KULLANMA TALIMATI

DEPO-PROVERA® 150 mg/mL IM enjeksiyonluk stispansiyon
Kas icine enjekte edilerek uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Medroksiprogesteron asetat 150 mg/mL
*  Yardimct maddeler: Polietilen glikol 3350, polisorbat 80, sodyum Klor(r, metilparaben

(E218), propilparaben (E216), enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

DEPO-PROVERA HAKKINDA BILMENIZ GEREKEN ONEMLI BILGILER
DEPO-PROVERA ¢ok etkili, enjekte edilebilir bir dogum kontroliidiir, her enjeksiyon
12 hafta boyunca siirekli dogum kontrolii saglar. Enjeksiyon uygulandiginda etkisi
geriye dénmez.

» Dizenli olarak 12 haftada bir bu dogum kontrol yontemini enjekte etmelisiniz; aksi
takdirde hamile kalma riskiniz vardir (Bakiniz Bolim 3).

* DEPO-PROVERA her kadin i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuz veya dogum kontrolii ile
ilgili saglik danismaniniza, 6zellikle de iki yildan daha uzun siire kullanmak istiyorsaniz,
bu yontemin sizin i¢in uygun olup olmadigini sormalisiniz (Bakiniz Bolim 1).

* Eger bazi tibbi rahatsizliklarmiz varsa (Bakimiz Bolim 2) veya kani incelten
aminoglutetimid isimli ilaglar1 aliyorsaniz (Bakiniz B6liim 2) DEPO-PROVERA sizin igin
uygun olmayabilir. Doktorunuz size DEPO-PROVERA regete etmeden 6nce ayrintili bir
tibbi Oykii alacaktir.

» Dizenli DEPO-PROVERA kullanim1 kemik mineral yogunlugunda gitgide kayba yol acar
(Bakiniz Boliim 4). Takip edilen az sayida hastada, DEPO-PROVERA kullanimina son
verildikten ortalama 1-3 yil sonra, ortalama kemik mineral yogunlugu eski haline
donmiistiir. Kemikleri hizla gelismekte olan gengler 6zellikle risk altinda olabilir ve sadece
diger dogum kontrol yoOntemleri tartismaliysa, uygun degilse veya kabul edilemez
durumdaysa DEPO-PROVERA kullanilmalidir.

» Doktorunuz size DEPO-PROVERA recete etmeden Once genel tibbi veya jinekolojik
muayene yapmay1 planlayabilir ve daha sonra uygun araliklarla benzer muayeneler i¢in
klinigi ziyaret etmenizi isteyebilir.

Sayfal/ 16



Bu Kullanma Talimatinda:

DEPO-PROVERA nedir ve ne icin kullanilir?
DEPO-PROVERA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEPO-PROVERA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEPO-PROVERA’nin saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. DEPO-PROVERA nedir ve ne icin kullanilir?

DEPO-PROVERA Kkas icine enjekte edilen steril suspansiyondur. Her flakon 150 mg
medroksiprogesteron asetat etkin maddesini icermektedir. 1 mL’lik flakon i¢eren ambalajlarda
sunulmustur.

DEPO-PROVERA uzun etkili dogum kontrol yontemidir. Bu ilag medroksiprogesteron asetat
(MPA) igerir, ‘Progestojenler’ isimli ila¢ grubunun bir iiyesidir. Dogal bir hormona, adet
dongusiiniin ikinci yarisinda yumurtaliklarda iretilen progesterona benzerdir (ancak ayni
degildir).

DEPO-PROVERA adet dongiisiinde yumurtanin tam olarak gelismesini ve yumurtaliklardan
atilmasini onleyerek etki eder. Yumurta atilamazsa spermle dollenemez ve hamilelik olusmaz.
DEPO-PROVERA rahim tabakasinda hamileligin olusmasini 6nleyecek degisikliklere yol agar.
Rahim girisinde mukusu kalinlastirir ve spermin iceri girmesini zorlastirir.

DEPO-PROVERA su amagla kullanilabilir:

*  Uzun dénemli dogum kontrol yontemi i¢in, siz ve dogum kontrol yonteminizi uygulayan
doktorunuz bu yontemin sizin i¢in en uygun olduguna karar verdiyse.

* Eger DEPO-PROVERA yontemi 2 yildan uzun siire kullanilacaksa, doktorunuz en iyi
yontemin sizin i¢in hala bu oldugundan emin olmak icin DEPO-PROVERA ile ilgili riskleri
ve faydalar1 yeniden degerlendirmek isteyebilir.

* Genglerde sadece diger dogum kontrol yontemleri doktorunuz tarafindan uygun veya kabul
edilebilir bulunmadiginda, (ebeveynleri ile konusularak).

* Asagidaki durumlarda sadece bir veya iki kez:

* Partneriniz vazektomiye (erkegin tohum kanallarinin ameliyatla baglanmasi) giriyorsa,
vazektomi etki gosterene kadar koruma saglamak igin.

* Kizamik¢iga karst as1 yapildiysa, viriisiin etkin oldugu siirece hamileligin dnlenmesi
icin.

» Sterilizasyon (yumurta kanallarinizin ameliyatla baglanmasi) bekliyorsaniz.

