KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
PROVIRON® 25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde: Her tablet25 mg mesterolon icerir.
Yardimci madde(ler): Her tablet 60,5 mépktoz icerir.

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boélim 6.1’e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, tek tarafi ¢centikli tablet

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

» Orta ve ileri yataki androgen eksildine bali sikayetler

Isguciinde azalma, kolay yorulma, bellek zagflkonsantrasyon giiciiniin gerilemesi, libido ve
potens bozukluklari, sinirlilik, uyku bozukluklari, depresif durumlar ve genel vejetatif
sikayetler, siklikla androgen eksigine balidir. Bu tursikayetler PROVIRON uygulanginda

ya tamamen ortadan kalkar ya da azalir.

* Potens bozukluklari

Androgen eksikigine bali potens bozukluklari PROVIRON ile dizelir. g@r nedenler, tek
basina ya da ek olarak bir rol oynuyorlarsa, PROVIROMNed tedavi ydntemlerinin
desteklenmesi icin verilebilir.

* Hipogonadizm

Androgenlere bamli organlarin buyime, getne ve fonksiyonlari, PROVIRON ile uyarilir.
PROVIRON, puberteden 6nce androgen yeter@izBonucu geri kalan sekonder cinsel
belirtilerin olusumunu destekler.

Puberteden sonra gonad fonksiyonlarinin durmasi sonucu ortaya cikan eksiklik belirtileri
PROVIRON ile tedavi edilir.

o Sterilite

Oligozoospermi ve Leydig hicresi yetmegglisterilitenin nedenleri olabilirler.

PROVIRON ile sperm sayisi ve Kkalitesi, ayni zamanda sperma plazmasindaki fruktoz
konsantrasyonu iyiker ya da tamamen normagle ve bdylece, déllenmeagsi artar.

4.2  Pozoloji ve uygulama gKili

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Asagidaki dozlar onerilmektedir:

» Orta ve ileri ygtaki androgen eksildine bali sikayetler ve potens bozukluklart:



Tedavi balangicinda, giunde 3 defa 1 tablet PROVIRON. Arzueediyilesme sglandiktan
sonra doz azaltilabilir.

Tedaviye gunde 1-2 defa 1 tablet PROVIR{ENdevam edilirSikayet veya rahatsign tur ve
siddetine b&h olarak, hastanin kisel gereksinimi gozonunde tutularak doz ayarlaBm.az
birka¢ ay suren surekli tedavi tavsiye edilir.

* Hipogonadizmde surekli bir tedavi gereklidir:
Sekonder cinsiyet 6zelliklerinin gjmasi icin ginde 3 defa 1 - 2 tablet PROVIRON, bi &g
boyunca veriliridame dozu igin genellikle giinde 2 - 3 defa 1 tapdéerlidir.

» Sterilitede, sperm sayisinin ve kalitesinin igtilelmesinde:

Bir spermiyogenez siklusu boyunca, yani yalka90 gun, ginde 2 - 3 defa 1 tablet
PROVIRON kullaniimalidir. Egr gerekiyorsa birka¢ haftallk aradan sonra PROVIRON
tedavisi tekrarlanmalidir.

Postpubertal Leydig hicre yetmemhide ejakilattaki fruktoz konsantrasyonunu artirmak
amaclyla: Birka¢ ay boyunca ginde 2 defa 1 tablet PROVIR@ulanir.

Uygulama sekli:
Tabletler ¢cgnenmeden ve bir miktar sivi ile alinmalidir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Prostat karsinomu, mevcut veya gecirinkiaracger timorleri, etkin madde ya da yardimcli
maddelerden herhangi birine kassiri duyarlik durumunda kullanimi kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Androgenler, sglikh kisilerde kas yapimini arttirmak veya bedensgjucind arttirmak
amaciyla uygulanmamalidir.

PROVIRON sadece erkek hastalar i¢cin uygundur.
PROVIRON uygulanmasi esnasinda diuzenli prostat muayeneleri 6nerilir.

PROVIRON'un icerdiine benzer hormonal maddelerin kullanimi sonucu meldjularda iyi

huylu, ileri derecede nadir olgularda da ciddi intraabdominal kanamalara sebep olabilecek
karacper tumorleri gozlemlenrgiir. Siddetli Gst batin grisi, karacgier buyukligu veya batin

ici kanama belirtileri s6z konusu olglinda, bir karager tumdort ayirici tanida géz 6niine
alinmahdir.

Laktoz
Her tablet 60,5 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz

yetmezlgi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olhastalarin bu ilaci
kullanmamasi gerekir.

4.5. Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Veri yoktur.



4.6  Gebelik ve laktasyon
PROVIRON kadinlarda kullanilmaz, sadece erkek hastalar i¢in uygundur.

4.7  Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8 listenmeyen etkiler
Munferit olarak, sik ve uzun sureli ereksiyonlar gorgltiide penisin hasar gérmesini 6nlemek
icin doz azaltilmali veya tedavi sonlandiriimalidir.

