem.
Proviron je tedy vhodny pro 1é¢bu vSech stavii zptisobenych nedostate¢nou endogenni tvorbou
androgenti. V doporucenych lé¢ebnych davkach Proviron nezhorSuje spermatogenezi.
Proviron je dobfe tolerovan jatry.

Indikace

e SniZena vykonnost ve stifednim a pokrocilém véku

Potize pii prokdzaném nedostatku androgent, jako je snizend vykonnost, snadna unavnost,
nedostate¢na soustifedénost, slabd pamét’, poruchy libida a potence, podrazdénost, poruchy

spanku, depresivni rozlady a celkové vegetativni potize mohou byt ptekonany nebo zlepseny
uzivanim tablet Provironu.

e Poruchy potence
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Poruchy potence, jejichz pfi¢inou je nedostatek androgeni, lze odstranit podavanim
Provironu. Jsou-li pfi¢inou jiné faktory nebo pfipivaji-li k témto porucham, Proviron muize
byt podavan jako podpora jinych lé€ebnych opatieni.

e Hypogonadismus

Hypogonadismus je porucha funkce pohlavnich zlaz vedouci k nedostatecné tvorbé
pohlavnich hormonil a neplodnosti. Mlze byt zplisobena jak poSkozenim samotné pohlavni
zlazy, tak poruchou fidicich center v mozku.

Rist, vyvoj a funkce androgen-dependentnich cilovych organii  jsou stimulovéany
Provironem.

Proviron podporuje vyvoj druhotnych muzskych pohlavnich znakii v ptipadech nedostatku
androgenti v obdobi pied pubertou.

Proviron odstraiiuje piiznaky nedostatku hormonti v ptipadech, kde ztrata gonadalni funkce
nastala postpubertalné.

e Infertilita (neplodnost)

Oligozoospermie (sniZeny pocet spermii v ejakuldtu) a nedostatecnd sekrece Leydigovych
bun¢k (bun¢k ve varlatech) mohou byt pfic¢inou infertility.

Provironem mize byt zlepSen nebo normalizovan pocet spermii a kvalita spermii, stejn¢ jako
koncentrace fruktozy v ejakuldtu, coz zvysuje nadéji na oplodnéni.

Kontraindikace
Karcinom prostaty, pfedchozi nebo souc¢asné nadory jater. Piecitlivélost na 1é¢ivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nezadouci ucinky

Pokud v individudlnich ptfipadech dochézi k piili§ Castym nebo pietrvavajicim erekcim, méla
by byt davka snizena nebo 1écba prerusena, aby se zabranilo poskozeni penisu.

Ptipadny vyskyt téchto nezddoucich Uc€inkd nebo jinych neobvyklych reakci oznamte
osetfujicimu lékafi.

Interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

Dévkovani a zpiisob pouziti
Tablety se polykaji celé a zapijeji trochou tekutiny.

Pokud neni Iékafem piedepsano jinak, doporucuje se nasledujici ddvkovani.

e SniZena vykonnost a poruchy potence
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Zacatek lécby :

1 tableta Provironu tfikrat denné.

Dojde-li k uspokojivému klinickému zlepSeni, je mozné davku sniZit.

Pokracovani léchy :

1 tableta Provironu dvakrat nebo jednou denné.

Dévka pro dalsi 1écbu musi byt ptfizpisobena individudlnim pozadavkiim podle typu a
zavaznosti obtizi. Doporucuje se nepierusena 1é¢ba po dobu nékolika mésici.

¢ Hypogonadismus vyZaduje kontinualni 1écbu :

Pro rozvoj sekundarnich muzskych pohlavnich znakt 1 - 2 tablety Provironu tfikrat denné po
n¢kolik mésict.

Jako udrZovaci davka Casto postaci 1 tableta Provironu dva az ttikrat denné.
o Infertilita - pro zlepSeni kvantity a kvality spermii :

1 tableta Provironu 2 az 3krat denn¢ po dobu cyklu spermatogeneze, t. j. asi po 90 dni. Pokud
je zapotiebi, ma se 1écba Provironem opakovat po intervalu nékolika tydnii.

K dosaZeni vyssi koncentrace fruktozy v ejakuldtu v ptipadech postpubertalni insuficience

Leydigovych bunék : 1 tableta Provironu dvakrat denné po dobu nékolika mésict.

Upozornéni
Androgeny nejsou vhodné pro posileni vyvoje svalstva u zdravych jedinci nebo pro zvyseni
fyzickych schopnosti.

Proviron je urcen pouze pro 1écbu muzu.

Profylakticky je tfeba provadét pravidelna vysetieni prostaty.

Ve vzéacnych piipadech byly po uzivani hormonil, k nimz patii i G¢innd latka obsazend v
Provironu, pozorovany nezhoubné, jesté¢ vzacnéji zhoubné nadory jater vedouci v ojedinélych
ptipadech k zZivot ohroZzujicimu nitrobfiSnimu krvaceni. Lékat musi byt proto informovan o
vyskytu nezvyklych obtizi v nadbiisku, které nezmizi samovolné béhem kratké doby.

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1¢karem.

Uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Varovani
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Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
Tablety po 25 mg
20 nebo 50 tablet v baleni

Datum revize textu
15.4. 2009
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