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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DEPO-PROVERA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
medroxyprogesteron-acetat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafti, I€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek DEPO-PROVERA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek DEPO-PROVERA pouZivat
Jak se ptipravek DEPO-PROVERA pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek DEPO-PROVERA uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek DEPO-PROVERA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek DEPO-PROVERA je indikovan:

Jako kontracepce (potlaceni ovulace).

V 1é¢beé endometridzy.

V 1é¢bé vazomotorickych potizi v menopauze.

Jako adjuvantni nebo paliativni lécba recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu endometria nebo
ledvin.

5. V 1é¢bé hormon-dependentniho recidivujiciho karcinomu prsu.

el .

Protoze ztrata kostni hmoty (BMD) se miize objevit u zen riznych vékovych skupin, které dlouhodobé
pouzivaji injekce MPA (medroxyprogesteron-acetat), ma byt zvazen pomér rizika a pfinosu a rovnéZz bran
v tvahu ubytek kostni hmoty (BMD) objevujici se béhem téhotenstvi a/nebo v obdobi kojeni.

Pripravek DEPO-PROVERA je piipravek s gestagennimi vlastnostmi, ktery postrada estrogenni u¢inky
a jehoz androgenni u¢inky jsou minimalni.

Ve vhodnych davkach DEPO-PROVERA tlumi sekreci hypofyzarnich gonadotropint, coz vede k
zabranéni zrani folikull a k anovulaci u Zen v plodném veku.

U muzi potlacuje DEPO-PROVERA ve vhodnych davkach funkci Leydigovych bunék; vede tedy k
potlaceni endogenni produkce testosteronu.

Davka 5 mg nebo 10 mg medroxyprogesteron-acetatu podavand denn¢ po dobu 10 dnli ma na vyvolani
optimalni sekrecni zmény endometria pfipraveného estrogeny stejny ucinek jako 20 mg progesteronu
aplikovaného parenteralné kazdy den po dobu 10 dnii. Medroxyprogesteron-acetat aplikovany peroralné
(podani tsty) vyvolava rovnéz typické gestagenni zmény cervikalniho hlenu (inhibuje arborizaci hlenu)
a zvySuje pocet intermediarnich bunék v matura¢nim indexu vaginalniho epitelu.



Protinadorové pusobeni piipravku DEPO-PROVERA ve farmakologickych davkach u uréitych forem
hormon-dependentnich nadord mize souviset s ovlivnénim osy hypotalamus-hypofyza-gonady,
estrogennich receptorti a metabolismu steroidid na tkanové urovni.

Stejn€é jako progesteron ma i medroxyprogesteron-acetat termogenni vlastnosti. Pfi pouziti velmi
vysokych davek béhem terapie nékterych nadorti (500 mg a vice za den) se mohou manifestovat ucinky
podobné kortikoidnim.

Po intramuskularni aplikaci (podani do svalu) se medroxyprogesteron-acetat (MPA) pomalu uvoliuje,
¢imz se tvoii nizka, ale trvala hladina. Doba do dosazeni maximalnich hladin je pfiblizn¢ 4 az 20 dnd od
intramuskularniho podani. Hladiny MPA jsou detekovatelné jesté za 7 az 9 mésict po intramuskularni
injekci. MPA se pfiblizné z 90-95 % vaze na bilkoviny krevni plazmy. Uvadény distribu¢ni objem je
2043 1. MPA piestupuje hematoencefalickou bariéru a vylucuje se do matetského mléka.

