Folheto Informativo: Informagcéo para o utilizador
PROVERA 250 mg comprimidos

Acetato de medroxiprogesterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagé&o 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Provera e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Provera

6. Conteido da embalagem e outras informagoes

1. O que é Provera e para que é utilizado

Provera é um antineopléasico indicado no:

- Tratamento adjuvante e paliativo do cancro metastatico e/ou recorrente do endométrio e do rim;
- Tratamento adjuvante e paliativo do cancro metastatico e/ou recorrente da mama em mulheres
pGs-menopausa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Provera

N&o tome Provera

-Se tem alergia a medroxiprogesterona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6);

-Se suspeita estar ou se souber que esta gravida;

-Se tiver doenga hepatica grave;

-Se tiver tido um aborto;

-Se tiver problemas de circulacdo, tais como tromboflebite, alteracdes tromboembdlicas, acidente
vascular cerebral ou antecedentes destas situagdes.

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

Embora o uso de Provera ndo esteja associado a disturbios tromboembdlicos, qualquer doente que
demonstre sinais e/ou sintomas relacionados com perturbacGes desta natureza deve ser
reexaminada e cuidadosamente tratada antes de prosseguir a terapéutica com Provera.



Provera pode causar retencdo de fluidos e aumento de peso, principalmente nas doses elevadas
utilizadas na terapéutica de neoplasias. Dever-se-4 considerar este facto ao tratar um doente cuja
situacdo medica seja negativamente influenciada por aumento de peso ou retencéo de fluidos.

As doses elevadas de Provera usadas no tratamento do cancro podem, em alguns casos, provocar
sintomas Cushingoides, por exemplo, facies lunar, retencdo de fluidos, intolerancia a glucose e
aumento da tenséo arterial.

Observou-se diminuicdo da tolerdncia a glucose em algumas doentes recebendo progestagénios.
O mecanismo desta diminuicdo ¢ mal conhecido. Este facto deve ser tido em consideracdo ao
tratar todas as doentes, especialmente as diabéticas.

Doentes com histéria de depressdo mental devem ser cuidadosamente vigiadas. Algumas doentes
poderdo eventualmente apresentar queixas de depressao do tipo pré-menstrual enquanto sujeitas a
terapéutica com Provera.

O patologista devera ser avisado sobre uma terapéutica com Provera em curso quando forem
feitos exames do tecido do endométrio ou endocervical.

Os seguintes testes laboratoriais podem ser afetados pelo uso de Provera:

- Niveis de gonadotropinas

- Niveis plasmaticos de progesterona

- Niveis urinarios de pregnandiol

- Niveis plasmaticos de testosterona (no homem)

- Niveis plasmaticos de estrogénios (na mulher)

- Niveis plasmaticos de cortisol

- Teste de tolerancia a glucose

- Teste da metirapona

Outros medicamentos e Provera

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

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Provera esta contraindicado durante a gravidez.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Provera sobre a capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas nao
foram estudados.

3. Como tomar Provera

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Os comprimidos devem ser tomados por via oral.
Carcinoma do Endomeétrio e Renal: A dose recomendada de Provera é de 250 a 500 mg/dia.

Neoplasia da Mama: A dose recomendada de Provera é de, pelo menos, 500 mg/dia.



Nota: Em situacdes de cancro renal, do endométrio ou da mama, pode ndo haver resposta a
terapéutica hormonal antes de 8 a 10 semanas de administragdo. A progressao rapida da doenca
em qualquer altura durante a terapéutica, determina a interrupcgdo do tratamento com Provera.

N&o se recomenda Provera como terapéutica primaria, mas como tratamento adjuvante e paliativo
em casos avangados e inoperaveis, incluindo situacfes de doenga recorrente ou metastatica.

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

Se parar de tomar Provera
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo 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 adversos frequentes, que podem ocorrer em menos que 1 em cada 10 doentes, mas em
mais que 1 em 100 doentes, sdo:

- alteracOes de peso; aumento do apetite; insonia; dor de cabeca; tonturas, tremores; vomitos;
prisdo de ventre; nauseas; transpiracdo muito aumentada; problemas na erecdo; edema/retencdo
de liquidos; cansaco.

Os efeitos adversos pouco frequentes, que podem ocorrer em menos que 1 em cada 100 doentes,
mas em mais do que 1 em 1.000 doentes, sdo:

- efeitos do tipo corticoide (por ex., sindrome Cushingoide); agravamento da diabetes mellitus;
aumento dos niveis de calcio no sangue; depressdo; euforia; alteracdo da libido; insuficiéncia
cardiaca congestiva; tromboflebite; embolia pulmonar; diarreia; boca seca; angioedema; acne;
aumento do nimero de pelos; hemorragia uterina anormal (irregular, aumento ou diminuicéo da
hemorragia, hemorragia escassa fora do periodo menstrual); dor nos seios; espasmos nos
masculos.

Os efeitos adversos raros, que podem ocorrer em menos que 1 em cada 1.000 doentes, mas em
mais do que 1 em 10.000 doentes, séo:

- reacOes alérgicas ao medicamento; nervosismo; enfarte cerebral; sonoléncia; enfarte do
miocardio; embolia e trombose; ictericia; perda de cabelo; erupcdo na pele; mal-estar geral; febre;
menor tolerancia a glucose (aglcar); aumento da tensao arterial.

Efeitos secundarios cuja frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis, sdo:

- reacOes alérgicas (reacdes anafilaticas, reacbes anafilatoides); auséncia de ovulagdo por periodo
prolongado; confusdo mental; perda de concentracdo; efeitos tipicos dos adrenérgicos (por ex.,
tremores finos das méos, suores, cdibras noturnas); embolia e trombose na retina; cataratas
diabéticas; alteracdes da visdo; taquicardia; palpitagdes; urticaria; comichdo; aglcar na urina;
auséncia de menstruacdo; erosdes cervicais uterinas; corrimento cervical; secrecdo de leite;
alteragdes nos exames do figado; aumento da contagem de glébulos brancos e plaquetas.

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, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

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

5. Como conservar Provera
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL.:". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Ndao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo necessita. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Provera

- A substancia ativa é o0 acetato de medroxiprogesterona.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido de milho, Byco C, macrogol 400,
carboximetilamido sddico, docusato de s6dio com benzoato de sddio, estearato de magnésio, agua
purificada, alcool isopropilico.

Qual o aspeto de Provera e conteido da embalagem

Os comprimidos de Provera 250 mg s&o brancos, redondos, achatados, ranhurados num dos lados
e marcados com "U403" no outro lado.

Os comprimidos de Provera apresentam-se em embalagens de 20 e 50 unidades, acondicionadas
em blisters de PVVC/aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Pfizer Italia S.r.1.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italia
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