
עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

שם התכשיר, צורתו וחוזקו 

פרוברה 5 מ"ג
טבליות

 Medroxyprogesterone acetate 5 mg מדרוקסיפרוגסטרון אצטאט
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר בפרק 6. 

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 
שאלות נוספות פני אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך, אל תעבירי אותה לאחרים, היא עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי 
דומה לשלך. תרופה זו מיועדת לטיפול בנשים מעל גיל 18 שנים. 

מה עלי לדעת בנוגע לתרופה? 	.1
למידע על תופעות הלוואי, אנא פני לפרק 4.

למה מיועדת התרופה?
לטיפול במקרים בהם יש צורך במתן פרוגסטרון חיצוני. 	•

קבוצה תרפויטית: 
פרוגסטוגן )סינתטי(, בעל פעילות דומה להורמון המין הטבעי, פרוגסטרון.

לפני השימוש בתרופה 	.2
 אין להשתמש בתרופה אם:

את רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה או לתרופות הורמונאליות  	x
דומות אחרות.

הנך בהריון או שיש חשד להריון או שהנך מניקה. הרופא עשוי לבקש ממך לבצע בדיקת הריון לפני תחילת הטיפול  	x
או במהלכו.

הנך חולה או אובחנת בעבר כחולה בסרטן השד, או אם קיים חשש לכך שהנך חולה בסרטן השד. 	x
הנך סובלת, סבלת בעבר או שהנך בסיכון לפתח מחלה תרומבואמבולית כגון: פקקת ורידים )דלקת של כלי הדם(,  	x

תסחיף ריאתי או פקקת עורקים )אירוע לבבי או תעוקת חזה(.
הנך סובלת או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של הכבד. 	x

יש דימום בלתי מאובחן מהנרתיק. 	x
ידוע על היסטוריה רפואית של פורפיריה - מחלת דם תורשתית, בה אין ייצור נאות של חלבונים מסוימים ומאפייניה  	x

עשויים להיות הן סיבוכים נוירולוגיים והן בעיות עוריות )ולעיתים השילוב שלהם יחד(.

 אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם:
הנך סובלת או סבלת בעבר מסוכרת, דיכאון, מיגרנה, מחלת הכפיון )אפילפסיה(. 	•

הנך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי הדם. 	•
הנך סובלת מיתר לחץ דם. 	•

הנך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה )כגון: אסתמה(.  	•
הנך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליה. 	•

הנך סובלת או סבלת בעבר מאבני מרה. 	•
הנך סובלת מזאבת אדמנתית מערכתית )מצב אלרגי הגורם לכאב פרקים, פריחה עורית וחום(. 	•

הנך סובלת מבעיות שמיעה. 	•
הנך סובלת מכאבי ראש עזים או הפרעה פתאומית בראייה.  	•

ידוע על גורמי סיכון למחלה גידולית תלוית אסטרוגן, כגון: קרבה ראשונה לחולה בסרטן השד. 	•
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

סיכון להתפתחות קרישי דם ורידיים:
נטילת תכשיר הורמונאלי כגון פרוברה עלולה להגביר מעט את הסיכון להתפתחות קרישי דם ברגליים, בריאות ובחלקים 

אחרים בגוף, הסיכון לכך גובר בין אם את נוטלת את התכשיר ובין אם לאו, כאשר:
הנך סובלת ממשקל יתר. 	-

ידוע על עבר רפואי של קרישי דם אצל בני משפחה. 	-
סבלת בעבר מקריש דם בורידים או בריאות. 	-

הנך מרותקת למיטה למשך תקופה ארוכה )כגון: לאחר ניתוח(. 	-
הנך סובלת מחבלה משמעותית או עברת ניתוח גדול. 	-

יש לך עבר של הפלות חוזרות.  	-
יש להודיע לרופא אם עברת או הנך עומדת לעבור ניתוח בעודך נוטלת את התרופה.  	

)ראי פרק 4: "תופעות לוואי", למידע נוסף על סימני אזהרה להופעת קרישי דם(. 	

יש לעבור בדיקה כללית ובדיקה של השדיים בטרם נטילת התרופה. 	•
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לתפקודי כבד. 	•

התכשיר מכיל סוכרוז ולקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים לסוכרים מסוימים. 	•
אם את רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 	•

 אם את לוקחת או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך 
לרופא או לרוקח.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
אמינוגלוטתימיד )תרופה הניתנת לעיתים בתסמונת קושינג(, נוגדי קרישה )כגון: וורפרין(, נוגדי פרכוסים )כגון: קרבמזפין, פנוברביטל, 
פניטואין(, ריטונאביר ונלפינאביר המשמשים לטיפול בנגיף האיידס, תכשירים לטיפול בזיהומים )כגון: ריפאבוטין, ריפאמפיצין, 

אפאבירנז או נביראפין לזיהומים הנגרמים על ידי חיידק ושמר(, צמח ההיפריקום )St. John's Wort( לטיפול בדיכאון.
 הריון והנקה 

אין להשתמש בתרופה אם הנך בהריון או מניקה.
! יש להודיע לרופא אם הנך בהריון או שלא קיבלת מחזור במהלך הטיפול בתרופה.

