Gebrauchsinformation 09C20

09C20
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DEPO-PROVERA 150 mg Injektionssuspension
DEPO-PROVERA 150 mg/ml Injektionssuspension

(Medroxyprogesteronacetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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. Was ist DEPO-PROVERA und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von DEPO-PROVERA beachten?
. Wie ist DEPO-PROVERA anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist DEPO-PROVERA aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST DEPO-PROVERA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

DEPO-PROVERA enthélt Medroxyprogesteronacetat, ein hochwirksames, lang wirkendes Progesteron.
Medroxyprogesteronacetat gehort zur Gruppe der weiblichen Geschlechtshormone.
DEPO-PROVERA wird zur Schwangerschaftsverhiitung (als Verhiitungsspritze) angewendet.

Da bei Frauen vor den Wechseljahren bei Langzeitanwendung von DEPO-PROVERA ein Verlust an
Knochenmineraldichte eintreten kann (siche auch Abschnitt 2., ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von DEPO-PROVERA ist erforderlich*), wigt Ihr Arzt die Vor- und Nachteile der Behandlung ab,
wobei auch die Verringerung der Knochenmineraldichte wahrend der Schwangerschaft und/oder Stillzeit
berticksichtigt wird.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEPO-PROVERA BEACHTEN?

DEPO-PROVERA darf nicht angewendet werden,

wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Medroxyprogesteronacetat oder einen der sonstigen
Bestandteile von DEPO-PROVERA sind.

im Falle von vaginalen Blutungen unbekannter Ursache.

im Falle von Harnwegsblutungen unbekannter Ursache.

im Falle von nachgewiesenem oder vermutetem Brustkrebs.

wenn Sie an aktiver Thrombophlebitis (Entziindung einer Vene mit Gerinnselbildung) leiden oder wenn
Sie in der Vergangenheit an Erkrankungen litten, bei denen die Blutgefille durch Blutgerinnsel verstopft
waren (thromboembolische Stérungen, zerebrovaskuldre Erkrankung).

wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie schwanger sein konnten.

im Falle von schwerer Lebererkrankung und Leberfunktionsstorung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DEPO-PROVERA ist erforderlich
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Dieses Arzneimittel wurde Thnen im Rahmen einer bestimmten medizinischen Behandlung verschrieben.
Es darf nicht von anderen angewendet werden. Vor Beginn einer Behandlung mit DEPO-PROVERA ist
eine drztliche Untersuchung erforderlich. Diese Untersuchung ist einmal jéhrlich zu wiederholen.

Die Anwendung von DEPO-PROVERA-Injektionen verringert die Ostrogenspiegel und ist mit einem

erheblichen Verlust an Knochenmineraldichte verbunden. Dieser Verlust an Knochenmineraldichte ist

bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen in der kritischen Phase des Knochenwachstums besonders
bedenklich. Der Verlust an Knochenmasse steigt mit zunehmender Anwendungsdauer und ist moglich
nicht vollstdndig umkehrbar. Es ist noch nicht bekannt, ob die Anwendung von DEPO-PROVERA bei

Frauen das spitere Risiko fiir Knochenbriiche erhéhen kann.

Je linger DEPO-PROVERA angewendet wird, desto stirker nimmt die Knochenmineraldichte ab und

desto langer dauert es, bis sie sich wieder nach Absetzen der Injektionen normalisiert.

Sie diirfen DEPO-PROVERA nur dann als langfristige Verhiitungsmethode (z. B. langer als 2 Jahre)

anwenden, wenn andere Verhiitungsmethoden fiir Sie nicht geeignet sind. Wenn Sie DEPO-PROVERA-

Injektionen {iber ldngere Zeit anwenden miissen, muss Ihre Knochenmineraldichte tiberwacht werden.

Die DEPO-PROVERA-Injektionen konnen das Risiko fiir Osteoporose (Verlust an Knochenmasse) bei

Patienten erhéhen, bei denen andere Risikofaktoren vorliegen, wie zum Beispiel eine metabolische

Knochenerkrankung, chronische Alkoholabhingigkeit und/oder Rauchen, Anorexia nervosa, eine

ausgepragte familidre Vorbelastung mit Osteoporose oder die dauerhafte Anwendung von Arzneimitteln,

die die Knochenmasse verringern kdnnen, wie zum Beispiel Antikonvulsiva oder Corticosteroide.

