Souhrn tudaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Proviron - 25

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: mesterolonum 25 mg v 1 tableté
Pomocné latky: monohydrat laktdzy, methylparaben, propylparaben

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Popis piipravku: malé bilé ploché tablety, opatiené na jedné strané délici ryhou, na druhé
stran¢ vyrazenym kédem AX v pravidelném Sestithelniku.

Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
* Snizend vykonnost ve stiednim a star§im véku

Potize spojené¢ s nedostatkem androgeni, jako je sniZzena vykonnost, snadna Unavnost,
nedostatek koncentrace, slaba pamét, poruchy libida a potence, podrazdénost, poruchy
spanku, depresivni rozlady a celkové vegetativni potize mohou byt zlepSeny uzivanim tablet
Provironu.

* Poruchy potence

Poruchy potence zalozené na nedostatku androgenti po podavani Provironu mizi. Jestlize jsou
pti¢inou poruch jiné faktory nebo k témto poruchdm pfispivaji, Proviron miize byt podavan
jako podpiirna 1écba spolu s dalsimi 1é¢ebnymi opatfenimi.

* Hypogonadismus

Rist, vyvoj a funkce androgen-dependentnich cilovych orgénti jsou Provironem stimulovany.
Proviron podporuje vyvoj sekundarnich muzskych pohlavnich znakt v ptipadech nedostatku

androgent v prepubertalnim obdobi.

Proviron odstrafiuje symptomy z nedostatku v pfipadech, kde ztrata gonadélni funkce nastala
postpubertalné.

» Infertilita
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Oligozoospermie a nedostate¢né sekrece Leydigovych buné€k mohou byt pfic¢inou infertility.
Provironem mtize byt zlepSen nebo normalizovan pocet a kvalita spermii, stejné¢ jako
koncentrace fruktdzy v ejakulatu. Tim se zvysuje nadéje na oplodnéni.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji trochou tekutiny.

Doporuduje se nasledujici ddvkovani:

e Poruchy potence a snizena vykonnost

Zacatek lécby : 1 tableta Provironu tfikrat denné.

Dojde-li k uspokojivému klinickému zlepSeni, je mozné davku snizit.

Pokracovani lécby : 1 tableta Provironu dvakrat nebo jednou denng.

Dévka pro dalsi terapii musi byt pfizptisobena individudlnim pozadavkim podle typu a
zavaznosti obtizi. Doporucuje se kontinudlni terapie po dobu né€kolika mésica.

e Hypogonadismus vyzaduje kontinualni terapii :

Pro rozvoj sekundarnich muzskych pohlavnich znakt 1 - 2 tablety Provironu tfikrat denné po
nékolik mésict.

Jako udrzovaci davka Casto postaci 1 tableta Provironu dva az tfikrat denné.

e Infertilita - pro zlepSeni kvantity a kvality spermii :

1 tableta Provironu 2 — 3krat denné po dobu cyklu spermatogeneze, t. j. asi po 90 dni. Pokud
je tfeba, ma se 1écba Provironem opakovat po intervalu nékolika tydna.

K dosazeni vyssi koncentrace fruktozy v ejakulatu v piipadech postpubertalni insuficience

Leydigovych bunék: 1 tableta Provironu dvakrat denné po dobu nékolika mésicu.

4.3 Kontraindikace
Karcinom prostaty, diive zjistény nebo v soucasnosti existujici tumory jater. Precitlivélost na
lé¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Androgeny nejsou vhodné pro posileni vyvoje svalstva u zdravych jedincii nebo pro zvyseni
fyzickych schopnosti.

Proviron je ur¢en pouze pro 1écbu muzskych pacientt.

Profylakticky je tfeba provadét pravidelnd vySetieni prostaty.
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Ve vzacnych ptipadech byly po uzivani hormont, k nimz patii i 1é¢iva latka obsazend v
Provironu, pozorovany benigni, jeSté¢ vzacnéji maligni tumory jater vedouci v ojedinélych
ptipadech k Zivot ohrozujicimu intraabdomindlnimu krvaceni. V pfipadé vyskytu zadvaznych
obtizi v nadbtisku, zvétSeni jater nebo znamek nitrobtiSniho krvaceni je tfeba v diferencialni
diagnoze uvazovat o tumoru jater.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek neni ur€en pro 1écbu zen.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovliviiuje pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky
Pokud v individudlnich ptipadech dochédzi k pftili§ Castym nebo dlouho pfetrvavajicim
erekcim, davka by méla byt sniZzena nebo 1éCba prerusena, aby nedoslo k posSkozeni penisu.

