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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Proviron-25
25 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Mesterolén 25 mg v 1 tablete
Pomocné latky so znamym ucinkom:
laktéza (monohydrat): 60,5 mg, metylparabén: 0,024 mg, propylparabén: 0,011 mg.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Tableta
Biele tablety s ryhou na jednej strane.
Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
* Znizena vykonnost v strednom a vyssom veku

Odstranenie alebo zlepsenie stavov spojenych s dokazanym nedostatkom
androgénov, ako je pokles vykonnosti, lahka unavitelnost, nedostatok koncentracie,
oslabena pamat, poruchy libida a potencie, podrdzdenost, poruchy spanku,
depresivne ndlady a celkové vegetativne tazkosti.

® Poruchy potencie

Poruchy potencie zalozené na nedostatku androgénov.



Proviron-25 sa méze podat na podporu inych terapeutickych opatreni v pripadoch, ked'
samotnou pri¢inou poruchy su iné faktory alebo k nej prispievaju.

®* Hypogonadizmus

Proviron-25 stimuluje rast, vyvin a funkciu androgén-dependentnych cielovych
organov. Podporuje vyvoj muzskych sekundarnych pohlavnych znakov v pripadoch
prepubertdlneho nedostatku androgénov.

Proviron-25 eliminuje priznaky deficiencie v pripadoch, kedy nastala strata funkcie
gonad postpubertalne.

* Neplodnost

Pri¢inou neplodnosti moéze byt oligozoospermia a nedostato¢na sekrécia Leydigovych
buniek. Pouzivanim Provironu-25 sa moéze zlepsit alebo normalizovat pocet a kvalita
spermii ako aj koncentracia fruktézy v ejakulate, ¢im sa zvySi nadej na oplodnenie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
* Znizena vykonnost a poruchy potencie
Uvodna lie¢ba: 1 tableta Provironu-25 tri razy denne.
Po uspokojivom klinickom zlepSeni mozno skusit znizit davku.
PokraCovanie lieCby: 1 tableta dva razy alebo jeden raz denne.

Dévkovanie pri pokracovani lie¢by sa ma prisp6sobit individudlnym poziadavkam
podla druhu a zdvaznosti tazkosti. Odporuca sa niekolkomesac¢na kontinualna lie¢ba.

®* Hypogonadizmus - vyzaduje kontinualnu lieCbu

Pre rozvoj druhotnych muzskych pohlavnych znakov sa niekolko mesiacov uzivaju 1 -
2 tablety Provironu-25 tri razy denne.

Ako udrziavacia davka Casto postacuje 1 tableta 2 -3 razy denne.
* Neplodnost - na zlepSenie kvality a mnozZstva spermii

1 tableta Provironu-25 dva az tri razy denne v jednom cykle spermatogenézy, t.j. asi
90 dni. Ak je to potrebné, lieCba Provironom-25 sa po niekolkych tyzdnoch opakuje.

Na dosiahnutie vySSej koncentracie fruktézy v ejakulate v pripade postpubertalnej



insuficiencie Leydigovych buniek: niekolko mesiacov dva razy denne 1 tableta
Provironu-25.

Spo6sob podavania
Tablety sa prehitaju celé, s dostatoénym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Karcindm prostaty, predtym zistené alebo v sucasnosti existujuce nadory pecene.
Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Androgény nie su vhodné na zvySovanie rastu svalstva u zdravych jedincov alebo na
zvySovanie telesnej vykonnosti.

Proviron-25 je urceny iba na lieCbu muzskych pacientov.
Z profylaktickych dovodov sa ma pravidelne vySetrovat prostata.

Po uzivani hormonalnych lieciv, aké su obsiahnuté aj v Provirone-25 sa v zriedkavych
pripadoch pozorovali benigne a eSte zriedkavejSich pripadoch maligne nadory pecene,
ktoré v ojedinelych pripadoch viedli k Zzivotu nebezpecnému intraabdomindlnemu
krvacaniu. V pripade silnych bolesti v nadbrusi, zvacsenia pecene alebo priznakov
intraabdominalneho krvacania sa pri diferencidlnej diagnéze musi vziat do Gvahy
nador pecene.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej
malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neaplikovatelné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Neaplikovatelné.