Eine ausreichende Aufnahme von Kalzium und Vitamin D wird bei allen Patientinnen empfohlen, um

das Risiko eines Verlustes an Knochenmineraldichte zu verringern.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt in folgenden Féllen:

o wenn Sie eine Thrombose (Gerinnsel in einem Blutgefal), eine Phlebitis (Venenentziindung) oder
eine vendse Thromboembolie haben oder hatten.

o wenn Sie eine Erkrankung haben oder hatten, die durch eine Gewichtszunahme oder
Wassereinlagerung negativ beeinflusst werden kann.

o wenn Sie Diabetes haben oder hatten; wahrend und nach der Behandlung mit DEPO-PROVERA

kann eine Anpassung der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein.

wenn Sie schon einmal eine Depression hatten.

wenn unregelméfBige Monatsblutungen oder Durchbruchblutungen auftreten.

wenn es Fille von Brustkrebs in Threr Familie gab.

wenn Sie eine auffillige Rontgenaufnahme der Brust, eine fibrozystische Brusterkrankung,

Knoétchen oder eine Schwellung in der Brust oder eine Blutung aus der Brustwarze haben.

Wenn die folgenden Stérungen auftreten, ist die Behandlung abzubrechen und unverziiglich der

behandelnde Arzt zu konsultieren:

o wenn Sie plotzliche Sehstorungen haben, wie zum Beispiel einen teilweisen oder vollstindigen
Verlust des Sehvermdgens oder Doppelsehen.
wenn Sie starke Kopfschmerzen haben.

o im Falle von Gelbsucht.

o im Falle von unerwarteten vaginalen Blutungen. Bei den meisten Frauen, die DEPO-PROVERA
anwenden, treten Storungen des Menstruationszyklus auf, die unregelmifBige oder unvorhersehbare
Blutungen oder Schmierblutungen oder, in selteneren Féllen, verstirkte Menstruationsblutungen
oder Dauerblutungen umfassen kdnnen. Mit fortdauernder Behandlung kommt es weniger héaufig zu
unregelmifBigen Blutungen und héaufiger zum Ausbleiben der Regelblutung.

DEPO-PROVERA schiitzt weder vor einer HIV-Infektion (AIDS) noch vor anderen sexuell

iibertragbaren Krankheiten.

Lesen Sie ebenfalls unter ,,Bei Anwendung von DEPO-PROVERA mit anderen Arzneimitteln“ nach,

wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen.

O O O O

Bei Anwendung von DEPO-PROVERA mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Unterschiedliche Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen, insbesondere in ihrer Wirkungsweise
und/oder ihren Nebenwirkungen. Wenn zum Beispiel Arzneimittel mit dem Wirkstoff Aminoglutethimid

2/6



Gebrauchsinformation 09C20

gleichzeitig mit DEPO-PROVERA Injektionssuspension angewendet werden, kann die Wirksamkeit von
DEPO-PROVERA herabgesetzt werden.

Falls Thnen Blutproben entnommen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt, da die Ergebnisse bestimmter
Bluttests durch die Anwendung von DEPO-PROVERA beeinflusst werden konnen (siche letzter Abschnitt
dieser Gebrauchsinformation, ,,Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt*).

Schwangerschaft und Stillzeit
DEPO-PROVERA darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

DEPO-PROVERA geht in die Muttermilch iiber. Es deutet jedoch nichts darauf hin, dass dies zu Risiken fiir
das gestillte Neugeborene fiihrt.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurde kein Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
festgestellt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von DEPO-PROVERA
DEPO-PROVERA enthilt auch die beiden Bestandteile Methylparahydroxybenzoat (E218) und
Propylparahydroxybenzoat (E216). Sie konnen allergische Reaktionen (mitunter verzégert) und in
Ausnahmefillen Bronchospasmen verursachen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist praktisch ,,natriumfrei®._

3. WIE IST DEPO-PROVERA ANZUWENDEN?

Wenden Sie DEPO-PROVERA immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis zur Unterdriickung des Eisprungs ist 150 mg alle drei Monate. Sie wird lhnen als tiefe

intramuskulére Injektion in den GesédB3- oder Oberarmmuskel verabreicht.