MPA je metabolizovan v jatrech. PoloCas eliminace po intramuskularni aplikaci je 6 tydnd. MPA je
primarné vylucovan zlu¢i do stolice. Pfiblizn€¢ 30 % intramuskularné podané davky je vylouc¢eno moci
behem 4 dnt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek DEPO-PROVERA pouZivat

NepouZivejte pripravek DEPO-PROVERA

o jestlize jste alergicky(4) na medroxyprogesteron—acetat (MPA), steroidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
jestlize trpite zdvaznou jaterni nedostatecnosti
v t€hotenstvi nebo pii podezieni na téhotenstvi
pfi vaginalnim krvaceni z nejasnych pticin
jestlize mate meningeom nebo u Vas v minulosti byl diagnostikovan meningeom (obvykle
nezhoubny nador tkané obklopujici mozek a michu), pokud nepouzivate ptripravek DEPO-
PROVERA k 1é¢bé nadorového onemocnéni.
Pokud se na Vas vztahuje nektery z vyse uvedenych stavi, informujte svého 1ékate.

Upozornéni pro pacientky, kterym byl ptipravek DEPO-PROVERA piedepsan jako antikoncepce nebo
pti gynekologickych obtizich: ptipravek DEPO-PROVERA se nesmi pouzivat pii zhoubném nadorovém
onemocnéni v oblasti prsu a pohlavnich organti, nebo pfi podezieni na ne.

Upozornéni a opatfieni
Pted pouzitim pfipravku DEPO-PROVERA se porad'te se svym lékatem, 1ékdrnikem nebo zdravotni
sestrou.

Neocekavané krvaceni, které se vyskytne béhem 1écby MPA, musi byt vySetieno.

Riziko vzniku nadoru

Dlouhodobé sledovani pacientek, kterym byly podany injekce intramuskularniho medroxyprogesteron-
acetatu (DMPA) 150 mg, zjistilo mirné nebo zadné zvyseni celkového rizika nadort prsu a zadné zvyseni
rizika ovarialnich, jaternich nebo cervikalnich nadort, dale trvajici ochranny ucinek snizujici riziko
karcinomu endometria.

Meningeom

Pouzivani medroxyprogesteron-acetatu bylo spojeno s rozvojem obvykle nezhoubného nadoru tkané
obklopujici mozek a michu (meningeom). Riziko se zvySuje zejména pfi dlouhodobém (n€kolikaletém)
pouzivani. Pokud je u Vas diagnostikovan meningeom, lékai' znovu ptehodnoti 1écbu piipravkem DEPO-
PROVERA. Pokud si v§imnete jakychkoli ptiznaku, jako jsou zmény vidéni (napf. dvojité vidéni nebo
rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata ¢ichu, bolesti hlavy, které se postupem casu
zhorsuji, ztrata paméti, epileptické zachvaty, slabost v hornich nebo dolnich koncetinach, musite
okamzité informovat svého 1ékare.



Tromboembolické poruchy

Ackoli medroxyprogesteron-acetdt nema zfejmé piicinnou souvislost s indukci trombotické nebo
tromboembolické poruchy, nemél by byt u zadné pacientky uzivajici ptipravek DEPO-PROVERA, u
které se vyskytne tato pfihoda, napt. plicni embolie, cévni mozkova ptihoda, retinalni trombo6za nebo
hluboka Zilni tromboza, tento pfipravek znovu podavan. Zeny s pfedchozi anamnézou tromboembolické
poruchy nebyly sledovany v klinickych hodnocenich a Zadné informace, které by dokladaly bezpecnost
podani ptipravku DEPO-PROVERA této populaci, nejsou dostupné.

Anafylaxe a anafylakticka reakce

Pokud se objevi anafylaktickd reakce, ma byt ihned zahajena prislusnd 1écba. Zavazné anafylaktické
reakce vyzaduji okamzitou 1écbu.

Vzhledem k tomu, Ze piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, miize zptisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné). V piipade vyskytu alergické reakce nesmi byt pfipravek jiz znovu podan.

Zmény télesné hmotnosti a retence tekutin

DEPO-PROVERA muze zpusobit, zvlasté ve vysokych davkach, pouzivanych v 1é¢bé zhoubnych
nadoril, prirdstek télesné hmotnosti a retenci tekutin. Pfipravek musi byt proto podavan opatrné
pacientkam, jejichz ptedchozi onemocnéni by mohlo byt pfirGstkem hmotnosti nebo retenci tekutin
nepfiznive ovlivnéno.

