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Veuillez lire attentivement ’ensemble de cette notice avant d’utiliser ce
édi carelle ient des informations importantes pour vous.

e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ere.

e (e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les symptomes de
leur maladie sont identiques aux votres.

* Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, a votre infirmier/ere ou a votre prestataire de soins. Procédez de
méme avec tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir la rubrique 4.

INFORMATIONS IMPORTANTES A CONNAITRE AU SUJET DE DEPO-
PROVERA

Depo-Provera est un contraceptif injectable trés efficace qui assure une
couverture contracepti i 12 aprés chaque
injection. Une fois I'injection effectuée, son effet n’est pas réversible.

* \ous devez recevoir une injection de ce contraceptif a intervalle régulier
toutes les 12 semaines, sinon vous risquez de tomber enceinte (voir la
rubrique 3).

e Depo-Provera n'est pas nécessairement adapté a toutes les femmes. Vous
devez discuter avec votre médecin ou avec le professionnel de santé qui
prescrit votre contraceptif pour vérifier s'il vous convient, surtout si vous
avez I'intention de I'utiliser pendant plus de 2 ans (voir la rubrique 1).

e Depo-Provera n'est pas nécessairement adapté a votre cas si vous avez
certains antécédents médicaux (voir la rubrique 2) ou si vous prenez
un médicament appelé « aminoglutéthimide » qui fluidifie le sang (voir
la rubrique 2). Votre médecin ou votre infirmier/ere doit dresser la liste
compléte de vos antécédents médicaux avant de prescrire Depo-Provera.

o [ utilisation réguliére de Depo-Provera provoque une diminution
progressive de la densité minérale osseuse (voir la rubrique 4). Chez un
nombre limité de patientes ayant fait I'objet d’un suivi, la densité minérale
o0sseuse moyenne est revenue a la normale 1 & 3 ans apreés l'arrét du
Depo-Provera. Les adolescentes, chez qui le développement osseux est
rapide, constituent une population davantage exposeée. Elles ne doivent
donc utiliser Depo-Provera que si, aprés consultation d’un spécialiste de
santé, les autres méthodes de contraception sont jugées inadéquates ou
inacceptables.

* \otre médecin peut envisager de réaliser un examen médical général ainsi
qu'un examen gynécologique avant de vous prescrire Depo-Provera. ll/elle
pourra ensuite vous convoquer & son cabinet pour réaliser des examens de
ce type aux intervalles appropriés.

Que contient cette notice?

. Qu’est-ce que Depo-Provera et dans quels cas est-il utilisé?
Ce que vous devez savoir avant d’utiliser Depo-Provera

. Comment utiliser Depo-Provera?

. Quels sont les effets indésirables éventuels?

. Comment conserver Depo-Provera?

. Contenu de 'emballage et autres informations
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1. Qu’est-ce que Depo-Provera et dans quels cas est-il utilisé?

Depo-Provera est indiqué pour la contraception a long terme chez la femme
pendant au moins 12 semaines (+ 5 jours). La substance active de ce médicament
est I'acétate de médroxyprogestérone (AMP), qui fait partie d’un groupe de
médicaments appelés « progestatifs ». 'AMP est similaire (mais pas équivalent)

a la progestérone, une hormone naturelle produite dans les ovaires au cours de la
deuxieme moitié du cycle menstruel.

Depo-Provera agit en empéchant le développement complet d'un ovule et sa
libération par les ovaires pendant le cycle menstruel. Dans la mesure ol un

ovule n'est pas libéré, il ne peut pas étre fertilisé par le sperme et entrainer une
grossesse. Depo-Provera provoque également des changements au niveau de la
mugqueuse de votre utérus, ce qui le rend moins favorable a la grossesse. En outre,
il épaissit le mucus a I'entrée de I'utérus, ce qui inhibe I'entrée des spermatozoides.

Depo-Provera peut étre utilisé:

e Pour la contraception & long terme lorsque vous-méme et la personne qui
vous fournit le contraceptif (p. ex. votre médecin ou professionnel de santé)
avez déterminé que cette méthode est celle qui vous convient le migux.

e Sivous souhaitez utiliser Depo-Provera pendant plus de 2 ans, votre
médecin ou professionnel de santé voudra peut-étre réévaluer les risques
et les bénéfices de I'utilisation de Depo-Provera afin de s'assurer qu'il
constitue toujours la meilleure option pour vous.

e (Chez les adolescentes, il peut étre utilisé, mais uniquement aprés que les
autres méthodes de contraception ont été étudiées avec le professionnel
de santé qui vous fournit le contraceptif et que celles-ci ont été jugées
inappropriées ou inacceptables.

A seulement une ou deux occasions dans les cas suivants:

* sivotre partenaire a subi une vasectomie, a titre de protection jusqu'a
ce que la vasectomie devienne effective;

* sivous étes en cours de vaccination contre la rubgole, pour prévenir la
grossesse pendant la période d'activité du virus;

e sivous étes en attente d'une stérilisation.

2. Ce que vous devez savoir avant d’utiliser Depo-Provera

Vous ne devez pas utiliser Depo-Provera:

e Sivous étes allergique (hypersensible) a sa substance active (AMP) ou
al'un de ses autres composants (voir la rubrique 6). Il existe un faible
risque de réaction allergique sévére a Depo-Provera qui nécessiterait un
traitement médical d'urgence.

e Sivous pensez étre enceinte
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e Sivous avez eu ou pensez avoir un cancer hormonodépendant du sein ou
des organes reproducteurs.

o Sivous avez des saignements inexpliqués de I'utérus.

* Sivous souffrez d'une maladie du foie.

e Sivous n'avez encore jamais eu vos regles.

Averti et pré
Discutez avec votre médecin ou professionnel de santé avant d'utiliser Depo-Provera.

Votre médecin vous questionnera au sujet de vos problemes de santé et de ceux
de votre famille, vérifiera votre pression artérielle et exclura la probabilité que vous
soyez enceinte. Il se peut que vous deviez également subir d'autres vérifications,
comme un examen des seins, mais uniquement si ces examens sont nécessaires
dans votre cas ou si vous avez des doutes particuliers.

Il estimportant d'indiquer a votre médecin ou professionnel de santé si vous
présentez ou avez présenté dans le passé I'une des pathologies suivantes. Votre
médecin établira alors avec vous si Depo-Provera vous convient

e Migraine — en cas d’apparition de migraine, consultez votre médecin avant
de poursuivre les injections de Depo-Provera

* Diabéte ou antécédents familiaux de diabéte

o Douleur intense ou gonflement du mollet (indiquant la possible présence
d’un caillot dans la jambe, ou « phiébite »)

e Troubles de la coagulation sanguine tels que thrombose veineuse profonde
(caillot sanguin dans les jambes), embolie pulmonaire (caillot sanguin dans
les poumons) ou accident vasculaire cérébral: dans ce cas, cessez les
injections de Depo-Provera

o Problemes visuels lors de I'utilisation de Depo-Provera, par exemple une
soudaine perte de vision partielle ou compléte ou une vision double

o Dépression ou antécédents de dépression

¢ Problémes ou maladie du foie

e Problémes ou maladie des reins

e Antécédents, y compris familiaux, de maladie cardiaque ou de problemes
de cholestérol

o Antécédent récent de « méle hydatiforme », qui est un type de grossesse
anormale

e Asthme

e Epilepsie

o Utilisation de certains médicaments, tels que les glucocorticoides a haute
dose (stéroides), les antiépileptiques et les hormones thyroidiennes;
indiquez a la personne qui vous fournit le contraceptif si vous prenez ces
médicaments ou d'autres, ce qui lui permettra de recommander une
méthode de contraception plus appropriée.

Affections psychiatriques:

Certaines femmes ayant recours a des contraceptifs hormonaux, y compris Depo-
Provera, ont signalé une dépression ou une humeur dépressive. Une dépression
peut étre grave et parfois conduire a des pensées suicidaires. Si vous ressentez
des changements d’humeur et des symptomes dépressifs, contactez votre médecin
pour obtenir un avis médical le plus rapidement possible.

Effet possible sur les régles:
Généralement, Depo-Provera perturbe le cours habituel des regles.

Apres la premiére injection, il est fort probable que des pertes ou des saignements
irréguliers, éventuellement prolongés, surviennent. Chez certaines femmes, ce
phénoméne est durable. C’est tout & fait normal et vous n'avez pas a vous inquiéter.

Chez un tiers des femmes, les saignements sont totalement interrompus apres la
premiere injection. Apres 4 injections, les regles disparaissent completement chez
la plupart des femmes. L'absence de régles n'a rien de préoccupant.

En cas de saignements trés intenses ou prolongés, parlez-en a votre médecin. Ce
phénomene se produit rarement, mais il peut étre traité.

Apres I'arrét de Depo-Provera, le cycle de vos regles reprendra un cours normal
en quelques mois.

Effet possible sur les os:

Depo-Provera agit en diminuant les taux d'cestrogenes et d'autres hormones.
Toutefois, les taux plus faibles d'cestrogenes peuvent provoquer un amincissement
des os (en réduisant la densité minérale osseuse). Les femmes qui utilisent Depo-
Provera ont tendance a avoir une densité minérale osseuse réduite par rapport aux
femmes du méme &ge qui ne I'ont jamais utilisé. Les effets de Depo-Provera sont
davantage marqués durant les 2 a 3 premieres années d'utilisation. La densité
minérale osseuse tend ensuite a se stabiliser, et il semble y avoir une certaine
récupération de la densité osseuse apres I'arrét de Depo-Provera. Il n'est pas
encore possible de dire si Depo-Provera augmente le risque d'ostéoporose (0s
fragiles) et de fracture a un stade ultérieur de la vie (apres la ménopause).

Les facteurs de risque de développer I'ostéoporose a un stade ultérieur de la vie

sont décrits ci-aprés. Vous devez discuter avec votre médecin avant de démarrer le

traitement si vous présentez un des facteurs suivants parce qu'une autre méthode

de contraception peut mieux vous convenir:

* Consommation d'alcool et/ou tabagisme chroniques

* Utilisation chronique de médicaments qui peuvent réduire la masse osseuse,
p. ex. médicaments antiépileptiques ou stéroides

e Indice de masse corporelle bas ou troubles alimentaires, p. ex. anorexie
mentale ou boulimie

e Antécédents de fracture consécutive a un traumatisme mineur qui n’était pas
causée par une chute

e Forts antécédents familiaux d’ostéoporose

Adolescentes (jusqu’a 18 ans):

Normalement, la taille et la solidité des os augmentent rapidement chez les
adolescents. Plus les os sont solides en atteignant I'age adulte, plus grande sera
a protection contre I'ostéoporose a un stade ultérieur de la vie. Etant donné que
Depo-Provera pourrait provoquer un amincissement des os chez les adolescentes
au moment oll ceux-ci doivent croitre, son effet pourrait étre particuliérement
important dans ce groupe d'age. Les os commencent a récupérer a l'arrét de
Depo-Provera, mais on ignore aujourd’hui si la densité minérale osseuse atteint
les mémes niveaux qu'elle aurait atteints si Depo-Provera n‘avait jamais été pris.
C’est pourquoi, avant de commencer a utiliser Depo-Provera, vous devez
discuter avec la personne qui vous fournit le contraceptif pour déterminer
si une autre forme de contraception pourrait mieux vous convenir.