2. DEPO-PROVERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPO-PROVERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Etkin maddeye (MPA) veya igerigindeki diger yardimci maddelere alerjikseniz (asiri
duyarliysaniz). DEPO-PROVERA sirasinda acil tibbi tedavi gerektirecek denli agir alerjik
reaksiyon riski kiigtik de olsa vardir.

* Hamileyseniz veya hamile kalabileceginizi diisiinliyorsaniz.
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* Hormona bagli meme kanseri veya iireme organi kanseriniz varsa veya olabilecegini
diisiiniiyorsaniz.

* Rahimde agiklanamayan kanama varsa.

* Karaciger hastaliginiz varsa veya gecmiste yasamigsaniz.

* Heniiz adet doneminiz baglamadiysa (ergenlige girmediyseniz).

» Menenjiyomunuz varsa veya daha 6nce menenjiyom (beyninizi ve omuriliginizi kaplayan
doku katmanlarinda olusan genellikle iyi huylu bir tiimor) teshisi konulduysa.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza bildiriniz.
DEPO-PROVERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DEPO-PROVERA kullanmadan 6nce doktorunuza veya saglik yetkilisine danisiniz.

Doktorunuz, sizin ve ailenizin saglik gecmisi hakkinda bilgi alacak, tansiyonunuzu 6lgecek ve
hamilelik durumunuzu degerlendirecektir. Gerekli goriiliirse veya 6zel bir endiseniz varsa,
meme muayenesi gibi ek kontroller de yapilabilir.

Doktorunuz DEPO-PROVERA regetelemeden Once, fiziki muayene yapilmasi gerekebilir.
Asagidaki hastaliklardan herhangi biri varsa veya geg¢miste herhangi birini gecirdiyseniz
doktorunuza anlatmaniz 6nemlidir. Doktorunuz DEPO-PROVERA uygulamasinin sizin i¢in
uygun olup olmadigini belirleyecektir.

* Migren bas agrilari — migren gelisirse daha fazla DEPO-PROVERA enjeksiyonu almadan
once doktorunuza danisiniz.

* Seker hastalig1 veya ailede seker hastalig1 dykiisii

* Uylukta siddetli agr1 veya sislik (bacakta olas1 bir pihti, yani flebit (toplardamar iltihabi)
belirtisi olabilir)

* Derin ven trombozu (bacaklarda kan pihtist), pulmoner emboli (akcigerde kan pihtisi) veya
inme gibi kan pihtt bozukluklar1 olursa daha baska DEPO-PROVERA enjeksiyonu
uygulanmamalidir.

* DEPO-PROVERA kullanirken gérme sorunlari geligirse; drnegin ani kismi veya tam goérme
kayb1 veya ¢ift gérme.

* Mevcut depresyon (bunalim) veya depresyon (bunalim) oykiisii

» Karaciger sorunlari veya hastalig1 varsa

* Bobrek sorunlar1 veya hastaligi varsa

» Kalp hastalig1 veya kolesterol (kandaki yag kokenli maddeler) sorunlarina dair tibbi dykii
veya aile dykisu varsa

* Yakin zamanda anormal bir hamilelik tipi olan yumurtanin déllenmesindeki bazi hatalar
sonucu rahim iginde cansiz bir organizma olusumu ‘hidatidiform mol’ yasandiysa

*  Astim

s Sara

* Belirli ilaglar1 kullantyorsaniz, 6rnegin yiiksek doz glukokortikoid (steroid), anti-epileptik
(epilepsi-sara tedavisinde kullanilir) ve tiroid hormonlari. Bu ve bagska ilaglar
kullaniyorsaniz dogum kontrol yonteminizi uygulayan kisiye bunlari belirtiniz. Sizin i¢in
daha uygun bir dogum kontrol yontemi onerilebilir.

Menenjiyom

Medroksiprogesteron asetat kullanimi, beyin ve omuriligi kaplayan doku katmanlarinda olusan
genellikle iyi huylu bir timor (menenjiyom) gelisimiyle iliskilendirilmistir. Risk, 6zellikle uzun
stireli (birkag yil) kullanildiginda artar. Menenjiyom teshisi konulursa, doktorunuz DEPO-
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PROVERA tedavinizi durduracaktir (Bkz. “DEPO-PROVERA’y1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”). Gormede degisiklik (6rn. ¢ift gorme veya bulaniklik), isitme kaybi1
veya kulaklarda ¢inlama, koku kaybi, zamanla kotiilesen bas agrilari, hafiza kaybi, ndbetler,
kollarinizda veya bacaklarinizda giigsiizliik gibi herhangi bir semptom fark ederseniz, derhal
doktorunuza séylemelisiniz.

Psikiyatrik bozukluklar

DEPO-PROVERA dahil olmak iizere hormonal dogum kontrol yontemi kullanan bazi kadinlar,
depresyon (bunalim) veya depresif ruh hali yasadiklarini bildirmistir. Depresyon (bunalim)
ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir. Ruh hali degisiklikleri ve depresif
belirtiler yasiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede tibbi tavsiye i¢in doktorunuza bagvurun.

