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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Provera® 5 mg tabletter

medroxyprogesteronacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysinger.
- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret Provera til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal De vide, far De begynder at tage Provera
3.Sadan skal De tage Provera

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Provera indeholder et syntetisk hormon, der har samme virkning som det naturlige kvindelige kenshormon progesteron.

De kan bruge Provera mod:
* Blgdningsforstyrrelser (hvis der ikke dannes nok progesteron i aeggestokkene).
* Smerter ved endometriose (forekomst af livmoderslimhindeveev udenfor livmoderen).

Til de kvinder, som er i hormonsubstitutionsbehandling med et gstrogen og et gestagen (f.eks. Provera) vil leegen ordinere den lavest effektive dosis
i den kortest mulige periode.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE PROVERA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Sygdomshistorie og regelmaessig leegekontrol
Hormonbehandling er forbundet med risici, som skal tages i betragtning, nar De overvejer om De skal tage behandlingen eller fortsaette med den.

Erfaring med behandling af kvinder i for tidlig overgangsalder (pa grund af aeggestokke, der ikke fungerer, eller operation) er begraenset. Hvis De er i for
tidlig overgangsalder, kan risikoen ved hormonbehandling vaere anderledes. Tal med lsegen.

Far De starter (eller genoptager) behandling med Provera, vil laegen spgrge ind til sygdomme hos Dem eller Deres naermeste familie. Laegen vil
maske foretage en helbredsundersggelse, som kan omfatte undersggelse af Deres bryster og/eller en gyneekologisk undersggelse.

Efter De er startet med at tage Provera, bar De blive undersggt regelmaessigt hos Deres leege (mindst én gang om aret). Ved disse kontrolbesgg bar
De tale med laegen om fordele og ulemper ved fortsat brug af Provera.

De bgr regelmaessigt fa foretaget brystscreening (mammografi) afheengig af leegens rad. De bgr forteelle laegen, hvis De oplever forandringer i Deres
bryster.

Tag ikke Provera, hvis:

* De er overfglsom over for medroxyprogesteronacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Provera (angivet i punkt 6).
¢ De har kreeft eller mistanke om kreeft i bryster eller underliv.

* De er gravid eller har mistanke om, at De er gravid.

De har blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

* De har ubehandlet fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* De har alvorlig leversygdom, og Deres leverfunktion ikke er vendt tilbage til normal.

* De har eller har haft en blodprop i f.eks. lungerne, benene, hjernen eller hjertet.

* De har en blodsygdom (f.eks. protein C-, protein S- eller antithrombin-mangel).

* De har eller for nylig har haft en blodprop i hjertet, slagtilfeelde eller hjertekramper (angina).
¢ De har knogleskarhed (osteoporose).

* De har en stofskiftesygdom (porfyri).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr De tager Provera.

Forteel det til Deres leege, inden De starter behandlingen, hvis De har eller har haft nogle af falgende sygdomme, da De muligvis skal hyppigere til kontrol
hos leegen.

en godartet muskelknude (bindevaevssvulst, fibrom) i livmoderen.

veekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose) eller har haft gget veekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).
@get risiko for at fa blodpropper (se "Blodpropper i en blodare (trombose)”).

gget risiko for at fa en hormonfalsom kraeftknude (f.eks. hvis Deres mor, sgster eller bedstemor har haft brystkreeft).

for hgjt blodtryk.

en leversygdom, f.eks. godartet svulst i leveren.

sukkersyge (diabetes) da De kan fa brug for mere insulin eller mere tabletmedicin mod diabetes under behandling med Provera.
galdesten.

migraene eller kraftig hovedpine.

en sygdom i immunsystemet, som rammer mange af kroppens organer (systemisk lupus erythematosus, SLE).

epilepsi.
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e astma.

* en sygdom, som rammer trommehinde og hgrelse (otosklerose).
* et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider).

¢ vaeske i kroppen pa grund af problemer med hjerte eller nyrer.

¢ har veeret i behandling for depression.

De skal vaere opmaerksom pa, at:

» ved leengere tids behandling med Provera er der risiko for, at knoglerne afkalkes. De bgr derfor indtage kalktilskud samt D-vitamin. Spgrg laegen.

e der er en let gget risiko for brystkraeft, ndr man tager kenshormoner. Risikoen er afhaengig af, hvor lang tid De er i hormonbehandling og den
ggede risiko ses efter ca. 3 ars behandling.