Si vous prenez Depo-Provera, la pratique réguliére d'exercices physiques et un
régime alimentaire sain, notamment une bonne consommation de calcium (p. ex.
dans les produits laitiers) et de vitamine D (p. ex. dans les poissons gras), peuvent
étre bénéfiques pour vos 0s.

Risque possible de cancer:

Des études menées chez des femmes qui ont eu recours a différents contraceptifs
ont montré que les femmes utilisant Depo-Provera pour leur contraception ne
présentaient pas de risque global accru de cancer de I'ovaire, de I'utérus, du col de
I'utérus ou du foie.

Risque possible de cancer du sein:

Le cancer du sein est rare parmi les femmes agées de moins de 40 ans, qu'elles
utilisent ou non des contraceptifs hormonaux. Par rapport aux femmes qui ne I'ont
jamais utilisé, Depo-Provera peut augmenter Iégerement le risque de cancer du
sein. Toutefois, ce risque accru reste faible par rapport au risque global de cancer
du sein, en particulier chez les jeunes femmes.

Chez les femmes plus agées, le risque de cancer du sein est par nature plus éleve.
L'augmentation du nombre de cas dus a Depo-Provera est donc plus importante
chez les femmes plus agées que chez les femmes jeunes.

En valeurs absolues, cela signifie que:

Une personne de 15 ans qui utilise Depo-Provera pendant 5 ans connait une
augmentation négligeable du risque de cancer du sein & I'age de 30 ans.

Une personne de 25 ans qui utilise Depo-Provera pendant 5 ans connait une
augmentation du risque de cancer du sein a I'dge de 40 ans, la statistique
passant de 44 cas pour 10 000 femmes (sans Depo-Provera) & 47 cas pour
10 000 femmes, soit 3 cas supplémentaires sur 10 000.

Une personne de 35 ans qui utilise Depo-Provera pendant 5 ans connait une
augmentation du risque de cancer du sein a I'age de 50 ans, la statistique
passant de 160 cas pour 10 000 femmes (sans Depo-Provera) & 170 cas pour
10 000 femmes, soit 10 cas supplémentaires sur 10 000.

Risque possible de formation d’un abces au site d’injection:

Comme avec toute injection intramusculaire, il existe un risque de formation d’un
abces au site d'injection. Ce phénomene peut nécessiter un traitement médical
ou chirurgical.

Risque possible de prise de poids:

Certaines femmes ont pris du poids en utilisant Depo-Provera. Les études indiquent
quau cours des 1 @ 2 premiéres années d'utilisation, la prise de poids moyenne est
de 2,3a 3,6 kg. Les femmes ayant regu le traitement pendant 4 a 6 ans ont pris en

moyenne 6,3 a 7,5 kg.
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Frottis cervical:

Les résultats d’un frottis cervical et de certaines analyses de laboratoire peuvent
également étre affectés si vous utilisez Depo-Provera. Il est donc important que
vous en informiez votre médecin.

Protection contre les i
Depo-Provera ne protege pas contre I'infection par le VIH (SIDA) et les autres
infections sexuellement transmissibles.

Des pratiques sexuelles siires, notamment I'usage correct et systématique de
préservatifs, réduisent la transmission des infections sexuellement transmissibles
par contact sexuel, y compris le VIH.

Demandez conseil & votre professionnel de santé sur les méthodes permettant de
limiter les risques d'infection sexuellement transmissible, y compris le VIH.

Autres médicaments et Depo-Provera:

¢ Indiquez a votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment
pris ou pourriez prendre d'autres médicaments.

¢ Indiquez a votre médecin ou professionnel de santé si vous prenez un
médicament appelé « aminoglutéthimide » ou d’autres médicaments
qui fluidifient le sang (anticoagulants), car ils peuvent affecter le
fonctionnement de Depo-Provera.

¢ Signalez toujours a votre médecin ou au professionnel de santé qui vous
suit que vous utilisez Depo-Provera comme contraceptif si vous prenez ou
avez pris récemment d'autres médicaments, méme ceux disponibles sans
ordonnance, car les médicaments peuvent parfois interagir entre eux.

Grossesse, allaitement et fertilité:

o \otre médecin vérifiera que vous n'étes pas enceinte avant de vous
administrer la premiére injection, mais également si I'injection suivante est
retardée au-dela de 89 jours (12 semaines et 5 jours).

o Depo-Provera ne doit pas étre pris si vous étes enceinte car les
médicaments hormonaux peuvent affecter le développement du bébé.

o Sivous pensez étre tombée enceinte alors que vous utilisez Depo-Provera
comme contraceptif, informez-en immédiatement votre médecin.

Effet ultérieur sur la fertilité:

* Votre niveau de fécondité doit revenir a la normale quand I'effet de la
derniere injection se sera estompg.

* Letemps nécessaire varie selon les femmes, et il ne dépend pas de la
durée pendant laquelle vous avez utilisé Depo-Provera

o Dapres les études, plus de 80 % des femmes essayant de tomber enceinte
y sont parvenues dans les 15 mois suivant la derniére injection. Toutefois,
dans le détail, cette période variait de 4 mois a plus de deux ans.

* Certaines femmes sont tombées enceintes des 14 semaines apres leur
derniére injection

Allaitement:

* Depo-Provera n'empéche pas la production de lait maternel, ce qui permet
aux meres allaitantes de I'utiliser. Toutefois, il est préférable pour le bébé
que, durant les premieres semaines aprés la naissance, le lait maternel ne
contienne aucune trace de médicaments, y compris Depo-Provera.

* Votre médecin ou professionnel de santé peut vous conseiller d'attendre au
moins 6 semaines apres la naissance de votre bébé avant de commencer
a utiliser Depo-Provera comme contraceptif.

* Encas d'exposition @ Depo-Provera via le lait maternel, aucun effet nocif
n'a té observé chez les bébés et les enfants.

Conduite de véhicules et utilisation de machines:

Depo-Provera peut provoquer des maux de téte et des étourdissements. Par
conséquent, vous devez agir avec prudence tant que vous ne savez pas si ce
médicament affecte votre capacité a conduire ou a utiliser des machines. En cas de
doute, discutez-en avec votre médecin.

Depo-Provera ient du p-hydroxy de méthyle, du
p-hydroxybenzoate de propyle et du sodium:

Le p-hydroxybenzoate de méthyle (E 218), et le p-hydroxybenzoate de propyle

(E 216) peuvent provoquer des réactions allergiques (parfois a retardement) et, a

titre exceptionnel, des bronchospasmes.

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par dose de
150 mg/ml. Il peut donc quasiment étre considéré comme étant « sans sodium ».

3. Comment utiliser Depo-Provera?

Ce médicament vous sera administré par votre médecin ou un
professionnel de santé.

(La derniere rubrique de cette notice contient des instructions d’emploi a I'intention
de votre médecin ou professionnel de santé.)

Depo-Provera est administré toutes les 12 semaines en une seule injection
intramusculaire de 1 ml (150 mg d'acétate de médroxyprogestérone) réalisée dans
la fesse ou le haut du bras. L'injection est pratiquée pendant les 5 premiers jours
d’une période menstruelle normale.

Aprés I'accouchement, la premiére injection de Depo-Provera peut étre administrée
dans les 5 jours qui suivent I'accouchement si vous n’allaitez pas.

A condition que I'injection soit pratiquée dans les périodes indiquées ci-dessus,
vous étes immédiatement protégée contre tout risque de grossesse et il n'est pas
nécessaire de prendre des précautions supplémentaires.

Dans votre corps, I'effet contraceptif de Depo-Provera dure 12 semaines. Une fois
I'injection effectuée, son effet n'est pas réversible.

Pour assurer une couverture contraceptive efficace, Depo-Provera DOIT étre
administré toutes les 12 semaines. Veillez a ce que votre prochain rendez-vous
avec votre médecin tombe au bout de 12 semaines.

Le risque de saignement vaginal intense ou prolongé peut étre augmenté si
Depo-Provera est utilisé immédiatement apres I'accouchement ou une interruption
de grossesse.

Qubli d’une injection de Depo-Provera:

Si vous oubliez votre injection ou si vous laissez passer trop de temps avant la
prochaine injection (soit plus de 12 semaines), vous courez un plus grand risque
de tomber enceinte. Demandez & votre médecin ou professionnel de santé de
déterminer quand vous devrez recevoir votre prochaine injection de Depo-Provera
et quel type de contraception vous devrez utiliser entre-temps.

Passage d’autres méthodes de contraception a Depo-Provera:

Sivous passez d'autres méthodes contraceptives a Depo-Provera, votre médecin

s’assurera que vous ne risquez pas de tomber enceinte en vous administrant votre
premigre injection au moment approprié. Si vous passez d’un contraceptif oral

a Depo-Provera, vous devrez recevoir votre premiére injection dans les 7 jours qui
suivent la prise de votre derniére pilule.

Sivous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez
conseil a votre médecin ou professionnel de santé.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, Depo-Provera peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

un médecin si vous remarquez |'un des effets
indésirables suivants:
o Réaction d’hypersensibilité (allergie) (fréquence inconnue)
Les symptomes possibles sont I'éruption cutanée soudaine, le gonflement
du visage, des levres, de la langue ou de la gorge, la respiration sifflante ou
la difficulté a respirer.

e Un caillot de sang dans les poumons (rarement observé — peut affecter
jusqu'a 1 personne sur 1 000)
Les symptomes incluent:
o Essoufflement
0 Douleurs thoraciques a la respiration
o Toux sanguinolente

e Un caillot de sang dans la jambe (rarement observé — peut affecter jusqu'a
1 personne sur 1 000)

Lors d’'une thrombose veineuse profonde (TVP), un caillot de sang se forme

dans I'une des veines profondes, généralement dans une jambe.