Es wird empfohlen, die Injektion in den ersten 5 Tagen nach Beginn der Regelblutung bzw. in den ersten

5 Tagen nach der Entbindung, falls die Patientin nicht stillt, oder nach oder in der sechsten Woche nach der

Entbindung, falls die Patientin stillt, zu verabreichen.

Wenn der Abstand zwischen zwei Injektionen langer als 13 Wochen ist, empfiehlt Ihnen Ihr Arzt einen

Schwangerschaftstest, bevor die niachste Injektion verabreicht wird.

Zu Beginn der Behandlung kann Thr Menstruationszyklus gestort sein, d. h. es konnen unregelméfige oder

unvorhersehbare Blutungen oder Schmierblutungen auftreten. Diese Symptome verringern sich im

Allgemeinen im weiteren Verlauf der Behandlung mit DEPO-PROVERA, bis die Regelblutungen

schlieflich ausbleiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

DEPO-PROVERA darf nicht vor dem Einsetzen der Menstruation verabreicht werden.

Abgesehen von den Bedenken beziiglich eines Verlustes an Knochenmineraldichte ist bei Jugendlichen (12-
18 Jahre), die bereits ihre Menstruation haben, eine dhnliche Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung
mit DEPO-PROVERA-Injektionen wie bei erwachsenen Frauen zu erwarten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von DEPO-PROVERA angewendet haben, als Sie sollten

Medroxyprogesteronacetat ist sehr gut vertriiglich. Bei Uberdosierung kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und
einige Tage spéter zu einer Menstruationsblutung kommen.

Wenn Sie eine grossere Menge von DEPO-PROVERA haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren

Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Injektion von DEPO-PROVERA vergessen haben
Wenn der Abstand zwischen zwei Injektionen von DEPO-PROVERA lénger als 13 Wochen ist, empfichlt

Ihnen Thr Arzt einen Schwangerschaftstest, bevor die nidchste Injektion verabreicht wird.

Wenn Sie die Anwendung von DEPO-PROVERA abbrechen

3/6



Gebrauchsinformation 09C20

Halten Sie auf jeden Fall zuerst Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, die Behandlung mit
DEPO-PROVERA abzubrechen.
DEPO-PROVERA hat eine lang anhaltende verhiitende Wirkung.

Wechsel von anderen Verhiitungsmethoden zu DEPO-PROVERA:

Wenn Sie von anderen Verhiitungsmethoden zu DEPO-PROVERA wechseln, stellt Thr Arzt sicher, dass Sie
vor einer Schwangerschaft geschiitzt sind, indem Ihnen die erste Injektion zum richtigen Zeitpunkt
verabreicht wird. Falls Sie von einem oralen Verhiitungsmittel zu DEPO-PROVERA wechseln, sollten Sie
Ihre erste Injektion von DEPO-PROVERA innerhalb von 7 Tagen nach der letzten Einnahme der Pille
erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann DEPO-PROVERA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die folgenden nach Organsystemen aufgeschliisselten Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit der
Anwendung von Progestagenen gemeldet:

Erkrankungen der Harnwege und Geschlechtsorgane: unregelméfiger Menstruationszyklus
(unvorhergesehene, verstérkte, verringerte oder ausbleibende Blutungen), Ausbleiben des Eisprungs,

verminderte Libido oder Ausbleiben des Orgasmus, verstirkter WeiBfluss, Scheidenentziindung,
Hitzewallungen, Beckenschmerzen.

Erkrankungen der Brustdriise: Spannungsgefiihl/Schmerzen in den Briisten und Milchabsonderung.
Erkrankungen des Zentralnervensystems: Nervositit, Schlaflosigkeit, Schléfrigkeit, Miidigkeit, Depression,
Schwindel, Kopfschmerzen, Konvulsionen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts und der Leber: Ubelkeit, Bauchschmerzen oder -beschwerden,
Vollegefiihl, Leberfunktionsstorung, Gelbsucht.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen: verminderte Zuckertoleranz (Glukose).

Herz- und GefaBerkrankungen: thromboembolische Storungen (Erkrankungen, bei denen die Blutgefil3e
durch Blutgerinnsel verstopft sind), wie zum Beispiel in der Lunge (Lungenembolie), und Thrombophlebitis
(Entziindung einer Vene mit Blutgerinnselbildung).

