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APRESENTACAO:
Proviror® é apresentado na forma de comprimido simples,2®mg de mesterolona,
em embalagens contendo 2 blisteres com 10 compusnei@da.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido de Provir§iimesterolona) contém 25 mg de mesterolona.
Excipientes: lactose, amido, povidona e esteamtnagnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontde ler as informacdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade, bem como contetdo e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em mé@ara qualquer consulta
que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Proviror® (mesterolona) é utilizado para o tratamento deidigs decorrentes da
deficiéncia androgénica em homens. Converse cagn ongdico para obter maiores
esclarecimentos sobre a a¢ao do produto e susagéil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Proviror® (mesterolona) compensa o saldo negativo da forondeandrogénio
(hormonio sexual masculino), a qual se reduz glatkrzte com o avancgo da idade.
Portanto, Provirdh(mesterolona) é adequado para o tratamento degpnablprovocados
pela baixa producéo natural de androgénio pelonasge. Na dose terapéutica
recomendada, Provir&r{mesterolona) ndo prejudica a espermatogénesedfdo de
espermatozoides).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto € contraindicado em casos de carcinoma dadstata e historico ou
presenca de tumor do figado, hipersensibilidade @igia) a substancia ativa ou a
gualquer um dos componentes do produto.

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

» Adverténcias e Precaucoes:

Proviron™ (mesterolona) ndo deve ser empregado para estimuladesenvolvimento
muscular (ganho de musculos) ou para aumentar a capidade fisica em individuos
sadios.

Proviron® (mesterolona) s6 deve ser usado por pacientes &xs masculino.



Science for a Better Life

Devem ser realizados exames periddicos da préstatam finalidade de prevencgéo de
doencas.

Apobs o uso de substancias hormonais tais como a tida no produto, tem-se
observado, em casos raros, desenvolvimento de tuntogpatico benigno e, ainda
mais raramente, maligno, promovendo, em casos isdlas, hemorragia intra-
abdominal com risco para a vida do paciente. O apacimento de dores abdominais,
gue ndo desaparecam espontaneamente em curto espdedempo, deve ser
comunicado imediatamente ao médico.

» Gravidez e Amamentagao
Proviron® (mesterolona) s6 deve ser usado por pacientes @xs masculino.

> Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operamaquinas
N&o se aplica.
“Este medicamento pode causar doping.”

> Interacdes Medicamentosas
N&o existem relatos de interacdes.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdcesta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atel{ientre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Comprimidos brancos.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, coqupea quantidade de liquido.



Posologia e duracao do tratamento devem ficatéricrimédico.
De modo geral, a posologia segue as seguintes estagdes:

> Diminuicdo da capacidade fisica e mental em pacies¥ de meia-idade ou
idade avancada e disturbios de poténcia

- Inicio do tratamento
1 comprimido, 3 vezes ao dia. Uma vez obtida malletinica satisfatéria, seu médico
pode reduzir a dose.

- Continuagédo do tratamento

1 comprimido, 1 ou 2 vezes ao dia. De acordo cdipooe a gravidade das queixas, a
dose para a continuacao do tratamento deve s¢éa@gugelo médico as suas necessidades
individuais. Recomenda-se tratamento continuo A0os meses.

> Hipogonadismo

O hipogonadismo requer terapia continua.

Para desenvolvimento das caracteristicas sexuaisutireas secundarias, recomenda-se 1
ou 2 comprimidos de Proviréifmesterolona), 3 vezes ao dia, por varios mesesoCo
dose de manutencao, frequentemente a utilizac@acdmprimido, 2 ou 3 vezes ao dia, é
suficiente.

> Infertilidade - para melhoria da quantidade e qualdade do esperma

Pode-se tomar 1 comprimido, 2 ou 3 vezes ao diajipcciclo de espermatogénese, isto
€, por aproximadamente 90 dias. Se necessariopéeigo podera repetir o tratamento
apos um intervalo de varias semanas.

Para aumentar a concentracéo de frutose no espemesos de insuficiéncia de células
de Leydig p6s-puberal, seu médico deve prescregenibrimido, 2 vezes ao dia por
Varios meses.

> Interrupcao do tratamento

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando seraps horarios, as doses e a
duracgdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
meédico.”

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

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Se, em casos isolados, ocorrerem erecdes frequemegersistentes, a dose devera
ser diminuida ou o tratamento interrompido a fim dese evitar leséo peniana.



Seience for a Better Life
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa atraves
do seu servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Estudos de toxicidade aguda, usando dose Unicayrdsimaram que Proviron
(mesterolona) apresenta baixa toxicidade, mesmeiagéstdo acidental de uma dose
muito maior que aquela requerida para terapia.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamb@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagdes
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.

VE 0114-0402

2
LT



Historico de alteracéo da bula
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dado s das alteragBes de bulas
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