Voici les symptomes de la thrombose veineuse profonde (TVP):

- Douleur, sensibilité ou gonflement au niveau du mollet, de la cheville ou
du pied

- Veines douloureuses ou enflammées dans la jambe

- Difficulté a s'appuyer de tout son poids sur la jambe concernée

- Coloration violette de la peau au niveau de la jambe, ou peau devenant
rouge et chaude au toucher

e Jaunisse (jaunissement de la peau ou du blanc des yeux)

Les femmes qui utilisent Depo-Provera ont tendance a avoir une densité minérale
osseuse réduite par rapport aux femmes du méme age qui ne I'ont jamais utilisé.
Les effets de Depo-Provera sont davantage marqués durant les 2 a 3 premieres
années d'utilisation. La densité mingrale osseuse tend ensuite a se stabiliser, et

il semble y avoir une certaine récupération apres I'arrét de Depo-Provera. Il n'est
pas encore possible de dire si Depo-Provera augmente le risque d'ostéoporose (0s
fragiles) et de fracture & un stade ultérieur de la vie.

Autres effets indésirables:

Tres fréquent: pouvant toucher plus d'une personne sur 10
® nervosité

* mal detéte

e douleur ou gene a I'estomac

e augmentation ou diminution du poids

Fréquent: pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 10
e dépression

diminution de la libido
étourdissements

nausees

sensation de ballonnement
chute des cheveux

acné

mal de dos

pertes vaginales
hypersensibilité mammaire
regles difficiles ou douloureuses
infection des voies urinaires
cedeme/rétention de liquide
faiblesse

Peu fréquent: pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 100
* augmentation ou diminution de I'appétit

difficulté a dormir

convulsions

somnolence

fourmillements

bouffées de chaleur

affection hépatique

augmentation de la pilosité faciale

urticaire ou démangeaisons

démangeaison de la peau

taches brunes temporaires

regles difficiles ou douloureuses

saignements ou pertes vaginales inattendus ou inhabituels

écoulement mammaire de lait en I'absence de grossesse ou d'allaitement
douleur pelvienne

rapports sexuels douloureux

® suppression de la lactation

Rare: pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 1 000

e cancer du sein

e diminution des globules rouges

e affection du sang

o difficulté a atteindre I'orgasme

e changement de comportement

e changement d’humeur

o jrritabilité

* anxiété

® migraine

e paralysie

e perte de connaissance

* sensation d'étourdissement ou de téte qui tourne
* accélération du rythme cardiaque
® pression artérielle élevée

® varices

e hémorragie rectale

e trouble digestif

trouble des enzymes du foie

accumulation de graisse (au site d'injection)
inflammation de la peau

formation de tissu cicatriciel

vergetures

douleur articulaire

crampes musculaires

diminution de la densité osseuse (ostéoporose)
douleur ou inflammation vaginale

arrét ou pause prolongée des regles

douleur mammaire

inflammation du vagin

saignement de I'utérus ou saignements excessifs
regles avec saignement anormalement intense ou prolongé
sécheresse vaginale

augmentation ou diminution du volume des seins
kyste ovarien ou vaginal

syndrome prémenstruel

épaississement excessif de la muqueuse de I'utérus
masse dans les seins

saignement des mamelons

libération retardée de I'ovule avec cycles menstruels (régles) plus longs
sensation de grossesse

fievre

fatigue

douleur ou sensibilité au site d'injection

masse ou creux au site d'injection

sensation de soif

Voix enrouée

paralysie du nerf facial

diminution de la tolérance au sucre

frottis anormal

5. Comment conserver Depo-Provera?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver & une température inférieure a 30 C. Ne pas réfrigérer ni congeler.
Pour les flacons uniquement: conserver en position verticale.

N'utilisez pas Depo-Provera apres le dernier jour du mois figurant dans la date
de péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et sur la boite apres la mention
« EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Composition de Depo-Provera:

La substance active de Depo-Provera est |'acétate de médroxyprogestérone
(AMP). Chaque dose (1 millilitre) de Depo-Provera contient 150 mg d'acétate de
médroxyprogestérone. Depo-Provera contient également du p-hydroxybenzoate
de méthyle (E218), du Macrogol 3350, du polysorbate 80, du p-hydroxybenzoate
de propyle (E216), du chlorure de sodium et de I'eau. Il peut arriver que de I'acide
chlorhydrique ou de I'hydroxyde de sodium soit ajouté a la fabrication du produit
pour ajuster I'acidité ou I'alcalinité.

Aspect de Depo-Provera et contenu de ’emballage:

Depo-Provera est une suspension stérile blanche. Chaque seringue contient
1 millilitre (ml) de Depo-Provera. Depo-Provera est fourni en emballages
d’exportation sous forme de multiples de 1 flacon de 1 ml

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT139NJ

Royaume-Uni

Pour plus d'informations sur ce médicament, contactez votre bureau Pfizer local.

Fabricant

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgique

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est aoiit 2021.

@2 Depo-Provera® 150 mg/ml

Suspension injectable stérile
Acétate de médroxyprogestérone, USP

Les informations suivantes sont exclusivement destinées aux
professionnels de santé:

Posologie:

Chaque ml de suspension contient 150 mg d’acétate de médroxyprogestérone.
La suspension aqueuse stérile de Depo-Provera doit étre vigoureusement agitée
juste avant d'étre utilisée afin de s'assurer que la dose administrée constitue une
suspension uniforme de Depo-Provera. Les doses doivent étre administrées par
injection intramusculaire profonde dans la fesse ou le bras.

Il convient de s'assurer que I'injection a effet retard a été administrée dans le tissu
musculaire, de préférence dans le gluteus maximus, mais d’autres muscles comme
le deltoide peuvent étre utilisés. Le site d'injection doit étre nettoyé en utilisant des
méthodes standard avant 'administration du produit.

Assemblage de la seringue a usage unique

1. Retirer le capuchon de I'embout.

2. Positionner I'aiguille en utilisant une technique aseptique.

3. Enlever la protection de I'aiguille. La seringue est maintenant préte a I'emploi

Administration:

Adultes

Premiére injection: Pour assurer une couverture contraceptive au cours du

premier cycle d'utilisation, une injection intramusculaire (IM) de 150 mg doit

étre administrée dans les cing premiers jours d'un cycle menstruel normal. Si
I'injection est réalisée selon ces instructions, aucune couverture contraceptive
supplémentaire n'est nécessaire.

Post-partum: Pour avoir I'assurance que la patiente n'est pas enceinte au moment
de la premiére administration, cette injection doit étre administrée dans les 5 jours
post-partum en I'absence d'allaitement

D'apres les données cliniques, les femmes a qui Depo-Provera a été prescrit
immédiatement aprés le puerpérium sont susceptibles de présenter des
saignements prolongés et intenses. De ce fait, ce médicament doit étre utilisé avec
précaution pendant le puerpérium. Les femmes qui envisagent d'utiliser le produit
immédiatement aprés un accouchement ou une interruption de grossesse doivent
étre prévenues du risque accru de saignements prolongés ou intenses.

Il est rappelé aux médecins que, chez les patientes qui n'allaitent pas post-partum,
I'ovulation peut survenir des la semaine 4. Si la femme puerpérale prévoit d'allaiter,
I'injection initiale ne doit pas étre administrée avant six semaines post-partum,
quand le systeme enzymatique du nourrisson est plus complétement développé.
Les injections suivantes doivent étre administrées a intervalles de 12 semaines.

Doses suivantes: Elles doivent étre administrées & intervalles de 12 semaines.
Toutefois, tant que I'injection est administrée dans les cinq jours qui suivent
cette date, aucune mesure contraceptive supplémentaire (p. ex., barriére) n'est
nécessaire.

(NB: Pour les partenaires des hommes ayant subi une vasectomie, une deuxieme
injection IM de 150 mg 12 semaines apreés la premiére peut étre nécessaire

chez une faible proportion de patientes pour lesquelles la numération des
spermatozoides du partenaire n'est pas devenue nullg). Si, pour une raison
quelconque, I'intervalle depuis I'injection précédente est supérieur a 89 jours

(12 semaines et cing jours), une grossesse doit étre exclue avant I'administration de
I'injection et la patiente doit prendre des mesures contraceptives supplémentaires
(p. ex., barriere) pendant quatorze jours apreés cette injection.

Population pédiatrique (12-18 ans): Depo-Provera n'est pas indiqué avant la
premiére apparition des régles. Des données concernant les adolescentes

(12-18 ans) sont disponibles. En dehors des problemes de perte de DMO, il est
escompté que la sécurité et I'efficacité de Depo-Provera soient les mémes pour les
adolescentes apres I'apparition des premiéres régles et les femmes adultes.

Passage d‘autres méthodes de contraception & Depo-Provera: Depo-Provera doit
étre administré de facon a assurer une couverture contraceptive continue. Celle-ci
doit se baser sur le mécanisme d’action des autres méthodes (p. ex., les patientes
passant d’un contraceptif oral & Depo-Provera doivent recevoir leur premiére
injection dans les 7 jours suivant la prise de leur derniére pilule active).

Insuffisance hépatique: effet d'une affection hépatique sur la pharmacocinétique
de Depo-Provera est inconnu. Dans la mesure ol Depo-Provera subit une
importante élimination hépatique, il est susceptible d'étre mal métabolisé chez les
patientes présentant une insuffisance hépatique grave (voir la rubrique Contre-
indications).

Insuffisance rénale: L'effet d'une affection rénale sur la pharmacocinétique de
Depo-Provera est inconnu. Aucun ajustement posologique ne s'averera nécessaire
chez les femmes présentant une insuffisance rénale, car Depo-Provera est presque
exclusivement éliminé par métabolisme hépatique.

Pour les dossiers des patientes:

Date d"administration de Depo-Provera: _ _/_ _/.

(JI/MM/AAAA)

Date de la prochaine dose, si nécessaire (date susmentionnée + 12 semaines)
/__I (JJ/MM/AAAA)

Nom et adresse du fabricant

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgique.
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est aoiit 2021.
Depo-Provera est une marque déposée.

INSERTO DE EXPORTACION
Folleto del empaque: Informacion para el paciente

@2 Depo-Provera® 150 mg/mL
Suspension Inyectable Estéril

Acetato de medroxiprogesterona de la USP

Lea cuidadosamente este folleto antes de comenzar la administracion de
este medicamento porque contiene informacion importante para usted.

o Sitiene preguntas adicionales, consulte a su médico, a su farmacéutico o a
un miembro del personal de enfermeria.

¢ Este medicamento ha sido recetado solamente para usted. No debe ddrselo
aotros. Puede ser perjudicial, incluso si los sintomas de enfermedad que
ellos presentan son iguales a los suyos.

o Sipresenta alguno de los efectos secundarios, consulte a su médico,
miembro del personal de enfermeria o profesional de la salud. Esto incluye
cualquier posible efecto secundario que no se enumere en este folleto.
Consulte la Seccion 4.

