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APRESENTACAO:
Proviror® (mesterolona) é apresentado na forma de comprigindples, com 25 mg de
mesterolona, em embalagens contendo 2 blistered @@omprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Provir8fmesterolona) contém 25 mg de mesterolona.
Excipientes: lactose, amido, povidona e esteamtoagnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

> Diminui¢do da capacidade fisica e mental em pacientle meia-idade ou idade
avancgada

Disturbios resultantes de deficiéncia androgénaia,como reducao de eficiéncia,
fatigabilidade maior, diminui¢cdo da capacidade al&entragéo, diminuigédo da
capacidade de memorizacao, irritabilidade, dist&blio sono, estados depressivos e
distirbios vegetativos gerais podem ser superagdasethorados com o uso de Proviton
(mesterolona).

> Disturbios de poténcia

Distarbios de poténcia provocados por deficiéno@dragénica sdo eliminados com a
administracdo de Provir8r(mesterolona). Nos distlrbios de poténcia queriem parte
ou totalmente de outra origem, Provitgmesterolona) pode ser administrado como
coadjuvante de outras medidas terapéuticas.

> Hipogonadismo

Crescimento, desenvolvimento e fungéo de érgdasaidrogénio-dependentes sédo
estimulados por ProvirG{mesterolona). Promove desenvolvimento das cafstteis
sexuais masculinas secundarias nos casos de defic@ndrogénica pré-puberal.
Provirorf (mesterolona) elimina os sintomas originados pficiéacia nos casos onde
tenha ocorrido perda da funcdo gonadal pds-puberal.

> Infertilidade

Oligospermia e deficiéncia de secrecao das céliddeydig podem ser causa de
infertilidade. Com Provirdh(mesterolona), o nimero e a qualidade dos espeznidés,
bem como a concentragéo de frutose no espermampsetemelhorados ou
normalizados, aumentando assim a probabilidadeatziacao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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Proviror® (mesterolona) é adequado para o tratamento de tsdestados provocados
pelo déficit da producdo de androgénios endégeneslose terapéutica recomendada,
Proviror® (mesterolona) ndo prejudica a espermatogénese.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

> Propriedades farmacodinamicas

Proviror® (mesterolona) compensa o déficit da formacgdo deogénio, a qual se reduz
gradualmente com o avanco da idade. Pro%ifomesterolona) é bem tolerado pelo
figado.

> Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, a mesterolona é rapidsesejcompletamente absorvida no
intervalo de dose de 25 a 100 mg. O nivel séricamade 3,1+ 1,1 ng/mL € alcancado
em 1,6+ 0,6 horas apds a ingestdo de Provirfmesterolona). Posteriormente, o nivel
sérico diminui com meia-vida terminal de 12 a 1BaBoAproximadamente 98% da
mesterolona liga-se as proteinas plasmaticas, spredd0 % ligam-se a albumina e 58%
a SHBG (globulinas transportadoras de horméniogask

A mesterolona € rapidamente metabolizada e sualagapuracdo metabdlica sérica é
de 4,4+ 1,6 mL/min/kg. A mesterolona ndo € excretada renal na forma inalterada.
Seu principal metabdlito é axdmetil-androsterona, que na forma conjugada coored

a 55 — 70 % dos metabdlitos excretados na urimae@balito principal conjuga-se com
o glicuronidio na raz&o aproximada de 12:1 em &lagsua conjugacéo com o sulfato.
Outro metabdlito identificado é aimetil-5a-androstano-8,173-diol, o qual
corresponde a aproximadamente 3% dos metabdlitomatios por via renal. Nao foi
observada conversdo metabdlica em estrogéniosrbcosteroides. Aproximadamente
80% da mesterolona administrada sdo excretadasma fde metabdlitos na urina e 13%
nas fezes. No intervalo de sete dias, 93% da dbeestrada séo eliminados, sendo que
metade destes é eliminada na urina dentro de 24 hor

A biodisponibilidade absoluta da mesterolona émexamadamente 3% da dose oral.

A ingestdo diaria de Provir8r{mesterolona) promove um aumento de aproximadament
30% nos niveis séricos da droga.

> Dados pré-clinicos de seguranca

Em estudos de tolerancia sistémica apés admirdstrapetida de Provirén
(mesterolona), ndo foram observados achados giggiemd obje¢cdes quanto ao seu uso
na dose de terapia recomendada.

