Folheto Informativo: Informacgao para a utilizadora

Provera 5 mg
comprimido
Acetato de medroxiprogesterona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Provera e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Provera
. Como tomar Provera

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Provera

. Contelido da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Provera e para que é utilizado

Provera esta indicado para uso no diagnostico da amenorreia primaria e secundaria
(auséncia de ciclos menstruais) e no tratamento das seguintes situacdes:

- Hemorragia uterina disfuncional causada por anovulagdo (auséncia de ovulagdo ou
de libertagdo dum dvulo);

-Endometriose (situacdo em que o tecido da parede interior do Utero, o endométrio,
se desenvolve onde ndo deve, como nos ovarios ou trompas de Falépio);

- Adjuvante da terapéutica de estrogénios em mulheres pds-menopausicas para
evitar os efeitos daqueles agentes sobre o endométrio (terapéutica de substituicao
hormonal);

- Tratamento dos sintomas vasomotores da menopausa (afrontamentos e
transpiracdo excessiva).

2. O que precisa de saber antes de tomar Provera

N3o tome Provera:

-Se tem alergia ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6);

-Se suspeita estar ou se souber que esta gravida;

-Se tiver hemorragia vaginal de origem desconhecida;

-Se tiver doenga hepatica grave;

-Se tiver cancro da mama ou nos 6rgados reprodutores femininos;

- Se tiver um aborto retido;

-Se tiver problemas de circulagdo, tais como tromboflebite, alteragdes
tromboembdlicas, acidente vascular cerebral ou antecedentes destas situacgées.



Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Provera

Antes de |lhe receitar Provera, o seu médico avaliard cuidadosamente o seu estado
geral, por forma a excluir a presenga de cancro genital ou da mama.

Podera surgir hemorragia vaginal inesperadamente durante o tratamento. Caso isto
ocorra, informe o seu médico.

Caso tenha tido problemas de circulagdo sanguinea antes de iniciar ou venha a
desenvolvé-los durante o tratamento, informe o seu médico por forma a decidir se
devera continuar ou interromper o tratamento.

Podera sentir-se inchada durante o tratamento devido a retencdo de liquidos,
informe o seu médico caso isto aconteca.

Caso tenha antecedentes de depressao ou seja diabética informe o seu médico, pois
podera ser necessario uma vigilancia mais cuidadosa do seu tratamento.

Caso tenha que efectuar exames anatomopatoldgicos ou andlises ao sangue ou
urina, informe o médico ou profissional de salde sobre o uso de Provera. Os
resultados destes testes podem ser afectados pela utilizagdo de Provera.

Caso surja perda de visdo ou outros distUrbios visuais ou dores de cabecga
inesperadas, contacte o seu médico, pois poderd ser necessario interromper o
tratamento.

Estudos efectuados em mulheres pds-menopausicas, que faziam uma terapéutica
hormonal com medroxiprogesterona e um estrogénio (um outro tipo de hormona),
apresentaram um maior risco de vir a ter cancro da mama, doencas cardiovasculares
(ex: enfarte, acidente vascular cerebral, tromboembolismo, embolismo pulmonar),
deméncia e cancro do ovario.

Antes de iniciar qualquer tratamento com hormonas, o seu médico deve fazer-lhe um
exame fisico completo e analisar a sua histéria médica e familiar.

E importante o seu médico saber ha quanto tempo esta a utilizar Provera. A
utilizacdo prolongada de Provera poderd causar enfraquecimento dos seus 0ssos,
pelo que é importante ingerir quantidades adequadas de célcio e de vitamina D
através da sua alimentagdo, principalmente se for adolescente ou uma mulher
jovem.

Outros medicamentos e Provera
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos..

Informe o seu médico se estiver a tomar aminoglutetimida, uma vez que pode
diminuir a eficacia de Provera.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Os efeitos de Provera sobre a capacidade de condugdo de veiculos e utilizagdo de
maquinas ndo foram estudados.

Provera contém lactose mono-hidratada e sacarose
Se foi informada pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.



