KULLANMA TALIMATI

PROVIRON® 25 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
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 énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROVIRON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROVIRON un saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. PROVIRON nedir ve ne icin kullanilir?

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

PROVIRON ambalajinda 20 tablet bulunur. Tabletler beyaz renkte olup, tek tarafi
centiklidir.

PROVIRON, orta ve ileri yasta goriilen erkeklik hormonu eksikligine bagh
sikayetlerde, cinsel gii¢ bozukluklarinda, erkeklik hormonu azliginda, sperm sayisi
azliginda kullanilir.

2. PROVIRON ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROVIRON ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Prostat kanseriniz varsa,
e Mevcut veya gecirilmis karaciger tiimoriiniiz varsa,
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e {lacin icindeki etkin madde ya da yardimc1 maddelerden birine kars: alerjiniz varsa

PROVIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
PROVIRON saglikli kisilerde kas yapimimi veya bedensel isgiiclinii arttirmak amaciyla
uygulanmamalidir.

PROVIRON uygulanmasi esnasinda diizenli prostat muayeneleri 6nerilir.

PROVIRON'un igerdigine benzer hormonal maddelerin kullanimi sonucu nadir olgularda iyi
huylu, ileri derecede nadir olgularda da ciddi karin i¢i kanamalara sebep olabilecek karaciger
timorleri gozlemlenmistir. Siddetli tist karin agrisi, Karaciger biyiikliigii veya Kkarmn igi
kanama belirtileri (karinda renk degisikligi, sislik) s6z konusu oldugunda hemen doktorunuza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROVIRON sadece erkekler i¢indir. Kadinlarda kullanilmamalidir.

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

PROVIRON’un i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her tablet 60.050 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s0ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PROVIRONun diger ilaglar ile birlikte kullanim tizerine etkisi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROVIRON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga:
e Orta ve ileri yastaki erkeklik hormonu eksikligine bagl sikayetler ve cinsel giic
bozukluklarinda baslangigta 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 birkag ay
boyunca kullanilir. Daha sonra tedaviye giinde 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 sivi ile alinmalidir.
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Eger PROVIRON un etkisinin ¢ok giiclii Veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROVIRON kullandiysaniz:
Tedavisi igin gereken dozun, uygunsuz olarak bir¢ok defa alinmasini takiben bile herhangi bir
zehirlenme riski beklenmemektedir.

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?
Tiim ilaglar gibi, PROVIRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Sik ve uzun siireli sertlesme

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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROVIRON’un saklanmasi
PROVIRON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma  tarihinden sonra  PROVIRON 'u
kullanmayiniz.

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

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretim yeri:

Bu kullanma talimat:
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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

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

.......... tarihinde onaylanmustir.
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