Dojcenie



Neaplikovatelné.
Fertilita

Fertilitné studie s Provironom-25 na objasnenie mozného Skodlivého Ucinku na
spermie sa nevykonali. Pre dalSie informacie pozri ¢ast 5.3.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Ak v individudlnych pripadoch dochadza k prilis castym alebo pretrvavajiucim
erekcidam, je potrebné znizit davku alebo prerusit liecbu, aby sa zabranilo poskodeniu
penisu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Stddie akutnej toxicity po podani jednorazovej davky preukézali, Ze Proviron-25
mozno klasifikovat ako netoxicky. Riziko toxicity sa neoCakava ani po ndhodnom
jednorazovom poziti niekolkonasobku terapeutickej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
androgény

ATC kéd: GO3BBO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proviron-25 vyrovnava nedostatocnu tvorbu androgénov, ktora s pribddajucim vekom
zacina postupne klesat. Preto je Proviron-25 vhodny na lie¢bu vSetkych stavov,
vyvolanych nedostato¢nou endogénnou tvorbou androgénov. V odporu¢enom
davkovani Proviron-25 neposkodzuje spermatogenézu. Proviron-25 je mimoriadne
dobre tolerovany peceriou.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
Absorpcia

Po peroralnom podani v rozsahu davok 25 - 100 mg sa mesteroldn rychlo a takmer
Uplne absorbuje. Po uziti Provironu-25 sa dosiahne maximalna hladina lieCiva v sére
3,1 £1,1ng/mlpo 1,6 £0,6hod.

Distribucia

Hladina lieCiva v sére klesa s vyslednym pol¢asom 12 - 13 hodin. Mesterolon sa z 98%
viaze na sérové proteiny. Vazba na albumin je 40% a vazba na SHBG (sex hormone
binding globulin, globulin viazuci pohlavné hormény) je 58%.

Biotransformacia

Mesterolén sa metabolicky rychlo inaktivuje. Hodnota sérového metabolického
klirensu je 4,4 = 1,6 mI.min'l.kg‘l. Nezmenené lieCivo sa oblickami nevylucuje. Ako
hlavny metabolit bol identifikovany 1a-metyl-androsteron, ktory v konjugovanej forme
tvori 55 - 70% metabolitov vylucenych renalne. Pomer hlavného metabolitu
glukuronidu k siranu je asi 12:1. Ako dalsi metabolit bol zisteny
la-metyl-5a-androstan-3a,17R-diol, ktory tvori asi 3% z renédlne vylucenych
metabolitov. Nepozorovala sa metabolicka premena na estrogény alebo kortikoidy.
Eliminacia

Mesteroldn sa vo forme metabolitov vylucuje asi z 80% mocom a asi z 13% stolicou.
Pocas 7 dni sa vylucilo 93% davky, polovica z toho sa vylucila mocom do 24 hodin.
Celkova biologicka dostupnost mesterolénu sa stanovila na asi 3% z peroralnej davky.
Denné podavanie Provironu-25 vedie k asi 30% zvySeniu koncentracii lieCiva v sére.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V studiach systémovej znasSanlivosti po opakovanom podani Provironu-25 nalezy



nevyvolali pochybnosti o jeho pouziti v terapeutickych davkach.

v

Neskumal sa mozny senzibilizacny Ucinok Provironu-25.

SkusSanie na embryotoxicky ucinok sa nevykonalo, pretoze Proviron-25 je predpisany
na terapeutické pouzitie u muzov. Fertilitné studie s Provironom-25 na objasnenie
mozného Skodlivého Ucinku na spermie sa nevykonali. Vysledky dlhodobych studii
systémovej tolerancie neindikujud toxicky ucinok na spermie, ale na centrdlne
vyvolanu inhibiciu spermatogenézy. Aj ked su tieto UCinky vSeobecne zname z
pokusov na zvieratach, u l'udi sa nepozorovali ani po viacrocnom uzivani
odporucanych terapeutickych davok.

