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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Provera®
Nome genérico: acetato de medroxiprogesterona

Provera®
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACAO
Provera® 10 mg em embalagem contendo 14 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido de Provera® contém o equivalente a 10 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, sacarose, dleo mineral, estearato de calcio e talco.
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I - INFORMAGOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Provera® (acetato de medroxiprogesterona) € indicado para o tratamento da amenorreia secundaria (auséncia de
menstruacdo por um periodo maior do que 3 meses em mulher que anteriormente ja apresentou ciclos menstruais);
no tratamento do sangramento uterino disfuncional devido ao desequilibrio hormonal (sangramento uterino
anormal decorrente de um estimulo hormonal inadequado), na auséncia de doencas organicas (doencgas do
organismo), como mioma (tumor benigno da parede do Utero) ou carcinoma no Gtero (tumor maligno). E também
indicado na terapia hormonal (tratamento em que se usam horménios) em oposicdo aos efeitos endometriais
(relativos ao endométrio — camada que recobre o Utero internamente) do estrogénio (horménio feminino) em
mulheres na menopausa ndo histerectomizadas (sem retirada total ou parcial do Gtero), como complemento ao
tratamento estrogénico (com estr6geno).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Provera® é um medicamento sintético, semelhante ao hormdnio progesterona que existe normalmente no
organismo da mulher. Esse medicamento age regulando o sistema endécrino (hormonal) e, portanto, controlando
o ciclo menstrual e/ou sangramentos resultantes deste.

Por ser uma substancia semelhante a progesterona pode também funcionar como substituto desse horménio nas
mulheres com deficiéncia do mesmo quando indicado pelo médico.

Provera® ndo esta indicado como contraceptivo (anticoncepcional).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Provera® é contraindicado nas seguintes condigdes:
e A pacientes que apresentam ou ja tiveram doengas vasculares [tromboflebite (codgulo com inflamacéo
dos vasos sanguineos)];
e Distarbios tromboembdlicos (formacdo de um trombo, codgulo, no interior dos vasos sanguineos), e
cerebrovasculares (alteracdes nos vasos sanguineos do cérebro);
e Problemas hepéticos agudos ou histdrico de problemas hepaticos, enquanto os testes de funcdo hepatica
n&o retornaram ao normal;
Quando houver presenca ou suspeita de doenca maligna dos 6rgdos genitais;
No sangramento vaginal de causa desconhecida;
Cancer conhecido ou suspeito que pode crescer em resposta ao estrogénio ou a progesterona;
Porfiria (uma doenga sanguinea hereditéria rara);
A pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a medroxiprogesterona, ou a qualquer
componente da formula.
Provera® esta contraindicado na presenca ou suspeita de doenca maligna de mama.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Este medicamento é contraindicado para uso em mulheres gravidas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Provera® e seus metabdlitos sdo excretados (eliminados) no leite materno. N&o ha evidéncia sugerindo que esse
fato determine qualquer dano ao bebé.

Uso compativel com o aleitamento ou doagéo de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactagédo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Informe o seu médico se tiver alguma das seguintes condicdes:

Fale com o seu médico antes de usar este medicamento se tiver, tiver tido ou desenvolver alguma das seguintes
condicGes, pois ele podera precisar monitorar sua salde mais de perto durante o tratamento:

« Histérico de coagulos sanguineos ou fatores de risco para o desenvolvimento de coagulos sanguineos;

* Historico pessoal ou familiar de canceres sensiveis a hormonios, como cancer de mama;

* Pressdo alta;

* Problemas no figado;

* Diabetes;

* Calculos biliares;

* Enxaqueca ou dores de cabega intensas;

* Lapus (uma doenga autoimune);

* Epilepsia (convulsdes);
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* Asma;

* Problemas de audi¢do causados por uma condi¢do chamada otosclerose.

Provera® pode interagir com outros medicamentos, como a aminoglutetimida.

Informe 0 seu médico se estiver a tomar medicamentos para a epilepsia (como o fenobarbital, a fenitoina ou a
carbamazepina), medicamentos para tratar infe¢fes (como a rifampicina, a rifabutina, a nevirapina ou o efavirenz),
ritonavir, nelfinavir ou produtos a base de plantas que contenham erva de Séo Jodo.

Estes medicamentos podem tornar este medicamento menos eficaz.

Se tiver que realizar exames laboratoriais, informe ao médico patologista que estd em tratamento com este
medicamento.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressdo, retencdo de liquidos, tromboembolismo venoso ou
meningioma (um tumor geralmente benigno que se forma nas camadas do tecido que cobrem o cérebro e a medula
espinhal).

Informe ao seu médico se vocé é diabética.

Atencao: contém lactose e sacarose (tipo de acUcar) abaixo de 0,25g por comprimido.