¢ Provera kan give vand i kroppen.

¢ De ikke ma bruge naturmedicin, der indeholder prikbladet perikon.

« hos kvinder, som har vaeret i hormonsubstitutionsbehandling med et gstrogen og et gestagen (f.eks. Provera) over flere ar, er der vist falgende:
- en gget risiko for hjerte/karsygdomme, slagtilfeelde, blodprop i vener, hjerte eller lunger.
- en let gget risiko for kreeft i aeggestokkene hos kvinder, der har veeret i behandling med @strogen alene eller et gstrogen og gestagen i mindst 5 ar.
- en gget risiko for at udvikle demens (senilitet) hos kvinder pa 65 ar eller aldre.

De skal stoppe behandlingen med Provera og straks kontakte lzegen
Hvis De oplever, at De:
« far en af de tilstande, der er nzevnt under afsnittet "Brug ikke Provera”.
« far gulfarvning af Deres hud eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan veere tegn pa leversygdom.
« far kraftig stigning i blodtrykket (symptomerne kan vaere hovedpine, treethed, svimmelhed).
¢ far migraenelignende hovedpine, og det er farste gang.
* bliver gravid.
« fartegn pa blodprop, f.eks:
- smerte og haevelse i benene og rgdmen.
- pludselige smerter i brystet.
- vejrtreekningsbesveer.

For yderligere information henvises til afsnittet "Blodpropper i en blodare (trombose)”.

Oplys altid ved veevsprgver, blod- og urinprgvekontrol, at De er i behandling med Provera.

Hormonbehandling og kreeft

Uregelmaessig eller uventet blgdning

Hvis De oplever vaginal blgdning eller pletblgdning under behandling med Provera, skal De kontakte Deres laege, som vil undersgge Dem naermere
for at finde arsagen.

Brystkraeft

Meget tyder pa, at kombinationsbehandling med gstrogen-gestagen og muligvis ogsa behandling med gstrogen alene kan gge risikoen for
brystkraeft. Den ggede risiko er afhaengig af, hvor lang tid De er i hormonbehandling, og den bliver tydelig inden for nogle ar. Efter De er stoppet med
hormonbehandling, er risikoen efter nogle ar (ca. 5 ar) den samme som for andre.

Der ses ingen eller kun let gget risiko for brystkraeft hos kvinder, som har faet fiernet deres livmoder, og som har veeret i behandling med gstrogen
tabletter alene i 5 ar.

Sammenligning
Hos kvinder, som er i alderen 50 - 79 ar, og som ikke tager hormonbehandling, vil gennemsnitligt 9 - 14 ud af 1.000 kvinder blive diagnosticeret med

brystkreeft i lgbet af en 5-arig periode. Hos kvinder, som er i alderen 50 - 79 ar, og som tager gstrogen-gestagen hormonbehandling i 5 ar, vil antallet veere
mellem 13 - 20 tilfeelde ud af 1.000 brugere (dvs. yderligere 4 - 6 tilfeelde).

De bgr regelmaessigt undersgge Deres bryster, og kontakte laegen, hvis De oplever aendringer som f.eks.
« buler eller fordybninger i huden pa brysterne.

» forandring i brystvorterne.

¢ knuder, som kan ses eller fgles.

Kraeft | 2ggestokkene
Kreeft i eeggestokkene er sjeelden. Der er en let gget risiko for kraeft i aeggestokkene hos kvinder, der har veeret i hormonbehandling i mindst 5 - 10 ar.

Sammenligning
Hos kvinder, som er i alderen 50 - 69 ar, og som ikke tager hormonbehandling, vil gennemsnitligt 2 ud af 1.000 kvinder blive diagnosticeret med

kreeft i aeggestokkene i Igbet af en 5-arig periode. Hos kvinder, som tager hormonbehandling i 5 ar, vil antallet veere mellem 2 - 3 tilfeelde pr. 1.000
brugere (dvs. op til 1 yderligere tilfeelde).

Virkninger af hormonbehandling pa hjerte og blodcirkulation

Blodpropper i en blodare (trombose)

Hos kvinder, som tager hormonbehandling er risikoen for blodpropper ca. 1,3 - 3 gange hgjere end hos kvinder, som ikke ggr, iseer i Igbet af det
forste ar, man tager hormonbehandling.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en blodprop transporteres til lungerne, kan De opleve brystsmerter, andengd, og De kan besvime eller i
veerste fald dg.

