Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Proviron 25 mg Tabletten
Mesterolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Proviron und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Proviron beachten?
3. Wie ist Proviron einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Proviron aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Proviron und wofiir wird es angewendet?

Proviron ist ein Arzneimittel fiir Manner, die wegen Funktionsstérungen der
Geschlechtsdriisen (Hoden) an einem Mangel an ménnlichen Hormonen (Androgene) leiden.

Wachstum, Entwicklung und Funktion von androgenabhingigen Effektorganen werden durch
Proviron gefordert.

Bei einem Androgenmangel (ein ménnliches Hormon, das fiir die Entwicklung der
minnlichen Geschlechtsmerkmale zustindig ist) vor dem Abschluss der Pubertét wird die

Entwicklung der sekundiren ménnlichen Geschlechtsmerkmale gefordert.

Ausfallerscheinungen aufgrund einer Funktionsschwéche der Geschlechtsdriisen nach der
Pubertit werden durch Proviron beseitigt.

Proviron ist ausschlieBlich zur Behandlung von méannlichen Patienten bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Proviron beachten?

Proviron darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Mesterolon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie Prostatakrebs haben.

* wenn Sie Beschwerden aufgrund fritherer oder bestehender Lebertumoren haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Arzneimittelmissbrauch und -abhéngigkeit:
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Nehmen Sie Proviron immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Sie diirfen Proviron nicht als Mittel zum Bodybuilding, zum Muskelaufbau bei gesunden
Mainnern oder zur Steigerung anderer korperlicher Fahigkeiten allein oder mit anderen
anabol-androgenen Steroiden anwenden, da es zu schwerwiegenden Gesundheitsrisiken
fiihren kann, wie etwa Probleme mit Ihrem Herz und den Blutgefdf3en (was zum Tod fiihren
kann), der Leber und/oder geistigen Gesundheit. Auch koénnen Sie von diesen Arzneimitteln
abhingig werden.

Mainnliche Hormone eignen sich nicht, um bei gesunden Personen den Muskelansatz zu
fordern oder die kdrperliche Leistungsféhigkeit zu erhdhen.

Proviron ist ausschlielich zur Behandlung von ménnlichen Patienten bestimmt.
Eine regelméBige Prostatauntersuchung wird beim Mann im mittleren Alter empfohlen.

Wenn Sie an Leberinsuffizienz leiden, besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie Thren Arzt bei ungewdhnlich lang anhaltenden Oberbauchbeschwerden, da
dies eine lebensbedrohliche Magenblutung sein kann.

In seltenen Fillen sind nach Anwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Proviron enthélt,
gutartige, und noch seltener bdsartige Lebertumore beobachtet worden, die vereinzelt zu
lebensgefihrlichen Blutungen in die Bauchhdhle gefiihrt haben. Man muss also den Arzt
informieren, wenn ungewdhnliche Beschwerden im Oberbauch auftreten, die nicht von selbst
verschwinden.

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie eine Herzerkrankung,
Nierenfunktionsstdrungen, Bluthochdruck, Epilepsie oder Migrdne haben oder friiher hatten.

Einnahme von Proviron zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einnahme von Proviron zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Nicht zutreffend.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Informationen, die darauf hinweisen, dass Proviron die Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Proviron enthilt Lactose.
Proviron enthélt Lactose (ein bestimmter Zucker). Bitte nehmen Sie Proviron erst nach

Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Proviron einzunehmen?
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Empfohlene Dosis
AuBer wenn vom Arzt anders verschrieben, miissen folgende Mengen eingenommen werden:

e Zur Entwicklung der sekundéren Geschlechtsmerkmale: 1 bis 2 Tabletten Proviron 3 Mal
tiglich wihrend mehrerer Monate. Als Erhaltungsdosis geniigt hdufig 1 Tablette
Proviron 2 bis 3 Mal taglich.

*  Bei unzureichender Funktion der Geschlechtsdriisen ist eine langjidhrige Behandlung
notwendig.

Art der Anwendung
Die Tabletten miissen unzerkaut und mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Proviron eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungserscheinungen bei einer akuten Uberdosierung sind nicht zu erwarten.

Es gibt keine Mitteilungen iiber Vergiftungserscheinungen beim Menschen. Deswegen
konnen auch keine therapeutischen Malnahmen empfohlen werden.

Wenn Sie zu viel Proviron eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt auf mit [hrem
Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Proviron vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Sollte es in Einzelféllen zu héufigen oder lang anhaltenden Erektionen kommen, muss die
Dosis reduziert oder die Behandlung abgesetzt werden, um Schidden durch eine Dauererektion
zu vermeiden.

Bei Jungen in der (Prd-) Pubertét: vorzeitige Geschlechtsentwicklung, hiufigere Erektionen.
PenisvergroBerung und vorzeitiges Schliefen der Epiphysenfugen.

Wasser- und Salzretention.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
* Bauchschmerzen (Unwohlsein im Bauch)

» Akne

* Alopezie (Haarausfall)

» Kopfschmerzen

» Héufige Erektionen lhres Penis

* Priapismus (anhaltende und ungewollte Erektionen Thres Penis)
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Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be,

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in
Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Proviron aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Folienstreifen nach
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Dort werden ein Monat und ein Jahr
angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Proviron enthilt
- Der Wirkstoff ist: Mesterolon. Jede Tablette enthélt 25 mg Mesterolon.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactosemonohydrat, Maisstérke, Polyvidon,
Magnesiumstearat.

Wie Proviron aussieht und Inhalt der Packung
Tabletten zum Einnehmen.
Schachteln mit 20 & 50 Tabletten in Al/PVC Blisterpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer SA-NV

Kouterveldstraat 7A 301

B-1831 Diegem (Machelen)
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Hersteller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Daobereiner Strafie 20

99427 Weimar

Deutschland

oder

Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Deutschland

Zulassungsnummern
Belgien: BE084217
Luxemburg : 1986100980

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.
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