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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3BB01

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROVIRON® 25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her tablet 25 mg mesterolon igerir.
Yardimc: madde(ler): Her tablet 60,5 mg laktoz igerir.

Yardimet maddelerin tam listesi i¢in bsliim 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
. Beyaz, tek tarafi gentikli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

e Orta ve ileri yastaki androgen eksikligine bagl sikayetler

isgiiciinde azalma, kolay yorulma, bellek zayifligs, konsantrasyon giiciiniin gerilemesi, libido ve
potens bozukluklari, sinirlilik, uyku bozukluklan, depresif durumlar ve genel vejetatif
sikayetler, siklikla androgen eksikligine baghdir. Bu tiir sikayetler PROVIRON uygulandiginda
ya tamamen ortadan kalkar ya da azalir.

e Potens bozukluklari

Androgen eksikligine bagli potens bozukluklan PROVIRON ile diizelir. Diger nedenler, tek
basma ya da ek olarak bir rol oynuyorlarsa, PROVIRON diger tedavi yontemlerinin
desteklenmesi i¢in verilebilir.

¢ Hipogonadizm

Androgenlere bagimh organlarin biiylime, geligme ve fonksiyonlari, PROVIRON ile uyarilir.
. PROVIRON, puberteden once androgen yetersizligi sonucu geri kalan sekonder cinsel

belirtilerin olusumunu destekler.

Puberteden sonra gonad fonksiyonlarmin durmast sonucu ortaya cikan eksiklik belirtileri
PROVIRON ile tedavi edilir.

o Sterilite

Oligozoospermi ve Leydig hiicresi yetmezligi, sterilitenin nedenleri olabilirler.

PROVIRON ile sperm sayist ve kalitesi, ayni zamanda sperma plazmasindaki fruktoz
konsantrasyonu iyilesir ya da tamamen normallesir ve bdylece, dollenme sansi artar.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklif ve siiresi:

Asagidaki dozlar énerilmektedir:

e Orta ve ileri yastaki androgen eksikligine bagh sikayetler ve potens bozukluklar:




Tedavi baslangicinda, giinde 3 defa 1 tablet PROVIRON. Arzu edilen iyilesme saglandiktan
sonra doz azaltilabilir.

Tedaviye giinde 1-2 defa | tablet PROVIRON ile devam edilir. Sikayet veya rahatsizigin tiir ve
siddetine bagli olarak, hastanin kigisel gereksinimi gozoniinde tutularak doz ayarlamir. En az
birkag ay siiren silrekli tedavi tavsiye edilir.

 Hipogonadizmde siirekli bir tedavi gereklidir:
Sekonder cinsiyet dzelliklerinin olugmas) igin glinde 3 defa 1 - 2 tablet PROVIRON, bir kag ay
boyunca verilir. idame dozu igin genellikle giinde 2 - 3 defa 1 tablet yeterlidir.

e Sterilitede, sperm sayisinin ve kalitesinin jyilestirilmesinde:

Bir spermiyogenez siklusu boyunca, yani yaklagtk 90 gin, glinde 2 - 3 defa 1 tablet
PROVIRON kullamiimahdir. Eger gerekiyorsa birkag haftalik aradan sonra PROVIRON
tedavisi tekrarlanmalidir.

Postpubertal Leydig hiicre yetmezliginde ejakiilattaki fruktoz konsantrasyonunu artirmak
amaciyla: Birkag ay boyunca giinde 2 defa 1 tablet PROVIRON uygulanir.

Uygulama sekli:
Tabletler ¢ignenmeden ve bir miktar sivi ile ahnmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Prostat karsinomu, mevcut veya gecirilmis karaciger timérleri, etkin madde ya da yardimet
maddelerden herhangi birine kargi asin duyarhk durumunda kullanimi kontrendikedir.

44. Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri
Androgenler, saghkl kigilerde kas yapium arttimak veya bedensel isgiiciinil arttirmak
amaciyla uygulanmamahdir.

PROVIRON sadece erkek hastalar igin uygundur.
PROVIRON uygulanmasi esnasinda diizenli prostat muayeneleri nerilir.

PROVIRON'un igerdigine benzer hormonal maddelerin kullanim1 sonucu nadir olgularda iyi
huylu, ileri derecede nadir olgularda da ciddi intraabdominal kanamalara sebep olabilecek
karaciger timorleri gozlemlenmigtir. Siddetli st batin agrisi, karaciger biyiikliigl veya batin
igi kanama belirtileri sdz konusu oldupunda, bir karaciger timdrii ayirica tanida g6z Oniine
almmalidur.

Laktoz
Her tablet 60,5 mg laktoz igermektedir. Nadir kalizmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz

yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1
kullanmamasi gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Veri yoktur.




