Indleegsseddel: Information til brugeren
Provera 100 mg og 250 mg, tabletter

medroxyprogesteronacetat

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Provera
Séadan skal du tage Provera

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR .

1. Virkning og anvendelse

Provera indeholder et syntetisk kanshormon, der har samme virkning som det naturlige kvindelige
kgnshormon progesteron.

Provera hemmer vaeksten af kraftceller.

Du skal tage Provera til behandling af
o livmoderkraft, der er tilbagevendende eller har spredt sig
o brystkreeft, der er tilbagevendende eller har spredt sig.

Laegen kan have givet dig Provera til anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Provera

Tag ikke Provera,

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for medroxyprogesteronacetat eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

hvis du har alvorlig leversygdom

hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid

hvis du har uforklarede blgdninger fra skeden

hvis du har eller har haft en blodprop i f.eks. lungerne, benene, hjernen eller hjertet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Provera.

Forteel legen,

e hvis du far uventet blgdning fra livmoderen

e hvis du har diabetes, da du kan fa brug for mere insulin eller mere tabletmedicin mod diabetes under
behandling med Provera

hvis du har astma

hvis du har migrane

hvis du har epilepsi

hvis du har meget darlige nyrer

hvis du har darligt hjerte

hvis du har veret i behandling for depression.

Kontakt laegen, da behandlingen muligvis skal stoppes,

hvis du far migraeneagtig hovedpine for farste gang, eller hvis du hyppigt far meget kraftig hovedpine
hvis du pludselig far synsforstyrrelser

hvis du far tegn pa arebeteendelse med havede og smertende ben

hvis du far pludselig andengd og smerter i brystkassen pga. en blodprop i lungerne.

Veer opmarksom pa fglgende

e Ved lengere tids behandling med Provera er der risiko for, at knoglerne afkalkes. Du bgr derfor tage
kalktilskud og D-vitamin. Spgrg lsegen.

e Proverakan give vand i kroppen.

e Oplysaltid ved vaevspraver, blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Provera. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

Meningeom
Brug af medroxyprogesteronacetat er blevet sat i forbindelse med udvikling af en sedvanligvis godartet

tumor i det vaev, der omgiver hjernen og rygmarven (meningeom). Risikoen gges iser, nar du bruger det i
leengere tid (flere ar). Hvis du far stillet diagnosen meningeom, vil din leege genoverveje din behandling
med Provera. Hvis du bemaerker symptomer sasom synsforstyrrelser (f.eks. dobbeltsyn eller slgret syn),
hgretab eller ringen for grerne, tab af lugtesans, hovedpine, der bliver vaerre med tiden, hukommelsestab,
krampeanfald, svaghed i arme eller ben, skal du straks fortelle det til laegen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Provera

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kagbt pa
recept, leegemidler kabt i udlandet, naturleegemidler, sterke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du tager leegemidler mod

e brystkreft (aminogluthetimid)

o epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)
e infektioner (rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz)

o diabetes (insulin eller tabletter).

Brug af Provera sammen med mad og drikke
Du kan tage Provera i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal tage Provera med et glas vand.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Provera, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid. Hvis du bliver gravid
under behandling med Provera, skal du straks kontakte din leege, da behandlingen skal ophgare.



Amning
Du kan tage Provera, selvom du ammer.

Provera bliver udskilt i modermalken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med
legen, hvis du har spgrgsmal.

Frugtbarhed
Haje doser af Provera kan nedsette frugtbarheden midlertidigt, indtil behandlingen stoppes.

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

Provera indeholder natriumbenzoat og natrium
Natriumbenzoat

Provera 100 mg indeholder 0,139 mg natriumbenzoat pr. tablet.
Provera 250 mg indeholder 0,347 mg natriumbenzoat pr. tablet.

Natriumbenzoat kan gge gulsot (gulning af huden og gjnene) hos nyfgadte (op til 4 uger). Dette leegemiddel
anvendes normalt kun til voksne, og denne advarsel navnes kun for fuldsteendighedens skyld.

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Provera
Tag altid Provera ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

Den samlede dosis er individuel.

Du skal typisk tage 9-15 tabletter pa 100 mg (i alt 900-1500 mg) dagligt fordelt pa 2 til 3 doser eller 4-6
tabletter pa 250 mg (i alt 1000-1500 mg) dagligt fordelt pa 2 til 3 doser.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har alvorlig leversygdom, ma du ikke tage Provera.

Hvis du har taget for mange Provera
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Provera, end der star her, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag emballagen med.

