KULLANMA TALIMATI

PROVIRON® 25 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her tablet 25 mg mesterolon icerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), misir nisastasi, povidon 25,

magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROVIRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROVIRON u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROVIRON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROVIRONun saklanmasit

Bashklar yer almaktadir.

1. PROVIRON nedir ve ne icin kullanilir?

Her tablet etkin madde olarak, 25 mg mesterolon igerir. PROVIRON laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli) igerir. Mesterolon, erkeklik hormonu olan androgenler grubuna aittir.

PROVIRON ambalajinda 20 tablet bulunur. Tabletler beyaz renkte olup, tek tarafi
centiklidir. (Centigin amaci tabletin esit dozlara boliinmesi igin degildir.)

PROVIRON, asagidaki durumlarda kullanilir.
Androjen eksikligine bagli bozukluklar

- Azalan fiziksel aktivite, ¢cabuk yorulma, hafizanin ve konsantrasyonun zayiflamasi,
libido ve gii¢ bozukluklari, gerginlik, uykusuzluk, depresyon egilimi, genel olarak istem
dis1 gerceklesen rahatsizliklar. Tiim bu yetmezlik durumlari, bir androjen eksikliginin
sonucu olabilir ve PROVIRON’la tedavi yoluyla ortadan kalkabilir ya da iyilesme
gosterebilir.

- PROVIRON, androjen eksikligine bagh gii¢c bozukluklarini baskilar. Diger izole veya
yardimci etiyolojik faktorlerin varliginda, PROVIRON ek ilag olarak recete edilmelidir.

v Hipogonadizm (cinsiyet hormonlarinin yetersizligi)



- PROVIRON, androjenik etkiyle efektor organlarin biiylimesini, gelismesini ve islev
gostermesini, bununla birlikte ergenlik oncesi androjen yetmezligi durumlarinda
ikincil erkek cinsiyet 6zelliklerinin gelisimini hizlandirir.

- PROVIRON, ergenlik sonrasi cinsel bezlerin islevinin kaybindan kaynaklanan
semptomlar ortadan kaldirir.

v Infertilite (kisirlik)

Hem oligospermi (sperm sayisi diistikliigli) hem de hiicre yetmezligi, infertilite nedeni

olabilir. PROVIRON, spermatozoa sayisini artirir ve menideki fruktoz
konsantrasyonunu artirip normallestirerek kalitelerini iyilestirir. Bunlarin tiimii,
fertilizasyon olasiliklarin1 artirmaya katki saglar.

2. PROVIRON ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROVIRON ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Prostat kanseriniz varsa,
e Mevcut veya geg¢irilmis karaciger tiimdriiniiz varsa,
e Mesterolona veya PROVIRON un igerigindeki diger maddelerden herhangi birinekarsi
alerjiniz varsa

PROVIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

PROVIRON almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Sik veya uzun siireli ereksiyon durumlarinda derhal doktorunuzla iletisime gegin, ¢linkii bu
durum penisinize zarar verebilir. Doktorunuz size daha fazla tavsiyede bulunacaktir.

PROVIRON kas yapmaniza veya fiziksel performansinizi artirmaniza yardimci olmaz.

Ilag kétitye kullanimi ve bagimlilig::

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. PROVIRON'U
kas gelisimi, saglikli erkeklerde kas kiitlesini artirma veya bagka bir fiziksel kapasiteyi artirma
amaciyla, tek basma veya diger anabolikandrojenik steroidlerle birlikte kullanmamalisiniz.
Ciinkii bu ciddi saglik riskleri tagir, 6rnegin kalp ve kan damarlari ile ilgili sorunlar yasama gibi
(6ltimle sonuclanabilen), karaciger ve/veya ruh sagligi sorunlar1 yasayabilir veya ilaglara
bagimli hale gelebilirsiniz.

PROVIRON kullandiginiz siire i¢inde, doktorunuz sizden diizenli kontroller i¢in gelmenizi
isteyecek.

Karnin iist kisminda olagandisi uzun siiren sikayetleriniz varsa doktorunuza sdyleyin, bu durum
yasami tehdit edici karin i¢i kanama olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen doktorunuza
daniginiz.

PROVIRON sadece erkekler icindir. Kadinlarda kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur.



PROVIRON’un iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her tablet 60.050 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Mesterolon ile farmakokinetik etkilesimler {izerine herhangi bir ¢alisma yiirtitilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROVIRON’u kadinlar kullanmamalidir.
Onerilen sekilde kullanilirsa, PROVIRON spermlerinize zarar vermez.

Hatta sperm sayisini ve kalitesini de artirabilir ve boylece baba olma sansinizi1 artirir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

3. PROVIRON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga:

e Androjen eksikligi bozukluklarimabagli sikayetler ve cinsel gii¢ bozukluklarinda
baslangicta giinde 3 defa 1 tablet kullanilir. Tedaviye giinde 1-2 defa 1 tablet ile devam
edilebilir.

e Erkeklik hormonu azliginda siirekli tedavi gerekir. Giinde 3 defa 1-2 tablet birkac ay
boyunca kullanilir. Daha sonra tedaviye gunde 2-3 defa 1 tablet ile devam edilir.

e Sperm sayisini ve Kalitesini arttirmak i¢in 90 giin boyunca giinde 2-3 defa 1 tablet
kullanilir. Eger gerekirse birkag hafta aradan sonra tekrarlanabilir.

e Postpubertal leyding hiicre yetmezliginde birkag ay boyunca giinde 2 defa 1 tablet
PROVIRON uygulanir.

Doktorunuz PROVIRON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler ¢cignenmeden ve bir miktar sivi1 ile alinmalidir.

Eger PROVIRON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROVIRON kullandiysaniz:

Bir kerede ¢ok sayida PROVIRON tablet almanin ciddi zararl etkilere yol agtigina dair rapor
bulunmamaktadir. PROVIRON’u daima tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde
kullanin. Almaniz gerekenden fazla tablet aldiysaniz, derhal doktorunuz veya eczacinizla
iletisime geg¢in.

PROVIRON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



PROVIRON’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilacglar gibi, PROVIRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

» Abdominal agr1 (karin agrisi)

* Akne

* Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

* Bag agris1

* Penisinizin sik erekte olmasi

* Priapizm (penisinizin uzun siire ve istenmeyen sekilde erekte olmasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROVIRON’un saklanmasi

PROVIRON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki/kartondaki/sigedeki son kullanma tarihinden sonra PROVIRON 'u kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz PROVIRON’u kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye/istanbul
Tel : 0216 528 36 00
Faks : 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Weimar GmbH und. Co. KG,
Industrial Park North/Weimar/Almanya

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmustir.