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

4.7  Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8  Istenmeyen etkiler
Miinferit olarak, sik ve uzun siireli ereksiyonlar goriildtigtinde penisin hasar gérmesini 6nlemek
icin doz azaltilmal veya tedavi sonlandiriimahdir.

4.9 Doz agimi ve tedavisi

Ilacin bir kez verilmesiyle yapilan akut toksisite ¢alismalari PROVIRON’un non-toksik olarak
siniflandirilabilecegini gostermistir. Tedavi igin gereken dozun, uygunsuz olarak bir ¢ok defa
alinmasini takiben bile herhangi bir toksisite riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Androgenler

ATC kodu: GO3BB(I

Etki mekanizmasi

PROVIRON, ilerleyen yasla yapimi yavas yavay azalan erke@in gonad hormonlarinin
(androgenlerin) agigini karsilar. Viicuda 6zgli androgenlerin yetersiz veya tamamen eksik
oldugu durumlar, PROVIRON ile tedavi edilebilir. Onerilen dozlarda sperm yapimi etkilenmez.
PROVIRON karaciger tarafindan 6zellikle iyi tolere edilir.

§.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

25-100 mg doz aralifinda oral alinan mesterolon hizla ve tamamen absorbe edilir.
PROVIRON’un alimindan 1.6 0.6 saat sonra 3.1+1.1’lik maksimum serum ilag diizeyine
ulagilir.

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

oraninda SHBG (seks hormonu baglayict globulinlere) baglanir. Mesterolon’un absolut
bioyararlanimi oral dozun yaklagtk % 3’ii olarak tayin edilmistir. PROVIRON’un giinliik alimi
serum diizeylerine % 30’luk bir artiga yol agar.

Biyotransformasyon:

Mesterolon metabolizma tarafindan hizlica inaktive edilir. Tayin edilen ana metabolit 1a-metil
androsteron’dur ve konjuge halde % 55-70 oranmnda renal olarak atihr. Ana metabolit
glukuronid’in siilfata oran1 12’ye 1’'dir. Bunlarin disinda 1a-metil-5a-androstan—3a ve 17 f3-
diol metabolitleri tayin edilmistir, % 3 oranindadirlar ve renal yolla elimine edilirler. Serum
degerleri i¢in metabolik klirensi 4.4 + 1.6 ml dakika' kg'’dir. Ostrojen ve kortikoidiere bir
déniisiim gbzlenmemigtir.




Eliminasyon:
Serumdaki terminal yar1 omrii 12-13 saattir. Renal yolla degismemis ilag atimi yoktur.

Mesterolon metabolitleri yaklasik % 80 oraninda idrar ile ve % 13 oraninda cigki ile elimine
edilir. 7 giin iginde dozun % 93’ idrarda belirlenir, bunun yarist da idrarla 24 saat iginde atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

PROVIRON’un tekrarlanan doz uygulamalarindan sonra yapilan sistemik tolerans
calismalarinda tedavi i¢in gerekli dozlarda kullamilmasimin bir sakincasi bulunmamustir.
PROVIRONun hassaslastirici etkisine dair bir aragtirma ytiriitiilmemistir.

PROVIRON un sadece erkeklerde terapstik kullamimu oldugu igin, embriyotoksik etkilerle ilgili
arastirma yapilmamigtir. PROVIRON’un sperm hiicreleri iizerinde muhtemel bir toksik etkisini
aydinlatmak amaciyla herhangi bir fertilite galismas yapilmamigtir,

Uzun siireli sistemik tolerans ¢ahgmalarimin sonuglari, sperm hiicreleri iizerine toksik etkisi
olmamakla birlikte, spermatojeneze merkezi dolayli inhibisyon yaptigini gostermigtir. Genelde
hayvan deneylerinden bilinen bu etki, insanlarda tavsiye edilen teraptik dozda yillarca
kullamldiginda bile goriilmemistir.

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

6 ve 12 ay iizerinde tekrarlayan dozlarda sigan ve kopeklerde yapilan sistemik tolerans
alismalari madde iligkili tiimorojenik potansiyele yonelik bir isaret olusturmamistir. Bu
nedenle , muhteme! tiimorojenik potansiyele iliskin bagka tammlamalar yapilmamustir. Buna
rapmen scks steroidlerinin bazi hormon doku ve tiimérlerin bilylimesine neden olabilecekleri
gbzoniine alinmahdir.

Esas olarak, toksikolojik aragtirmalarin sonuglari, insanlarda PROVIRON’un verilen doz ve
endikasyonda regete edilmis kullammina yonelik siiphelere yol agmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Misir nigastasi

Povidon (PVP 25000}

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

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

6.5. Ambalajin nitelifii ve icerigi
25 mg’lik 20 tablet igeren PVC blister ambalajda




6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI
161/6

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsatiandirma tarihi: 21.07.1992
Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