INFORMACION IMPORTANTE QUE DEBE SABER ACERCA DE DEPO-PROVERA
Depo-Provera es un anti ivo iny muy efectivo que
proporciona 12 de anti pcio inua con cada iny

Una vez que se ha aplicado la inyeccion, su efecto es irreversible.

e Debe recibir inyecciones de este anticonceptivo de manera regular por
12 semanas; de lo contrario, estd en riesgo de quedar embarazada
(consulte la Seccion 3).

e Esposible que Depo-Provera no sea adecuado para cada mujer. Debera
consultar con su médico o profesional de la salud que proporciona su
anticonceptivo si Depo-Provera es adecuado para usted, especialmente si
planea utilizarlo por mas de 2 afios (consulte la Seccion 1)

e Esposible que Depo-Provera no sea adecuado para usted si tiene
antecedentes de ciertas afecciones médicas (consulte la Seccion 2) o si
estd tomando un medicamento llamado aminoglutetimida que diluye la
sangre (consulte la Seccién 2). Su médico o miembro del personal de
enfermerfa debe registrar sus antecedentes médicos completos antes de
prescribirle Depo-Provera.

e |aadministracion regular de Depo-Provera produce una pérdida gradual
de la densidad mineral 6sea (consulte la Seccidn 4). Para una pequeiia
cantidad de pacientes a los que se les realizd seguimiento, la densidad
mineral dsea promedio volvié al promedio de 1 a 3 afios después de
interrumpir la administracién de Depo-Provera. Las adolescentes que estan
en un desarrollo rdpido de sus huesos pueden estar en especial riesgo
y solamente se debe administrar Depo-Provera si ya se han analizado
otros métodos anticonceptivos y se han considerado inadecuados
o inaceptables.

o Esposible que su médico planee realizar un examen médico general,
ademas de un examen ginecoldgico, antes de decidir prescribirle Depo-
Provera; posteriormente, es posible que le solicite visitar la clinica para
realizar exdmenes similares en intervalos adecuados.

Contenido del Folleto

. Qué es Depo-Provera y para Qué se Administra

. Lo que Debe Saber antes de Administrar Depo-Provera
. Como Administrar Depo-Provera

. Posibles Efectos Secundarios

. Como Almacenar Depo-Provera

. Contenido del Empaque e Informacion Adicional
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1. Qué es Depo-Provera y para Qué se Administra

Depo-Provera se indica como método anticonceptivo femenino de larga duracién
de minimo 12 semanas (+5 dias). Este medicamento contiene el principio activo
acetato de medroxiprogesterona (MPA, por sus siglas en inglés), el cual pertenece
aun grupo de medicamentos llamados “Progestagenos”. Es similar (pero no igual)
ala hormona natural, progesterona, que se produce en los ovarios durante la
segunda mitad de su ciclo menstrual.

Depo-Provera actia al prevenir que un 6vulo se desarrolle completamente y se
libere de los ovarios durante su ciclo menstrual. Si no se libera un évulo, no se
puede fertilizar con el esperma y producir el embarazo. Depo-Provera también
produce cambios en la membrana protectora del ttero, lo que disminuye las
posibilidades de que ocurra un embarazo. También engrosa la capa mucosa en la
entrada del ttero, lo que dificulta la entrada de esperma.

Depo-Provera se puede administrar:

e Para la anticoncepcion a largo plazo, en el caso que usted y la persona que
proporciona su anticoncepcion (p. €j., su médico o profesional de la salud)
han decidido que este método es el mas adecuado para usted.

o Sidesea administrarse Depo-Provera por mas de 2 afos, es posible que
su médico o profesional de la salud deseen volver a evaluar los riesgos
y beneficios de la administracién de Depo-Provera para garantizar que
todavia es la mejor opcién para usted.

e Enadolescentes, solamente se debe administrar después de que se
hayan analizado otros métodos anticonceptivos junto con el profesional
de la salud que proporciona su método anticonceptivo y que se hayan
considerado inadecuados o inaceptables.

e Solo en una o dos ocasiones en los siguientes casos:

* sisupareja se practico una vasectomia, para otorgarle proteccion
a usted hasta que la vasectomia sea efectiva

e sisevaainmunizar contra la rubeola, para evitar el embarazo durante
el periodo de actividad del virus

* siestd en espera de esterilizacion

2. Lo que Debe Saber antes de Administrar Depo-Provera

No se administre Depo-Provera:

o Siesalérgica (hipersensible) al principio activo (MPA) o a cualquiera de
los otros principios (enumerados en la Seccion 6). Existe un bajo riesgo de
reaccion alérgica severa a Depo-Provera que requerira de un tratamiento
médico de emergencia.

¢ Sipiensa que puede estar embarazada.

e Sihatenido, o piensa que puede tener, cancer hormonodependiente de la
mama o de los érganos reproductivos.

* Sitiene hemorragias inexplicadas en el tero.

* Sitiene enfermedades hepéticas.

e Sisu perfodo alin no ha comenzado.

Advertencias y Precauciones
Consulte a su médico o profesional de la salud antes de administrarse Depo-
Provera.

Sumédico le hard preguntas sobre usted y sus problemas médicos familiares,
verificara su presion arterial y excluird la posibilidad de que esté embarazada.
Es posible que ademds necesite someterse a otras revisiones, como un
examen mamario, pero solamente si requiere estos examenes o si tiene alguna
preocupacion en especial.

Es importante que le indique a su médico o profesional de la salud si tiene, 0 ha
tenido anteriormente, cualquiera de las siguientes afecciones. Luego, su médico
discutira en detalle con usted si Depo-Provera es adecuado para usted.

e Migrafas: si desarrolla migrafia, debe consultar a su médico antes de
recibir inyecciones adicionales de Depo-Provera

e Diabetes o antecedentes familiares de diabetes

* Dolor severo o inflamacién en las pantorrillas (lo que indica un posible
codgulo en la pierna, que puede llamarse flebitis);

e En casos de trastornos de coagulacion sanguinea tales como trombosis
venosa profunda (codgulo sanguineo en las piernas), embolia pulmonar
(codgulo sanguineo en el pulmon) o apoplejia, no debe recibir mas
inyecciones de Depo-Provera

* Problemas con su vision mientras se administre Depo-Provera; por

ejemplo, pérdida repentina parcial o total de la vision o vision doble

Depresion presente o antecedentes de depresion

Problemas con su higado o enfermedad hepatica

Problemas con sus rifiones o enfermedad renal

Antecedentes de enfermedades cardiacas o problemas de colesterol,

incluso cualquier antecedente familiar

* Sirecientemente ha tenido un “lunar hidatiforme”, que es un tipo de
embarazo anormal

e Asma

e Epilepsia

e Siestd consumiendo determinados medicamentos, tales como altas dosis
de glucocorticoides (esteroides), antiepilépticos y hormonas tiroideas.
Indique a la persona que le proporciona su anticonceptivo si estd tomando
estos u otros medicamentos, ya que podria recomendarle un método
anticonceptivo més adecuado.

Trastornos psiquiatricos:

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales, incluido Depo-Provera,
han informado depresion o estado depresivo. La depresion puede ser seria y a
veces estar acompafiada de pensamientos suicidas. Si presenta cambios de
4nimos y sintomas depresivos, contacte a su médico para recibir asesoramiento
médico adicional lo antes posible.

Posibles efectos sobre su periodo:
Depo-Provera generalmente alterard el patrén del periodo de una mujer.

Después de la primera inyeccion, es muy probable que tenga sangrado 0 manchas
de sangre irregulares, posiblemente més largos. En algunas mujeres, esta situacion
continuard. Esto es bastante normal y no es una situacion para alarmarse.

Un tercio de las mujeres no presentara ningdn sangrado después de la primera
inyeccion. Después de 4 inyecciones, la mayoria de las mujeres descubren que
sus menstruaciones se detuvieron por completo. No presentar periodos no es una
situacion para alarmarse.

Si presenta un sangrado muy intenso o prolongado, debe consultar a su médico.
Esto sucede de manera excepcional, pero se puede tratar.

Su menstruacion volvera a la normalidad después de algunos meses una vez que
interrumpa la administracion de Depo-Provera.

Posibles efectos sobre sus huesos:

Depo-Provera funciona disminuyendo los niveles de estrogeno y de otras hormonas.
Sin embargo, los niveles bajos de estrogeno pueden producir el adelgazamiento de
los huesos (debido a la reduccion de la densidad mineral dsea). Las mujeres que
utilizan Depo-Provera tienden a tener una densidad mineral dsea menor que las
mujeres de la misma edad que nunca lo han utilizado. Los efectos de Depo-Provera
son mayores durante los primeros 2 a 3 afios de administracion. Después de este
periodo, la densidad mineral sea tiende a estabilizarse y pareciera haber cierta
recuperacion cuando se interrumpe la administracion de Depo-Provera. Atn no es
posible afirmar si Depo-Provera aumenta el riesgo de osteoporosis (huesos débiles)
y fracturas en los afios posteriores (después de la menopausia).

Los siguientes son factores de riesgo para el desarrollo de osteoporosis en anos

posteriores. Debe consultar con su médico antes de comenzar el tratamiento

si presenta alguna de las siguientes condiciones, ya que es posible que un

anticonceptivo alternativo sea mas adecuado para sus necesidades:

* consumo crénico de alcohol o tabaco

* consumo cronico de medicamentos que puedan reducir la masa 0sea, p. €j.,
medicamentos para la epilepsia o esteroides

* indice de masa corporal bajo o trastornos alimentarios, p. ej., anorexia nerviosa
0 bulimia

o fractura previa de bajo traumatismo no producida por una caida

e antecedentes familiares fuertes de osteoporosis

Adolescentes (hasta 18 aiios):

Generalmente, los huesos de las adolescentes crecen y se fortalecen rdpidamente.
Mientras més fuertes sean los huesos cuando se llega a la edad adulta, mayor es
la proteccion contra la osteoporosis en los afios posteriores. Debido a que Depo-
Provera puede producir el adelgazamiento de los huesos de las adolescentes en un

periodo en el que debieran estar creciendo, sus efectos pueden ser especialmente
importantes en este grupo etario. Los huesos comienzan a recuperarse cuando

se interrumpe la administracion de Depo-Provera, pero adn no se sabe si la
densidad mineral dsea alcanza los mismos niveles que se tendrian si nunca se
hubiese administrado Depo-Provera. Por lo tanto, consulte con la persona
que le proporciona su método anticonceptivo si existe otra forma

de anti pcion mas para usted antes de comenzar el
tratamiento con Depo-Provera.

Si se administra Depo-Provera, realizar ejercicios regulares con pesas y mantener
una dieta saludable, incluida una ingesta adecuada de calcio (p. €j., productos
lacteos) y vitamina D (p. €]., en pescados aceitosos), puede ayudar a sus huesos.

