FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Provera

100 mg, 200 mg och 250 mg tabletter
Medroxiprogesteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Provera ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Provera
3. Hur du anvander Provera

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Provera ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Provera ar och vad det anvands for

Provera innehaller medroxiprogesteronacetat. Medroxiprogesteronacetat ar ett syntetiskt hormon som
liknar det naturligt férekommande
hormonet progesteron (kvinnligt kdnshormon).

Provera anvands vid avancerad brostcancer och vid livmodercancer. Exakt pa vilket satt det verksamma
amnet medroxiprogesteron hammar tumorens tillvaxt ar inte kant.

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 héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Provera

Anvand inte Provera
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® om du ar allergisk mot medroxiprogesteronacetat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
inflammation och proppbildning i ytlig ven och vid blodproppssjukdomar
blédning fran livmodern dar orsaken inte ar kand
allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Provera om du lider av foljande:

blodproppssjukdom
hogt blodtryck
migran
njursjukdom
hjartsjukdom

astma

epilepsi

forhojda blodfetter
fetma

diabetes (sockersjuka)
depression.

Andra lakemedel och Provera

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar 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 6ver i modersmijolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lakare
vid mer an tillfalligt bruk av
Provera under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Provera har ingen eller obetydlig paverkan pa formagan att kora bil eller att anvéanda maskiner.

Du ar sjalv 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 &r anvandning
av ldkemedel 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 fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Provera innehaller natriumbensoat

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 07:47



Provera innehaller 0,139 mg natriumbensoat per 100mg tablett.
Provera innehaller 0,278 mg natriumbensoat per 200mg tablett.
Provera innehaller 0,347 mg natriumbensoat per 250mg tablett.

Natriumbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).
Detta lakemedel anvands dock vanligtvis endast hos vuxna och denna varning ar endast tillagd for
information.

Provera innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Provera
Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakare som avpassar den individuellt for dig.

Vanlig dos:
Vid livmodercancer: 300 mg - 500 mg dagligen férdelat pa 2 eller flera doser.
Vid bréstcancer: 500 mg - 1000 mg dagligen fordelat pa 2 eller flera doser.

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 Iakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Provera

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Vanligast férekommande ar viktékning. Biverkningarna ar beroende av dosens storlek och
behandlingstidens langd.

Sluta ta Provera och kontakta genast lakare om foljande sallsynta och allvarliga biverkningar intraffar:

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter.
Detta kan vara symtom pa angio6dem eller en allergisk reaktion.

® Pplotslig synforsamring (som t.ex. plotslig hel eller delvis synforlust eller dubbelseende) och migran
(svar huvudvark). Detta kan vara symtom pa en blodpropp.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare): Viktdkning, huvudvark, svullnad i kropp och
ansikte, svettningar, darrningar, bréstspanningar, tromboflebit (inflammation i karlvéagg), somnldshet,
nedstamdhet, illamaende, krakningar, sura uppstétningar, férstoppning, 6kad beharing, acne, onormala
menstruationsliknande blédningar, utebliven menstruation, smartsam menstruation, minskad sexuell lust.
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Blodbildsférandringar, forhéjda kalkvarden i
blodet, blodpropp, 6kat blodtryck, hjartklappning, kronisk hjartsvikt, kraftigt 6kat sémnbehov, yrsel,
upprymdhet, koncentrationssvarigheter, forvirring, brostmjélksutséndring, paverkan pa livmoderhalsen,
diarré, muntorrhet, ndsselutslag, kldda, hudutslag, haravfall, leverpaverkan, gulsot, glukos (socker) i urinen,
synnedsattning, allman sjukdomskansla.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare): erektionsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Provera ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar medroxiprogesteronacetat. En tablett innehaller 100 mg, 200 mg eller 250
mg medroxiprogesteronacetat.

® (vriga innehdllsamnen ar mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, Byco C, makrogol 400,
natriumstarkelseglykollat, natriumdokusat med natriumbensoat (E211) och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletter 100 mg: runda, vita, skarade, diameter 7,9 mm, markta U467.

Brytskaran ar inte till fér att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.
Tabletter 200 mg: runda, vita, skarade, diameter 10,3 mm markta U320.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart fér att underlatta nedsvaljning.
Tabletter 250 mg: runda, vita, skarade, diameter 11,1 mm, markta U403.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Brun tablettburk av glas med lock
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http://www.lakemedelsverket.se/

Provera tabletter 100 mg:
Provera tabletter 200 mg:
Provera tabletter 250 mg:

Blister

Provera tabletter 100 mg:
Provera tabletter 200 mg:
Provera tabletter 250 mg:

100 st
50 st
50 st

100 st
50 st
50 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar och styrkor att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forséaljning

Pfizer AB
113 63 Stockholm
Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25
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