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Bayer (South EastAsia) Pte Ly
63 Chulia Street

OCBC Centre East, 14thRx Thuốc bán theo đơn Singapore 049514

Provironum®
Liệu pháp Androgen đường uống dành cho nam giới

Thành phần

Mỗi viên nén chứa:

Hoạt chát: Mesterolone 25 mg

Tả được: Lactose, Tình bột ngô, Povidone 25000, Magnesium stearate.

Các đặc tính dược học

Cơ chế tác dụng

Mesterolone có các đặc tính androgen và do đó, có thể được sử dụng thay thế cho tác dụng của

testosterone.

Các đặc tính dược lực học

Mesterolone có các đặc tính androgen và đồng hóa. Các nghiên cứu ban đầu cho thấy mesterolone

dạng uống không ức chế sản xuất gonadotrophin hoặc testosterone nội sinh. Một nghiên cứu đơn liều

sau đó gợi ý có thể có tác dụng ức chế trung ương ở liều 75-100 mg hàng ngày.

Provironum cân bằng sự tạo thành Androgen bị suy giảm, thường bắt đầu giảm xuống từ từ khi tuổi

tác ngày càng tăng. Vì thế Provironum thích hợp cho điều trị tất cả các tỉnh trạng bệnh lý do Suy

giảm sự tạo thành Androgen nội sinh. Ở liều khuyến cáo điều trị, Provironum không làm tôn thương

sự sinh tỉnh trùng. Provironum đặc biệt dung nạp tốt qua gan.

Các đặc tính dược động học

Trong khoảng liều 25-100 mg, sau khi uống, Provironum được hấp thu nhanh chỏng và gần như

hoàn toàn. Khi uống vào, Provironum đạt đến nồng độ tối đa của thuốc trong huyết tương là 3,1 +

1,1 ng/ ml sau 1,6 + 0,6 giờ. Sau đó, nồng độ thuốc trong huyết tương giảm đi với thời gian bán hủy

cuối cùng là 12-13 giờ. Mesterolone gắn với protein huyết tương tới 98%, trong đó khoảng 40% gắn

voi albumin va 58% gắn với SHBG (hóc môn giới tính gắn kết với globumin).

Mesterolone nhanh chóng mất hoạt tính do bị chuyển hoá. Tốc độ thanh thải chuyển hóa từ huyết

tương được ước tính là 4,4 + 1,6 mL. phút!.kg†. Không có sự bài tiết của thuốc chưa chuyên hoá

qua thận. Chất chuyển hoá chính đã được xác định là 1œ- methyl-androsterone, chiếm khoảng 55-

70% các chất chuyển hóa bài tiết qua thận dưới dạng liên hợp. Tỉ lệ chất chuyển hoá chính

Provironum/CCT301/19042002/VNO02
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glucuronide/ sulfat là khoảng 12: 1. Một chất chuyên hoá sau nữa là lœ- methy] -Šœ- androstane- 3ơ,

17B-diol được nhận ra, chiếm khoảng 3% của các chất chuyển hoá bài tiết qua thận. Không thấy có

sự chuyển đổi thành các estrogen hoặc corticoid. Dưới dạng các chất chuyển hoá, khoảng 80% liều

mesterolone được bài tiết qua thận và 13% liều được bài tiết qua phân. Trong vòng 7 ngày có 93%

liều được bài tiết trong chất thải, trong đó một nửa được bài tiết qua nước tiểu trong vòng 24 giờ.

Sinh khả dụng tuyệt đối của mesterolone được xác định vào khoảng 3% của liều uống.

Dùng hàng ngày Provironum 25 mg dẫn đến tăng khoảng 30% nồng độ thuốc trong huyết tương.

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng

Các nghiên cứu về dung nạp toàn thân khi dùng liều lặp lại Provironum không thấy có kết quả nào

chống lại việc dùng Provironum ở liều điềutri.

Chưa có những nghiên cứu thực nghiệm về phản ứng nhạy cảm có thể xảy ra của Provironum.

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng độc với bào thai của Provironum vì thuốc chỉ được dùng đề điều

trị cho những bệnh nhân nam giới, Những nghiên cứu về sinh sản để xác định những tác hại có thể

có của Provironum trên tế bảo tỉnh trùng chưa được tiến hành. Dựa trên cơ sở các kết quả của các

nghiên cứu về dung nạp toàn thân lâu dài thì Provironum không cho thấy tác dụng độc lên tế bào tỉnh

trùng, nhưng lại có ức chế sự tạo tỉnh trùng qua trung gian của trung ương. Tuy đã được biết đến qua

các thực nghiệm trên động vật, nhưng tác động này không quan sát thấy trên người thậm chí sau

nhiều năm sử đụng ở liều khuyên cáo điều trị.