Adet dongiisii iizerinde olasi etkiler:
DEPO-PROVERA genellikle kadinin adet dongiistinii bozacaktir.

[lk enjeksiyon sonrasinda muhtemelen diizensiz, uzun veya lekelenme seklinde kanama
olacaktir. Bu durum bazi kadinlarda devam eder. Bu ¢ok normaldir, endiseye gerek yoktur.
Kadinlarin tgte birinde, ilk enjeksiyondan sonra bir daha hi¢ kanama goriilmeyecektir. 4
enjeksiyondan sonra pek cok kadinda adet dongilisii tamamen sonlanacaktir. Hi¢ adet
gormezseniz endiselenmeyin.

Agir veya uzun siireli kanamalar yagarsaniz doktorunuzu durumdan haberdar etmelisiniz.
Bu durum nadiren olur ama tedavi edilebilir.

DEPO-PROVERA almayi kestiginizde birkag ay i¢cinde adet dongiiniiz diizene girer.
Kemikler iizerinde olasi etkiler:

DEPO-PROVERA 6strojen ve diger hormonlarin seviyelerini diisiirerek etki etmektedir.
Ancak, disik Ostrojen seviyeleri kemiklerin incelmesine yol agabilir (kemik mineral
yogunlugunu azaltarak). DEPO-PROVERA kullanan kadinlarin kemik mineral yogunlugu, bu
ilact kullanmayan ayni yastaki kadinlara kiyasla azalabilir. DEPO-PROVERA etkileri ilk 2-3
yilda en fazladir. Ardindan, kemik mineral yogunlugu sabit kalir, DEPO-PROVERA
kesildigince bir miktar diizelme gozlenir. DEPO-PROVERA uygulamasmin kemik erimesi
riskini artirip artirmadigint ve ileriki yaslarda (menopoz sonrasi) kirik riskini yiikseltip
yiikseltmedigini heniiz sdylemek miimkiin degildir.

Ileri yasta kemik erimesi gelisiminde yer alan risk faktorleri asagida siralanmustir. Eger
herhangi biri sizin icin gegerliyse tedaviye baglamadan dnce ihtiyaglariniza uygun alternatif
dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz;

- Kronik alkol ve/veya tiitiin kullanim1

- Kemik kiitlesini azaltabilen ilaglarin kronik kullanimi, 6rnegin sara ilac1 veya steroidler

- Diisiik viicut kitle indeksi veya yeme bozuklugu, 6rnegin anoreksiya (istahsizlik) ya da
bulimia nervoza (bir tiir yeme bozuklugu)

- Diismeden kaynaklanmayan 6nceki diisiik travma kirigi

- Ailede kemik erime dykiisiiniin sik olmasi
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Gengler (18 yasa kadar):

Normalde, genglerin kemikleri hizla biliylr ve giigliidiir. Yetiskinlik ¢agina girildiginde
kemikler ne kadar giigliiyse ileri yasta kemik erimesine kars1 koruma da o denli giiglii olur.
DEPO-PROVERA biiyiime ¢aginda kemiklerde incelmeye yol acabilece§inden, gen¢ yas
grubunda etkisi ¢cok énem kazanabilir. DEPO-PROVERA kesildiginde kemikler diizelmeye
baglar ancak kemik mineral yogunlugunun hi¢ DEPO-PROVERA kullanmayanlarla ayni
diizeye donilip donmedigi heniiz bilinmemektedir. Bu nedenle, DEPO-PROVERA baslanmadan
once dogum kontrol yonteminizi uygulayan Kisiyle sizin icin daha uygun bir dogum
kontrolii yontemi olup olmadig1 hakkinda konusmalisiniz.

DEPO-PROVERA kullaniyorsaniz, diizenli agirlik kaldirma egzersizleri ve saglikli bir diyetle
birlikte yeterli miktarda kalsiyum (6rnegin siit iiriinleri) ve D vitamini takviyesi (6rnegin balik
yag1) kemiklerinize yardimci olabilir.

Olas1 kanser riski:

Farklt dogum kontrol yontemleri kullanan kadinlarla yapilan g¢aligmalara goére, DEPO-
PROVERA dogum kontrol yontemi kullanan kadinlarda yumurtalik, rahim, rahim agzi ve
karaciger kanseri genel riskinde artig goriilmemistir.

Olas1 meme kanseri riski

Hormonal dogum kontrol yontemi kullanan ve kullanmayan 40 yas altindaki kadinlarda meme
kanseri seyrektir. DEPO-PROVERA, meme kanseri riskini bu ilact hig¢ kullanmayanlara kiyasla
bir miktar arttirabilir. Ancak 6zellikle geng kadinlarda, meme kanseri genel riskine gore risk
artis1 azdir.

[leri yastaki kadinlarda meme kanseri baslangig riski daha yiiksektir ve bundan dolayr DEPO-
PROVERA kaynakli vaka sayist artis1 geng kadinlara kiyasla bu grupta daha fazladir. Bu
durum, tam olarak su anlama gelir:

Bes yil boyunca DEPO- PROVERA kullanan 15 yasindaki birisinde 30 yasinda iken meme
kanseri gelisme riski goz ardi edilebilir boyuttadir.