3. Como tomar Provera

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Os comprimidos devem ser tomados por via oral.

Diagndstico da amenorreia - 5 mg a 10 mg por dia, durante 10 dias. Em muitos
casos, a hemorragia ocorre dentro de 3 a 7 dias apos a interrupcdo do tratamento.

Hemorragia uterina disfuncional causada por anovulagdao - Doses iniciais de 5 a 10
mg por dia, durante 10 dias, deverao controlar gradualmente a hemorragia durante
o periodo de tratamento até a sua interrupcdo. A hemorragia ocorrera entre 3 a 7
dias apds interrupcao do medicamento. Provera na dose de 5 a 10 mg por dia,
durante 10 dias, com inicio ao 16° dia do ciclo, podera repetir-se durante 2-3 ciclos,
sendo depois interrompida a administracdo para se determinar se os ciclos da doente
entraram na normalidade.

Terapéutica de substituicdo hormonal: Auxiliar da terapéutica estrogénica no
tratamento da disfuncdo hemorragica induzida por descompensacao da terapéutica
estrogénica em mulheres pés-menopausicas ndo-histerectomizadas.

Em mulheres submetidas a uma terapéutica estrogénica conjugada, recebendo 0,625
mg ou uma dose diaria equivalente dum outro estrogénio, Provera pode ser
administrado com base num dos dois seguintes regimes posoldgicos:

1.Regime continuo: Doses diarias de 2,5 a 5,0 mg de Provera. Em 60-70% das
mulheres submetidas a este regime registar-se-a amenorreia ao fim de um ano.
2.Regime sequencial: Doses didrias de 5 a 10 mg de Provera durante 10 a 14 dias
consecutivos dum ciclo de 28 dias ou mensal. Apds interrupcdo de Provera, em 75-
80% das mulheres submetidas a este regime, ocorrerd hemorragia de privagdo ou
'spotting'.

Endometriose - Administrar 10 mg de Provera trés vezes ao dia, com inicio no
primeiro dia do ciclo, durante 90 dias. Uma hemorragia repentina, cujo fluxo é
limitado, pode ocorrer em 30-40% das doentes tratadas. Nao se recomenda o uso de
medidas terapéuticas hormonais adicionais para controlo desta hemorragia
repentina.

Sintomas vasomotores da menopausa - Administrar 10-20 mg por dia.
Se tomar mais Provera do que deveria
Nao deve tomar mais comprimidos do que aqueles que o seu médico lhe indicou. Se

tomar mais comprimidos do que lhe foi recomendado, contacte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Provera
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis



Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios que podem ocorrer com a utilizacdo de Provera sao:
hemorragia uterina anormal (irregular, mais forte ou mais fraca), auséncia de
menstruacdo, alteragdes das secregOes vaginais, erosdo cervical, auséncia de
ovulagdo por periodo prolongado, secregdo de leite, tensdo dolorosa dos seios,
depressdo, tonturas, dores de cabeca, insdnia, nervosismo, sonoléncia, ictericia
colestatica/ictericia, nduseas, menor tolerancia a glucose (agucar), perturbacbes da
circulacdo sanguinea, acne, perda de cabelo, aumento do numero de pélos,
comichdo, reacdes cutdneas, urticaria, sintomas alérgicos (incluindo reacbes
anafilaticas, anafilactoides e angioedema), retencao de liquidos/edema, cansago,
febre e alteragdes de peso.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Provera

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Uultimo dia do més
indicado.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteiido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Provera

- A substancia activa é o acetato de medroxiprogesterona. Cada comprimido contém
5mg de acetato de medroxiprogesterona.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, sacarose, amido de milho,
parafina liquida, talco, estearato de calcio e indigotina (E 132).

Qual o aspeto de Provera e conteiiddo da embalagem

Os comprimidos de Provera apresentam-se em embalagens de 20, 40 e 60 unidades,
acondicionadas em "blisters" de PVC/Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Pfizer Italia S.r.l. (Fab. Ascoli Piceno)

Localitd Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)
Italia
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