Skusky mutagenity sa nevykonali. Na zaklade negativnych vysledkov s inymi
steroidnymi horménmi v testoch mutagenity in vitro a in vivo sa mutagénny potencial
nepredpoklada.

Stddie systémovej zndanlivosti po 6- a 12-mesa¢nom opakovanom podavani
potkanom a psom nepreukazali karcinogénny ucinok lieCiva. Preto sa dalsie
overovanie mozného karcinogénneho potencialu neuskutocnilo. Nesmie sa vSak
zabudat, Zze pohlavné steroidy mo6zu podporovat rast urcitych tkaniv a nadorov,
zavislych od horménov.

Celkove vysledky toxikologického skdsania nevyvolavaju pochybnosti o predpisanom
pouziti Provironu-25 u l'udi v stanovenych indikaciach a davkovani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy
kukuri¢ny sSkrob
polyvidén 25
metylparabén
propylparabén
magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility



Nie sU zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: Al/PVC blistre po 10 tabliet, pisomna informacia pre pouzivatela,
papierova skladacka.

Velkosti balenia

20 tabliet

50 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

VsSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sudlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
513 73 Leverkusen
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO



56/0323/71-CS
9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. juna 1971
Datum posledného prediZenia registracie: 30. oktébra 2006
10. DATUM POSLEDNE) REVIZIE TEXTU

06/2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela

Proviron-25
25 mg tablety
mesteroldn

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

* Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekéara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Proviron-25 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Proviron-25
Ako uzivat Proviron-25

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovévat Proviron-25

Obsah balenia a dalSie informacie

SO n A WwWwbhH

1. Co je Proviron-25 a na ¢o sa pouziva

Proviron-25 obsahuje lieCivo mesteroldn, ktoré patri do skupiny muzskych pohlavnych



horménov (androgénov).

Proviron-25 vyrovnava nedostatocnu tvorbu androgénov , ktord s pribudajucim vekom
zacina postupne klesat. Preto je Proviron-25 vhodny na lie¢bu vSetkych stavov,
vyvolanych nedostatoc¢nou prirodzenou tvorbou androgénov.

* Znizena vykonnost v strednom a vy$Som veku

Odstranenie alebo zlepsSenie stavov spojenych s dokdzanym nedostatkom
androgénov, ako je pokles vykonnosti, lahka unavitelnost, nedostatok koncentracie,
oslabena pamat, poruchy libida a potencie, podrdzdenost, poruchy spanku,
depresivne ndlady a celkové tazkosti vegetativheho nervového systému (Cast
nervového systému neovladaného vélou).

® Poruchy potencie
Poruchy potencie zalozené na nedostatku androgénov.

Proviron-25 sa mo6ze podat na podporu inych lie¢ebnych opatreni v pripadoch, ked'
samotnou pri¢inou poruchy su iné faktory alebo k nej prispievaju.

® Znizena Cinnost pohlavnych zliaz

Proviron-25 stimuluje rast, vyvin a funkciu organov zavislych na androgénoch.
Podporuje vyvoj muzskych sekundarnych pohlavnych znakov v pripadoch nedostatku
androgénov pred pubertou.

Proviron-25 odstranuje priznaky nedostatku androgénov v pripadoch, kedy nastala
strata funkcie pohlavnych Zliaz po puberte.

* Neplodnost

Pricinou neplodnosti mdéze byt znizeny poclet spermii v ejakulate a ich znizend
pohyblivost a nedostatocnd sekrécia Leydigovych buniek (bunky semennika, ktoré
produkuju androgény). Pouzivanim Provironu-25 sa mo6ze zlepsit alebo normalizovat
pocet a kvalita spermii ako aj koncentracia fruktézy v ejakulate, ¢im sa zvysi nadej na
oplodnenie.