Hvis du har taget for mange Provera, kan du fa symptomer, som dem angivet under “Bivirkninger”.

Hvis du har glemt at tage Provera

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Provera
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe med behandlingen med Provera.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, hurtig puls og haevede ben pga. dérligt hjerte.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Maneansigt, endret fedtfordeling med rund krop og tynde arme og ben, tyrenakke, blargde striber pa
bryst og mave, bla marker og spontane blgdninger i hud og slimhinder, tynd og ter hud, bumser og
skaegvaekst (Cushing-lignende symptomer). Kontakt lzegen.

Smerter og heaevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt leegen eller
skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Dannelse af blodpropper i pulsarer og blodarer. Kan vere arsag til alvorlige kredslgbsforstyrrelser.
Hvis du far nogle af fglgende symptomer, skal du ringe 112.

o Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen.

o Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. blodprop i hjertets

kranspulsarer.

o Staerke smerter og kuldefglelse i en arm eller et ben pga. blodprop i en pulsare.

o Voldsomme smerter i maven pga. blodprop i en pulsare i tarmen eller et andet organ i maven.
Gulsot, ofte med hudklge, kvalme og opkastninger. Kontakt lzegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Pludselig blindhed pga. blodprop i gjets pulsare. Ring 112.

Gra staer (uklart syn) pga. diabetes. Kontakt laegen.

Pludseligt hududslzat, andedraetsbesvear og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Sadvanligvis godartet tumor i veevet omkring hjernen og rygmarven (meningeom) (se punkt 2
"Advarsler og forsigtighedsregler™).

Ikke alvorlige bivirkninger

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

Veegtendring

@get appetit
Sevnlgshed
Hovedpine
Svimmelhed
Opkastning
Forstoppelse

Kvalme

Sure opstad/halsbrand
Svedtendens
Impotens
Veegtstigning, andengd, havede fadder og ben pga. vaeskeophobning i kroppen. Tal med legen
Treethed

Rysten.

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

Forveerring af diabetes

Terst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalkindhold i blodet. Forhgjet
kalk i blodet kan medfare beskadigelse af nyrerne. Tal med lzegen

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen

Opstemthed



Nedsat sexlyst

Diaré

Mundtgrhed

Udsleet (nzldefeber) og heaevelser. Kan veare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

Uren hud (bumser)

@get harvakst

Muskelspasmer

Bladningsforstyrrelser, uregelmassige blgdninger fra skeden. Bladningerne kan veere ggede eller
nedsatte)

o Smerter i brysterne.

Sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1ud af 1.000 patienter)

Overfglsomhed

Nervgsitet

Sgvnighed

Hartab

Udslaet

Utilpashed

Feber

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt
Nedsat glukosetolerance.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Udebleven aglgsning

Forvirring

Koncentrationshesveer

Synsforstyrrelser

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls, bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112
Hjertebanken

Neldefeber

Klge

Skeellet og fedtet hud

Smerter og blgdning ved samleje

Udebleven menstruation

@mhed i bryster og underliv

Andret udflad

Melkesekretion

For mange blodplader, hvilket kan give gget risiko for blodpropper.

Provera kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. endringer i blodprever (for mange hvide blodlegemer,
pavirkning af leveren) og urinprgver (sukker i urinen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

e Opbevar Provera utilgengeligt for barn.

e Du kan opbevare Provera ved almindelig temperatur.

e Brug ikke Provera efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sperg apoteketspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Provera 100 mg og 250 mg, tabletter indeholder

e Aktivt stof: medroxyprogesteronacetat.

e @vrige indholdsstoffer: natriumbenzoat (E211), magnesiumstearat, docusatnatrium,
natriumstivelsesglycolat, hydrolyseret gelatine, majsstivelse, macrogol 400 og mikrokrystallinsk
cellulose. Se punkt 2 ”Provera indeholder natriumbenzoat og natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Provera 100 mg er hvide, flade, runde tabletter. P4 den ene side er der praeget ”U 467" og pa den anden side
en delekeerv.

Provera 250 mg er hvide, flade, runde tabletter. P& den ene side er der praeget ”U 403” og pa den anden side
en delekarv.

Pakningsstarrelser

Provera 100 mg tabletter findes i pakninger med 100 stk.
Provera 250 mg tabletter findes i pakninger med 50 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup

Fremstiller
Pfizer Italia S.r.l., 1-63100 Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italien

Denne indlaegsseddel blev senest e&ndret i december 2024