Erkrankungen der Haut und der Schleimhéute: Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag, Akne, {ibermifBige
Koérperbehaarung, Haarausfall.

Erkrankungen des Immunsystems: allergische Reaktionen.

Muskel- und Knochenerkrankungen: allgemeine Schwiche, Beinkrampfe, Riicken- oder Gelenkschmerzen,
Verlust an Knochenmineraldichte, Reaktionen an der Injektionsstelle (Schmerzen, residuelle Schwellung und
Hautverfarbung).

Sonstige: sehr hohes Fieber, Gewichtsédnderungen, Schwellung/Wassereinlagerung, Mondgesicht
(rundliches, gerotetes, aufgedunsenes Gesicht).

Nach der Markteinfiithrung wurden bei Patientinnen, die intramuskulére Injektionen von DEPO-PROVERA
anwenden, vereinzelte Fille von Osteoporose (Verlust an Knochenmasse), einschliesslich
osteoporosebedingter Knochenbriiche, beobachtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST DEPO-PROVERA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bei Raumtemperatur (15°C - 25°C) lagern.

Verfalldatum:

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Die Spritze und die Nadel diirfen nach Gebrauch nicht wiederverwendet werden und miissen geméf den
geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung gebrauchter Spritzen entsorgt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese Malinahme hilft, die Umwelt
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Depo-Provera enthiilt

- Der Wirkstoff von DEPO-PROVERA ist Medroxyprogesteronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 3350, Polysorbat 80, Natriumchlorid,
Methylparahydroxybenzoat (E218), Propylparahydroxybenzoat (E216), Wasser fiir Injektionszwecke,
Salzsdure und/oder Natriumhydroxid zur Regulierung des pH-Wertes.

Wie DEPO-PROVERA aussieht und Inhalt der Packung

DEPO-PROVERA 150 mg ist als Injektionssuspension in Durchstechflaschen mit 1 ml sowie als
Fertigspritze mit 1 ml erhéltlich.

DEPO-PROVERA 150 mg/ml ist als Injektionssuspension in Durchstechflaschen mit 10 ml erhéltlich.

Die Injektionssuspension ist zur intramuskuldren Verabreichung bestimmt.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:Pfizer S.A., 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Briissel,
Belgien.

Hersteller: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien.

Zulassungsnummern:

DEPO-PROVERA 150 mg Injektionssuspension in Durchstechflasche (1 ml) : BE061887
DEPO-PROVERA 150 mg/ml Injektionssuspension in Durchstechflasche (10 ml) : BEXXXX
DEPO-PROVERA 150 mg Injektionssuspension in Fertigspritze: BE061896

Art der Abgabe: verschreibungspflichtig.
Letzte Uberarbeitung vorliegender Gebrauchsinformation:

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung:
Durchstechflasche: unmittelbar vor der Anwendung kréftig schiitteln, um eine gleichméBige Suspension zu

erhalten.

Fertigspritze: unmittelbar vor der Anwendung kréftig schiitteln, um eine gleichméifBige Suspension zu
erhalten.

1. Verschlusskappe entfernen.

2. Nadel auf die Spritze aufsetzen.

3. Nadelschutzhiille abziehen.

Die Spritze ist jetzt gebrauchsfertig.

Die Spritze und die Nadel diirfen nach Gebrauch nicht wiederverwendet werden und miissen geméf den
geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung gebrauchter Spritzen entsorgt werden.

Vorsichtsmafinahmen bei Probenentnahmen und Labortests:
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Wenn endozervikales oder endometriales Gewebe zur Untersuchung entnommen wird, muss der
Anatomopathologe iiber die Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat informiert werden.
Der Arzt/das Labor muss dariiber informiert werden, dass die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat
die Konzentrationen der folgenden endokrinen Biomarker verringern kann:
a. Plasma-/Urinsteroide (z. B. Cortisol, Ostrogen, Pregnandiol, Progesteron, Testosteron)
b. Plasma-/Uringonadotropine (z. B. luteinisierendes Hormon und follikelstimulierendes Hormon)
¢. Sexualhormonbindendes Globulin (SHBG).

09C20
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