Vysoké davky pripravku DEPO-PROVERA podéavané pacientkdm se zhoubnym nadorem mohou v
nekterych piipadech vyvolat cushingoidni pfiznaky, naptiklad mésicovity oblicej, retenci tekutin,
poruchy glukézové tolerance a vzestup krevniho tlaku.

Uhlohydraty/metabolizmus
U nékterych pacientek 1é€enych progestiny mtize dojit ke snizeni gluk6zové tolerance. Béhem této 1é¢by
je tieba peclive sledovat pacientky s diabetem.

Psychiatrické poruchy

Pacientky, které byly v minulosti 1é€eny pro deprese, by mély byt béhem 1écby piipravkem DEPO-
PROVERA peclivé sledovany. Nékteré pacientky si mohou pii 1é¢bé ptipravkem DEPO-PROVERA
stézovat na depresivni stavy obdobné premenstrualni tenzi.

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci veetné ptipravku Depo-Provera, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtize byt té¢zka a mtize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékare.

Laboratorni vysetreni

Pti odesilani vzorki na patologické vySetfeni ma byt patolog informovan o tom, Zze pacientka je 1éCena

ptipravkem DEPO-PROVERA. Lékat ma byt informovan o tom, Ze urcitd endokrinologické vySetfeni a

vySetfeni jaternich testl a krevnich slozek mohou byt pii 1€¢bé progestiny ovlivnéna:

a)  SniZeni hladiny steroidii v plazmé&/moci (napf. progesteron, estradiol, pregnanediol, testosteron,
kortison).

b)  Hladiny gonadotropinu v plazm¢ a moci jsou snizené (napi. LH, FSH).

c)  Koncentrace pohlavni hormony vazajiciho globulinu (SHBG) jsou sniZené.

Nepravidelny menstruacni cyklus

VétSina Zzen pouzivajicich injekéni suspenzi MPA udavd poruchy menstruacniho cyklu (napf.
nepravidelné nebo nepredvidatelné krvaceni/Spinéni, vzacné tézké nebo trvalé krvaceni). Pacientky maji
byt vhodné informovany o moznosti vyskytu poruch menstrua¢niho cyklu a mozného prodlouzeni

rrrrrr

nepravidelné krvaceni a vice jich udava amenorheu.



Pripravek DEPO-PROVERA ma prolongovany antikoncepéni téinek. Stiedni doba do poceti pro Zeny,
které oté¢hotni, je 10 mésicl po podani posledni injekce, s rozpétim od 4 do 31 mésicli a nema souvislost
s délkou podavani.

Poruchy oci

Jestlize dojde k caste¢né nebo uplné ztraté zraku, k nahlému vzniku exoftalmu, diplopie nebo migrény,
je tieba vyckat s dalsim podavanim piipravku az do doby oftalmologického vySetfeni. Jestlize vysetieni
odhali edém papily nebo retinalni cévni léze, ptipravek nema byt dale podéavan.

Predchozi 1é¢ba, kazdoro¢ni anamnéza a fyzikalni vySetfeni maji byt zamétfeny na prsy a panevni organy.

Funkce jater
Pokud se u pacientky objevi zloutenka, je vhodné zvazit ukon¢eni podavani 1éku.

Priipravek DEPO-PROVERA neposkytuje ochranu pied infekci HIV, napi. AIDS, ani jinymi pohlavné
prenosnymi infekcemi

Bezpecné sexualni chovani vcetné spravného a disledného pouzivani kondomi snizuje riziko prenosu
pohlavné pienosnych infekci, véetné¢ HIV, pohlavnim stykem.

Informace, jak snizit riziko nakazy pohlavné penosnymi infekcemi véetné HIV, ziskate od svého l1ékafte.