Posible riesgo de cancer:

En estudios en mujeres que han utilizado distintos métodos anticonceptivos se ha
descubierto que las mujeres que se administran Depo-Provera como anticonceptivo
no tuvieron un riesgo global mayor de desarrollar cancer de ovario, Utero, cuello
uterino o higado.

Posible riesgo de cancer de mama:

El cancer de mama es poco comun entre las mujeres menores de 40 afios de
edad, estén o no consumiendo anticonceptivos hormonales. Depo-Provera
puede aumentar muy levemente el riesgo de cancer de mama, en comparacion
con mujeres que nunca se lo han administrado. Sin embargo, cualquier riesgo
en exceso es bajo en comparacion con el riesgo global de cancer de mama,
especialmente en mujeres jovenes.

Las mujeres mayores tienen un riesgo inicial mayor de cancer de mamay, por lo
tanto, el aumento en la cantidad de casos debido a Depo-Provera es mayor en
mujeres mayores que en mujeres mas jovenes.

En términos absolutos, esto significa que:

Una mujer de 15 afos en tratamiento con Depo-Provera durante 5 afios aumenta
sus posibilidades de desarrollar cancer de mama de manera insignificante a la
edad de 30 afios.

Una mujer de 25 afios en tratamiento con Depo-Provera durante 5 afios aumenta
sus posibilidades de desarrollar cancer de mama a la edad de 40 afios de 44 casos
por cada 10.000 muijeres (sin administracion de Depo-Provera) a un méximo

de 47 casos por cada 10.000 mujeres; es decir, 3 casos adicionales por cada
10.000 muijeres.

Una mujer de 35 afios en tratamiento con Depo-Provera durante 5 aios
aumenta sus posibilidades de desarrollar cancer de mama a la edad de 50 afos
de 160 casos por cada 10.000 mujeres (sin administracion de Depo-Provera)

a 170 casos por cada 10.000 mujeres; es decir, 10 casos adicionales por cada
10.000 muijeres.

Posible riesgo de formacion de abscesos en el lugar de la inyeccion:
Como ocurre con cualquier inyeccion intramuscular, existe un riesgo de formacion
de absceso en el lugar de la inyeccidn. Esto puede requerir atencién médica

o quirtirgica.

Posible riesgo de aumento de peso:

Algunas mujeres aumentaron de peso mientras se administraban Depo-
Provera. Los estudios han demostrado que durante los primeros 1 a 2 afios de
administracion, el aumento de peso promedio fue de 2,5kga 4 kg (51b a8 1b).
Las mujeres que completaron entre 4 y 6 afios de tratamiento aumentaron, en
promedio, 6,4 kga 7,5 kg (14 Ib a 16,5 Ib).

Prueba de frotis cervical:

Los resultados de la prueba de frotis cervical y de otras pruebas de laboratorio
también podrian resultar afectados si se esté administrando Depo-Provera, por o
que es importante que se lo indique a su médico.

Pr ion contra inf de transmision sexual:

Depo-Provera no protege contra la infeccién por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH), p. €]., el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), ni otras
infecciones de transmision sexual

Las practicas sexuales seguras, incluido el uso correcto y consistente de condones,
reducen las transmisiones de infecciones de transmision sexual a través de
contacto sexual, incluido el VIH.

Se recomienda que consulte con su profesional de la salud sobre como reducir su
riesgo de contraer una infeccion de transmision sexual, incluido el VIH.

Otros medicamentos y Depo-Provera:

* Consulte a su médico o farmacéutico si consume otro medicamento, si lo
ha consumido recientemente o si es posible que lo haga.

* Indique a su médico o profesional de la salud si esta tomando un
medicamento llamado aminoglutetimida u otros medicamentos que
adelgacen su sangre (anticoagulantes), ya que estos podrian afectar la
manera en que acttia Depo-Provera.

* Siempre indique a su médico o profesional de la salud que la esté tratando
que se esta administrando Depo-Provera como anticonceptivo si esta
tomando o ha consumido recientemente otros medicamentos, incluso
aquellos que ha comprado usted misma sin prescripcion, ya que los
medicamentos a veces pueden interactuar entre ellos.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

*  Sumédico verificara que no esté embarazada antes de administrarle su
primera inyeccion y si esta se retrasa por mas de 89 dias (12 semanas
y 5 dias).

* No se debe administrar Depo-Provera si estd embarazada, ya que los
medicamentos hormonales pueden afectar al bebé en desarrollo.

* Sicree que podria haber quedado embarazada mientras se administraba
Depo-Provera como anticonceptivo, indiqueselo a su médico
inmediatamente.

Efectos sobre la fertilidad futura:

o Sunivel de fertilidad volvera a la normalidad una vez desaparezca el efecto
de la inyeccion.

e Este tiempo es distinto para cada mujer y no depende del tiempo que se
haya estado administrando Depo-Provera.

e De acuerdo con los estudios, més del 80% de las mujeres que intentaron
quedar embarazadas concibieron en el plazo de los 15 meses siguientes
ala Ultima inyeccion; sin embargo, existio una variacion de entre 4 meses
desde la tltima inyeccion a mas de dos afios.

e Algunas mujeres quedaron embarazadas desde las 14 semanas después
de la Ultima inyeccion.

Si estd amamantando:

* Depo-Provera no impide la produccion de leche, por lo que las madres
lactantes se lo pueden administrar; sin embargo, es mejor para el bebé
que durante las primeras semanas luego de su nacimiento, la leche de su
madre no contenga ningun rastro de medicamentos, incluso Depo-Provera.

* Su doctor o profesional de la salud podria recomendarle que espere hasta
al menos 6 semanas luego del nacimiento de su bebé antes de comenzar la
administracion de Depo-Provera como método anticonceptivo.

e Cuando se expone a un bebé a Depo-Provera en la leche materna, no se
han observado efectos negativos en ellos ni tampoco en nifios.

Conduccion y uso de maquinas:

Depo-Provera puede provocar dolores de cabeza y mareos. Por lo tanto, tenga
precaucion hasta que sepa si este medicamento afecta su capacidad de conducir
o utilizar maquinaria. Si tiene alguna inquietud, consulte a su médico.

Depo-Provera iene p-hidr de metilo, p-hidroxibenzoato
de propilo y sodio:

El p-hidroxibenzoato de metilo (E 218) y el p-hidroxibenzoato de propilo (E 216)
pueden provocar reacciones alérgicas (posiblemente retrasadas) y,

excepcionalmente, broncoespasmo.

El' medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 150 mg/mL, es
decir, esencialmente “sin sodio”.

3. Gomo Administrar Depo-Provera

Este medicamento se lo administrara su médico o profesional de la salud
(La tltima seccidn de este folleto contiene instrucciones para que su médico
o profesional de la salud sepan cémo administrarselo)

Depo-Provera se administra cada 12 semanas como una inyeccion intramuscular
Unica de 1 mL (150 mg de acetato de medroxiprogesterona) en los gltiteos o en la
parte superior del brazo. La inyeccion se administra durante los primeros 5 dias
después del inicio de un perfodo menstrual normal.

Si no estd amamantando, la primera inyeccion de Depo-Provera se puede
administrar en el plazo de 5 dias a partir de la fecha del parto.
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Si las inyecciones se administran en los momentos antes indicados, entonces
estard protegida del embarazo inmediatamente y no es necesario tomar
precauciones adicionales.

Depo-Provera funciona como anticonceptivo durante 12 semanas en su cuerpo. No
hay forma de revertir la inyeccion una vez que se ha aplicado.

Para una proteccion anticonceptiva efectiva, Depo-Provera DEBE aplicarse
cada 12 semanas. Asegurese de que usted o su médico fijen la siguiente cita en
12 semanas.

El riesgo de hemorragia vaginal intensa o prolongada puede aumentar si Depo-
Provera se administra inmediatamente después del parto o término del embarazo.

Si olvida una inyeccion de Depo-Provera:

Si olvida su inyeccion o si su proxima inyeccion se atrasa (por ejemplo, espero més
de 12 semanas entre inyecciones), existe un riesgo mayor de quedar embarazada.
Consulte a su médico o profesional de la salud cudndo debiera recibir su préxima
inyeccion de Depo-Provera y qué tipo de anticonceptivo debiera utilizar mientras tanto.

Cambio desde otros métodos anticonceptivos:

Si cambia su método anticonceptivo por Depo-Provera, su médico se aseguraré de
que no esté en riesgo de quedar embarazada administrandole su primera inyeccion
en el momento adecuado. Si antes usaba anticonceptivos orales, debe recibir su
primera inyeccion de Depo-Provera en el plazo de los 7 dias después de tomar su
(iltima pildora.

Si tiene preguntas adicionales sobre la administracion de este medicamento,
consulte a su médico o profesional de la salud.

4. Posibles Efectos Secundarios

Al'igual que ocurre con todos los medicamentos, este medicamento puede
provocar efectos secundarios, aunque no se presentan en todas las personas.

Busque atencion médica inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes
efectos secundarios:
e Reaccion (alérgica) de hipersensibilidad (se desconoce su frecuencia)
Los sintomas incluyen erupcion cutdnea repentina, inflamacion del rostro,
los labios, la lengua o la garganta, sibilancia o dificultar para respirar.

e Un codgulo en los pulmones (se presenta con poca frecuencia, puede
afectar a hasta 1 de cada 1000 personas)
Los sintomas incluyen:
o Falta de aliento
o Dolor tordcico relacionado con la respiracion
o Toser sangre

e Uncoagulo en la pierna (se presenta con poca frecuencia, puede afectar
ahasta 1 de cada 1000 personas)

La trombosis venosa profunda (TVP) es una afeccion en la que se forma
un codgulo sanguineo en una de las venas profundas, generalmente en su
pierna.
Estos son los sintomas de una trombosis venosa profunda (TVP):
- Dolor, sensibilidad al tacto o inflamacidn de la pantorrilla, el tobillo o el pie
Venas doloridas o inflamadas en la pierna
Dificultad para colocar todo su peso en la pierna afectada
Coloracion purpura de la pierna o la piel enrojece y se vuelve muy calida
al tacto

e |ctericia (coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los 0jos).

Las mujeres que utilizan Depo-Provera tienden a tener una densidad mineral dsea
menor que las mujeres de la misma edad que nunca lo han utilizado. Los efectos
de Depo-Provera son mayores durante los primeros 2 a 3 afios de administracion
Luego de esto, la densidad mineral dsea tiende a estabilizarse y parece haber
cierta recuperacion cuando se deja de administrar Depo-Provera. Atn no es
posible afirmar si Depo-Provera aumenta el riesgo de osteoporosis (huesos débiles)
y fracturas en los afios posteriores.