Bes yil boyunca DEPO-PROVERA kullanan 25 yasindaki birisinde meme kanseri gelisme riski
40 yagindan itibaren DEPO-PROVERA kullanimi1 yoksa 10.000 kadinda 44 vaka iken, 10.000
kadinda 47 vakaya yiikselir, artis orant 3 vaka/10.000 olarak saptanmistir.

Bes yil boyunca DEPO-PROVERA kullanan 35 yasindaki birisinde meme kanseri gelisme riski
50 yasindan itibaren DEPO-PROVERA kullanimi yoksa 10.000 kadinda 160 vaka iken, 10.000
kadinda 170 vakaya yiikselir, artis oran1 10 vaka/10.000 olarak saptanmustir.

Enjeksiyon bolgesinde apse olusumu riski:

Herhangi bir kas i¢i enjeksiyonda, enjeksiyon bolgesinde apse olusma riski vardir. Tibbi veya
cerrahi girisim gerekebilir.
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Olasi kilo alma riski:

Bazi1 kadinlar DEPO-PROVERA kullanirken kilo almaktadir. Caligmalara gore, kullanimdan
itibaren ilk 1-2 yilda ortalama kilo alim1 2,27-3,63 kilogramdir. 4-6 yillik tedavi sonrasinda
ortalama kilo alim1 6,35-7,48 kilogramdir.

Servikal smear (rahim agzindan alinan yayma) testi:

Servikal smear sonuglart veya bazi laboratuar testleri DEPO-PROVERA kullanimindan
etkilenebilir, bu nedenle doktorunuza anlatmaniz 6nemlidir.

Cinsel yolla gecen enfeksiyonlara karsi koruma:

DEPO-PROVERA, HIV enfeksiyonuna (AIDS) ve cinsel yolla gecen diger enfeksiyonlara
kars1 koruma saglamaz.

Kondomlarin dogru bir sekilde ve diizenli olarak kullanimi dahil olmak iizere, daha giivenli
cinsel birlesme, cinsel yolla bulasan hastaliklarin (HIV enfeksiyonu dahil) bulagmasini
azaltmaktadir.

HIV enfeksiyonu dahil cinsel yolla bulasan enfeksiyonlara yakalanma riskinizi nasil
azaltacaginiz konusunda doktorunuz ya da eczacinizdan tavsiye almalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEPO-PROVERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEPO-PROVERA nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

* Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz DEPO-PROVERA kullanmayiniz. Aksi
takdirde DEPO-PROVERA nin dogmamis bebeginize zarar verebilir.

* Hamileligin ilk 3 ayinda DEPO-PROVERA gibi progestojenler kullanilirsa fetiiste
hipospadias (Idrar yolunun son kismi olan iiretranin disa agilan deliginin normal yerinde
degil, penisin alt yiiziinde herhangi bir yerde olmasi) dahil cinsel organlarda olabilecek
anormallikler olabilir.

« 1k enjeksiyon uygulanmadan 6nce doktorunuz hamile olup olmadifimzi ve sonraki
herhangi bir enjeksiyonun 89 giinii gecip gegmedigini kontrol edecektir (12 hafta ve 5 giin).

+ DEPO-PROVERA hamileyken kullanilmamalidir zira hormonal ilaglar bebek gelisimini
etkileyebilir.

+ DEPO- PROVERA enjeksiyonundan 1-2 ay sonra saptanan istenmeyen gebelikler, disiik
dogum agirhig riski, dolayisiyla artmis yenidogan dliim riski tastyabilir. Ilgili risk diisiiktiir,
cUnku bu tiir hamilelikler yaygin degildir. DEPO-PROVERA dogum kontrol yontemini
kullanirken hamile kalmis olabileceginizi diisiiniirseniz, bir an 6nce doktorunuzu durumdan
haberdar ediniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.
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Gelecekte dogurganlik iizerine etkiler:

» Enjeksiyon etkisi gectikten sonra olagan dogurganliginiza yeniden kavusursunuz.

* Bu siire kadindan kadina degismektedir, DEPO-PROVERA kullanma siiresine bagl
degildir.

* (Calismalarda, hamile kalmak isteyen kadinlarin %80’inden fazlasi son enjeksiyondan
itibaren 15 ayda hamile kalmistir; ancak bu siire son enjeksiyondan sonraki 4 ay ile 2 yildan
fazla siire arasinda degismektedir.

* Bazi kadinlar son enjeksiyondan sonra 14 hafta kadar kisa bir siirede hamile kalabilir.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  DEPO-PROVERA kullanan annelerin siitiinde tespit edilebilir miktarda ila¢ bulunmustur

* DEPO-PROVERA memenin siit tiretmesine engel degildir, bu nedenle emziren anneler
kullanabilir. Ancak bebek agisindan dogum sonrasi ilk haftalarda anne siitinde DEPO-
PROVERA dahil hig ilag olmamasi en iyisidir.

» Doktorunuz DEPO-PROVERA’y1 dogum kontrol yontemi olarak kullanmaniz i¢in, bebek
dogduktan sonra en az 6 hafta beklemenizi dnerebilir.