Ztrata kostni hmoty

Pouzivani injekci MPA snizuje sérové hladiny estrogenu a je spojeno s vyznamnou ztratou hustoty
kostnich mineralt spolu s tim, jak se kostni metabolizmus adaptuje na niz$i hladiny estrogenu. Ztrata
kostni hmoty je vétsi pfi del§im pouzivani, ale zda se, Ze se hustota kostni hmoty zvySuje poté, co se
podavani piipravku DEPO-PROVERA pferusi a ovarialni produkce estrogeni vzroste. Ztrata kostni
hmoty je obzvlasté zavazna béhem dospivani a Casné dospélosti, kritického obdobi pro rist kostni hmoty.
Neni zndmo, zda pouzivani injekci MPA mlad$imi zenami snizuje maximalni dosaZzenou hustotu kosti a
zvysuje tak riziko zlomenin ve vy$$im véku.

Studie zkoumajici ucinky intramuskularniho DMPA na hustotu kostni hmoty u dospivajicich zen ukazala,
ze jeho podani bylo spojeno s vyznamnym poklesem hustoty kostnich mineralti od vychozich hodnot. U
malého poctu zen, které byly sledovany po ukonéeni podavani ptipravku DEPO-PROVERA, se stfedni
hustota kostnich minerala vratila blizko k vychozim hodnotdm po 1 — 3 letech po ukonceni podavani. U
dospivajicich mtze byt pripravek DEPO-PROVERA pouzit, ale jen poté, co byly s pacientkou
diskutovany ostatni antikoncepcni metody a tyto shledany nedostacujici ¢i nevhodné.

U Zeny jakéhokoli veéku, pokud vyzaduje uzivani MPA po dobu del$i nez 2 roky, ma byt peclivé
prehodnocen pomér piinosu a rizika 1écby.

ZvIasté u Zen se zdravotnimi rizikovymi faktory osteopordzy maji byt pfed pouzitim ptipravku DEPO-
PROVERA zvazeny jiné metody antikoncepce.

Vyznamné rizikové faktory osteoporézy jsou:

e Konzumace alkoholu a/nebo tabaku

Chronické uzivani 1€kt snizujicich kostni hmotu, napt. antikonvulziva nebo kortikosteroidy
Nizky BMI nebo poruchy piijmu potravy, napf. anorexie nebo bulimie

Spontanni zlomenina v anamnéze

Osteoporoza v rodinné anamnéze

Dostatecny piisun vapniku a vitaminu D, at’ ve stravé ¢i potravinovych doplicich, je dulezity pro zdravé
kosti zen v kazdém véku.

Déti a dospivajici




Pripravek DEPO-PROVERA neni indikovany pfed menarché. AZ na obavy tykajici se ztraty kostni
hmoty se ocekava, ze bezpe€nost a ucinnost piipravku DEPO-PROVERA jsou u dospivajicich divek po
menarché a u dospélych zen stejné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DEPO-PROVERA

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé, nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského
predpisu. Nekteré 1éky se mohou s pfipravkem DEPO-PROVERA vzijemné ovliviiovat

Aminoglutethimid podavany soucasné¢ s piipravkem DEPO-PROVERA muze vyrazné snizit jeho
biologickou dostupnost a tim také snizit antikoncepcni ucinek.

Podavanim ptipravku DEPO-PROVERA mohou byt ovlivnény vysledky téchto laboratornich vySetieni:
a) Hladiny gonadotropinti.

b) Plazmatické hladiny progesteronu.

¢) Koncentrace pregnandiolu v mo¢i.

d) Plazmatické hladiny testosteronu (u muza).

e) Plazmatické hladiny estrogent (u Zen).

f) Plazmatické hladiny kortizolu.

g) Glukdzovy tolerancni test.

h) Metopironovy test.

Nekteti pacienti uzivajici MPA mohou mit potlacenou funkci nadledvin. MPA muiZe snizit hladinu ACTH
a hydrokortizonu v krvi.