בתקופת השימוש בתרופה זו מומלץ להשתמש באמצעים יעילים )כגון: קונדום(, לא הורמונאליים, למניעת הריון.
! לפני התחלת הטיפול עלייך לעבור בדיקה לשלילת הריון.

 השימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא ארוחה. יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא!

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת! 

יש ליטול את התרופה בשלמותה. אסור לכתוש/לחצות/ללעוס, מכיוון שההשפעה של צורות מתן אלו לא נבדקה.
המידע המפורט מטה מציין את המינון המקובל לטיפול בחלק מהמצבים להם הטיפול עשוי לשמש:

וסת כבדה או בלתי סדירה:
המינון המקובל הינו עד 10 מ"ג ליום למשך 5-10 ימים, כשהתחלת הטיפול הינה ביום ה- 16 למחזור החודשי. מספר 
ימים לאחר הפסקת הטיפול, לרוב מופיע דימום דמוי וסת. לעיתים, הרופא עשוי להמליץ על חזרה על טיפול זה גם 

במחזור הבא ובמקרים מסוימים אף לשלב את הטיפול עם אסטרוגן למשך כ- 10 ימים.

היעדר וסת:
המינון המקובל הינו עד 10 מ"ג ליום למשך 5-10 ימים, כשהתחלת הטיפול הינה ביום המחושב או המשוער כיום ה- 16 
למחזור. מספר ימים לאחר הפסקת הטיפול, לרוב מופיע דימום דמוי וסת. יש לחזור על הטיפול במשך 3 מחזורי וסת. 

לעיתים, הרופא עשוי לשלב את הטיפול עם אסטרוגן למשך כ- 10 ימים. 

אנדומטריוזיס )מחלה גניקולוגית בה תאי רירית הרחם נמצאים מחוץ לרחם(:
המינון המקובל הינו 10 מ"ג 3 פעמים ביום למשך שלושה חודשים, החל מהיום הראשון של המחזור. אם הנך סובלת 

מטפטופים/הכתמה מעת לעת או דימום במהלך הטיפול, הדבר הינו רגיל ואינו צריך לעורר דאגה.

אם לא מופיעה וסת לאחר הפסקת הטיפול בפרוברה, יש ליידע את הרופא ולשלול הריון. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד משנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם הנך זקוקה להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם: 

הנך סובלת מתגובה אלרגית חמורה העלולה להיות מסכנת חיים )עם תסמינים כגון: צפצופים בנשימה, קשיי נשימה, 
תחושת עילפון, נפיחות באזור הפנים, בלשון, בידיים וברגליים, פריחה עורית מגרדת עזה( )נדיר(.

הנך סובלת מהתסמינים הבאים, העשויים להצביע על קריש דם בריאות:
כאב חזק, פתאומי וחד בחזה, שיעול דמי, קוצר נשימה פתאומי, קצב לב מהיר.
הנך סובלת מהתסמינים הבאים, העשויים להצביע על קריש דם במוח )שבץ(:

כאב ראש חמור או מתמשך לא אופייני, שינויים בראייה, קושי בדיבור, קריסה או עילפון, חולשה עד כדי נימול בחלק גוף 
כלשהו, עד כדי אי יכולת להניעו.

הנך סובלת מהתסמינים הבאים, העשויים להצביע על קריש דם בוורידים העמוקים של הרגל:
כאב, רגישות או נפיחות בשוק, בקרסול או בכף הרגל, צבע עור הרגל משתנה לסגול או שהעור הופך להיות אדום וחם למגע.

הנך סובלת מצהבת )הצהבה של העור או לובן העין( או מהחמרה בתפקוד הכבד.
הנך סובלת מעלייה משמעותית בלחץ הדם או מהופעת כאב ראש מסוג מיגרנה לראשונה.