De har starre risiko for at fa en blodprop, efterhanden som De bliver zeldre, og hvis noget af det fglgende geelder for Dem.

Forteel det til leegen, hvis nogle af fglgende situationer geelder for Dem:

« hvis De ikke er i stand til at ga i en laengere periode pa grund af operation, skade eller sygdom (se ogsa afsnittet "Hvis De skal opereres” i punkt 3).
* hvis De er meget overvaegtig (BMI > 30 kg/m?).

 hvis De tidligere har haft problemer med blodpropdannelse, som kraevede medicinsk behandling i laengere tid.

* hvis De har en neer slaegtning, som har haft blodpropper i benene, lungerne eller andre organer.

* hvis De har systemisk lupus erythematosus (SLE, en sygdom i immunsystemet, som rammer mange af kroppens organer).

¢ hvis De har kreeft.

For tegn pa en blodprop, se afsnittet "De skal stoppe behandlingen med Provera og straks kontakte leegen”.



Sammenligning

Hos kvinder i 50-ars alderen, som ikke tager hormonbehandling, vil gennemsnitligt 4 - 7 ud af 1.000 forventes at fa en blodprop i en blodare over
en 5-arig periode. Hos kvinder i 50-ars alderen, som tager gstrogen-gestagen hormonbehandling i mere end 5 ar, vil tallene veere 9 - 12 ud af 1.000
(dvs. yderligere 5 tilfeelde).

Hos kvinder i 50 ars alderen, som har faet deres livmoder fijernet, og som har taget hormonbehandling med gstrogen alene i mere end 5 ar, vil
tallene veere 5 - 8 tilfeelde ud af 1.000 (dvs. yderligere 1 tilfaelde).

Hjerte-karsygdomme (hjerteanfald)
Der er ingen tegn pa, at hormonbehandling kan forebygge risiko for hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, som tager hormonbehandling med gstrogen-gestagen, har en let gget risiko for at fa en hjertesygdom, i forhold til kvinder, som
ikke tager hormonbehandling.

Der er ikke set gget risiko for hjerte-karsygdomme hos kvinder, som har faet fiernet deres livmoder, og som tager gstrogen tabletter alene.

Slagtilfelde
Kvinder, som tager hormonbehandling, har 1,5 gange hgijere risiko for at fa et slagtilfeelde end kvinder, som ikke gar. Antallet af yderligere tilfeelde af
slagtilfeelde som fglge af hormonbehandling vil stige med alderen.

Sammenligning
Hos kvinder i 50-ars alderen, som ikke tager hormonbehandling, vil gennemsnitligt 8 ud af 1.000 forventes at fa et slagtilfeelde over en 5-arig periode.
Hos kvinder i 50-ars alderen, som tager hormonbehandling, vil tallene veere 11 ud af 1.000 (dvs. yderligere 3 tilfzelde).

Andre faktorer
Hormonbehandling forebygger ikke hukommelsestab. Noget tyder pa, at der er en gget risiko for hukommelsestab hos kvinder som starter
hormonbehandling efter 65-ars alderen.

Brug af anden medicin sammen med Provera
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder ogséa for medicin, som ikke
er kgbt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis De tager:

* Medicin mod brystkraeft (aminogluthetimid).

* Medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

¢ Medicin mod tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin).

* Medicin mod HIV-infektion (f.eks. nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir).

* Diabetesmedicin (sulfonylurinstoffer).

¢ Naturmedicin, der indeholder prikbladet perikon. Virkningen af prikbladet perikon kan vare i mindst 1 - 2 uger, efter De har taget dem.

Brug af Provera sammen med mad, drikke og alkohol
De kan tage Provera sammen med maden.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planleegger at blive gravid, skal De spgrge Deres leege eller apotekspersonalet til
rads, for De tager dette leegemiddel.

Graviditet
De ma ikke tage Provera, hvis De er gravid, eller har mistanke om, at De er gravid. Hvis De bliver gravid under behandling med Provera, skal De
kontakte Deres leege, da behandlingen skal ophgre.

Amning
Provera gar over i modermeelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade Deres barn. Tal med leegen, hvis De har spgrgsmal.

