CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Proviron-25, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 25 mg mesterolonu (Mesterolonum).
Produkt zawiera laktoze jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki barwy biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* Zmniejszona wydolno$¢ organizmu w §rednim i podesztym wieku

Stosowanie produktu Proviron-25 moze usuna¢ lub znacznie ztagodzi¢ dolegliwosci wynikajace
z niedoboru androgenow, takie jak: zmniejszenie wydolnosci, szybkie meczenie sig, ostabienie
zdolnoS$ci zapamigtywania i koncentracji, zaburzenia popgdu ptciowego i potencji, drazliwosé,
zaburzenia snu, nastroje depresyjne, ogdlne dolegliwosci wegetatywne.

e Zaburzenia potencji
Stosowanie produktu Proviron-25 usuwa zaburzenia potencji spowodowane niedoborem androgenow.

Jezeli zaburzenia potencji spowodowane sg dodatkowymi badz innymi czynnikami, Proviron-25 moze
by¢ rowniez stosowany jako lek wspomagajacy inne metody leczenia.

* Hipogonadyzm
Produkt Proviron-25 pobudza wzrost, rozwoj oraz czynno$¢ narzagdow zaleznych od androgenow.
W przypadku niedoboru androgenoéw przed zakonczeniem dojrzewania piciowego, Proviron-25

wspomaga wyksztatcenie drugorzedowych cech ptciowych meskich.

Proviron-25 usuwa objawy niedoboru androgenéw w przypadku zaniku czynnosci gruczotow
ptciowych po okresie dojrzewania.

* Nieplodnosé
Przyczyna nieptodnos$ci moze by¢ zmniejszenie liczby plemnikéw i niewydolno$¢ komorek Leydiga.
Stosujac produkt Proviron-25 mozna zwigkszy¢ badz znormalizowac¢ ilos¢ i jakos¢ plemnikdw, jak

rowniez stezenie fruktozy w plynie nasiennym i tym samym zwigkszy¢ szanse na zaptodnienie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac ptynem.

Dawkowanie:
* Zmniejszona wydolnos$¢ organizmu i zaburzenia potencji

Rozpoczecie leczenia

Przyjmuje sie 1 tabletke produktu Proviron-25 3 razy na dobe.

Po uzyskaniu zadowalajacej poprawy mozna sprobowac¢ zmniejszy¢ dawke.
Kontynuacja leczenia

Przyjmuje si¢ 1 tabletke leku 1 do 2 razy na dobe.

W zaleznosci od rodzaju i nasilenia zaburzen dawke nalezy dostosowac¢ indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Zaleca si¢ kontynuacj¢ leczenia przez wiele miesiecy.

* Hipogonadyzm (zaleca si¢ dlugotrwale leczenie)
W celu wyksztalcenia wtornych cech ptciowych meskich przyjmuje si¢ 1 do 2 tabletek leku 3 razy na

dobe przez kilka miesiccy.
W celu podtrzymania leczenia zwykle wystarcza przyjmowanie 1 tabletki 2 do 3 razy na dobe.

* Nieptodnos¢ - poprawa ilosci i jakosci plemnikow

Przyjmuje si¢ 1 tabletke produktu Proviron-25 2 do 3 razy na dobg przez jeden cykl spermatogenezy,
tzn. przez okoto 90 dni. Leczenie nalezy powtorzy¢ po kilkutygodniowej przerwie.

Jezeli niewydolno$¢ komorek Leydiga wystapi po okresie dojrzewania, w celu zwigkszenia st¢zenia
fruktozy w spermie przyjmuje si¢ 1 tabletke leku 2 razy na dobg¢ przez kilka miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na mesterolon lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza;
- rak gruczotu krokowego;

- przebyte lub istniejace nowotwory watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Androgendow nie nalezy stosowac u 0soéb zdrowych w celu rozwoju migsni lub zwickszania
wydolnosci fizyczne;j.

Produkt Proviron-25 jest wskazany do stosowania wytacznie u m¢zczyzn.

Profilaktycznie zaleca si¢ regularne badania gruczotu krokowego.

W czasie stosowania hormonow takich jak zawarty w produkcie Proviron-25 mesterolon w rzadkich
przypadkach moga wystgpi¢ tagodne, lub jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby, ktore moga
prowadzi¢ do wystgpienia zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej.

Produkt zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.