Bebek anne siutiinde DEPO-PROVERA'ya maruz kalirsa, bebeklerde ve ¢ocuklarda higbir

zararl etki goriilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanim

DEPO-PROVERA bas agrisi ve bas donmesine yol agabilir. Bu nedenle bu ilacin arag¢ ve
makine kullanma becerinizi etkileyip etkilemedigini anlamak igin dikkatli olmalisiniz.
Herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza danisiniz.

DEPO-PROVERA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

DEPO-PROVERA metilparaben (E218), propilparaben (E216) ve sodyum icermektedir.
Metilparaben ve propilparaben muhtemelen gecikmis alerjik reaksiyonlara (saatler, giinler
sonra ortaya ¢ikan, ciltte kasitili kabarikliklar, kizariklik gibi alerjik belirtilerle ortaya
cikabilen reaksiyonlar) ve nadiren bronkospazma (akciger hava kanallarinda daralma)
sebebiyet verebilir.

DEPO-PROVERA her mL’de 2,4 mg polisorbat 80 icerir; bu da, her DEPO-PROVERA dozu
icin 2,4 mg polisorbat 80’e karsilik gelir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bilinen bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Bu tibbi {irtin 150 mg/mL'de 1 mmol'den az sodyum (23 mg) icermektedir, yani esasinda

sodyum icermez olarak kabul edilebilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

* Bagka ilaglar1 kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysanmiz veya kullanmay:
planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

* Aminoglutetimid isimli ilact veya kani incelten baska ilaglar1 (pihtt Onleyiciler)
kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz ¢unki bunlar DEPO-PROVERA
etkisini degistirebilir.

*  Dogum kontrolii olarak DEPO-PROVERA kullaniyorsaniz ve regeteli veya recetesiz bagka
ilaclar1 da kullantyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza mutlaka
sOyleyiniz, zira ilaglar bazen birbiriyle etkilesime girebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPO-PROVERA nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Bu ilag doktorunuz veya hemsire tarafindan uygulanir.
(Bu kitap¢igin son bdliimii bu uygulamanin nasil yapilacagina dair talimatlar icermektedir.)

DEPO-PROVERA 12 haftada bir, kalca veya Ust koldan tek uygulamayla kas icine 1 mL
enjeksiyonla (150 mg medroksiprogesteron asetat) uygulanir. Enjeksiyon, normal adet
dongiisiiniin baslamasindan sonra ilk 5 giinde uygulanir.

Cocuk dogumu sonrasi ilk DEPO-PROVERA enjeksiyonu, eger emzirmiyorsaniz
dogumdan sonraki 5 giin i¢inde uygulanabilir.

Enjeksiyon yukarida belirtilen zamanlarda uygulandiysa, hamilelikten korumasi hemen
baslar, baska tedbir almaniza gerek yoktur.

DEPO-PROVERA viicudunuzda 12 hafta boyunca dogum kontrolii saglar. Enjeksiyon
uygulandiginda etkisi higbir sekilde geriye donmez. Etkili dogum kontrolii i¢in, DEPO-
PROVERA 12 haftada bir uygulanmalidir. Doktorunuzla 12 hafta sonra randevu
ayarladigiizdan emin olun.

Cocuk dogduktan veya hamilelik sonlandirildiktan hemen sonra DEPO-PROVERA
kullanilirsa agir veya uzun sureli vajinal kanama riski artabilir.

Uygulama yolu ve metodu :
Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

DEPO-PROVERA vyalnizca ilk adet kanamasindan sonra kullanilir. Cocuklarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
DEPO-PROVERA nin yaslilarda kullanimi yoktur. Menapozdan sonra etkili degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyon testleri normale donmeyen siddetli karaciger hastaligt mevcut ise
kullanilmamalidir.

Eger siddetli karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir. Bobrek

yetmezligi i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger DEPO-PROVERA 'nin etkisinin ¢ok glcli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPO-PROVERA kullandiysamz:

DEPO-PROVERA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DEPO-PROVERA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Enjeksiyonu unutursaniz veya sonraki enjeksiyonda gecikme olursa (enjeksiyonlar arasinda 12
haftadan uzun sire varsa), hamile kalma riskiniz ¢ok ylksektir. Sonraki DEPO-PROVERA
enjeksiyonunu ne zaman uygulamaniz gerektigini ve bu arada hangi dogum kontrol yontemini
uygulamaniz gerektigini doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

DEPO-PROVERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DEPO- PROVERA tedavisi sonlandirildiginda birkag ay i¢inde adet dongiisii diizene girer.
Diger dogum kontrol yontemlerinden gecis:

Diger dogum kontrol yontemlerinden gegis yaparsaniz, doktorunuz ilk enjeksiyonu dogru
zamanda uygulayarak hamilelik riskinizin ortadan kalktigindan emin olacaktir. Dogum kontrol
hapindan gegcis yapiyorsaniz, ilk DEPO-PROVERA enjeksiyonu aktif son hapin alinmasindan
sonraki 7 gilin i¢inde uygulanmalidir.

