Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEPO-PROVERA
150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan
Medroxyprogesteroni acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je$li objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DEPO-PROVERA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEPO-PROVERA
Jak stosowac lek DEPO-PROVERA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DEPO-PROVERA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwnE

1. Co to jest lek DEPO-PROVERA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DEPO-PROVERA zawiera medroksyprogesteronu octan, ktory jest progestagenem wptywajacym
na uktad hormonalny.

Lek DEPO-PROVERA stosuje si¢:
e W leczeniu wspomagajacym i (lub) paliatywnym w przypadku wznowy lub wystapienia
przerzutéw raka endometrium lub nerek;
e W leczeniu wznowy lub wystapienia przerzutow raka piersi u kobiet po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEPO-PROVERA

Kiedy nie stosowaé leku DEPO-PROVERA
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
w przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy;
w przypadku krwawienia z drég rodnych o niewyja$nionej przyczynie;
w przypadku zmian w obrebie piersi o nieustalonym charakterze;
w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci watroby;
w przypadku zakrzepowego zapalenia zyt, badz tez aktualnie lub w przeszto$ci wystepujacych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych, lub choroby naczyn mézgowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania DEPO-PROVERA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek DEPO-PROVERA

e w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na steroidy inne niz substancja czynna leku
medroksyprogesteronu octan;



e w razie wystgpienia krwawienia z drég rodnych podczas stosowania leku DEPO-PROVERA;

e U pacjentow ze wspotistniejgcymi chorobami, takimi jak: padaczka, migrena, astma, zaburzenia
czynnosci serca lub nerek, w ktorych zwigkszenie masy ciata lub zatrzymanie ptynow moze
spowodowaé pogorszenie stanu zdrowia,;

e U pacjentek z depresja w wywiadzie;

e u niektorych pacjentek w czasie stosowania leku DEPO-PROVERA moga wystapi¢ objawy
odpowiadajace depresji przedmiesigczkowej;

e U niektdrych pacjentéw przyjmujacych lek DEPO-PROVERA moze doj$¢ do zmniejszenia
tolerancji glukozy;

e W przypadku przekazywania wycinka blony §luzowej macicy lub wycinka z kanatu szyjki macicy
do badania histopatologicznego nalezy poinformowa¢ histopatologa (lub laboratorium)

o stosowaniu leku DEPO-PROVERA;

e stosowanie leku DEPO-PROVERA moze zmniejszaé stezenia nastepujacych biomarkeréw
hormonalnych:

a) steroidy w osoczu i (lub) w moczu (np. kortyzol, estrogen, pregnandiol, progesteron,
testosteron)

b) gonadotropiny w osoczu i (lub) w moczu (np. LH i FSH)

c) globulina wigzaca hormony piciowe (SHBG)

e lek DEPO-PROVERA moze rowniez powodowac czeSciowa niewydolno$¢ nadnerczy w trakcie
préb z podawaniem metyraponu;

e jezeli u pacjenta wystapi nagla, czgsciowa lub catkowita utrata wzroku lub wystapi wytrzeszcz,
podwaojne widzenie lub migrena, nalezy przerwa¢ podawanie leku i przeprowadzi¢ doktadniejsze
badania okulistyczne. W przypadku stwierdzenia przez lekarza obrz¢ku tarczy nerwu wzrokowego
lub zmian w naczyniach siatkdéwki, nie nalezy kontynuowac stosowania leku;

¢ stosowanie leku DEPO-PROVERA moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw przypominajacych
zespot Cushinga, np. otytosé, rozstepy, tradzik, nadcisnienie tetnicze;

e jezeli u pacjentki wystgpi wydtuzony okres braku jajeczkowania z zanikiem miesigczki i (lub)
pojawig si¢ nieregularne cykle miesigczkowe;

e U pacjentéw z chorobami zakrzepowymi lub zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie;

e ze wzgledu na mozliwos$¢ zmniejszenia ggstosci mineralnej kosci (BMD) u kobiet w okresie przed
menopauzg, co moze zwiekszac ryzyko rozwoju osteoporozy w poézniejszym okresie zycia.

