Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Provera 100 mg — 250 mg — 400 mg — 500 mg Tabletten
Medroxyprogesteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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WAS IST PROVERA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROVERA BEACHTEN?
WIE IST PROVERA EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PROVERA AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

1. WAS IST PROVERA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Provera enthalt Medroxyprogesteronacetat. Dieser Wirkstoff gehort zur Gruppe der Progestagene.

Dieses Arzneimittel durfen Sie nur nach Anweisungen lhres Arztes einnehmen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROVERA BEACHTEN?

Provera darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie schwanger sind oder Sie vermuten schwanger zu sein.

wenn Sie vaginale Blutungen unklaren Ursprungs haben.

wenn Sie eine Brustdrisenerkrankung unklaren Ursprungs haben.

wenn Sie an einer aktiven Phlebitis (Venenentziindung) oder Thrombose (Gerinnsel in einem BlutgefaR) leiden oder gelitten haben.
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+ Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

o wenn Sie Hyperkalzédmie (anormal erhéhte Kalziumkonzentration im Blut) haben.

o Dbeieiner Abtreibung.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Provera einnehmen.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen als Teil einer bestimmten medizinischen Behandlung verschrieben. Es darf nicht von anderen Personen
eingenommen werden. Vor Beginn einer Behandlung mit Provera missen Sie sich einer arztlichen Untersuchung unterziehen.

Eine ausreichende Versorgung mit Kalzium und Vitamin D ist empfohlen. Fragen Sie diesbeziglich lhren Arzt.
Es liegen keine Daten zur Wirkung von Provera auf die Knochenmineraldichte vor.
Ihr Arzt wird bei lhnen gegebenenfalls eine Knochendichtemessung durchfiihren, wenn Sie Medroxyprogesteronacetat langfristig anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt in folgenden Fallen:

- wenn wahrend einer langerfristigen Behandlung mit Provera ungeklarte vaginale Blutungen auftreten.

- wenn eine der folgenden Erkrankungen bei Ihnen bekannt ist: Bluthochdruck, Epilepsie, Migrane, Asthma, Stérungen der Herz-, Nieren- oder
Leberfunktion.

- wenn Sie an Depression gelitten haben.
- wenn Sie Diabetiker sind; Ihre Diabetesbehandlung muss unter Umstdnden wéhrend und nach der Einnahme von Provera angepasst werden.

- wenn Sie an einer Thrombose (Gerinnsel in den Blutgefélien) oder einer Phlebitis (Venenentziindung) oder einer venésen Thromboembolie
leiden oder gelitten haben.

- wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen. Lesen Sie ebenfalls unter " Einnahme von Provera zusammen mit anderen Arzneimitteln”
nach.

Meningeom

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen gutartigen Tumors des Gewebes, das das Gehirn
und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in Verbindung gebracht. Das Risiko steigt insbesondere dann, wenn Sie es Uber einen langeren Zeitraum
(mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei lhnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt lhre Behandlung mit Provera tiberdenken. Wenn Sie
Symptome wie Sehstérungen (z.B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Horverlust oder Ohrensausen, Geruchsverlust, sich im Laufe der Zeit
verschlimmernde Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfélle oder Schwache in lhren Armen oder Beinen bemerken, missen Sie
unverziglich lhren Arzt informieren.

Beim Auftreten folgender Symptome muss die Behandlung abgebrochen und der behandelnde Arzt sofort aufgesucht werden: Plétzliche
Sehstérungen, z.B. teilweiser oder volliger Verlust der Sehkraft, sowie Doppeltsehen oder starke Kopfschmerzen.

Einnahme von Provera zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen, insbesondere was die Wirkweise und/oder die Nebenwirkungen betrifft. Das gilt zum
Beispiel, wenn aminoglutethimidhaltige Arzneimittel oder pflanzliche Praparate auf der Basis von Johanniskraut (fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker) in Kombination mit Provera eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine Blutuntersuchung bei Ihnen durchgefuhrt wird,
denn die Einnahme von Provera kann die Ergebnisse gewisser Tests verféalschen.

Einnahme von Provera zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bezuglich des Genusses von Alkohol in Kombination mit Provera um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Provera darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Von einer Einnahme von Provera wahrend der Stillzeit wird abgeraten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Eine Beeintrachtigung der Fahigkeit, Fahrzeuge zu lenken oder Maschinen zu bedienen, ist nicht bekannt.

Dieses Arzneimittel enthélt Natriumbenzoat und Natrium

Provera 100 mg enthélt 0,139 mg Natriumbenzoat pro Tablette.