Bu ilacin kullanimina dair daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DEPO-PROVERA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEPO -PROVERA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asirt duyarhilik (alerji) reaksiyonu (ne siklikla meydana geldigi bilinmemektedir) (acil tibbi
bakim veya hastaneye yatis gerektiren ciddi alerjik reaksiyonlar) riski diisiiktiir. Olas1 belirtiler:
Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme veya solunum ve yutma giicliigii, deri dokiintiileri,
sok veya kollaps.

Akcigerlerde kan pihtist (nadiren goralir — 1000 kisiden 1’ini etkileyebilir). Olas: belirtiler:
Nefes darligi, nefesle iligkili gogiis agrilari, kan dkslirme

Derin ven trombozu (DVT) genellikle bacagimizdaki derin toplardamarlarda kan pihtist
olusumlariyla iligkili bir rahatsizliktir (nadiren gorultr — 1000 kisiden 1’ini etkileyebilir). Olasi
DVT bulgular::

- Baldirmizda, ayak bileginizde veya ayaginizda agri, hassasiyet veya sislik

- Bacaginizda agrili veya iltihapl damarlar

- Etkilenen bacaginiza tam agirliginizi vermekte zorlanmak

- Bacagmizin derisinde morarma veya dokunuldugunda deride sicaklik hissi ve kizarma
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DEPO-PROVERA kullanan kadinlarin kemik mineral yogunlugu, bu ilact kullanmayan ayni
yastaki kadinlara kiyasla azalabilir. DEPO-PROVERA etkileri ilk 2-3 yilda en fazladir.
Ardindan, kemik mineral yogunlugu sabit kalir, DEPO-PROVERA kesildigince bir miktar
dizelme gozlenir. DEPO-PROVERA uygulamasinin kemik erimesi riskini artirip artirmadigini
ve ileriki yaslarda osteoporoz (zayif kemikler) ve kirik riskini yiikseltip yiikseltmedigini heniiz
sOylemek miimkiin degildir.

Sarilik (cildin veya g6z aklariin sararmasi).

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz bir an 6nce doktorunuzu durumdan
haberdar ediniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger Yan Etkiler:

Cok Yaygin

« Sinirlilik,

* Bas agrsi,
» Karin agrisi, rahatsizligy,
* Kiloda artis,azalma,

Yaygin

* Depresyon,

* Libido azalmas1 (cinsel diirtiide azalma),
* Bas donmesi,

* Hasta hissetme,

* Karinda siskinlik,

* Bulanti,

» Sag dokllmesi,

* Akne (deride olusan sivilceler),

e Sirt agrisi,

* Kol ve bacaklarda agr1,

* Vajinal akint1 (kadin cinsel organindan gelen akinti),
* Memede hassasiyet,

* Zor veya agrili adet donemi,

« Ureme ve idrar yollar1 enfeksiyonu,

+ Odem, siv1 tutulumu,
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+  Glgsuzluk,
« Dokantd,

Yaygin olmayan

+ Istah artmasi, azalmasi,

* llaca kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari,
*  Uykusuzluk,

» Konvulziyon (n6bet),

* Uykuya egilim,

* Uyusma hissi (karincalanma),

* Sicak basmasi,

* Nefes darligs,

* Karaciger bozukluklari,

* Yiizde killanma (hirsutism),

» Zor veya agrili adet dongusu,

» Adet gbrememe

«  Urtiker veya kurdesen,

* Cilt kasintisi,

»  Gecici kahverengi lekeler (kloazma),

» Fonksiyonel olmayan rahim kanamasi (diizensiz artig, azalma, lekelenme),
* Hamile degilken yahut emzirmiyorken her iki memeden siit gelmesi,
* Legen kemigi (pelvis) agrisi,

e Agnl iliski,

» Laktasyonun 6nlenmesi,

* (Gogiis agrist,

Seyrek

*  Meme kanseri,

*  Kirmizi kan hiicrelerinde azalma,

* Kan hastaliklari,

*  Orgazm olamama,

*  Duygudurum bozuklugu,

*  Kaygilanma durumu, sinirlilik,

*  Akciger embolisi,

*  Azalmis glukoz toleransi (anormal kan seker seviyeleri),
» Vertigo (sersemlik veya donme hissi),

*  Emboli,

* Ankisiyete,

*  Migren (orta siddette ve siddetli tekrarlayan bag agrilari),
+ Felg,

* Bayilma,

*  Kalp atis hizinin artmasi,

* Yiksek kan basinci,

*  Varisli damarlar, yiizeyel ya da derindeki toplardamarlarda kanin pihtilagmasi, akciger
atardamarinin titkanmasi,

* Makatta (rektal) kanama,

*  Mide ve bagirsak bozukluklari,
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*  Anormal karaciger enzimleri,

*  Yag birikmesi (enjeksiyon bolgesinde),

»  Sonradan edinilmis yag dokusu kaybi,

*  Deri iltihaplanmasi,

*  Deride ¢atlak olusumu,

*  Derinin sertlesip parlaklagmasi,

*  Eklemde agr,

*  Kanin deri altina s1izmasi sonucu deride morluk olusumu,

*  Kas kramplari,

* Kemik yogunlugu azalmasi (osteoporoz) ve buna bagl kiriklar,

*  Adet diizensizlikleri (diizensiz araliklarla kanama, sik ve asiri miktarda kanama, fazla ve
uzun sureli kanama)