Otros efectos secundarios incluyen:

Muy comun: pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas
® nerviosismo

* dolor de cabeza

® dolor o malestar estomacal

* aumento o disminucion de peso

Comun: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
depresion

disminucion de la libido (disminucion del deseo sexual)
mareos

sensacion de malestar

sensacion de hinchazon

caida del cabello

acné

dolor de espalda

secrecion vaginal

sensibilidad en los senos

menstruacion compleja o dolorosa

infeccion del tracto urinario

edema/retencion de liquidos

debilidad

Poco comun: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
disminucion o aumento del apetito

dificultad para dormir

convulsiones (crisis)

somnolencia

hormigueo

bochornos

trastorno del higado

crecimiento de vello facial

erupcion o urticaria

picazoén en la piel

manchas temporales de color marron

menstruacion compleja o dolorosa

sangrado o manchas de sangre vaginales inesperados o inusuales
secrecion lechosa de las mamas cuando no hay presencia de embarazo o lactancia
dolor pélvico

coito doloroso

prevencion de la lactancia

Poco frecuente: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas
cancer de mama

disminucion del recuento de globulos rojos
trastorno de la sangre

dificultad para llegar al orgasmo

cambios en la conducta

cambios de humor

irritabilidad

ansiedad

migrafia

pardlisis

desmayo

sensacion de mareo o vértigo

palpitaciones rdpidas

hipertension arterial

venas varicosas

sangrado rectal

trastorno digestivo

trastorno de las enzimas hepaticas
acumulacion de grasa (en el lugar de inyeccion)
inflamacion cutdnea

formacion de cicatrices

estrias

dolor en una articulacion

calambres musculares

disminucion de la densidad ¢sea (osteoporosis)
dolor o inflamacion vaginal

cese 0 pausa prolongada de la menstruacién
mastalgia

inflamacién de la vagina

sangrado uterino o sangrado excesivo
menstruacion con sangrado anormalmente abundante o prolongado
sequedad vaginal

cambio en el tamaio de los senos

quiste ovarico o vaginal

sindrome premenstrual

engrosamiento excesivo del recubrimiento del ttero

Date: 21 Oct 20
ST ITTR il PAA182478
Perigord N° 3V

Supplier [FS
Barcode N° \VZA
smallest BODY TEXT size (SR

DTN RN 520 x 382 mm

[EICIETINETICE -DEPO-PROVERA

* Dulto en los senos

e sangrado de los pezones

liberacion retrasada de los 6vulos con ciclos menstruales (menstruacion)
prolongados

sensacion de embarazo

fiebre

cansancio

dolor o sensibilidad al tacto en el lugar de la inyeccion
bulto o hendidura en el lugar de la inyeccién
sensacion de sed

ronquera;

pardlisis del nervio facial

disminucion de la tolerancia a la glucosa

frotis anormal

5. Como Almacenar Depo-Provera

Mantenga fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Almacene a una temperatura inferior a 30 °C; no refrigere ni congele.

Solo para viales: almacene en posicion vertical.

No se administre Depo-Provera después del tltimo dia del mes que se indica en
la fecha de vencimiento en la etiqueta del vial y en la caja de cartén luego de la
palabra EXP (vencimiento). La fecha de vencimiento es el tltimo dia de ese mes.

6. Contenido del Empaque e Informacion Adicional

Depo-Provera contiene:

El principio activo en Depo-Provera es acetato de medroxiprogesterona (MPA).
Cada dosis (1 milimetro) de Depo-Provera contiene 150 mg de acetato de
medroxiprogesterona. Depo-Provera también contiene p-hidroxibenzoato de metilo
(E218), Macrogol 3350, polisorbato 80, p-hidroxibenzoato de propilo (E216), cloruro
de sodio y agua. También se puede afiadir cido clorhidrico o hidréxido de sodio cuando
el producto se fabrica para ajustar la acidez o alcalinidad del producto al nivel correcto.

Qué aspecto tiene Depo-Provera y qué contiene el paquete:
Depo-Provera es una suspension estéril de color blanco. Cada vial contiene

1 mililitro (mL) de Depo-Provera. Depo-Provera se suministra en paquetes de
exportacion que contienen solo una unidad (vial de 1 mL).

Titular de la Autorizacién de Comercializacion

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT139NJ

Reino Unido

Para mas informacion sobre este medicamento, contacte a su oficina local de
Pfizer.

Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Bélgica

Este folleto se revisd por tltima vez en 2021-08.

@2 Depo-Provera® 150 mg/mL

Suspension Inyectable Estéril
Acetato de medroxiprogesterona de la USP

La siguiente informacion esta prevista solamente para médicos
o profesionales de la salud:

Posologia:

Cada mL de suspension contiene 150 mg de acetato de medroxiprogesterona. La
suspension acuosa estéril de Depo-Provera debe agitarse enérgicamente justo
antes de su administracion para asegurarse de que la dosis entregada represente
una suspension uniforme de Depo-Provera. Las dosis deben aplicarse mediante
inyeccion intramuscular en los gliteos o en el brazo.

Se deben tomar las precauciones necesarias para garantizar que la inyeccion se
aplique en el tejido muscular, preferiblemente en el musculo gliteo mayor, aunque
también se pueden utilizar otros tejidos musculares como el deltoide; el lugar de la
inyeccion debe limpiarse utilizando métodos esténdares antes de la administracion
de la inyeccion.

Ensamblaje de la jeringa de uso tnico:

1. Quite la tapa protectora.

2. Posicione la aguja con una técnica aséptica.

3. Quite el protector de la aguja. Ahora la jeringa esta lista para ser utilizada.

Administracion:

Adultos

Primera inyeccion: para proporcionar cobertura anticonceptiva en el primer ciclo de
administracion, se debe aplicar una inyeccion de 150 mg intramuscular (i.m.) durante
los primeros cinco dias de un ciclo menstrual normal. Si la inyeccion se efecttia de
acuerdo con estas instrucciones, no serd necesario ninguin otro método anticonceptivo.
Posparto: para aumentar la seguridad de que la paciente no estd embarazada al
momento de la primera inyeccion, esta se debe aplicar en el plazo de los 5 dias
siguientes al postparto si la paciente no estd amamantando.

Existe evidencia de que las mujeres a las que se les prescribe Depo-Provera en
el puerperio inmediato pueden presentar sangrado prolongado e intenso. Debido
aesto, en el puerperio el medicamento se debe administrar con precaucion.

Se debe advertir a las mujeres que consideran la administracion del producto
inmediatamente después del parto o interrupcion sobre el mayor riesgo de
sangrado prolongado o intenso.

Se les recuerda a los médicos que en pacientes que no estan amamantando después
del parto, la ovulacién puede presentarse desde la semana 4. Sila mujer en el puerperio
amamantard, la inyeccion inicial se debe aplicar solo después de seis semanas después
del parto, cuando el sistema enzimdtico del nifio estd méds desarrollado. Las inyecciones
posteriores se deben aplicar en intervalos de 12 semanas.

Dosis posteriores: estas se deben aplicar en intervalos de 12 semanas; sin embargo,
siempre y cuando la inyeccion se administre antes de los cinco dias después de este
tiempo, no serdn necesarios otros métodos anticonceptivos (p. €j., de barrera).

(NOTA: Para parejas de hombres que se someten a vasectomia, es posible que
se necesite una segunda inyeccion de 150 mg i.m. 12 semanas después de la
primera en una baja proporcion de los pacientes en los casos en que el recuento
de esperma de sus parejas no ha bajado a cero). Si el intervalo desde la inyeccion
anterior es mayor de 89 dias (12 semanas y cinco dias) por cualquier motivo, se
debe descartar que exista embarazo antes de aplicar la siguiente inyeccion y la
paciente debe utilizar otros métodos anticonceptivos (p. €j., de barrera) durante
catorce dias después de esta inyeccion posterior.

Poblacion pedidtrica (12 a 18 aios): Depo-Provera no se indica antes de la
menarquia. Se encuentran disponibles datos sobre mujeres adolescentes (de 12 a
18 afios). Ademas de las inquietudes acerca de la pérdida de la densidad mineral
o6sea (DMO), se espera que la seguridad y la efectividad del Depo-Provera sean las
mismas para las adolescentes después de la menarquia y para las mujeres adultas.

Cambio desde otros métodos anticonceptivos: Depo-Provera se debe administrar de
manera que garantice una cobertura anticonceptiva continua. Esto dependera del
mecanismo de accion de otros métodos (p. €j., las pacientes que cambian desde
otros anticonceptivos orales deben recibir su primera inyeccion de Depo-Provera en
el plazo de los 7 dias posteriores al dia en que tomaron su Ultima pildora activa).

Insuficiencia hepdtica: se desconoce el efecto de la enfermedad hepdtica sobre

la farmacocinética del Depo-Provera. Debido a que Depo-Provera se elimina
principalmente por el higado, es posible que se metabolice poco en pacientes con
insuficiencia hepatica severa (consulte la seccion de Contraindicaciones).

Insuficiencia renal: se desconoce el efecto de la enfermedad renal sobre la
farmacocinética de Depo-Provera. Debido a que Depo-Provera se elimina casi
exclusivamente mediante el metabolismo hepético, no debiera ser necesario ningdn
ajuste de su posologia en mujeres con insuficiencia renal.

Para el registro de los pacientes:
Fecha de administracion de Depo-Provera: _ _ _ _-_ _-_ _ (AAAA-MM-DD)

Fecha de la siguiente dosis, si corresponde (fecha por sobre més de 12 semanas) _
__-__-__(AAAA-MM-DD)

Nombre y direccion del fabricante
Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Bélgica.
Este folleto se revisé por tltima vez en 2021-08.

Depo-Provera es una marca comercial registrada
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@2 Depo-Provera® 150 mg/ml

Sterile Suspension for Injection
Medroxyprogesterone acetate USP

Please read all of this leaflet carefully before you start using this
medicine because it contains important information for you.
o |fyou have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
e This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others.
It may harm them, even if their signs of illness are the same as yours.
e Ifyou get any of the side effects, talk to your doctor, nurse or healthcare
provider. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See

section 4.
IMPORTANT INFORMATION YOU SHOULD KNOW ABOUT DEPO-PROVERA
Depo-Provera is a very effective inj contraceptive which gives

12 weeks’ continuous contraception with each injection. The effect is not
reversible once the injection is given.

e You must have injections of this contraceptive regularly every 12 weeks;
otherwise you may risk becoming pregnant (see section 3).

e Depo-Provera may not be suitable for every woman. You will need
to discuss with your doctor or healthcare professional providing your
contraception on whether it is suitable for you, especially if you wish to use
it for more than 2 years (See section 1).

e Depo-Provera may not be suitable for you if you have a history of certain
medical conditions (see section 2) or if you are taking a medicine called
aminoglutethimide that thins the blood (see section 2). Your doctor or nurse
should take a full medical history before prescribing Depo-Provera.

