SCHERING

Proviron®

mesterolona

Informag@o importante! Leia com atengao!

Forma farmacéutica:

Comprimido

Apresentagao:

Cartucho contendo 2 blisteres com 10
comprimidos

Uso Adulto

Composigao:

Cada comprimido de Proviron®(mesterolona)
contém 25 mg de mesterolona.

Excipientes: lactose, amido, povidona e
estearato de magnésio

Informacdes ao paciente:

Antes de iniciar o uso de um medicamento,
éimportante ler as informagdes contidas na
bula, verificar o prazo de validade, bem
como o contetido e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consulta
que se faga necessdria.

Agao esperada do medicamento:

Proviron® (mesterolona) é utilizado para o
tratamento de disttirbios decorrentes da
deficiéncia androgénica em homens. Converse
com o seu médico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua
utilizagao.

Cuidados de ar

0 medicamento deve ser mantido em
temperatura ambiente (entre 15 °Ce 30 °C).
Proteger da umidade.

Prazo de validade:

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o
prazo de validade indicado na embalagem
externa.

Nunca use medicamento com prazo de
validade vencido.

Cuidados de administracdo e modo de usar:

Siga a orientagao de seu médico, respeitando
sempre o0s hordfios, as deses e aduracaodo
tratamento; pois o nao-cumprimento pode
ocasionar falhasfia obtehgaodos resultados.

0Os comprimidos devem'ser ingeridos, sem
mastigar, com peguena quantidade de liguido.

Interrupgao do tratamento:

Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacgdes adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagraddveis. Se, em casos isolados, ocorrerem
erecoes freqiientes ou persistentes, a dose deverd
ser diminuida ou o tratamento interrompido a
fim de se evitar lesdo peniana. Consulte seu
médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

onc om outr ia:

Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

Contra-indicagoes:

0 produto € contra-indicado em casos de
carcinoma da prdstata e tumor do figado.

Precaugoes:

Proviron® (mesterolona) néo deve ser
empregado para estimular o desenvolvimento
muscular ou para aumentar a capacidade
fisica em individuos sadios.

Proviron® (mesterolona) sd deve ser empregado
em pacientes do sexo masculino.

Devem ser realizados exames periddicos da
prostata com finalidade profildtica.

0 aparecimento de dores abdominais, que ndo
desaparecam espontaneamente em curto espaco
de tempo, deve ser comunicado imediatamente
ao médico.

NAO TOME'REMéDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

Informagdes técnicas:

Caracteristicas:
» Farmacodindmica

Proviron® (mesterolona) compensa o déficit da
formagao de androgénio, a qual se reduz
gradualmente com o avango da idade.
Portanto, Proviron®(mesterolona) € adequado
para o tratamento de todos os estados
provocados pelo déficit da produgdo de
androgénios enddgenos. Na dose terapéutica
recomendada, Proviron® (mesterolona) nao
prejudica a espermatogénese. A tolerabilidade
hepética de Proviron® (mesterolona) é
especialmente boa.

» Farmacocinética

Apds administragdo oral, a mesterolona é
répida e quase completamente absorvida no
intervalo de dose de 25 a 100 mg. O nivel
sérico méaximo de 3,1 + 1,1 ng/ml é alcangado
em 1,6 + 0,6 horas apds a ingestao de
Proviron® (mesterolona). Posteriormente, o nivel
sérico diminui com meia-vida terminal de 12 a
13 horas. Aproximadamente 98% da
mesterolona liga-se as proteinas plasmaticas,
sendo que 40 % ligam-se a albumina e 58% a
SHBG (globulinas transportadoras de
horménios sexuais).

A mesterolona é rapidamente metabolizada e
sua taxa de depuracao metabdlica sérica € de
4,4 + 1,6 ml.min.kg’. A mesterolona nao é
excretada por via renal na forma inalterada. Seu
principal metabdlito é a 1a-metil-
androsterona, que na forma conjugada
corresponde a 55— 70 % dos metabdlitos
excretados na urina. O metabdlito principal
conjuga-se com o glicuronidio na razdo
aproximada de 12:1 em relacdo a sua
conjugagao com o sulfato. Outro metabdlito
identificado é o 1a-metil-5a-androstano-
30,17B-diol, o qual corresponde a
aproximadamente 3% dos metabdlitos
eliminados por via renal. Nao foi observada
conversdo metabdlica em estrogénios ou
corticosterdides. Aproximadamente80% da
mesterolona administrada sao excretados na
forma de metabdlitos na urina e 13% nas fezes.
No intervalo de 7 dias;93 % da dose
administrada sageliminades,sendo que
metade destes € eliminada na urinaidentro de
24 horas.

Abiodisponibilidade absoluta da mesterolena
¢é de aproximadamente 3% da dose oral.

Aingestaodidria de Proviron® (mesterolona)
promove um aumento de aproximadamente
30% nos hiveis séricos da droga.