*  Meme agrisi,

* Vajinada agri veya iltihaplanma,

* Arakanama,

« Daha uzun adet donguleri (periyotlar) ile gecikmis yumurta salinimi

» Kadin dis genital bdlgesinde kuruluk,

*  Meme kiiciilmesi ve sarkmasi veya meme biiylimesi,

*  Yumurtaliklarda ya da vajinada kist olusumu,

*  Adet 6ncesi gerginlik sendromu,

*  Rahim zarmin asir1 kalinlasmasi,

*  Memede kitle olusumu,

*  Meme basinda kanama,

» Daha uzun adet dongiileri (adet dénemleri) ile gecikmis yumurta salinimi,

»  Seker toleransinin azalmasi,

+  Ureme yeteneginin geri kazanilmasinda eksiklik,

* Hamilelik hissi,

e Sarlik,

*  Anormal rahim agzi1 smear testi,

* Kemik yogunlugunun azalmasi,

*  Yiiksek ates,

« Yorgunluk,

» Enjeksiyon  bolgesinde  reaksiyonlar  (enjeksiyon  bdlgesinde  daimi  doku

kiculmesi/girinti/gukurlasma  veya nodiill/yumru  olusumu, enjeksiyon bdlgesinde

agri/hassasiyet),

«  Susuzluk,

*  Ses kisikligy,

«  VIL sinir felci (yiz sinir felci),

»  Koltuk altinda sislik,

» Kalp ve damar i¢ yiiziinde pithtt meydana gelmesi (trombozis),

*  Yiizeyel damarlarin iltihab1 (tromboflebit),

« Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi ve anafilaktoid reaksiyonlar), yizde, dudaklarda,

dilde ve bogazda sisme (anjiyoddem),

Bilinmiyor:
Menenjiyom (beyninizi ve omuriliginizi kaplayan doku katmanlarinda olusan genellikle iyi
huylu bir timor) (Bkz. Bolim 2 “DEPO-PROVERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler”)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. DEPO-PROVERA 'nin saklanmasi

DEPO-PROVERA yi ¢ocuklarin géremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Flakonu dik bir sekilde muhafaza ediniz.
Sogutmayin veya dondurmayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPO- PROVERA 'yt kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilact sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasima yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Belgium, NV, Puurs-Sint-Amands, Belcika

Bu kullanma talimati 27.01.2026 tarihinde onaylanmigtir.
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HAMILELEGI ONLEYICI IGNEYE (DEPO PROVERA) BASLAMA VE HATIRLATMALAR
Hamileligi 6nleyici igne (DepoProvera) hamile kalmak istemeyen kadinlarin hamilelikten korunmalar icin
lig ayda bir uygulanan bir tedavidir. ilag kutusundan igne (enjektor) cikmamaktadir.

ik igneyi yaptirmaya adet kanamaniz
basladiktan sonra ilk 5 giin iginde gidiniz.
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igne kalgadan veya omuzdan yapilabilir.

Emziren kadin, hamileligi onjeS
igne kullanabilir; ancak
uygulamaya bebek 6 haftalik
olduktan sonra baslanmalidir.

Hamile kadin, hamileligi 6nleyici igne (Depo
Provera) kullanmamalidir.

Emzirmeyen anne, hamileligi énleyici igneyi dogumdan
hemen sonra uygulatabilir. Disiik veya kirtajdan sonra itk
5 giin iginde, hamileligi dnleyici igne uygulanmalidir.
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Hamilelikten korunmanin devam edebilmesi igin
her G¢ ayda bir yeniden yaptirimasi
gerekmektedir.

igne kullanan bazi kadinlarda hafif bir
basagrisi ve ilk yil kilo artisi (yarim-iki kg)
gorlebilir.

Igneyi ilk defa kullanan bazi kadinlarda adet

doneminin birkag giin uzun stirmesi gortilebilir.

Igneyi ilk defa kullanan bazi kadinlarda
lekelenme gériilebilir.

igneyi kullanan kadin bir kag igneden sonra adet
gormeyebilir. Bunun bir zarari yoktur. Adet
gérmemek viicutta kan birikmesine neden olmaz.

1 1 Hamile kalmayi planliyorsaniz

ile kalmayi planliyorsaniz

Dogum kontrol ignenizi zamaninda yaptiriniz,
egder gecikecek olursaniz veya herhangi bir
endiseniz, sorunuz varsa igneyi oldugunuz
klinige veya doktora bagvurunuz.

Dogum Kontrol ignesi (DepoProvera) yaptirmay!
kesiniz.

Dogum Kontrol ignesi yaptirmay kestikten sonra
6-12 ay icinde hamile kalabilirsiniz. Nadiren bu
stire birkag ay daha uzayabilir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PROFESYONELLERI
ICINDIR
(Daha fazla bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.)

Dozaj:

Her 1 ml suspansiyon 150 mg medroksiprogesteron asetat icerir. Steril akdz (sulu) DEPO-
PROVERA siispansiyonu, DEPO-PROVERA siispansiyon dozunun esit dagilimimi saglamak
i¢in kullanimdan hemen Once iyice ¢alkalanmalidir. Dozlar derin kas i¢i enjeksiyonla. kalca
veya kola uygulanmalidir.