Je vhodné informovat oSetfujiciho 1ékate/laboratot, Ze kromé endokrinnich biomarkerti mize pouziti
MPA v onkologii také zplsobit casteCnou adrenalni insuficienci (pokles odpovédi hypofyzoadrenalni
osy) béhem metyraponového testu. Tudiz schopnost adrenalni ktry reagovat na ACTH ma byt jasné
demonstrovana ptedtim, nez je podan metyrapon.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek DEPO-PROVERA neni ur¢en k podavani u t€hotnych Zen. Pokud jste t¢hotna nebo kojite,
domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem, diive nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

V obdobi kojeni Vam nebude injekce podana diive nez 6 tydnli po porodu, kdy je organizmus
novorozence vyvinutgjsi. Piipravek DEPO-PROVERA mize byt pfedavan mateiskym mlékem kojenému
novorozenci, nicméné nebyly zaznamenany zadné znamky poskozeni ditéte.

Porad’te se se svym I¢kafem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadny ucéinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl u piipravku DEPO-PROVERA pozorovan.

Pripravek DEPO-PROVERA obsahuje methylparaben (E218), propylparaben (E216)
Methylparaben (E218) a propylparaben (E216) mohou zpiisobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné) a vyjimeéné bronchospasmus (z(zeni pradusek).

Piipravek DEPO-PROVERA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom mililitru, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek DEPO-PROVERA pouziva

Zpisob a cesta podani



Zpuisob podani
Intramuskularni podani.

Navod ke spravnému uZivani
Lahvicka
Tésné pred pouzitim je tieba lahvicku fadné protiepat, aby byla podana skute¢né homogenni suspenze.

Jednorazova injekce

Protiepejte stfikacku tak, aby se vytvofila homogenni suspenze.
Odstraiite kryt.

Sterilné€ nasad’te jehlu.

Po odstranéni krytu jehly je stiikacka ptipravena k pouziti.

ANTIKONCEPCE (potlaceni ovulace)
Doporucena davka je 150 mg piipravku DEPO-PROVERA hluboko intramuskularné kazdé tii mesice.

Prvni injekce: pro zajisténi antikoncepce behem prvniho cyklu pouziti ma byt podana prvni davka béhem
prvnich péti dni normalniho menstruac¢niho cyklu. Je-li injekce podéana podle téchto instrukci, neni
vyzadovana zadna dal$i metoda antikoncepce.

Dalsi davky: Druha a dalsi injekce maji byt podavany v intervalu 13 tydnt. Pokud je z jakéhokoli diivodu
interval od pfedchozi injekce del$i nez 13 tydnd, mé byt pred podanim dalsi injekce vylouceno
téhotenstvi. U¢innost pripravku zavisi na dodrzeni doporuceného davkovaciho schématu.

Po porodu: Pokud zena nekoji, doporucuje se podat injekci béhem prvnich péti dnti po porodu (pro vétsi
jistotu ze pacientka neni gravidni). Pokud je nutné podat injekci v jinou dobu, je nutné vyloudit
téhotenstvi.

Koji-li pacientka, doporucuje se injekci podat ne diive nez 6 tydnil po porodu, kdy je enzymovy systém
novorozence jiz rozvinutéjsi.

Prechod z jiné metody antikoncepce: Pii prechodu z jiné metody antikoncepce ma byt ptipravek DEPO-
PROVERA podavan zpiisobem, ktery zajisti priabéznou antikoncepcni ochranu na zékladé mechanismu
ucinku obou metod (napt. pacientky, které prechazeji z peroralni antikoncepce, maji dostat prvni injekci
pripravku DEPO-PROVERA b&hem sedmi dnd poté, co uzily posledni antikoncepéni tabletku).

ENDOMETRIOZA
Doporucena davka ptipravku DEPO-PROVERA v této indikaci je 50 mg tydné nebo 100 mg kazdé dva
tydny intramuskularné po dobu nejméné 6 mésici.

VAZOMOTORICKE POTIZE V MENOPAUZE
Doporucena davka je 150 mg piipravku DEPO-PROVERA intramuskularné kazdé tfi meésice.