Fertilitet
Det forventes at hgje doser af Provera vil nedsaette fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Provera pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Provera indeholder lactose og saccharose
Kontakt leegen, far De tager Provera, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE PROVERA
Tag altid Provera ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er:
Behandling af bladningsforstyrrelser (utilstreekkelig progesteronproduktion):
1- 2 tabletter (5 - 10 mg) dagligt fra dag 15 - 24 fra menstruationens fgrste dag.

Behandling af endometriose:
1 - 4 tabletter (5 - 20 mg) dagligt i 3 - 6 maneder.

Svert nedsat leverfunktion
De ma ikke tage Provera.

Let eller moderat nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg lsegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Fglg laegens anvisning.



Administration
De bgr tage Provera med et glas vand.

Hvis De skal opereres
Hvis De skal opereres, skal De fortzelle kirurgen, at De tager Provera. De skal maske stoppe med at tage Provera ca. 4 - 6 uger, inden Deres planlagte
operation. Dette vil mindske risikoen for en blodprop. Sparg laegen, hvornar De igen kan tage Provera.

Hvis De har taget for mange Provera

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Provera, end der star i denne information, eller mere end lesegen har foreskrevet
(og De fgler Dem utilpas). Tag pakningen med.

Hvis De har taget for mange Provera kan De fa symptomer, som dem angivet under punkt 4 "Bivirkninger”.

Hvis De har glemt at tage Provera
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den seedvanlige dosis.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Den mest almindelige bivirkning er
blgdningsforstyrrelser.

De fglgende sygdomme er rapporteret hyppigere hos kvinder i hormonsubstiutionsbehandling sammenlignet med kvinder, som ikke er i
hormonbehandling.

¢ Brystkraeft.

e @get veekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden (endometriekreeft).

* Kreeft i seggestokkene.

* Blodprop i benene eller lungerne (vengs tromboemboli).

e Hjertesygdomme.

* Blodprop i hjernen (slagtilfeelde).

e Mulig nedsat hukommelse hvis hormonbehandling startes i 65-ars alderen.

For yderligere information vedr. disse bivirkninger, se under punkt 2 "Det skal De vide, fgr De begynder at tage Provera”.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

* Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/anafylaktoid
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Heevelse og smerter i et ben pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt leege eller skadestue.

« Andengad, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. heevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

* Blodprop i gjet. Kontakt leegen.

* Gulsot med hudklge. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Kvalme.

* Hovedpine.

* Blgdningsforstyrrelser, uregelmaessige blgdninger fra skeden, der kan veere ggede, nedsatte eller pletblgdning.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Overfglsomhed.

* Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

* Sgvnlgshed.

* Nervgsitet.

* Nedsat sexlyst.

¢ Svimmelhed.

* Opkastning.

¢ Diarré.

* Forstoppelse.

* Bumser (akne).

e Hartab.

¢ Klge, naeldefeber.

e @get udflad fra skeden.

¢ Brystsmerter.

* Brystspaending.

e Feber.

e Treethed.

* Veegtagning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e @get beharing.

* Meelkesekretion.

* Vand i kroppen. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

* Sgvnighed.

* Udeblivende menstruation.

* Ufrugtbarhed.



* En forleenget periode uden aeglgsning efter behandling.
e Veegttab.

e Udsleet.

* Nedsat glucosetolerans.

Provera kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
aendringer i levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

De fglgende bivirkninger er set med andre hormonsubstitutionsbehandlinger:

* Galdeblaeresygdom.

e Hudsygdomme:
- Misfarvning af huden, iseer i ansigtet og hals, som kaldes "graviditetspletter” (chloasma).
- @mme, rgde knuder (erythema nodosum).
- Runde udsleet med rgdme eller sar (erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Provera utilgaengeligt for bagrn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

 Tag ikke Provera efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Spgrg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Provera 5 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Medroxyprogesteronacetat 5 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharose, lactosemonohydrat, calciumstearat, paraffinolie, talcum, majsstivelse, indigotin | (E 132) og aluminiumoxidhydrat.

Udseende og pakningsstgrrelse:
Provera 5 mg er lysebla, runde tabletter maerket med "U” pa den ene side og pa den anden side "286" pa begge sider af delekaerven.

Provera fas i blisterpakninger med 40 tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev sidst revideret maj 2017.