Indicages:

»Diminuigao da capacidade fisica e mental
em paciente de meia-idade ou idade
avancada

Distirbios resultantes de deficiéncia
androgénica, tais como redugao de eficiénciag
fatigabilidade maior, diminuigao da
capacidadede concentragaeydiminuicao da
capacidade de memorizagao, irritabilidade,
disttirbios do sono, estados depressivos e
distuirbios vegetativos/gerais podem ser
superados ou methorados com o uso de
Proviron® (mesterolona).

» Distirbios de poténcia

Distlirbios de poténcia provocados por
deficiéncia androgénica sao eliminados com a
administracao de Proviron® (mesterolona). Nos
disturbios de poténcia que forem em parte ou
totalmente de outra origem, Proviron®
(mesterolona) pode ser administrado como
coadjuvante de outras medidas terapéuticas.

» Hipogonadismo

Crescimento, desenvolvimento e fungao de
drgaos-alvo androgénio-dependentes sao
estimulados por Proviron® (mesterolona).
Promove desenvolvimento das caracteristicas
sexuais masculinas secunddrias nos casos de
deficiéncia androgénica pré-puberal.

Proviron® (mesterolona) elimina os sintomas
originados por deficiéncia nos casos onde
tenha ocorrido perda da fungdo gonadal pds-
puberal.

» Infertilidade

Oligospermia e deficiéncia de secrecao das
células de Leydig podem ser causa de
infertilidade. Com Proviron®(mesterolona), o
nimero e a qualidade dos espermatozdides,
bem como a concentragao de frutose no
esperma, podem ser melhorados ou
normalizados, aumentando assim a
probabilidade de procriagdo.

Contra-indicagoes:

Carcinoma de préstata e tumor hepatico
atual ou antecedente do mesmo.
Hipersensibilidade & mesterolonaou a

lquer um dos c es da férmula

dlo produto.

Precaugdes e adverténcias:

Androgénios ndo sao | para
estimular o desenvolvimento muscularem
individuos sadios ou para aumentar a

capacidade fisica.

Proviron®(mesterolona) é para uso apenas
em pacientes do sexo masculino.

Devem ser realizados exames periédicos da
préstata com finalidade profilatica.

Apds o uso de substancias hormonais tais
como a contida no produto, tem-se
observado, em casos raros,
desenvolvimento de tumor hepatico
benigno e, ainda mais raramente, maligno,
promovendo, em casos isolados, hemorragia
intra-abdominal com risco de vida para o
paciente. A possibilidade de tumor hepatico
deve ser considerada no diagnéstico
diferencial de pacientes que apresentarem
doril no abd superior, 0
do tamanho do figado ou sinais de
hemorragia intra-abdominal.

Interages medicamentosas:

N3ao existem relatos de interagoes.

Reagdes adversas:

Se, em casos isolados, ocorrerem ere¢oes
fregiientes ou persistentes, a dose devera
ser diminuida ou o tratamento
interrompido a fim de se evitar lesdo
peniana.

Posologia:

Posologia e duragdo do tratamento devem ficar
a critério médico.

0Os comprimidos devem seringeridos, sem
mastigar, com pequenalguantidade de liquido.

» Diminui¢ao da capacidade fisica e mental
emipaciente de meia-idade ou idade
avangada'e distirbios de poténcia

- Inicio do tratamento

1 comprimido, 3 vezes ao dia. Uma vez obtida
melhora clinica satisfatdria, podesse tentar
reduzir a dose,

- Continuagaoido tratamento

1 comprimido, 1 ou'2 vezes,ao dia. De acordo
comio'tipo.e a gravidade das queixas, a dose
para a continuagao do tratamento deve ser
ajustada as fiecessidades individuais.
RecomendaSe tratamento continuo por varios
mesesy

» Hipogonadismo
0 hipogonadismao reguer terapia continua.

Para desenvolvimento.dascaracteristicas
sexuais masculinassecunddrias, recomenda-se
T'ou 2'comprimidosde Proviron®(mesterolona),
3 vezes aodia, por varios meses. Como dose de
manutencao; freqiientemente a utilizacao de 1
comprimido, 2 ou 3 vezes ao dia, é suficiente.

» Infertilidade - para melhoria da
quantidade e qualidade do esperma

Pode-se tomar 1 comprimido, 2 ou 3 vezes ao
dia, por um ciclo de espermatogénese, isto é,
por aproximadamente 90 dias. Se necessario, o
tratamento pode ser repetido apds um intervalo
de vérias semanas.

Para aumentar a concentragao de frutose no
esperma, em casos de insuficiéncia de células
de Leydig pds-puberal, tomar 1 comprimido, 2
vezes ao dia por vdrios meses.

Superdose:

Estudos de toxicidade aguda, usando dose
unica, demonstraram que Proviron®
(mesterolona) apresenta baixa toxicidade,
mesmo apds ingestao acidental de um
mliltiplo da dose requerida para terapia.

Venda sob prescrigdo médica. Sé pode ser
vendido com retencao da receita.
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