KARCINOM ENDOMETRIA A LEDVIN

Jako pocate¢ni 1éCba se doporucuje intramuskularné podavat jednou tydné davky 400-1000 mg pfipravku
DEPO-PROVERA. Pokud béhem nckolika tydnt nebo mésici dojde ke zlepSeni a stabilizaci
onemocnéni, miZe jako udrzovaci terapie postacit pouze davka 400 mg za mésic.



KARCINOM PRSU

Doporucené davkovaci schéma je 500 mg pripravku DEPO-PROVERA denné intramuskularné po dobu
28 dnt1. Poté by nemocna méla byt prevedena na udrzovaci terapii, s davkami 500 mg 2x tydné tak dlouho,
dokud je pfitomna odpoved’ na lécbu.

Hepatalni insuficience: Jelikoz je ptipravek DEPO-PROVERA téméf vyluéné eliminovan v jatrech,
muze byt nedostate¢né metabolizovan u pacientek se zavaznou jaterni insuficienci.

Renalni insuficience: Jelikoz je ptipravek DEPO-PROVERA téméi vylu¢né eliminovan v jatrech, neni
uprava davkovani povazovana u Zen s renalni insuficienci za nutnou.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i pfipravek DEPO-PROVERA nezadouci uc€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud kterykoliv znezadoucich uc€inkli zacne byt zavazny nebo
zaznamenate jakykoliv nezadouci G¢inek, ktery neni uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
nervozita

bolest hlavy

zvyseni télesné hmotnosti

snizeni télesné hmotnosti

pocit na zvraceni
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Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttr)
deprese

pokles libida

zavrat’

bolest bticha

btisni diskomfort

roztaZeni bricha (distenze)

ztrata vlast

akné

vyrazka

bolest zad

posevni vytok

vytok z délozniho hrdla

citlivost prst

zadrzovani tekutin, otok

télesna slabost (astenie)
precitlivélost na lécivy pripravek
nespavost

koptivka

svédeéni

bolest prst

horecka

unava

reakce v misté podani injekce pfetrvavajici ztenceni/vpaceni/tvorba dilkt v misté vpichu
zvySena chut k jidlu

snizena chut’ k jidlu

zvraceni



Mén
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L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]

zacpa

¢asté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

zé4chvat

naval horka

jaterni porucha

abnormalni ochlupeni (hirsutismus)
tvorba mléka mimo dobu kojeni
panevni bolest

ucinky podobné kortikoidtim
zhorSeni cukrovky

zvysené mnozstvi vapniku v krvi (hyperkalcémie)
prijem

sucho v tstech

ospalost

uzlina/bulka v mist¢ vpichu

bolest /citlivost v misté vpichu

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl)

anafylakticka a anafylaktoidni reakce (projevujici se akutni dusnosti, otokem rtd, hrdla ¢i o¢nich
vicek)
prodlouzena nepfitomnost ovulace
neschopnost dosahnout orgasmu pfi pohlavnim styku
embolie a tvorba krevnich srazenin
Zloutenka
ziskané zmény v pfeméné/rozlozeni télesného tuku (lipodystrofie)
bolest kloubi
nepfitomnost menstruace
zanét pochvy
narus$eni struktury sliznice délozniho ¢ipku
sniZeni hustoty kostni tkan¢
snizena gluko6zova tolerance
svalové napéti/stahy

Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

obvykle nezhoubny nador tkané¢ obklopujici mozek a michu (meningeom) (viz bod 2
,Upozornéni a opatfeni®).

cholestaticka zloutenka

zmatenost

ztrata koncentrace

uvolnovani adrenalinu

diabeticky Sedy zakal

zhorSeni zraku

vylucovani cukru do moci

zvySeni poctu krevnich desticek

otok ktize, podkozi nebo sliznic (angioedém)
poruchy ve slozeni krve

Utinek na menstruaéni cyklus

VétSina Zen pouzivajicich injekeni suspenzi ptipravku DEPO-PROVERA udéva poruchy menstruac¢niho
cyklu (napf. nepravidelné nebo nepfedvidatelné krvaceni/Spinéni, vzacné tézké nebo trvalé krvaceni).
S rostouci dobou uzivani injek¢ni suspenze piipravku DEPO-PROVERA si stale mén¢ pacientek stézuje
na nepravidelné krvaceni a vice jich udava vynechani menstruace.