W badaniu z udziatem kobiet przyjmujacych medroksyprogesteronu octan we wstrzyknigciach jako
metode antykoncepcji odnotowano sredni spadek wartosci wskaznika BMD.

U kobiet dorostych po okresie kilku lat po zaprzestaniu stosowania leku, obserwowano czgsciowy
powr6t BMD do wartosci wyjsciowych, natomiast catkowity powrdt odnotowano u kobiet w wieku
mtodzienczym.

Nie wiadomo, czy stosowanie medroksyprogesteronu octanu we wstrzyknigciach w okresie
mlodzienczym i wczesnej dorostosci, krytycznym dla przyrostu masy kostnej okresie zycia, zmniejsza
szczytowg mase kostng.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wapnia i witaminy D oraz wykonywanie okresowej oceny gestosci
mineralnej kosci.

Lek DEPO-PROVERA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne podawanie aminoglutetymidu z lekiem DEPO-PROVERA moze w istotnym stopniu
zmniejszy¢ stezenie medroksyprogesteronu octanu w 0soczu i zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania leku
DEPO-PROVERA.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza

Stosowanie leku DEPO-PROVERA w cigzy jest przeciwwskazane.

U noworodkdéw urodzonych z nieplanowanych cigz rozpoczetych miedzy pierwszym a drugim
miesigcem od wstrzyknigcia leku DEPO-PROVERA moze wystapi¢ niska urodzeniowa masa ciata, co
z kolei wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zgonu w okresie noworodkowym. Istniejg dane
wskazujgce na istnienie zwigzku pomiedzy stosowaniem lekéw z grupy progestagenOw w pierwszym
trymestrze ciagzy, a wystepowaniem zaburzen rozwojowych w obrgbie ukladu ptciowego u ptodow obu
plei.

Nalezy poinformowa¢ pacjentke o mozliwym zagrozeniu dla ptodu, jezeli lek DEPO-PROVERA
bedzie stosowany podczas cigzy lub jesli kobieta zajdzie w cigze¢ w trakcie stosowania leku.

Karmienie piersig

Medroksyprogesteronu octan i jego metabolity sg wydzielane do mleka ludzkiego. Brak
wystarczajacych danych sugerujacych, ze ich obecno$¢ moze stanowic¢ zagrozenie dla dziecka,
jednakze nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku.

Ptodnosé

DEPO-PROVERA podawana domigéniowo w dawkach 150 mg/ml co 3 miesigce ma dziatanie
antykoncepcyjne. U kobiet przed menopauza po przepisaniu DEPO-PROVERA w leczeniu raka nerki
lub endometrium moze wystapi¢ nieregularne krwawienie lub brak miesigczki, a powrot ptodnosci
(owulacja) moze by¢ opdzniony po zaprzestaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku DEPO-PROVERA na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek DEPO-PROVERA zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek DEPO-PROVERA zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek DEPO-PROVERA

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rak endometrium i nerek: na poczatku terapii zaleca si¢ dawki od 400 mg do 1000 mg
medroksyprogesteronu octanu na tydzien, podawanego domig$niowo. Jesli wystapi poprawa w ciggu
kilku tygodni lub miesi¢cy oraz, gdy stan pacjenta wydaje si¢ stabilny, istnieje mozliwosé
zastosowania dawki podtrzymujacej 400 mg miesigcznie.

Rak piersi: zalecana poczatkowa dawka to 500 mg do 1000 mg medroksyprogesteronu octanu na dobe
podawanego domigsniowo przez 28 dni. Nastepnie nalezy stosowaé dawki podtrzymujace wynoszace
500 mg dwa razy w tygodniu tak dtugo, jak dtugo pacjentka reaguje na leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DEPO-PROVERA
Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. W razie przyjgcia wigkszej
dawki leku DEPO-PROVERA niz zalecana, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku DEPO-PROVERA

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac¢ lek DEPO-PROVERA, powinien przyjac go tak szybko,
jak to mozliwe, chyba ze zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjaé
kolejng dawke o wyznaczonej porze.



