Bipacksedel: Information till anvandaren

Provera 5 mg tabletter
Provera 10 mg tabletter

medroxiprogesteronacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Provera ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Provera
Hur du anvander Provera

Eventuella biverkningar

Hur Provera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwndE

1. Vad Provera ar och vad det anvands for

Provera innehaller medroxiprogesteronacetat. Medroxiprogesteronacetat ar ett syntetiskt
hormon som liknar det naturligt forekommande hormonet progesteron som bildas i
aggstocken under den normala menstruationscykelns andra halft.

Laga doser Provera anvands for att behandla menstruationsrubbningar och &ven for
behandling av klimakteriebesvar.

Medroxiprogesteronacetat som finns i Provera kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Provera

Anvand inte Provera
- om du ar allergisk mot medroxiprogesteronacetat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander Provera om du lider av féljande:

- porfyri.

Om blédningar upptrader vid annan tidpunkt an den avsedda ska du kontakta behandlande
lakare och dven om du far kraftig huvudvark eller synstorning.



Brostcancer

Det finns belégg for att hormonerséttningsterapi (HRT) med kombinationer av éstrogen-
gestagen eller enbart dstrogen okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur
lange du anvander HRT. Den 6kade risken blir tydlig inom 3 ars anvandning. Efter att
behandlingen med HRT har avslutats minskar den ¢kade risken med tiden, men risken kan
kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 ar.

Andra lakemedel och Provera
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Provera ska ej anvandas under graviditet.

Provera passerar over i brostmjélk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock
med lakare vid mer &n tillfalligt bruk av Provera under amning.

Provera kan hamma agglossning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Provera har ingen eller obetydlig paverkan pa formagan att kora bil eller utféra
precisionsarbete.

Du ar sjéalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Provera innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du anvander Provera

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestams av l&dkare som avpassar den individuellt for dig.

Om du anvant for stor mangd av Provera

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta alltid l1&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Provera
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte f& dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Viktokning, nedstdmdhet,
huvudvark, brostspanningar, illamaende, oregelbunden blédning, smartsamma
menstruationer, vatskeansamling i kroppen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
Minskad sexuell lust, akne, haravfall, paverkan pa leverfunktionen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
dven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Provera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar medroxiprogesteronacetat. En tablett innehaller 5 mg eller
10 mg medroxiprogesteronacetat.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 84,2 mg resp. 110 mg, majsstarkelse, talk,
sackaros 1,47 mg resp. 2 mg, flytande paraffin och kalciumstearat.
Enbart tabletter 5 mg: indigokarmin (fargdmne E132).
Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende
5 mg tabletter: runda, bla, skarade, diameter 6,4 mm, mérkta U pa den ena sidan och 286 pa
bada sidor om en brytskara pa den andra sidan.

10 mg tabletter: runda, vita, skarade, diameter 7,1 mm, markta UPJOHN 50.

Forpackningsstorlekar



Tryckforpackning, 5 mg tabletter 40 st, 100 st
Tryckforpackning, 10 mg tabletter 10 st, 40 st, 100 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar och styrkor att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com
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