N&o foram conduzidas investiga¢gfes experimentdisesus possiveis efeitos de
sensibilizacédo de Provirgri{mesterolona).

N&o foram conduzidas investigacdes sobre o efgitarietoxico de Provirdn
(mesterolona) uma vez que este medicamento € poesomente para uso em pacientes
do sexo masculino. Nao foram conduzidos estuddertdkdade para esclarecer possiveis
efeitos deletérios nas células do esperma.

Com base em estudos de longa duracéo de tolesisi@enica, os resultados ndo
indicaram efeito toxico nas células do esperma,simsima inibicdo central mediada da
espermatogénese. Apesar de ser geralmente conteecidgperimentos em animais, este
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efeito néo foi observado em humanos mesmo apésdanaso de Proviroh
(mesterolona) nos niveis de dose terapéutica retdenes.

N&o foram conduzidos experimentos para verificafeito mutagénico. Com base em
resultados negativos com outros hormonios estey@detestes de mutagenicidade in
vivo e in vitro,esse potencial ndo é esperado.

Estudos de tolerancia sistémica apds administnag@iida em ratos e cdes por um
periodo de 6 a 12 meses ndo produziram qualquieag@b de efeito tumorigénico
relacionado ao medicamento. Portanto, ndo forardwcndos caracterizacdes adicionais
relacionadas a possibilidade de potencial tumorgéiEntretanto, deve-se manter em
mente que hormonios sexuais podem promover o arestd de certos tecidos
horménio-dependentes e tumores hormdnio-dependentes

No geral, os resultados das investiga¢fes toxic@ddgao levantaram objecdes a
prescricdo de Provirén(mesterolona) em humanos para as indicagdesaosas
recomendadas.

4. CONTRAINDICACOES

Carcinoma de prostata e historico ou presenca de mor hepatico.
Hipersensibilidade & mesterolona ou a qualquer umas componentes da formula do
produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Androgénios ndo séo adequados para estimular o des®lvimento muscular em
individuos sadios ou para aumentar a capacidade fts.

Proviron® (mesterolona) é para uso apenas em pacientes dosexasculino.

Devem ser realizados exames periodicos da prostata forma preventiva.

ApoOs o uso de substancias hormonais tais como a tida no produto, tem-se
observado, em casos raros, desenvolvimento de tunfegpatico benigno e, ainda
mais raramente, maligno, promovendo, em casos isdlas, hemorragia intra-
abdominal com risco para a vida do paciente. A potslidade de tumor hepatico
deve ser considerada no diagnéstico diferencial geacientes que apresentarem dor
intensa no abdome superior, aumento do tamanho dégbdo ou sinais de hemorragia
intra-abdominal.

» Gravidez e Lactagao
Proviron® (mesterolona) é para uso apenas em pacientes dosexasculino.

> Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operamaquinas
N&o se aplica.

“Este medicamento pode causar doping.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem relatos de interacdes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem validade de 60 meses a gartiata de sua fabricagao.
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“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencidBGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Comprimidos brancos.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, coqupaa quantidade de liquido.

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

> 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, pode-se tentar
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 séadguads necessidades individuais.
Recomenda-se tratamento continuo por varios 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 diajpcciclo de espermatogénese, isto
€, por aproximadamente 90 dias. Se necessériatantento pode ser repetido apds um
intervalo de varias semanas.

Para aumentar a concentracéo de frutose no espemesos de insuficiéncia de células
de Leydig p6s-puberal, tomar 1 comprimido, 2 vexesdia por varios meses.
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9. REACOES ADVERSAS
Se, em casos isolados, ocorrerem erecdes frequemegersistentes, a dose devera
ser diminuida ou o tratamento interrompido a fim dese evitar leséo peniana.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteoha Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Estudos de toxicidade aguda, usando dose Unicayrdsimram que Proviron
(mesterolona) apresenta baixa toxicidade, mesmeiagéstédo acidental de um multiplo
da dose requerida para terapia.

“Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 600%, wocé precisar de mais
orientacdes.”

MS - 1. 7056.0057
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo — SP

Registrado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - S&o Paulo — SP

C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br
Industria Brasileira

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.

VE 0114-0402
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