Atencdo: deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcao de glicose-galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Vérios estudos realizados quanto aos efeitos em longo prazo de esquema combinado estrogeno-progestageno
(horménios femininos) em mulheres pds-menopausadas (que ja entraram na menopausa) relataram:

e Aumento no risco de varios distdrbios, incluindo doengas cardiovasculares [doengas do coragéo ou dos
vasos sanguineos, como por exemplo, doenca coronariana (doenga em que ocorre obstrugdo dos vasos
sanguineos que levam sangue ao musculo do coracdo, podendo levar ao infarto), acidente vascular
cerebral (“derrame”), tromboembolismo venoso (formagdo de coagulo dentro de uma veia) e embolia
pulmonar (formacao de um coégulo dentro de um vaso sanguineo do pulmé&o)];

e  Cancer (tumor maligno) de mama;

e Deméncia (doenca caracterizada por perda progressiva da memdaria);

e  Cancer do ovério.

Procure seu médico se ocorrer perda completa ou parcial sibita da visao ou no caso de instalagéo subita de proptose
(avango anormal de ambos os olhos), visdo dupla ou enxaqueca (dor de cabeca).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Provera® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimidos redondos, convexos, brancos, sulcados de um lado e gravados com
“UPJOHN 50 do outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso combinado de estrogénio/progesterona na pds-menopausa deve se limitar a menor dose eficaz e na menor
duracdo consistente com as metas do tratamento e os riscos individuais para cada paciente (veja questdes 3 e 4) e
deve ser periodicamente avaliado pelo seu médico. Sdo recomendadas avalia¢fes periddicas com frequéncia e
natureza adaptadas para cada paciente. Nao é recomendado administrar progesterona a uma paciente sem o Gtero
intacto, a menos que haja um diagndstico prévio de endometriose (doenca caracterizada por presenca de
endométrio fora do Utero).

Tratamento de amenorreia secundaria
Recomenda-se a administracdo de Provera® por 5 a 10 dias, por 3 ciclos consecutivos. Em pacientes com hipotrofia
(atrofia / involugdo) do endométrio, estrgenos devem ser utilizados concomitantemente a terapia com Provera®.

Sangramento uterino disfuncional devido ao desequilibrio hormonal, na auséncia de patologias organicas

(doengas do organismo)
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Provera® pode ser administrado por 5 a 10 dias, por 2 a 3 ciclos e entdo a terapia deve ser descontinuada para se
verificar se o sangramento regrediu. Se 0 sangramento provém de um endométrio pouco proliferativo, estrogenos
devem ser utilizados concomitantemente a terapia com Provera®.

Terapia hormonal em oposi¢do aos efeitos endometriais (relativos ao endométrio) do estrogénio em
mulheres na menopausa néo histerectomizadas, como complemento a terapia estrogénica

Para mulheres recebendo 0,625 mg de estrégenos conjugados ou dose equivalente diarias de qualquer outro
estrogeno, Provera® pode ser administrado no seguinte esquema:

Administragdo sequencial: administrar doses diérias de Provera® por 10 a 14 dias consecutivos, a cada 28 dias ou
a cada ciclo mensal.

Uso em pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminui¢do da funcao do figado)

Nao foram realizados estudos clinicos para avaliar o efeito do Provera® e a farmacocinética em pacientes com
doenga hepatica. Contudo, Provera® é quase exclusivamente eliminado pelo metabolismo hepatico (pelo
funcionamento do figado) e os hormdnios esteroides (hormdnios derivados do colesterol, incluindo os horménios
sexuais, como estrégeno e progesterona) podem ser pouco metabolizados em pacientes com insuficiéncia hepética
severa (veja questdo 3).

Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal (diminui¢do da funcéo dos rins)

Nao foram realizados estudos clinicos para avaliar o efeito de Provera® e a farmacocinética em pacientes com
doenca renal. Contudo, sendo que Provera® é quase exclusivamente eliminado pelo metabolismo hepético, ndo é
necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso a paciente esqueca de tomar Provera® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar. Entretanto,
se j& estiver perto do horério de tomar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a proxima.
Neste caso, a paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com Provera®, tais
€omo:

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
nausea, sangramento uterino disfuncional (irregular, aumento, reducéo, spotting).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (reacdo
alérgica) ao medicamento, depressdo, ins6nia, nervosismo, tontura, alopecia (perda de cabelo), acne, urticaria
(alergia de pele), prurido (coceira), corrimento cervical, dor na mama, sensibilidade na mama, febre, fadiga
(cansaco), aumento de peso.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hirsutismo (aumento
de pelos), galactorreia (secrecéo inapropriada de leite), edema (inchago), retencéo de liquidos,

Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reagdo anafilatica (reacdo
alérgica), reagdo anafilactoide (reagGes alérgicas graves), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele
ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), anovulagdo (auséncia de ovulacdo) prolongada, sonoléncia,
embolismo e trombose (entupimento de uma veia por trombo), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas
por acimulo de pigmentos biliares), ictericia colestatica (tipo de ictericia), lipodistrofia adquirida* (alteracdo da
distribuicdo da gordura corporal), rash (erupcdo cutdnea), amenorreia (auséncia de menstruagao), erosdo do colo
uterino (inflamac&o do colo do utero), diminuicdo da tolerancia a glicose (alteracdo da glicose), perda de peso.

* Reac¢do adversa ao medicamento identificada pos-comercializagédo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Doses orais de até 3 g/dia foram bem toleradas. O tratamento para superdose é sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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