ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Proviron-25, 25 mg, tabletki

(Mesterolonum)

Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

* Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

* Jesdli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Proviron-25 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proviron-25
Jak stosowac¢ lek Proviron-25

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Proviron-25

Inne informacje

R

1. CO TO JEST LEK PROVIRON-25 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Proviron-25 uzupetnia niedobdér meskich hormonow ptciowych - androgenow, ktorych stezenie
z wiekiem stopniowo si¢ zmniejsza. Wskazany jest wigc we wszystkich stanach spowodowanych
niedoborem androgendéw wytwarzanych przez organizm.

Wskazania do stosowania

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

Stosowanie leku Proviron-25 moze usuna¢ lub znacznie ztagodzi¢ dolegliwosci wynikajace z
niedoboru androgenow, takie jak: zmniejszenie wydolno$ci, szybkie mgczenie si¢, ostabienie
zdolnoS$ci zapamigtywania i koncentracji, zaburzenia popgdu ptciowego i potencji, drazliwosé,
zaburzenia snu, nastroje depresyjne, ogdlne dolegliwosci wegetatywne (dolegliwosci bolowe,
zaburzenia snu, zaburzenia taknienia, zaburzenia seksualne).

e Zaburzenia potencji

Przyjmowanie leku 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

Lek Proviron-25 pobudza wzrost, rozwdj oraz czynnos$¢ narzadéow zaleznych od androgendw. Jezeli
niedobdr androgendéw wystepuje przed zakonczeniem dojrzewania plciowego, Proviron-25 wspomaga
wyksztatcenie drugorzedowych cech ptciowych meskich.

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

* Nieplodnos¢



Przyczyna nieptodnosci moze by¢ zmniejszenie liczby plemnikéw i niewydolnos¢ komorek Leydiga.
Stosowanie leku Proviron-25 moze zwigkszy¢ badz znormalizowac¢ ilos¢ i jakos¢ plemnikoéw oraz
stezenie fruktozy w ptynie nasiennym i tym samym zwigkszy¢ szans¢ na zaptodnienie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROVIRON-25

Kiedy nie stosowa¢é leku Proviron-25

- nadwrazliwo$¢ na mesterolon Iub ktérykolwiek sktadnik leku;
- rak gruczotu krokowego;

- przebyte lub istniejace nowotwory watroby.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Proviron-25
Androgendow nie nalezy stosowac u 0sob zdrowych w celu rozwoju migéni lub zwigkszania
wydolnosci fizyczne;j.

Lek Proviron-25 jest wskazany do stosowania wylgcznie u mezczyzn.

Zaleca si¢ regularne badania profilaktyczne gruczotu krokowego.

W czasie stosowania hormonow takich jak zawarty w leku Proviron-25 mesterolon, w rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ tagodne, lub jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby, ktore mogg
prowadzi¢ do wystapienia zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej. W przypadku
wystapienia dolegliwo$ci w obrebie nadbrzusza, ktore nie ustepuja samoistnie nalezy jak najszybciej

poinformowac lekarza.

Stosowanie leku Proviron-25 z innymi lekami
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK PROVIRON-25

Lek nalezy zawsze stosowac z zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb stosowania
Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac ptynem.

Zazwyczaj zalecane dawkowanie
* Zmniejszona wydolnos$¢ organizmu i zaburzenia potencji

Rozpoczecie leczenia
Przyjmuje sie 1 tabletke leku Proviron-25 3 razy na dobe.

Kontynuacja leczenia

Przyjmuje si¢ 1 tabletke leku 1 do 2 razy na dobe.
Zaleca si¢ kontynuacje leczenia przez wiele miesigcy.

* Hipogonadyzm (zaleca si¢ dtugotrwate leczenie)



W celu wyksztalcenia wtornych cech ptciowych meskich przyjmuje sie 1 do 2 tabletek leku 3 razy na
dobe przez kilka miesigcy.
W celu podtrzymania leczenia zwykle wystarcza przyjmowanie 1 tabletki 2 do 3 razy na dobe.

*  Nieplodno$¢ - poprawa ilosci i jakosci plemnikow

Przyjmuje si¢ 1 tabletke leku Proviron-25 2 do 3 razy na dobe¢ przez jeden cykl spermatogenezy, tzn.
przez ok. 90 dni. Jezeli to konieczne leczenie nalezy powtorzy¢ po kilkutygodniowej przerwie.

Jezeli niewydolnos¢ komorek Leydiga wystapi po okresie dojrzewania, w celu zwigkszenia stezenia
fruktozy w spermie przyjmuje si¢ 1 tabletke leku 2 razy na dobg przez kilka miesigcy.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Proviron-25

Lek Proviron-25 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Proviron-25 moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W pojedynczych przypadkach moze dojs$¢ do czestych lub dtugotrwatych erekcji - nalezy wowczas
zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie by uniknaé¢ urazow pracia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROVIRON-25

Przechowywanie: Bez specjalnych zalecen.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Proviron-25
—  Substancja czynng leku jest mesterolon.

—  Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Proviron-25 i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Proviron-25 sg barwy biale;.
Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstrasse 20

99427 Weimar

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa
tel.: (0-22) 572 35 00
fax: (0-22) 572 38 50

Data zatwierdzenia ulotki:
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