4.6 Ciazailaktacja
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu produktu Proviron-25 na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach moze dojs¢ do czestych lub dtugotrwatych erekcji - nalezy wowczas
zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie, aby unikna¢ urazow pracia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Na podstawie wynikow badan toksycznosci ostrej stwierdzono, ze Proviron-25 jest lekiem
nietoksycznym. Po przypadkowym podaniu dawki nawet znacznie wigkszej niz dawka zalecana nie
wystepuje ryzyko zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-plciowy i hormony plciowe; Hormony plciowe
1 modulatory uktadu ptciowego; Androgeny; Pochodne 5-androstanonu; Mesterolon
Kod ATC: G 03 BB 01

Produkt Proviron-25 uzupehia niedobdr meskich hormonéw ptciowych - androgenow, ktorych
stezenie stopniowo zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. Wskazany jest wigc we wszystkich chorobach
spowodowanych niedoborem endogennych androgendéw. Produkt Proviron-25 stosowany

w zalecanych dawkach nie powoduje zaburzenia spermatogenezy. Jest dobrze tolerowany i nie ma
wplywu na czynno$¢ watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mesterolon podany doustnie w dawkach 25-100 mg jest szybko i prawie calkowicie wchtaniany.
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Dystrybucja
Po podaniu produktu Proviron-25 maksymalne stgzenie leku we krwi wynoszace 3,1 + 1,1 ng/ml

wystepuje po 1,6 + 0,6 godziny. Nastepnie, stezenie leku we krwi zmniejsza si¢ z okresem pottrwania
wynoszacym 12-13 godzin. Mesterolon w 98% wiaze si¢ z biatkami osocza. Frakcja zwiazana z
albuminami stanowi 40%, natomiast frakcja zwigzana z globulinami wigzgcymi hormony plciowe
(SHBG) to 58%.

Metabolizm

Mesterolon jest szybko metabolizowany. Wspolczynnik klirensu metabolicznego z osocza wynosi 4,4
+ 1,6 mI'min"kg"'. Lek nie wydala si¢ przez nerki w postaci niezmienionej. 55-70% glownego
metabolitu, 1a-metylandrosteronu, wydala si¢ z moczem w postaci sprz¢zonej z glukuronianami

i siarczanami w stosunku 12:1. Dalszy oznaczony metabolit, 10-metyl-5a-androstan-3a,17-diol
stanowi 3% metabolitow wydalanych przez nerki. Lek nie ulega przemianom do estrogenéw lub
kortykosteroidow.

Wydalanie
Metabolity mesterolonu wydalane sg w okoto 80% z moczem i w okoto 13% z katem. 93% przyjetej

dawki wykryto w wydalinach w ciggu 7 dni, z czego potowa wydalana jest z moczem w ciagu 24
godzin.

Calkowita biodostgpno$¢ mesterolonu po podaniu doustnym wynosi okoto 3%.

Przyjmowanie produktu Proviron-25 codziennie powoduje zwigkszenie jego st¢zenia w osoczu
o okoto 30%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach tolerancji uktadowej po wielokrotnym podaniu produktu Proviron-25, nie
zaobserwowano zadnych dziatan, ktore moglyby wskazywac¢ na nieoczekiwane ryzyko zwigzane ze
stosowaniem produktu w zalecanych dawkach.

Nie badano dzialania uczulajacego produktu Proviron-25.

Nie prowadzono badan w kierunku embriotoksycznego dziatania produktu Proviron-25 poniewaz jest
on stosowany wylacznie u megzczyzn. Nie badano wptywu leku na zdolno$ci rozrodcze i nie oceniano
potencjalnego dzialania szkodliwego na spermatocyty. Wyniki dlugotrwatych badan tolerancji
uktadowej po podaniu leku u zwierzat, nie wykazaty toksycznego dziatania na spermatocyty lecz
zahamowanie spermatogenezy pochodzenia osrodkowego. Chociaz rezultaty powyzszych badan sa
powszechnie znane, u ludzi, nawet po wieloletnim stosowaniu produktu Proviron-25 w zalecanych
dawkach, nie obserwowano tego typu dziatania.

Nie prowadzono badan w kierunku mutagennego dziatania leku. Na podstawie ujemnych wynikéw
testow mutagennosci prowadzonych w warunkach in vivo i in vitro dla innych hormonow
steroidowych ocenia si¢, ze lek nie ma wlasciwosci mutagennych.

Badania toksycznosci uktadowej po podaniu wielokrotnym prowadzone na szczurach i psach w czasie
6-12 miesiecy nie wykazaty nowotworowego dzialania mesterolonu. Jednakze nie prowadzono
dalszych badan, ktére mogtyby wykluczy¢ potencjalne dzialanie nowotworowe u ludzi. Nalezy
rowniez bra¢ pod uwage fakt, ze steroidy plciowe moga przyczyni¢ si¢ do rozwoju nowotworow i
tkanek zaleznych od hormonow.

Wyniki badan toksykologicznych wskazuja, iz Proviron-25 moze by¢ stosowany ludzi w podanych
wskazaniach i zalecanych dawkach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

powidon 25 000

metylu parahydroksybenzoesan

propylu parahydroksybenzoesan

magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek w blistrze PVC/AL 2 lub 3 blistry w tekturowym pudetku.
6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1432/Z
R/2226

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.04.1989 r.
08.06.1999 r.
06.08.2004 r.
10.06.2005 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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