V odporu¢enom davkovani Proviron-25 neposSkodzuje tvorbu spermii a je mimoriadne



dobre tolerovany pecerou.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Proviron-25
Neuzivajte Proviron-25
- ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu prostaty,

* ak mate alebo ste niekedy mali nddor pecene.
* ak ste alergicky na mesterolén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Androgény nie s vhodné na zvySovanie rastu svalstva u zdravych jedincov alebo na
zvysovanie telesnej vykonnosti.

Proviron-25 je urceny iba na lieCbu muzskych pacientov.
Z preventivnych dévodov sa ma pravidelne vysetrovat prostata.

Po uzivani hormonalnych lieCiv, aké sU obsiahnuté aj v Provirone-25 sa v zriedkavych
pripadoch pozorovali nezhubné a este zriedkavejsich pripadoch zhubné nadory
pecene, ktoré v ojedinelych pripadoch viedli k zivotu nebezpecnému vnutrobrusnému
krvacaniu. Preto je potrebné hlasit lekarovi vyskyt nebezpecnych bolesti v nadbrusi,
ktoré v kratkom case samovolne nezmiznd.

Deti a dospievajuci
Ak ndhodou pozije liek dieta, poradte sa s lekarom.
Iné lieky a Proviron-25

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat dalsSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Proviron-25 nie je urceny na pouzitie u zien.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Proviron-25 obsahuje laktézu.

Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara



pred uzitim tohto lieku.
Proviron-25 obsahuje metylparabén a propylparabén
Mo6ze vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako uzivat Proviron-25

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporuca sa nasledujuce davkovanie:

* Znizena vykonnost a poruchy potencie
Uvodné lie¢ba: 1 tableta Provironu-25 tri razy denne.
Po uspokojivom klinickom zlepSeni mozno skusit znizit davku.
PokraCovanie lieCby: 1 tableta dva razy alebo jeden raz denne.

Dévkovanie pri pokracovani lie¢by sa ma prisp6sobit individuadlnym poziadavkdm
podla druhu a zdvaznosti tazkosti. Odporuca sa niekolkomesacna kontinualna lie¢ba.

* Znizena cinnost pohlavnych Zliaz - vyZzaduje kontinualnu liecbu

Pre rozvoj druhotnych muzskych pohlavnych znakov sa niekolko mesiacov uzivaju 1 -
2 tablety Provironu-25 tri razy denne.

Ako udrziavacia davka Casto postacuje 1 tableta 2 -3 razy denne.
* Neplodnost - na zlepSenie kvality a mnozZstva spermii

1 tableta Provironu-25 dva az tri razy denne v jednom cykle tvorby spermii, t.j. asi 90
dni. Ak je to potrebné, liecba Provironom-25 sa po niekolkych tyzdhoch opakuje.

Na dosiahnutie vysSSej koncentracie fruktézy v ejakulate v pripade nedostatoc¢nej
funkcie Leydigovych buniek po puberte: niekolko mesiacov dva razy denne 1 tableta
Provironu-25.

Tablety sa prehitaju celé, s dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.



Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

Ak uzijete viac Provironu-25 ako mate.
Pri predavkovani sa poradte s lekarom.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Ak v individualnych pripadoch dochadza k prilis castym alebo pretrvavajiucim
erekciam, je potrebné znizit davku alebo prerusit liecbu, aby sa zabranilo poskodeniu
penisu.

Vd Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. Vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj priamo na ndrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Gcinkov mébzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Proviron-25

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a dalsie informacie
Co Proviron-25 obsahuje
- LieCivo je mesteroldn. Kazda tableta obsahuje 25 mg mesterolénu.

- Dalsie zlozky sG monohydrat laktézy, kukuri¢ny $krob, polyvidén 25,
metylparabén, propylparabén, magnéziumstearat.

Ako vyzera Proviron-25 a obsah balenia
Proviron-25 su biele tablety s ryhou na jednej strane.
Velkost balenia 20 a 50 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG

Mullerstrasse 178

13353 Berlin

Nemecko

Bayer Weimar GmbH und Co KG
Dobereinerstrasse 20

99427 Weimar

Nemecko



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.