Depot enjeksiyonun kas dokularina, tercihen gluteus maksimusa yapilmasini saglamak i¢in
dikkat edilmelidir, fakat deltoid gibi diger kas dokular1 kullanilabilir. Enjeksiyon ncesinde
standart yontemler kullanilarak enjeksiyon bolgesi temizlenmelidir.

Tek kullanimlik enjektoriin hazirlanmas:

1. Ug kapagini ¢ikarin.

2. Aseptik teknik kullanarak igneyi takin.

3. Igne koruyucusunu ¢ikarin. Enjektor artik kullanima hazirdir.

Uygulama:

Yetiskinler

Ik enjeksiyon: ik kullanim dongiisiinde kontraseptif etki saglamak i¢in, 150 mg IM enjeksiyon
normal menstriiel dongiiniin ilk bes giiniinde verilmelidir. Enjeksiyon bu talimatlara goére
yapildiginda hicbir ek kontraseptif yontem gerekmemektedir.

Post Partum: ilk uygulama sirasinda hastanin hamile olmadigindan iyice emin olmak icin bu
enjeksiyon emzirmeyen kadina post partum 5 giin icinde verilmelidir.

Erken puerperium déneminde DEPO-PROVERA regete edilmis kadinlarin uzun stireli ve agir
kanama yasayabilecegine dair kanitlar vardir. Bu nedenle ila¢ puerperiumda dikkatli
kullanilmalidir. Dogum veya gebeligin sonlanmasinin hemen ardindan triinii kullanmay1
diisiinen kadinlara agir veya uzun siireli kanama riskinin artabilecegi bildirilmelidir. Doktorlar
aklinda tutmalidir ki emzirmeyen post partum hastada oviilasyon 4. hafta gibi erken donemde
olabilir. Eger puerperal kadin emzirecekse, ilk enjeksiyon dogumdan en erken alt1 hafta sonra,
bebegin enzim sistemi daha gelismis oldugunda yapilmalidir. Sonraki enjeksiyonlar 12 haftalik
araliklarla uygulanmalidir.

Sonraki dozlar: 12 haftalik araliklarla verilmelidir, ancak enjeksiyon bu siireden en geg bes giin
sonra yapilirsa, ek kontraseptif onlemler (Or. bariyer yontemleri) gerekli degildir. (Not:
Vasektomi uygulanan erkeklerin partnerlerinde, partnerin sperm sayisi sifira diismemisse,
hastalarin kiigiik bir kisminda ilk enjeksiyondan 12 hafta sonra 150 mg i.m. ikinci bir
enjeksiyon gerekebilir). Eger onceki enjeksiyondan sonraki aralik herhangi bir nedenle 89
giinden (12 hafta ve bes giin) daha fazlaysa, sonraki enjeksiyon verilmeden 6nce gebelik ekarte
edilmelidir ve hasta bu ardisik enjeksiyon sonrasindaki 14 giin boyunca ek kontraseptif 6nlem
(6rnegin bariyer) kullanmalidir.

Pediyatrik popilasyon (12-18 yas): DEPO-PROVERA menars oncesi endike degildir. Ergen
kadin hastalarda (12-18 yas) medroksiprogesteron asetatin intramiiskiiler uygulamasina iliskin
veri mevcuttur. Kemik mineral yogunlugu (KMD) kaybi hakkindaki endiseler disinda, DEPO-
PROVERA glvenlik ve etkililiginin menars sonrasi ergenler ve yetiskin kadinlarda ayni olmasi
beklenmektedir.
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Diger dogum kontrol yontemlerinden ge¢is: DEPO-PROVERA surekli kontraseptif etkinlik
saglayacak sekilde verilmelidir. Bu, diger yontemlerin etki mekanizmasina dayanmalidir
(6rnegin oral kontraseptiflerden gecis yapan hastalar son aktif haplarini aldiktan sonra 7 giin
icinde ilk DEPO-PROVERA enjeksiyonunu uygulamalidir).

Karaciger yetmezligi: Hepatik hastaligin DEPO-PROVERA farmakokinetigi iizerindeki etkisi
bilinmemektedir. DEPO-PROVERA biiyiik oranda hepatik eliminasyona ugradigindan, siddetli
karaciger  yetmezligi  hastalarinda  yetersiz  sekilde metabolize olabilir  (bkz.
Kontrendikasyonlar).

Bobrek yetmezligi: Renal hastaligin DEPO-PROVERA farmakokinetigi tizerindeki etkisi
bilinmemektedir. Renal yetmezligi olan kadinlarda hi¢bir doz ayar1 gerekmeyecektir, ¢iinkii
DEPO-PROVERA neredeyse tamamen hepatik metabolizma ile elimine edilmektedir.

Hasta kayaitlari icin:
Depo-Provera uygulama tarini: _ /[  (GG/AAIYYYY)

Gerekmesi durumunda bir sonraki doz tarihi (yukaridaki tarih + 12 hafta): _ [/ [
(GG/AAIYYYY)
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