4.9 Doz aimi ve tedavisi

flacin bir kez verilmesiyle yapilan akut toksisitéigaalari PROVIRON’un non-toksik olarak
siniflandirilabilecgini géstermgtir. Tedavi icin gereken dozun, uygunsuz olarakduk defa
alinmasini takiben bile herhangi bir toksisite riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Androgenler
ATC kodu: G0O3BB01

Etki mekanizmasi

PROVIRON, ilerleyen yga yapimi yava yava azalan erkg@n gonad hormonlarinin
(androgenlerin) agini kasilar. Vicuda 6zgu androgenlerin yetersiz veya tanmaraksik
oldugu durumlar, PROVIRON ile tedavi edilebilir. Onerildozlarda sperm yapimi etkilenmez.
PROVIRON karagier tarafindan 0Ozellikle iyi tolere edilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

25-100 mg doz ardinda oral alinan mesterolon hizla ve tamamen absatiie
PROVIRON’un alimindan 1.60.6 saat sonra 3t1.1’'lik maksimum serum ila¢ diizeyine
ulastlir.

Dagilim:
Mesterolon serum proteinlerine % 98 oranindgldrar. % 40 oraninda albuminlere ve % 58

oraninda SHBG (seks hormonu ghayici globulinlere) bglanir. Mesterolon’'un absolut
bioyararlanimi oral dozun yakdk % 3’0 olarak tayin edilmgtir. PROVIRON’un gunlik alimi
serum duzeylerine % 30’luk bir aga yol acar.

Biyotransformasyon:

Mesterolon metabolizma tarafindan hizlica inaktive edilir. Tayin edilen ana metabatietl!
androsteron’dur ve konjuge halde % 55-70 oraninda renal olarak atilir. Ana metabolit
glukuronid’in silfata orani 12'ye 1'dir. Bunlaringthda In-metil-5a-androstan-@ ve 173-

diol metabolitleri tayin edilngtir, % 3 oranindadirlar ve renal yolla elimine eti#li. Serum
deserleri icin metabolik klirensi 4.4 1.6 ml dakikal kg¥dir. Ostrojen ve Kortikoidlere bir
donum gbzlenmengtir.




Eliminasyon:
Serumdaki terminal yari omri 12-13 saattir. Renal yollgisdeemi ilagc atimi yoktur.

Mesterolon metabolitleri yald&k % 80 oraninda idrar ile ve % 13 oranindgkdile elimine
edilir. 7 giin icinde dozun % 93’U idrarda belirlenir, bunun yarisi da idrarla 24 saat icinde atilir.

5.3. Kilinik dncesi guvenlilik verileri

PROVIRON'un tekrarlanan doz uygulamalarindan sonra vyapilan sistemik tolerans
calismalarinda tedavi icin gerekli dozlarda kullaniimasibir sakincasi bulunmastir.

PROVIRON'’un hassasairici etkisine dair bir aktirma yaratilmenytir.

PROVIRON’un sadece erkeklerde terapétik kullanimi gldicin, embriyotoksik etkilerle ilgili
arastirma yapilmanstir. PROVIRON’un sperm hcreleri Gizerinde muhtemeltdksik etkisini
aydinlatmak amaciyla herhangi bir fertilite galasi yapilmanstir.

Uzun sireli sistemik tolerans gahalarinin sonugclari, sperm hucreleri tUzerine toletiisi
olmamakla birlikte, spermatojeneze merkezi dolayli inhibisyon gaptgostermytir. Genelde
hayvan deneylerinden bilinen bu etki, insanlarda tavsiye edilen terapdtik dozda yillarca
kullanildiginda bile gérilmengtir.

Mutajenik etkiyle ilgili aratirma yapiimamstir. Diger steroid hormonlarla yapilan in vitro ve in
vivo mutajenisite testlerinden alinan negatif sonuclara dayanilarak, boéyle bir potansiyel
beklenmemektedir.

6 ve 12 ay uzerinde tekrarlayan dozlarda sican ve kopeklerde yapilan sistemik tolerans
calismalari madde i$kili timorojenik potansiyele yonelik birsaret olgturmamstir. Bu
nedenle , muhtemel timorojenik potansiyelgkinh baka tanimlamalar yapilmagtir. Buna
ragmen seks steroidlerinin bazi hormon doku ve tumidrldstiyiimesine neden olabilecekleri
g6zonune alinmalidir.

Esas olarak, toksikolojik agarmalarin sonuclari, insanlarda PROVIRON’un verigoz ve
endikasyonda recete edikrkullanimina yonelik §phelere yol agmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Misir nisastasi

Povidon (PVP 25000)

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf 6mri
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 mg’lik 20 tablet iceren PVC blister ambalajda



6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atikla#ontroli Yonetmefii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltd.t§

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No: 53 34770 Umraniyégtanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
2016/340

0. iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 21.07.1992

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TAR iHi

28.04.2016



