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Lakemedel fran Pfizer omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for;
Provera® tablett 5 mg och 10 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-04-16.

Indikationer

Tillagg till cyklisk dstrogenbehandling peri- och postmenopausalt.
Symptomlindring vid endometrios. Uppskjutande eller paskyndande
av menstruation. Dysfunktionella blddningar. Oligo- och amenorré.
Dysmenorré och premenstruella besvar.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Tillagg till cyklisk ostrogenbehandling: 5-10 mg dagligen under de
10-12 sista dagarna av ostrogenintaget.

Symptomlindring vid endometrios: 5-10 mg dagligen. Behandlingen
skall paga tills kliniska tecken pa endometrios forsvunnit - |
allmanhet 6 manader eller mer. Vid smablédningar, som kan
upptrada speciellt i borjan av behandlingen, okas dosen med 5 mg
dagligen. Nar blodningen upphort, kan forsok goras att sanka dos
en igen.

Uppskjutande av menstruation: 10 mg dagligen med borjan cirka 1
vecka fore vantad menstruation. Blodningen kommer som regel
nagra dagar efter behandlingens utsattande.

Paskyndande av menstruation: 10 mg dagligen fran cykelns 6-8:e
dag under 1 vecka. Blddningen kommer som regel nagra dagar
efter behandlingens utsattande.

Dysfunktionella blédningar: 5-10 mg under minst 10 dagar.

Oligo- och amenorré: Vid oligomenorré ges 5-10 mg dagligen under
1 vecka. | allméanhet fordras ej nagot dstrogentillskott. Vid
amenorré, om bortfallsblédning ar 6nskvard, ges Provera som vid
oligomenorré, och i regel i kombination med dstrogener. Det
ostrogena hormonet ges harvid under 3 veckor, och under sista
veckan i kombination med Provera. En blodning kommer |
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allmanhet 2-5 dagar efter sista behandlingsdagen. Behandlingen
upprepas cykliskt.

Dysmenorré och premenstruella besvar: 5-10 mg dagligen under 7
dagar fore vantad menstruation.

Varningar och forsiktighet

Behandlingen bor inledas med gynekologisk undersokning och
kontroll av blodtryck och brdst. Undersdkningen bor upprepas ca
en gang per ar vid fortsatt behandling. Vaginal blédning av okand
etiologi skall utredas fore behandlingen pabarjas.

Vaginalblodning som upptrader vid icke forvantad tidpunkt skall
utredas i samrad med specialist.

Patienten bor upplysas om att lakaren skall kontaktas om stark
huvudvark, synstorning och/eller olaga vaginalblodning upptrader.
Porfyri.

Provera innehaller laktos och sackaros

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist,
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltasbrist.

Interaktioner

Medroxiprogesteronacetat (MPA) metaboliseras in vitro i huvudsak
genom hydroxylering via CYP3A4. Inga specifika interaktionsstudier
har utforts for att utvardera de kliniska effekterna av
CYP3A4-inducerare eller -hdmmare pa MPA. Paverkan pa MPA:s
plasmakoncentrationer kan forvantas vid kombination med den
typen av substanser.

Graviditet
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Provera tabletter skall inte ges under graviditet.

Amning

Medroxiprogesteronacetat utsondras i brostmjolk men vid
terapeutiska doser av Provera forvantas inga effekter pa ammade
nyfodda/spadbarn.

Fertilitet

Vid orala doser kan Provera tabletter hamma agglossning.

Trafik

Provera har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Vid langtidsbehandling med gestagen till kvinnor i fertil alder ar
rubbningar i menstruationscykeln vanliga. Rubbningen kan
innebara att menstruationscykeln blir forkortad, men aven andra
monster sasom oregelbundna, langdragna eller glesa blédningar,
liksom amenorré, kan forekomma.

| nedanstaende tabell &r alla biverkningar presenterade efter
klassificering av organsystem och frekvens enligt foljande: vanliga
(=1/100, <1/10) och mindre vanliga (=1/1 000, <1/100).

Organsystem-klass Vanliga Mindre vanliga

Metabolism och nutrit| Vatskeretention

ion
Psykiatriska tillstand Nedstamdhet Minskad libido
Centrala och perifera Huvudvark

nervsystemet
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Organsystem-klass

Vanliga

Mindre vanliga

Magtarmkanalen

lllamaende

Lever och gallvagar

Paverkan pa
leverfunktionen

Hud och subkutan va
vhad

Acne,
alopeci

Reproduktionsorgan
och brostkortel

Brostspanningar, dys
menorré, olaga
vaginalblodning

Undersokningar och
provtagningar

Viktokning

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter vid
overdos. Symtomen som kan upptrada ar de som anges under
biverkningar. Behandlingen ar symtomatisk.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakodynamik

Provera innehaller acetatestern av medroxiprogesteron.

MPA har progesteronliknande effekt och overfor ostrogenstimulerat
endometrium till sekretionsfas. Denna egenskap utnyttjas i kliniken
for att hAmma en endogent eller exogent astadkommen
ostrogeninducerad hyperproliferation av endometriet, som vid
tillforsel av MPA i adekvat dos omvandlas till sekretionsslemhinna.

Farmakokinetik

Absorption

Pa grund av svarlosligheten ar absorptionen av oralt MPA lag och
uppvisar en stor individuell variation. Maximal plasmakoncentration
uppnas efter 1-4 timmar. Plasmanivaerna ar proportionella mot den
givna dosen.

Administrering tillsammans med mat okar biotillgangligheten av
MPA. En 10 mg-dos oralt MPA som togs direkt fore eller efter en
maltid 6kade genomsnittligt Cmax (51 respektive 77 %) och

genomsnittligt AUC (18 respektive 33 %) for MPA. Halveringstiden
for MPA paverkades inte nar det togs tillsammans med mat.

Distribution
MPA ar ungefar 90 % proteinbundet, primart till aloumin. Ingen
MPA-bindning sker med konshormonbindande globulin.

Metabolism

Efter oral dosering metaboliseras MPA i stor utstrackning i levern
med minst 16 identifierade metaboliter av MPA, aven om
metabolismen ar ofullstandigt utredd. Vid oxidativ metabolism i
levern bildas hydroxi-MPA som konjugeras till att bilda glukoronider
och i mindre utstrackning till sulfater. In vitro-studier i humana
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levermikrosomer tyder pa att CYP3A4 primart ar involverat i den
overgripande metabolismen av MPA. Metaboliternas
farmakologiska aktivitet ar okand.

Eliminering

De konjugerade metaboliterna elimineras i galla och urin.
Modersubstansens halveringstid i eliminationsfasen ar cirka 50
timmar.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller medroxiprogesteronacetat 5 mg resp. 10 mg.

Hialpamnen med kand effekt
Laktos och sackaros.

Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat 84,2 mg resp. 110 mg
Majsstarkelse

Talk

Socker 1,47 resp. 2 mg

Flytande paraffin

Kalciumstearat

Fargamne (indigokarmin E 132 enbart i tabletter 5mq)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering
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Hallbarhet
5 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tablett
5 mg: runda, bla, skarade, diameter 6,4 mm, markta U pa den ena
sidan och 286 pa bada sidor om en brytskara pa den andra sidan.

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

Forpackningsinformation

Tablett 5 mg (rund, bla, skarad, 6,4 mm, markt U 286)

100 styck blister, 120:86, F

40 styck blister, tillhandahalls ej

Tablett 10 mg (rund, vit, skarad, 7,1 mm, markt UPJOHN 50)
10 styck blister, 62:21, F

40 styck blister, 108:51, F

100 styck blister, 204:94, F
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