4.9 Predavkovani

Na zaklad¢ studii zaméfenych na akutni toxicitu po podani jednotlivé davky byl Proviron
klasifikovan jako prakticky netoxicky. Neni tfeba se obavat toxicity ani po ndhodném
jednorazovém poziti davky nékolikanasobné vyssi nez je davka terapeuticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indikacni skupina: Hormony
ATC kod: GO3BBO1

Proviron vyrovnava nedostate¢nou syntézu androgenii, kterd postupné klesa se vzriistajicim
vékem. Proviron je proto vhodny pro 1é¢bu vSech stavli vyvolanych nedostatecnou endogenni
tvorbou androgenti. V doporucenych terapeutickych davkadch Proviron neovliviluje
spermatogenezi. Proviron je dobfe tolerovan jatry.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po orélnim podani je mesterolon rychle a téméf uplné absorbovan v davkovém rozmezi 25 -
100 mg. Vrcholu sérové koncentrace u¢inné latky (3,1 + 1,1 ng/ml) je dosazeno beéhem 1,6 +
0,6 hodiny po uziti. Potom sérova hladina latky klesd s konecnym polocasem 12 - 13 hodin.
Mesterolon je z 98 % vazan na sérové proteiny. Cast vazana na albumin pfedstavuje 40 % a
cast vazana na SHBG (sex hormone binding globulin) 58 %.

Mesterolon je rychle metabolicky inaktivovan. Rychlost metabolické clearance ze séra je 4,4
+1,6 ml.min".kg". K renalni exkreci nezménéné latky nedochazi. Hlavnim metabolitem je
lalfa-methyl-androsteron, ktery v konjugované form¢ piedstavuje 55 - 70 % rendlné
vylu¢ovanych metaboliti. Pomér metabolith ve formé glukuronid a sulfati je asi 12 : 1.
DalSim metabolitem je lo-methyl-5a-androstan-3a,17B-diol, ktery tvoifi 3 % rendlné
vylu¢ovanych metabolitl. K metabolické konverzi na estrogeny nebo kortikoidy nedochazi.
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80 % davky mesterolonu je vylu¢ovéano ve formé metaboliti moci, 13% davky stolici. Béhem
7 dnti bylo zachyceno 93% podané¢ davky ve vyméScich. Polovina z tohoto mnoZstvi byla
vyloucena moc¢i béhem 24 hodin.

Absolutni biologicka dostupnost mesterolonu je 3 % z ordlné podané davky.

Denni uzivéani Provironu vede k asi 30% zvySeni sérové hladiny latky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich zaméfenych na systémovou toleranci po opakovaném podani Provironu nebyly
zjistény zadné skutecnosti, které by vyvolavaly namitky proti jeho uzivani v déavkach
potiebnych pro terapii.

Vyzkum tykajici se mozného senzitivizujiciho u¢inku Provironu nebyl provadén.

Sledovani mozného embryotoxického ucinku Provironu nebylo provadéno, protoze piipravek
je ur¢en pouze pro lé¢bu muzskych pacientd. Studie fertility, které by vyjasnily mozny
Skodlivy ucinek Provironu na spermatické buiky, nebyly s Provironem provedeny. Vysledky
dlouhodobych studii zaméfenych na systémovou toleranci neukazuji toxicky vliv na
spermatické bunky, ale centralné zprostiedkovanou inhibici spermatogenese. Ackoliv tento
ucinek je obecné znamy z vysledku studii na zvitatech, nebyl dosud pozorovan u lidi, dokonce
ani po letech uzivani doporucenych davek.

Z4dné sledovani mutagenniho u¢inku nebyla provadéna. Na zakladé negativnich vysledki
testll provadénych s ostatnimi steroidnimi hormony in vitro a in vivo neni zadny podobny
ucinek predpokladan.

Systémové toleran¢ni studie po opakovaném podani u krys a pst béhem 6 a 12 meésicu
neprokazaly zadné vysledky ukazujici tumorigenni vliv G¢inné latky. Proto nebyly zadné dalsi
studie s timto zamé&fenim provadény. Presto je vSak tfeba mit na paméti, Ze pohlavni steroidy
podporuji rist ur¢itych hormon-dependentnich tkéni a tumort.

Obecné toxikologické studie neprokazaly zadné vysledky, které by vyvolaly namitky proti
uzivani Provironu v uvedenych indikacich a davkach.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, povidon 25, methylparaben, propylparaben,
magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility
Do této doby nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéda sklenénd lahvicka s bilym uzavérem z plastické hmoty (PE), krabicka.
Prihledny Al/PVC blistr, krabicka

Velikost baleni: 20 nebo 50 tablet

6.6 Navod k pouziti pfipravku a zachidzeni s nim
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
56/323/71-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
30.9.1974/ 15.4.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.4.2009
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