Provera 250 mg enthalt 0,347 mg Natriumbenzoat pro Tablette.

Provera 400 mg enthélt 0,555 mg Natriumbenzoat pro Tablette.

Provera 500 mg enthalt 0,694 mg Natriumbenzoat pro Tablette.

Natriumbenzoat kann die Konzentration einer Substanz namens Bilirubin erh6hen. Hohe Bilirubinwerte kénnen zu Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut
und Augen) und auch zu einer Hirnschadigung (Enzephalopathie) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) fiihren. Da dieses Arzneimittel
normalerweise nur bei Erwachsenen angewendet wird, ist diese Warnung nur der Vollstédndigkeit halber enthalten.

Provera 100 mg, 250 mg, 400 mg und 500 mg Tabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei®.
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3. WIE IST PROVERA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die verschriebene Dosis richtet sich nach der Indikation.

Provera muss wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Provera eingenommen haben, als Sie sollten

- Wenn Sie versehentlich eine gréfRere Menge von Provera eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

- Eine einmalige Uberdosierung ruft keine Symptome hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Provera vergessen haben
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Provera abbrechen
Fragen Sie stets lhren Arzt um Rat, wenn Sie erwagen die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:
Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Haufigkeit nicht bekannt — kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)

Zu den Symptomen gehoren plétzliche pfeifende Atmung, Atemnot oder Schwindel, Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen oder des
Rachens, Hautausschlag, Nesselsucht.

o Ein Schlaganfall (Haufigkeit selten — kann bis zu 1 von 1000 Patienten treffen)

Zu den Symptomen gehdren:

Schwachegefiihl oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, Arm oder Bein, insbesondere auf einer Kérperseite
plétzliche Verwirrtheit, Sprach- oder Verstandnisschwierigkeiten

plétzlicher Sehverlust eines Auges oder beider Augen

plétzliche Gangstoérung, Schwindel, Verlust des Gleichgewichtsgefiihls oder der Koordination
plotzlicher, starker oder lang andauernder Kopfschmerz unbekannter Ursache

Bewusstlosigkeit oder Schwéacheanfall mit oder ohne epileptischen Anfall

o Ein Blutgerinnsel im Auge (Haufigkeit nicht bekannt — kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)

Zu den Symptomen gehéren:
Verlust des Sehvermdgens, Schmerzen und Schwellung des Auges, insbesondere bei plétzlichem Auftreten der Symptome

Ein Blutgerinnsel in der Lunge (Haufigkeit gelegentlich — kann bis zu 1 von 100 Patienten treffen)
Zu den Symptomen gehdren:
ungewohnlicher und plétzlicher Husten (mdglicherweise mit blutigem Auswurf)
starke Schmerzen in der Brust, die sich nach tiefem Einatmen verstérken kénnen
Atemnot oder plétzliche schnelle Atmung unbekannter Ursache
Schwindelanfall oder starke Benommenheit
schneller oder unregelmaRiger Herzschlag
starke Bauchschmerzen
+ Myokardinfarkt (Herzinfarkt) (Haufigkeit selten — kann bis zu 1 von 1000 Patienten treffen)

Zu den Symptomen gehéren:
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Schmerzen in der Brust, Unbehagen, Druckgefuhl, Gefiihl der Schwere

Druckgefiihl oder Gefuhl einer Schwellung in der Brust, im Arm oder unter dem Brustbein
Gefuhl einer Magenverstimmung, eines Erstickungsanfalls oder von Aufgebléhtheit
Unbehagen im Oberkérper mit Ausstrahlung in den Rucken, Kiefer, Rachen, Arm und Magen
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindel

extreme Schwache, Angstgefiihle oder Atemnot

schneller oder unregelmafiger Herzschlag

Kongestive Herzinsuffizienz (Haufigkeit gelegentlich — kann bis zu 1 von 100 Patienten treffen)

Zu den Symptomen gehdren:

ungewdhnliche Atemnot
rasche Gewichtszunahme

ortlich begrenzte Schwellung (Odem)

Weitere mégliche Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten treffen)

Gewichtsanderung, Appetitzunahme
Schlaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerz, Zittern
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung
Ubermassiges Schwitzen
Erektionsprobleme

Wasseransammlungen, Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Patienten treffen)

Auswirkungen des Hyperkortizismus wie Vollmondgesicht (rundliches, geschwollenes und gerétetes Gesicht)

Verschlechterung eines bestehenden Diabetes, erhdhter Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