* Regular use of Depo-Provera causes a gradual loss of bone mineral density
(see section 4). For a small number of patients that were followed-up, the
average bone mineral density returned to average 1-3 years after they
stopped using Depo-Provera. Teenagers who are rapidly developing their
bones may be at particular risk and should only use Depo-Provera if other
methods of contraception have been discussed and considered unsuitable
or unacceptable.

e Your doctor may plan to conduct a general medical as well as
a gynaecological examination before they decide to prescribe Depo-Provera
for you and may request you to visit the clinic for similar examinations at
appropriate intervals thereafter.

What is in this leaflet
1. What Depo-Provera is and what it is used for
. What you need to know before you use Depo-Provera
. How to use Depo-Provera
. Possible side effects
. How to store Depo-Provera
. Contents of the pack and other information
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1. What Depo-Provera is and what it is used for

Depo-Provera is indicated for long-term female contraception for at least 12 weeks
(+/- 5 days). This medicine contains the active substance medroxyprogesterone
acetate (MPA), which is one of a group of medicines called ‘Progestogens’. It is
similar to (but not the same as) the natural hormone, progesterone that is produced
in the ovaries during the second half of your menstrual cycle.

Depo-Provera acts by preventing an egg from fully developing and being released
from the ovaries during your menstrual cycle. If an egg is not released it cannot
become fertilised by sperm and result in pregnancy. Depo-Provera also causes
changes in the lining of your womb that makes it less likely for pregnancy to occur.
It also thickens the mucus at the entrance of the womb, making it more difficult for
sperm to enter.

Depo-Provera can be used:

e For long-term contraception where you and the person who provides your
contraception (e.g. your doctor or healthcare professional) have decided
that this method is the most suitable for you.

e |fyou wish to use Depo-Provera for more than 2 years your doctor or
healthcare professional may wish to re-evaluate the risks and benefits of
using Depo-Provera to make sure that it is still the best option for you.

¢ Inteenagers only after other methods of contraception have been discussed
with the healthcare professional who provides your contraception and
considered to be unsuitable or unacceptable.

e Forjust one or two occasions in the following cases:

e ifyour partner is undergoing a vasectomy, to give you protection until
the vasectomy becomes effective

e if you are being immunised against rubella, to prevent pregnancy during
the period of activity of the virus

e if you are awaiting sterilisation.

2. What you need to know before you use Depo-Provera

Do not use Depo-Provera:

o |fyou are allergic (hypersensitive) to the active ingredient (MPA) or any of
the other ingredients (listed in section 6). There is a small risk of a severe
allergic reaction to Depo-Provera that will require emergency medical
treatment.

o [fyou think you may be pregnant.

e |fyou have had, or think you may have, hormone-dependent cancer of the
breast or reproductive organs.

e |fyou have unexplained bleeding from the womb (uterus)

e |fyou have liver disease.

e |fyou have not yet started your periods.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or healthcare professional before using Depo-Provera.

Your doctor will ask about you and your family's medical problems, check your
blood pressure and exclude the likelihood of you being pregnant. You may also need
other checks, such as a breast examination, but only if these examinations are
necessary for you, or if you have any special concerns.

Itis important to tell your doctor or healthcare professional if you have, or have had
in the past, any of the following conditions. Your doctor will then discuss with you
whether Depo-Provera is suitable for you.

e Migraine headaches — if you develop migraine you should consult your
doctor before receiving further injections of Depo-Provera

e Diabetes or a family history of diabetes

e Severe pain or swelling in the calf (indicating a possible clot in the leg,
which may be called phlebitis)

¢ Blood clotting disorders such as deep vein thrombosis (blood clot in the
legs), pulmonary embolus (blood clot in the lung) or a stroke you should not
receive further injections of Depo-Provera

* Problems with your eyesight while using Depo-Provera; for example

a sudden partial or complete loss of vision or double vision

Past history of or current depression

Problems with your liver or liver disease

Problems with your kidneys or kidney disease

History of heart disease or cholesterol problems including any family history

If you have recently had a ‘hydatidiform mole’ which is a type of abnormal

pregnancy.

Asthma

e Epilepsy

o |fyou are using certain medicines such as high dose glucocorticoids
(steroids), anti-epileptics, and thyroid hormones. Tell the person who
provides your contraception if you are taking these or any other medicines -
they may recommend a more suitable method of contraception.

Psychiatric disorders:

Some women using hormonal contraceptives including Depo-Provera have reported
depression or depressed mood. Depression can be serious and may sometimes
lead to suicidal thoughts. If you experience mood changes and depressive
symptoms contact your doctor for further medical advice as soon as possible.

Possible effect on your periods:
Depo-Provera will usually disturb the pattern of a woman’s period.

After the first injection it is most likely that you will have irregular, possibly lengthy
bleeding or spotting. This will continue in some women. This is quite normal and
nothing to worry about.

One third of women will not have any bleeding at all after the first injection. After
4 injections, most women find that their periods have stopped completely. Not
having periods is nothing to worry about.

If you experience very heavy or prolonged bleeding you should talk to your doctor.
This happens rarely but can be treated.

When you stop taking Depo-Provera your periods will return to normal in a few
months.

Possible effects on your bones:

Depo-Provera works by lowering levels of oestrogen and other hormones. However,
lower oestrogen levels can cause bones to become thinner (by reducing bone
mineral density). Women who use Depo-Provera tend to have lower bone mineral
density than women of the same age who have never used it. The effects of
Depo-Provera are greatest in the first 2-3 years of use. Following this, bone mineral
density tends to stabilise and there appears to be some recovery of bone density
when Depo-Provera is stopped. It is not yet possible to say whether Depo-Provera
increases the risk of osteoporosis (weak bones) and fractures in later life (after the
menopause).

The following are risk factors in the development of osteoporosis in later life. You

should discuss with your doctor before starting treatment if you have any of the

following as an alternative contraceptive may be more suitable to your needs;

e Chronic alcohol and/or tobacco use

o Chronic use of drugs that can reduce bone mass, e.g. epilepsy medication or
steroids

e Low body mass index or eating disorder, e.g. anorexia nervosa or bulimia

e Previous low trauma fracture that was not caused by a fall

o Strong family history of osteoporosis

Teenagers (up to 18 years):

Normally, the bones of teenagers are rapidly growing and increasing in strength.
The stronger the bones are when adulthood is reached, the greater the protection
against osteoporosis in later life. Since Depo-Provera may cause teenage bones
to become thinner at a time when they should be growing, its effect may be
particularly important in this age group. Bones start to recover when Depo-Provera
is stopped, but it is not yet known whether the bone mineral density reaches the
same levels as it would have if Depo-Provera had never been used. You should
therefore discuss whether another form of contraception might be more
suitable for you with the person who provides your contraception before
starting Depo-Provera.

If you use Depo-Provera, it may help your bones if you take regular weight-bearing
exercise and have a healthy diet, including an adequate intake of calcium (e.g. in
dairy products) and vitamin D (e.g. in oily fish).

Possible risk of cancer:

Studies of women who have used different forms of contraception found that
women who used Depo-Provera for contraception had no increase in overall risk of
developing cancer of the ovary, womb, cervix or liver.

Possible risk of breast cancer:

Breast cancer is rare among women under 40 years of age whether or not they
use hormonal contraceptives. Depo-Provera may increase the risk of breast cancer
slightly compared with women who have never used it. However, any excess risk is
small in relation to the overall risk of breast cancer, particularly in young women.

QOlder women have a higher baseline risk of breast cancer and therefore the
increase in the number of cases due to Depo-Provera is greater in older women
than in younger women.

In absolute terms this means that

A 15 year old who uses Depo-Provera for 5 years increases her chance of
developing breast cancer by a negligible amount by the age of 30.

A 25 year old who uses Depo-Provera for 5 years increases her chance of
developing breast cancer by the age of 40 from 44 cases per 10,000 women
(without Depo-Provera use) to up to 47 cases per 10,000 women i.e. an extra
3 cases/10,000.

A 35 year old who uses Depo-Provera for 5 years increases her chance of
developing breast cancer by the age of 50 from 160 cases per 10,000 women
(without Depo-Provera use) to 170 cases per 10,000 women i.e. an extra

10 cases/10,000.

Possible risk of forming an abscess at the injection site:
As with any intramuscular injection, there is a risk of an abscess forming at the site
of injection. This may require medical or surgical attention.

Possible risk of weight gain:

Some women gained weight while using Depo-Provera. Studies show that over the
first 1-2 years of use, the average weight gain was 5-8 Ibs. Women completing
4-6 years of therapy gained an average of 14-16.5 Ibs.

Cervical smear testing:
The results of a cervical smear and some laboratory tests could also be affected if
you are using Depo-Provera so it is important that you tell your doctor.

Protection against sexually transmitted infections:
Depo-Provera does not protect against HIV infection, e.g. AIDS and other sexually
transmitted infections.

Safer sex practices, including correct and consistent use of condoms, reduce the
transmission of sexually transmitted infections through sexual contact, including
HIV.

You should seek advice from your healthcare professional on how to decrease your
risk of catching sexually transmitted infections including HIV.

Other medicines and Depo-Provera:

e Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or
might take any other medicines.

e Tellyour doctor or healthcare professional if you are taking a medicine
called aminoglutethimide or other medicines that thin your blood
(anticoagulants) as these may affect the way Depo-Provera works.

o Always tell your doctor or healthcare professional who treats you that
you are using Depo-Provera as a contraceptive if you are taking or have
recently taken any other medicines, even those you bought yourself without
a prescription, because medicines can sometimes interact with each other.

Pregnancy, breast-feeding and fertility:

e Your doctor will check that you are not pregnant before giving you the
firstinjection and also if any following injection is delayed beyond 89 days
(12 weeks and 5 days).

* Depo-Provera must not be taken if you are pregnant as hormonal medicines
can affect the developing baby.

* Ifyou think you may have become pregnant while using Depo-Provera for
contraception, tell your doctor immediately.

Effect on future fertility:

e Your usual level of fertility should return when the effect of the injection has
worn off.

* This takes different amounts of time in different women, and does not
depend on how long you have been using Depo-Provera.

* |nstudies, over 80% of women trying to get pregnant conceived within
15 months of the last injection; however this varied from 4 months after the
last injection to more than two years.

* Some women have got pregnant as early as 14 weeks after their last
injection.

If you are breast-feeding:

e Depo-Provera does not prevent the breast from producing milk so nursing
mothers can use it; however, it is better for the baby that for the first few
weeks after birth its mother’s milk contains no traces of any medicines,
including Depo-Provera.