תופעות לוואי נוספות שדווחו במהלך טיפול בפרוברה:
רגישות וכאב בשדיים, הפרשה חלבית מהשדיים, דימום וגינאלי שנמשך זמן רב, דימומים בין מחזורים, מחזור בלתי  	-

סדיר, שינוי בהפרשות מהנרתיק ובמחזור. 
עצבנות, קשיי שינה, נמנום, עייפות, סחרחורת, דיכאון, כאב ראש, בחילה. 	-

קרישי דם, כולל קרישי דם בריאות, נפיחות בוורידים בעקבות קרישי הדם, שבץ, התקף לב. 	-
גרד מפושט, פריחה, חרלת, אקנה, דילול או נשירת שיער או שעירות יתר בגוף ובאזור הפנים. 	-

אגירת נוזלים ונפיחות באזור הידיים והקרסוליים, שינויים במשקל, ירידה בסבילות לגלוקוז. 	-
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
 .25°C -יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose, talc, maize starch, FD&C blue No.2 aluminium lake, sucrose, calcium stearate, liquid paraffin (mineral oil).
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

טבליה עגולה בצבע תכלת, בצדה האחד מוטבעת האות "U" ובצדה השני המספר "286" משני צידיו של קו חוצה. 
התרופה קיימת באריזת בקבוק זכוכית המכילה 24 טבליות או אריזת בליסטרים המכילה 100 טבליות. ייתכן ולא כל 

סוגי האריזה משווקים.
יצרן: פייזר איטליה בע"מ.

בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך: 08/2014.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
PROV 5 TABS PL SH 220614פרוברה 5 מ"ג: 127.15.22148.22



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only 

Name of the preparation, its form and strength

Provera 5 mg
Tablets
Medroxyprogesterone acetate 5 mg
A list of inactive and allergenic ingredients in the preparation is provided in section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar to yours. This medicine is intended to treat women over the age of 18. 

1.	 WHAT should I KNOW ABOUT THE MEDICINE?
For information about side effects, please refer to section 4.
What is the medicine intended for?
•	To treat cases requiring administration of exogenous progesterone.
Therapeutic group:
Progestogen (synthetic), with activity similar to the natural sex hormone, progesterone.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE 
 Do not use the medicine if:
x	 you are hypersensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other ingredients contained in the medicine 

or to other similar hormonal medicines. 
x	 you are pregnant or suspect you are pregnant or you are breastfeeding. The doctor may ask you to perform a 

pregnancy test before or during treatment.
x	 you have now or have had breast cancer in the past, or if breast cancer is suspected.
x	 you suffer from or have suffered in the past from, or are at risk of developing a thromboembolic disease, e.g., 

thrombophlebitis (inflammation of the blood vessels), pulmonary embolism or arterial thrombosis (cardiac event 
or angina pectoris).

x	 you suffer, or have suffered in the past, from impaired liver function.
x	 you have undiagnosed vaginal bleeding.
x	 there is a known medical history of porphyria – an inherited blood disorder, in which certain proteins are 

not produced properly, and it may manifest with either neurological complications or with skin problems (or 
occasionally both).

 Do not use the medicine without consulting a doctor before commencing treatment if:
•	you suffer, or have suffered in the past, from diabetes, depression, migraine, epilepsy.
•	you suffer, or have suffered in the past, from impaired function of the heart and/or blood vessels.
•	you suffer from hypertension.
•	you suffer, or have suffered in the past, from impaired function of the respiratory system (e.g., asthma).
•	you suffer, or have suffered in the past, from impaired liver or kidney function.
•	you suffer, or have suffered in the past, from gallstones.
•	you suffer from systemic lupus erythematosus (an allergic condition which causes joint pain, skin rash and fever).
•	you suffer from hearing problems.
•	you suffer from severe headaches or a sudden vision disturbance.
•	you have known risk factors for estrogen-dependent tumor disease, e.g., first-degree relative to a breast cancer 

patient.
Special warnings regarding use of the medicine
Risk of developing venous blood clots:
Taking a hormonal preparation like Provera may slightly increase the risk of developing blood clots in the legs, lungs 
and other parts of the body; the risk increases whether or not you are taking the preparation, when:
-	 you suffer from overweight.
-	 there is a known medical history of blood clots among relatives.
-	 you have had a blood clot in the veins or lungs before.
-	 you are bedridden for a long time (e.g., after surgery).
-	 you suffer from a severe injury or have undergone major surgery.
-	 you have a history of recurrent miscarriages.
	 Inform the doctor if you have undergone or are going to have an operation while still taking the medicine. 
	( See section 4: “Side Effects” for further information about the warning signs for occurrence of blood clots).
•	You should have a general examination and a breast examination before taking this medicine.
•	During the course of treatment with this medicine, liver function tests should be performed.
•	This preparation contains sucrose and lactose and may cause an allergic reaction in people sensitive to certain 

sugars.
•	If you are sensitive to any type of food or medicine, inform the doctor before taking the medicine. 

 If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
It is particularly important to inform the doctor or pharmacist if you are taking:
Aminoglutethimide (a medicine sometimes used in Cushing’s syndrome), anticoagulants (e.g., warfarin), anticonvulsants 
(e.g., carbamazepine, phenobarbital, phenytoin), ritonavir and nelfinavir used to treat HIV and AIDS, preparations to 
treat infections (e.g., rifabutin, rifampicin, efavirenz or nevirapine for bacterial and yeast infections), the Hypericum 
herb (St. John’s Wort) to treat depression.

 Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine if you are pregnant or breastfeeding.
!	 Inform the doctor if you are pregnant or if you miss your period during the course of treatment with the medicine.
During the course of treatment with this medicine it is recommended that you use effective non-hormonal contraceptives 
(e.g., a condom).
!	 Before commencing treatment, you must perform a test to rule out pregnancy.

 Use of the medicine and food 
The medicine can be taken with or without a meal. Swallow the medicine with a little water.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions! 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. 
Do not exceed the recommended dose!
Take the medicine whole. You must not crush/halve/chew, since the effect of these forms of administration has not 
been studied.
The information provided below indicates the usual dosage for treating some of the conditions for which this 
treatment may be used:
Heavy or irregular menstruation:
The usual dosage is up to 10 mg per day for 5-10 days, where the start of treatment is on day 16 of the menstrual 
cycle. A few days after you stop taking the tablets you will usually have bleeding like a period. Sometimes, the doctor 
may recommend repeating the treatment in the next cycle and in some cases, the doctor may also prescribe estrogen 
to be taken at the same time as Provera for about 10 days.
Absence of menstruation:
The usual dosage is up to 10 mg per day for 5-10 days, where the start of treatment is on the day that is calculated or 
expected to be the 16th day of the cycle. A few days after you stop taking the tablets you will usually have bleeding 
like a period. The treatment will be repeated for 3 menstrual cycles. In some cases, the doctor may prescribe estrogen 
to be taken at the same time as Provera for about 10 days.
Endometriosis (a gynecological disease in which cells of the uterine mucosal lining are found outside of the 
uterus):
The usual dosage is 10 mg 3 times a day, for three months, starting from the first day of the cycle. Spotting/staining 
from time to time or bleeding during the course of treatment is normal and should not raise concern.
If you do not have a period after you finish a course of treatment with Provera, inform the doctor and rule 
out pregnancy.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you. 
If you forgot to take this medicine at the required time, take a dose as soon as you remember, but never take 
two doses together! 
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take your medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding the use of this medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of the medicine may cause side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects, you may not experience any of them.
Discontinue treatment and refer to the doctor immediately if: 
You suffer from a severe, possibly life-threatening allergic reaction (with symptoms such as: wheezing, breathing 
difficulties, feeling faint, swelling of the face, tongue, hands and feet, intense itchy skin rash) (rare).
You suffer from the following symptoms that may indicate a blood clot in the lungs:
severe, sudden and sharp chest pain, bloody cough, sudden shortness of breath, rapid heartbeats.
You suffer from the following symptoms that may indicate a blood clot in the brain (stroke):
an unusually severe or prolonged headache, changes in vision, difficulty speaking, collapse or fainting, weakness 
up to numbness in any part of the body, up to inability to move it.
You suffer from the following symptoms that may indicate a blood clot in the deep veins of the leg:
pain, sensitivity or swelling of the shin, ankle or foot, the skin color of the leg changes to purple, or the skin becomes 
red and warm to the touch.
You suffer from jaundice (yellowing of the skin or whites of the eye) or worsening of liver function.
You suffer from a significant increase in blood pressure or from a migraine-type headache for the first time.
Additional side effects that have been reported during the course of treatment with Provera:
-	 Breast tenderness and pain, a milky discharge from the breasts, vaginal bleeding that lasts a long time, bleeding 

in between menstruations, irregular menstruation, a change in vaginal discharge and in menstrual cycle.
-	 Nervousness, insomnia, drowsiness, fatigue, dizziness, depression, headache, nausea.
-	 Blood clots, including blood clots in the lungs, swelling of the veins due to blood clots, stroke, heart attack.
-	 Generalized itching, rash, hives, acne, hair thinning or loss, or excessive hairiness on the body and facial area.
-	 Fluid retention and swelling of the hands and ankles, weight changes, decreased glucose tolerance.
If any of the side effects worsen, or if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place out of the reach of children  
and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month. 
Store the medicine at a temperature below 25°C.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose, talc, maize starch, FD&C blue No.2 aluminium lake, sucrose, calcium stearate, liquid paraffin (mineral oil).
What the medicine looks like and the contents of the pack:
A round, light blue tablet, with the letter “U” imprinted on one side and the number “286” on the other side on both 
sides of a score line. 
The medicine is provided in a glass bottle containing 24 tablets or in a blister package that contains 100 tablets.  
Not all package types may be marketed.
Manufacturer: Pfizer Italia S.r.l.
License holder: Pfizer Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya Pituach 46725.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in August 2014.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
Provera 5 mg: 127.15.22148.22