Przerwanie stosowania leku DEPO-PROVERA
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

4,

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste (mogag wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

zmiany masy ciata, zwigkszenia taknienia

bezsennos¢

bol gtowy, zawroty glowy, drzenie

wymioty, zaparcia, nudnosci

nadmierne pocenie si¢

zaburzenia erekcji

obrzgk, zatrzymanie ptynéw, zmeczenie, reakcje w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb):

obrzgk naczynioruchowy (choroba skory i bton §luzowych charakteryzujaca si¢ wystepowaniem
ograniczonych obrzekoéw)

dziatania zblizone do wystepujacych po kortykosteroidach (grupa lekow o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwalergicznym i immunosupresyjnym), np. takie, jak w zespole Cushinga
- zespot objawow chorobowych zwiagzanych z wystepowaniem zwigkszonego stezenia kortyzolu
we Krwi

nasilenie cukrzycy, hiperkalcemia (zwigkszony poziom wapnia we krwi)

depresja, euforia, zmiany popedu seksualnego

zastoinowa niewydolnos$¢ serca

zakrzepowe zapalenie zyt

zator tetnicy ptucnej

biegunka, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej

tradzik, nadmierne owtosienie

kurcze migsni

nieprawidtowe krwawienie z macicy (nieregularne, nadmiernie obfite, zbyt skape, plamienie
miesigczkowe), bolesnos¢ piersi

bol lub tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia

Rzadkie (mogg wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1 000 oséb):

nadwrazliwo$é na lek

nerwowos¢

udar mézgu, sennos¢

zawal mig$nia Sercowego

zator i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

zottaczka

tysienie, wysypka

zte samopoczucie, goraczka

zmniejszona tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), wzrost ci$nienia krwi

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

reakcja anafilaktyczna (nagta, cigzka reakcja alergiczna lub niealergiczna, ktoéra moze by¢
przyczyna zgonu), reakcja anafilaktoidalna (nagta reakcja obejmujaca caty organizm, ktora
nasladuje anafilaksje, ale nie jest reakcja alergiczng)

wydtuzony okres braku owulacji

stan splatania



e zaburzenia koncentracji uwagi, dziatania zblizone do zaleznych od aktywacji uktadu

wspotczulnego (czgs$¢ autonomicznego uktadu nerwowego)

zator i zakrzepica naczyn siatkOwki, zaéma cukrzycowa, zaburzenia widzenia

tachykardia, kotatanie serca

zanik lub uposledzenie budowy tkanki thuszczowej (lipodystrofia nabyta), pokrzywka, swiad

osteoporoza, w tym zlamania osteoporotyczne

cukromocz

brak miesigczki, nadzerka szyjki macicy, wydzielina z szyjki macicy, mlekotok, uptawy, tkliwo$¢

uciskowa piersi

utrzymujace si¢ wglebienie w miejscu wstrzyknigeia, guzek w miejscu wstrzyknigcia

e nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby, zwigkszenie liczby biatych krwinek,
zwigkszenie liczby ptytek krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DEPO-PROVERA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DEPO-PROVERA

- Substancja czynnag leku jest medroksyprogesteronu octan. 1 ml zawiesiny zawiera 150 mg
medroksyprogesteronu octanu (Medroxyprogesteroni acetas).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek DEPO-PROVERA zawiera s6d”),
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) [patrz punkt 2 ,,Lek DEPO-PROVERA zawiera metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)], propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) [patrz punkt 2 ,,Lek DEPO-PROVERA zawiera metylu


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)], polisorbat 80,
makrogol 3350, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DEPO-PROVERA i co zawiera opakowanie
Zawiesina koloru biatego.

Fiolki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku. Fiolki zawieraja odpowiednio 3,3 ml lub 6,7 ml
zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrocié sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021