Không có những nghiên cứu về khả năng sinh đột biến. Trên cơ sở các kết quả âm tính với các

hormon steroid khac trong các tcst về tính sinh d6t bién i vive va in vitro nén ngudi ta cho 1a không

có khả năng như vậy.

Những nghiên cứu về dung nạp toàn thân khi sử dụng liều lặp lại trên chuột và chó trong thời gian 6

— 12 tháng không cho thấy có các dấu hiệu của tác dụng sinh khối u liên quan đến thuốc. Do dó,

không có tiến hãnh mô tả thêm về đặc tính về khả năng sinh khối u. Tuy nhiên, phải nhớ rằng các

steroid sinh đục có thể thúc đẩy sự phát triển của các mô và khối u phụ thuộc hormon.

Tóm lại, các kết quả nghiên cứu về độc tính không cho thấy các chống đối việc kê đơn sử dụng

Provironum trên người đối với các chỉ định và liễu được đưa ra.

Chí định

« — Giảm năng lực ở tuổi trung niên và tuôi già

Các thanphiền được quy cho là do thiếu androgen như giảm năng lực, dễ mệt mỏi, thiếu tập trung,

trí nhớ kém, rối loạn khoái cảm va kha nang tinh dục, dễ bị kích thích, rỗi loạn giắc ngủ, tâm trạng

tram cam va réi loạn sinh dưỡng chung, có thể được chữa khỏi hoặc được cải thiện nhờ uống viên

Provironum.

Prowtonua°CCT3001.19/42002/VNG2
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© Ri loan nang luc tinh dục

R6i loan kha năng tình dục do thiếu androgen được loại trừ nhờ uống Provironum. Nếu các yếu tế

khác là nguyên nhân duy nhất hoặc góp phan vào các rối loạn, thì có thể sử dụng Provironum có thể

hỗ trợ cho các liệu phápđiều trị khác.

« _ Giảm năng tuyến sinh đục

Provironum kích thích tăng trưởng, phát triển, và hoạt động của các cơ quan đích phụ thuộc

androgen. Provironum kích thích phát triển các đặc tính sinh dục nam thứ phát trong các trường hợp

suy giảm androgen ở độ tuôi trước dậy thì.

Provironum loại trừ các triệu chứng do thiếu hụt ở các trường hợp mắt chức năng tuyến sinh duc sau

đậy thì.

* V6 sinh

Chứng ít tỉnh trùng và giảm tiết của tế bào kẽ (Leydig-cell) có thể là nguyên nhân cúa vô sinh. Với

Provironum số lượng và chất lượng tỉnh trùng cũng như nồng độ fiuctose khi xuất tỉnh có thể được

cải thiện hoặc trở nên bình thường, vì vậy làm tăng khá năng sinh sản,

Liều dùng và cách đùng

Uống nguyên viên thuốc với một Ít nước.

Liều khuyến cáo:

® — Dối với trường hợp giảm năng lực và rối loạn khả năng tình dục ”

Bắt đầu điều trị: 1 viên Provironum, ngày uống 3 lần.

Sau khi đã có cải thiện lâm sang thỏa đáng, có thể thử giảm liễu.

Tiếp tục điều trị: 1 viên Provironum, ngày uống I hoặc 2lần.

Tùy theo loại và mức độ nghiêm trọng của các thanphiền cúa bệnh nhân, liềutiếp tục điều trị sẽ

được điều chỉnh theo yêu cầu của từng cá nhân, Nên điều trị liên tục trong thời gian vài tháng.

ø_ Giảm năng tuyên sinh dục cần phải điều trị liên tục:

Đối với phát triển các đặc tính sinh dục nam thứ phát: 1 — 2 viên Provironum, ngày 3 lần trong vài

thang.

Với liều duy trì, 1 viên Provironum ngay 2 — 3 lần thường là đủ.

 

© — Vô sinh- dễ cải thiện chất lượng và số lượng tỉnh trùng:

1 viên Provironum 2 —3 lần một ngày cho một chu ky sinh tinh tring, vi dy khoảng 90 ngày. Nếu cần

thiết, điều trị nhắc lại Provironum sau một thời gian vải tuân.

Để đạt được nồng độ fruetose cao hơn khi xuất tinh trong các trường hợp suy giảm tế bảo kế

(Leydig-cell) sau day thi: 1 vién Provironum 2 lần một ngày, uống trong vài tháng.

ProviromunICCT301/19043002/VN02
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Chống chỉ định

Ung thư tuyến tiền liệt, u gan đã có trước hay đang bị u gan.

Mẫn cảm với hoạt chất hay bất kỳ thành phần tá dược nảo của thuốc.