Utinek na Kosti
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estrogenu mohou zptisobovat slabnuti kosti (snizenim hustoty kostni hmoty). Ztrata kostni hmoty je vétsi
pii delSim uzivéni, ale zda se, Ze se znovu zvySuje poté, co se podavani pripravku DEPO-PROVERA
prerusi a produkce estrogenti vajecniky vzroste.

U Zeny jakéhokoli veéku, pokud vyzaduje uzivani ptipravku DEPO-PROVERA po dobu delsi nez 2 roky,
ma byt peclivé pfehodnocen pomér pfinosu a rizika 1éCby.

Nize jsou uvedeny rizikové faktory pro rozvoj osteopordzy:

o Konzumace alkoholu a/nebo tabaku

Dlouhodobé uzivani 1€kt snizujicich kostni hmotu, napt. 1€ky pro 1é¢bu epilepsie nebo steroidy
Nizky BMI nebo poruchy piijmu potravy, napf. anorexie nebo bulimie

Spontanni zlomenina v anamnéze (nezptisobené padem)

Osteoporodza u rodinnych piislusnikil

Dospivajici (do véku 18 let)

Kosti dospivajicich jsou rychle rostouci a zesilujici. Kosti jsou nejsilngjsi v dob€ dosazeni dospélosti, coz
je dialezity ochranny faktor proti osteopordze v pozdé€jsim veéku. Studie zkoumajici GCinky pripravku
DEPO-PROVERA podavaného do svalu na hustotu kostni hmoty u dospivajicich zen ukazala, ze jeho
podani bylo spojeno s vyznamnym poklesem hustoty kostnich minerald od vychozich hodnot. U malého
poctu zen, které byly sledovany po ukonéeni podavani ptipravku DEPO-PROVERA, se stiedni hustota
kostnich mineralii vratila blizko k vychozim hodnotam po 1 — 3 letech po ukonceni podavani. U
dospivajicich mtze byt pripravek DEPO-PROVERA pouzit, ale jen poté, co byly s pacientkou
diskutovany ostatni antikoncepcni metody a tyto shledany nedostacujici ¢i nevhodné.

Pii pouzivani ptipravku DEPO-PROVERA muiZze mit pravidelné cviceni, dodrzovani zdravé zivotospravy
vcetné dostatecného piisunu vapniku (napt. mlécné vyrobky) a vitaminu D (napf. v rybim oleji) pozitivni
vliv na Vase kosti.

Mozné riziko nadorového onemocnéni

Studie Zen, které uzivaly antikoncepcni piipravky, prokédzala, Ze u Zen uZivajicich injekéni ptipravek
DEPO-PROVERA neni zvySené riziko rozvoje nadorového onemocnéni vajecnikti, délohy, délozniho
¢ipku nebo jater.

Rakovina prsu se vyskytuje vzacné ve véku méne nez 40 let, riziko se s vékem zvysuje.

Zda se, ze riziko rakoviny prsu je mirn¢ zvysené u Zen, pouzivajicich injekcni antikoncepci v porovnani
s zenami stejného véku, které hormonalni antikoncepci nepouzivaji.

Toto by mélo byt zvazeno pii predepisovani ptipravku DEPO-PROVERA. Neni jasné, zda podavani
injekei ptipravku DEPO-PROVERA zpiisobuje zvysené riziko rakoviny prsu. Mize to byt zptisobeno
tim, Ze tyto zZeny jsou vySetfovany cCastéji, a tak je rakovina prsu diagnostikovana dfive. Rozsah rakoviny
prsu se zda byt mensi u Zen pouzivajicich ptipravek DEPO-PROVERA oproti Zenam, které tyto ptipravky
nepouzivaji.