Depression, Euphorie, Libido-Verédnderungen
Thrombophlebitis (Venenentziindung verursacht durch ein Blutgerinnsel)
Durchfall, Mundtrockenheit

Quincke-Odem (allergische Reaktion), Akne, abnormale Kérperbehaarung bei Frauen

Schmerzhafte Briste, Veranderungen der Regelblutungen wie zum Beispiel: Zwischenblutungen, erhéhte oder verminderte Blutungen

Muskelspasmen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Patienten treffen)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Allergische Reaktionen

Hautausschlag, schwerer Haarausfall

Nervositat

Schlafrigkeit

Arterieller Blutdruckanstieg

Anstieg des Blutzuckerspiegels (verminderte Glucosetoleranz)

Embolie und Thrombose (Bildung von Blutgerinnseln die BlutgeféBe verstopfen kénnen)
Gelbsucht

Allgemeines Unwohlsein, Fieber

In der Regel gutartiger Tumor des Gewebes, das das Gehirn und das Riuckenmark umgibt (Meningeom) mit einer nicht bekannten Haufigkeit

(siehe Abschnitt2 ,WWarnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*)
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Nesselsucht, Juckreiz

Verwirrtheit, Konzentrationsstérungen

Auswirkungen des adrenergen Types (z.B.: leichtes Handezittern, Schwitzen, néchtliche Wadenkrampfe)

Sehstérungen, diabetesbedingter grauer Star, Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag

Verzdgerter Eisprung, Ausbleiben der Regelblutung, Verdnderungen im Gebarmutterhalssekret Erosion am Gebarmutterhals, Milchsekret
Zucker im Urin

Stoérungen der Leberfunktion

o Anstieg der weilen Blutkérperchen sowie der Anzahl der Blutplattchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber :

Belgien: die Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be - Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehorte in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. WIE IST PROVERA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bei Raumtemperatur (15°C-25C) lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Provera enthalt
- Der Wirkstoff ist Medroxyprogesteronacetat.

Provera 100 mg, 250 mg, 400 mg, 500 mg Tabletten enthalten entsprechend 100 mg, 250 mg, 400 mg, 500 mg Medroxyprogesteronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile von Provera Tabletten sind: Maisstarke, Natriumcarboxymethylstérke (Typ A), mikrokristalline Cellulose,
hydrolisierte Gelatine (Byco C), Macrogol 400, Magnesiumstearat, Natriumdocusat (85%) und Natriumbenzoat (15%) Pulver (E 211). Siehe
Abschnitt 2 Dieses Arzneimittel enthélt Natriumbenzoat und Natrium.

Wie Provera aussieht und Inhalt der Packung

Provera 100 mg: Plastikflaschen mit 50 Tabletten.
Provera 250 mg Plastikflaschen mit 40 Tabletten.
Provera 400 mg: Plastikflaschen mit 25 Tabletten.
Provera 500 mg: Plastikflaschen mit 30 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pfizer NV/SA, 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brussel, Belgien

Hersteller:
Pfizer Italia S.r.l., Via del Commercio, 63100 Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italien

Zulassungshummern

Provera 100 mg Tabletten: BE061731 ; LU2007079384
Provera 250 mg Tabletten: BE130654 ; LU2007079385
Provera 400 mg Tabletten: BE140393 ; LU2007079386
Provera 500 mg Tabletten: BE140384 ; LU2007079387

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 01/2025

Die folgenden Informationen sind filir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wenn endozervikales oder endometriales Gewebe fiir eine Probe entnommen wird, muss der Anatom-Pathologe tiber die Behandlung mit
Medroxyprogesteronacetat informiert werden.

Der Arzt/das Labor muss dariiber informiert werden, dass die Einnahme von Medroxyprogesteronacetat die Konzentration folgender endokriner
biologischer Marker herabsetzen kann:

a. Plasma-/Urinsteroide (z.B. Cortisol, Ostrogen, Pregnandiol, Progesteron, Testosteron)

b.  Plasma-/Uringonadotropine (z.B. luteinisierendes und follikelstimulierendes Hormon)

c. Sexualhormon-bindendes Globulin.
Metyrapon-Test: Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat bei onkologischen Indikationen kann zu einer partiellen Insuffizienz der
Nebennierenaktivitdt (verminderte Reaktion der Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse) wahrend des Metyrapon-Tests fihren. Deshalb muss vor

der Verabreichung von Metyrapon die Reaktionsfahigkeit der Nebennierenrinde auf ACTH Uberpruft werden.
BEL 24J01
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