* Your doctor or healthcare professional may advise that you wait until at
least 6 weeks after your baby has been born before you start using Depo-
Provera for contraception

e |fababyis exposed to Depo-Provera in the breast milk, no harmful effects
have been seen in babies and children.

Driving and using machines:

Depo-Provera may cause headaches and dizziness. Therefore be careful until you
know whether this medicine affects your ability to drive or use machines. If you
have any concerns discuss them with your doctor.

Depo-Provera ins methyl p ydrox , propyl
parahydroxy and sodi

Methyl parahydroxybenzoate (E218) and propy! parahydroxybenzoate (E216) may
cause allergic reactions (possibly delayed), and exceptionally, bronchospasm.

0X!

This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 150 mg/ml,
i.e. essentially ‘sodium-free’.

3. How to use Depo-Provera

This medicine will be given to you by your doctor or healthcare
professional.

(The last section of this leaflet contains instructions for your doctor or healthcare
professional on how they should do this.)

Depo-Provera is given every 12 weeks as a single intramuscular injection of 1 ml
(150 mg medroxyprogesterone acetate) into the buttock or upper arm. The injection
is given during the first 5 days after the beginning of a normal menstrual period.

Following childbirth the first Depo-Provera injection can be given within 5 days after
childbirth if you are not breast-feeding.

Provided that the injection is given at the times stated above, then you are protected
from pregnancy straight away and there is no need to take extra precautions.

Depo-Provera works as a contraceptive for 12 weeks in your body. There is no way
of reversing the injection once it is given.

For effective contraceptive cover, Depo-Provera MUST be given every 12 weeks.
Make sure that you or your doctor makes your next appointment for 12 weeks time.

The risk of heavy or prolonged vaginal bleeding may be increased if Depo-Provera
is used immediately following childbirth or termination of pregnancy.

If you forget an injection of Depo-Provera:

If you forget your injection or are late getting your next injection (i.e. wait longer
than 12 weeks between injections), there is a greater risk that you could become
pregnant. Ask your doctor or healthcare professional to find out when you should
receive your next injection of Depo-Provera and which type of contraception should
be used in the meantime.

Switching from other methods of contraception:

When you switch from other contraceptive methods, your doctor will make sure
you are not at risk of becoming pregnant by giving you your first injection at the
appropriate time. If you switch from oral contraceptives, you should have your first
injection of Depo-Provera within 7 days after taking your last pill.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or
healthcare professional.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects although not everybody
gets them.

Seek medical help immediately if you notice any of the following side effects
e Hypersensitivity (allergic) reaction (it is not known how frequently this
oceurs)
Symptoms include sudden skin rash, swelling of the face, lips, tongue or
throat, wheezing or difficulty in breathing.

e Ablood clot in the lungs (this occurs rarely - may affectup to 1 in
1000 people)
Symptoms include
0 Shortness of breath
o Breath-related chest pains
0 Coughing up blood

e Ablood clot in the leg (this occurs rarely - may affectup to 1 in
1000 people)

Deep vein thrombosis (DVT) is a condition in which a blood clot forms in
one of your deep veins, usually in your leg.
These are symptoms of a deep-vein thrombosis (DVT):
You have pain, tenderness or swelling in your calf, ankle or foot
You have painful or inflamed veins in your leg
You find it difficult to put full weight on the affected leg
You have purple discolouration of the skin of the leg or the skin
becomes red and warm to touch.

e Jaundice (yellowing of the skin or the whites of the eyes).

Women who use Depo-Provera tend to have lower bone mineral density than
women of the same age who have never used it. The effects of Depo-Provera are
greatest in the first 2-3 years of use. Following this, bone mineral density tends to
stabilise and there appears to be some recovery when Depo-Provera is stopped. It
is not yet possible to say whether Depo-Provera increases the risk of osteoporosis
(weak bones) and fractures in later life.

Other side-effects include:

Very common: may affect more than 1in 10 people
®  nervousness

* headache

e stomach pain or discomfort

* weight increase or decrease

Common: may affect up to 1in 10 people
depression

libido decreased (reduced sex drive)
dizziness

feeling sick

feeling bloated

hair loss

acne

back pain

vaginal discharge

breast tenderness

difficult or painful period

urinary tract infection

oedema/fluid retention

weakness

Uncommon: may affect up to 1in 100 people

appetite increased or decreased

difficulty sleeping

convulsions (fits)

drowsiness

tingling

hot flush

liver disorder

facial hair growth

nettle rash or hives

itchy skin

temporary brown patches

difficult or painful period

unexpected or unusual vaginal bleeding or spotting
milky discharge from the breast when not pregnant or breastfeeding
pelvic pain

painful intercourse

prevention of lactation

Rare: may affect up to 1in 1,000 people
breast cancer

reduction in red blood cell

blood disorder

difficulty reaching orgasm

behavior change

mood change

irritability

anxiety

migraine

paralysis

fainting

feeling of dizziness or spinning

heart beats more rapidly

high blood pressure

varicose veins

rectal bleeding

digestive disorder

liver enzyme disorder

accumulation of fat (at injection site)
inflammation of the skin

scar tissue formation

stretch marks

pain in a joint

muscular cramps

bone density decreased (osteoporosis)
vaginal pain or inflammation
stopping or extended break of your periods
breast pain

inflammation of the vagina

uterine bleeding or excessive bleeding
periods with abnormally heavy or prolonged bleeding
vaginal dryness

change in breast size

ovarian or vaginal cyst

premenstrual syndrome

excessive thickening of the lining of the womb
breast lump

nipple bleeding

delayed egg release with longer menstrual cycles (periods)
feel pregnant

fever

tiredness

injection site pain or tenderness

injection site lump or dimple

feeling thirsty

hoarseness

facial nerve paralysis

decreased sugar tolerance

abnormal smear

5. How to store Depo-Provera

Keep out of the sight and reach of children.

Store below 30°C and do not refrigerate or freeze. For vials only: store upright.
Do not use Depo-Provera after the last day of the month shown in the expiry date
stated on the vial label and the carton after EXP. The expiry date is the last day of
that month.

6. Contents of the pack and other information

What Depo-Provera contains:

The active substance in Depo-Provera is medroxyprogesterone acetate (MPA).
Each dose (1 millilitre) of Depo-Provera contains 150 mg of medroxyprogesterone
acetate. Depo-Provera also contains methyl parahydroxybenzoate (E218), Macrogol
3350, polysorbate 80, propyl parahydroxybenzoate (E216), sodium chloride and
water. Hydrochloric acid or sodium hydroxide may also be added when the product
is being made to adjust the acidity or alkalinity of the product to the correct level.

What Depo-Provera looks like and contents of the pack:
Depo-Provera is a white sterile suspension. Each vial contains 1 millilitre (ml) of
Depo-Provera. Depo-Provera is supplied in export packs as multiples of 1x 1ml vials.

Marketing Authorisation Holder

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT139NJ

United Kingdom

For further information on this medicinal product please contact your local Pfizer
office.

Manufacturer

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgium

This leaflet was last revised in August 2021.

@2 Depo-Provera® 150 mg/mi

Sterile Suspension for Injection
Medroxyprogesterone acetate USP
The following information is intended for medical or healthcare
professionals only:

Dosage:

Each ml of suspension contains 150 mg medroxyprogesterone acetate. The
sterile aqueous suspension of Depo-Provera should be vigorously shaken just
before use to ensure that the dose being given represents a uniform suspension
of Depo-Provera. Doses should be given by deep intramuscular injection into the
buttock or arm.

Care should be taken to ensure that the depot injection is given into the muscle
tissue, preferably the gluteus maximus, but other muscle tissue such as the deltoid
may be used and the site of injection should be cleansed using standard methods
prior to administration of the injection.

Assembly of syringe for single use:

1. Remove tip cap.

2. Position needle using aseptic technique

3. Remove needle shield. The syringe is now ready for use.

Administration:

Adults

First injection: To provide contraceptive cover in the first cycle of use, an injection
of 150 mg i.m. should be given during the first five days of a normal menstrual
cycle. If the injection is carried out according to these instructions, no additional
contraceptive cover is required

Postpartum: To increase assurance that the patient is not pregnant at the time of
first administration, this injection should be given within 5 days postpartum if not
breast-feeding.

There is evidence that women prescribed Depo-Provera in the immediate
puerperium can experience prolonged and heavy bleeding. Because of this, the
drug should be used with caution in the puerperium. Women who are considering
use of the product immediately following delivery or termination should be advised
that the risk of heavy or prolonged bleeding may be increased.

Doctors are reminded that in the non breast-feeding postpartum patient, ovulation
may occur as early as week 4. If the puerperal woman will be breast-feeding, the
initial injection should be given no sooner than six weeks postpartum, when the
infant’s enzyme system is more fully developed. Further injections should be given
at 12 week intervals.

Further doses: These should be given at 12 week intervals, however, as long as the
injection is given no later than five days after this time, no additional contraceptive
measures (€.g. barrier) are required

(NB For partners of men undergoing vasectomy a second injection of 150 mg i.m.
12 weeks after the first may be necessary in a small proportion of patients where
the partner’s sperm count has not fallen to zero.) If the interval from the preceding
injection is greater than 89 days (12 weeks and five days) for any reason, then
pregnancy should be excluded before the next injection is given and the patient
should use additional contraceptive measures (e.g. barrier) for fourteen days after
this subsequent injection

Paediatric population (12-18 years): Depo-Provera is not indicated before menarche.
Data in adolescent females (12-18 years) is available. Other than concerns about
loss of BMD, the safety and effectiveness of Depo-Provera is expected to be the
same for adolescents after menarche and adult females.

Switching from other Methods of Contraception: Depo-Provera should be given in
amanner that ensures continuous contraceptive coverage. This should be based
upon the mechanism of action of other methods (e.g. patients switching from oral
contraceptives should have their first injection of Depo-Provera within 7 days of
taking their last active pill).

Hepatic Insufficiency: The effect of hepatic disease on the pharmacokinetics of
Depo-Provera is unknown. As Depo-Provera largely undergoes hepatic elimination
it may be poorly metabolised in patients with severe liver insufficiency (see
Contraindications).

Renal Insufficiency: The effect of renal disease on the pharmacokinetics of Depo-
Provera is unknown. No dosage adjustment should be necessary in women with
renal insufficiency, since Depo-Provera is almost exclusively eliminated by hepatic
metabolism.

For patient records:

Date of administration of Depo-Provera: _ _/_ _/ (DD/MM/YYYY)

Date for next dose, if required (date above + 12 weeks): _ _/__/
(DD/MM/YYYY)

Name and address of the manufacturer
Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgium.
This leaflet was last revised in August 2021.

Depo-Provera is a registered trademark

PAA182478