Riziko nalezu rakoviny prsu neni ovlivnéno délkou podavéni injekEniho ptipravku, ale v€kem, ve kterém
je podavani ukonceno. Divodem pro to je, ze s vékem se vyznamné zvysuje riziko rakoviny prsu. Deset
let po ukonceni podavani injekéni hormonalni antikoncepce je riziko nalezu rakoviny prsu stejné jako u
zen, které hormonalni antikoncepci nikdy nepouZzivaly.

U 10 000 Zen, které pouzivaly injekéni ptipravek DEPO-PROVERA po dobu az péti let, ale ukoncily jeji
uzivani do dvaceti let véku, byl vyhodnocen méné nez 1 ptipad rakoviny prsu navic do deseti let po
ukonceni podavani injekéniho ptipravku v porovnani s poctem zjisténym u 10 000 Zen, které nikdy
injek¢éni antikoncepci nepouzivaly.



U zen, které ukon¢i pouzivani injekéni antikoncepce po péti letech do 30 let véku, by byly odhadem 2 -
3 pripady rakoviny prsu navic (oproti 44 ptipadtim rakoviny prsu na 10 000 Zen v této vékové skuping,
které nikdy nepouzivaly injek¢ni antikoncepci).

U zen, které ukon¢i pouzivani injekéni antikoncepce po péti letech do 40 let véku, by bylo odhadem 10
ptipadt rakoviny prsu navic (oproti 160 piipadim rakoviny prsu na 10 000 Zen v této v€kové skuping,
které nikdy nepouzivaly injek¢ni antikoncepci).

DalSsi rizika:
Jestlize se u Vas rozvine
e nahla ¢asteCna nebo celkova ztrata vidéni, dvojité vidéni, poruchy srazlivosti krve jako je plicni
embolie (krevni srazenina v plicich) nebo mrtvice, nesmite dostat dal$i injekci pripravku DEPO-
PROVERA
e migréna, konzultujte toto s 1ékafem jesté predtim, nez dostanete dalsi injekci pripravku DEPO-
PROVERA.
e Zloutenka (zezloutnuti klize nebo o¢i), konzultujte toto s 1€kafem jesté predtim, nez dostanete dalsi
injekci ptipravku DEPO-PROVERA.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek DEPO-PROVERA uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

e Piipravek DEPO-PROVERA nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce
za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Vzhledem
k tomu, Ze se baleni pfipravku DEPO-PROVERA mtze skladat z vice Casti (jednorazova injekcni
stfikacka a samostatné steriln€ balena jehla), z nichz kazda ma svoji dobu pouzitelnosti, fidi se
celkova doba pouzitelnosti piipravku kratsi z nich.

e Pfiteploté do 25 °C

Peclivé zlikvidujte suspenzi ptipravku DEPO-PROVERA, ktera nebyla injekci podéana. Stiikacky a
jehly nesmi byt NIKDY znovu pouzity. VSechen nepouzity piipravek musi byt po podani bezpecné
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek DEPO-PROVERA obsahuje

Lécivou latkou je medroxyprogesteron-acetat (MPA). Jeden ml injek¢ni suspenze obsahuje 150 mg
medroxyprogesteron-acetatu.

Pomocnymi latkami jsou makrogol 3000, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), chlorid sodny,
polysorbat 80, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na upravu pH, voda pro injekci

Jak pripravek DEPO-PROVERA vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek DEPO-PROVERA je bila nebo téméf bila suspenze pro intramuskularni injekci (injekce

podavana do svalu). Pripravek je dodavan v obalech:

a) sklenéna lahvicka, pryzova zatka, plastovy kryt

b) jednorazové injekéni stiikacka z bezbarvého skla, na jedné strané pryZovy kryt, na druhé strané
pryzovy pist s plastovym (PP) néastavcem, samostatné steriln¢ balena jehla na jedno pouziti s
krytem, v zataveném foliovém blistru a krabicce.

Velikost baleni:
Lahvicky o obsahu 150 mg/ml, 500 mg/3,3 ml a 1000 mg/6,7 ml
Jednorazova sttikacka o obsahu 150 mg/ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 12. 2024
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