Các tác dụng phụ

Tóm tắt đặc tính an toàn của sân phẩm

Các tác dụng không mong muốn liên quan đến việc sử dụng androgen, xin xem mục Canh báo và

các lưu ý đặc biệt KửH sử dụng thuốc

Bảng tiệt kê các phản ứng bất lợi

Bảng dưới đây liệt kê các phản ứng bất lợi (ADR) từ các báo cáo tự phát, do đó, không thể ước

lượng được tần suất từ các dữ liệu hiện có.
 

 

 

 

Hệ cơ quan ˆ Tần suất chưa được xác dinh*

U lành tính vả ác tính gan lành tính vả ác tính

- Rối loạn hệ thống sinh sản và tuyến vú Tăng cương dương

Chứng cương dương vật  
 

Các thuật ngữ dược MedDRA sử dụng đề mô tả một phần ứng xác định và các từ đồng nghĩa của

nó và các bệnh l) có liên quan. Thuật ngữADR dựa vào MedDRA phiên bản 16.1,

*Chưa được xác định (Không thể ước lượng được từ các dữ liệu hiện có) Az

M6 ta cée phan tng khéng mong muén duge chọn lọc

Đối với từng trường hợp cụ thể, nếu cương dương xảy ra thường xuyên hoặc kéo đài thì nên gián

liều hoặc ngừng điều trị để tránh tốn thương dương vật.

Thông tin bỗ sung trên những đỗi tượng đặc biệt

Các tác dụng của Provironum trên những đối tượng đặc biệt như người cao tuổi, bệnh nhân suy gan

hoặc thận chưa được nghiên cứu và chưa có đữ liệu an toàn trên những,đối tuong nay.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dựng thuốc.

Cảnh báo và các lưu ý đặc biệt khi sứ dụng thuốc:

Androgen khéng thích hợp cho tăng cường phát triển co bắp ở những người khỏe mạnh hoặc tang

khả năng thẻ chất.

Chỉ sử dụng Provironum cho các bệnh nhân nam.

Để phòng ngừa nên tiến hành khám tuyến tiền liệt đều đặn.

Trong những trường u gan lành tính rất hiếm và ngay cả những trường hợp u gan ác tính hiễm hơn

nữa dẫn đến các trường hợp riêng lẻ chảy máu trong 6 bung de doa tính mạng sau khi sử dụng các

TrovironuniCCT301/19042002/1N02

https://nhathuocngocanh.com/



chất hormon có trong Provironum. Nếu bệnh nhân than đau vùng thượng vị, gan to, hoặc có dâu hiệu

xuất huyết trong ö bụng nên cân nhắc đưa khả năng có khối u ở gan vào chân đoán phân biệt,

Các androgen không phù hợp để tăng sự phát triển của cơ trên những người khỏe mạnh hoặc làm

tăng khả năng, thể lực.

Tương tác thuốc và các đạng tương tác khác

Các tương tác thuốc làm tăng độ thanh thải của các hormon sinh dục có thẻ dẫn đến giảm khả năng

điều trị. Tương tác nảy được hỉnh thành do các thuốc cảm img enzyme cua gan (bao gồm

phenobarbital và phenytoin).

Các androgen được báo cáo làm tăng hoạt tính của một số thuốc, dẫn đến tăng độc tính. Các thuốc bị

ảnh hướng bao gém cyclosporin, thuéc chống đái tháo đường, thyroxin và các thuốc chống đông như

warfarin. Sự đề kháng lại các tác dụng của các thuốc chẹn thần kinh cơ cũng được báo cáo.

Ảnh hướng lên các xét nghiệm

Các androgen có thê ảnh hướng tới một số xét nghiệm lâm sàng như xét nghiệm dung nap glucose va

chức năng tuyến giáp.

Quá liều

Những nghiên cứu về độc tính cấp khi dùng một liều duy nhất cho thấy Provironum được

xếp vào nhóm không gây độc. Người ta không cho là có nguy có gây độc ngay cá khi vô

tình dùng một liều cao gấp nhiều lần liều khuyến cáo

Hạn dùng:

Š năm.

Dạng bào chế

Viên nén

Trinh bày

Hộp Š vi x 10 viên.

Điều kiện bảo quản

Bao quan ở nhiệt độ phông, dưới 30C.

Bảo quan thuốc nguyên vẹn và ngoài tầm với của trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sư dụng trước khi dùng

ProviroaimCCT301/19042002/17NÓ2
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Nếu cân thêm thông tìn, xin hãy hỏi ý kiến của bác sĩ.

2

Ngày duyệt nội dung tóm tắt sản phẩm

Sản xuất bởi:

Schering Do Brasil Quimica E Earmaceutica Ltda.

Rua Cancioneiro De Evora, 255

Cep 04708-010-Sao Paulo-SP

Brasil

 

TUQ.CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Pham Whi Vin Hanh
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