Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Depo-Provera 150, 150 mg/ml suspensao injetavel
Acetato de medroxiprogesterona

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Depo-Provera e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Depo-Provera
3. Como utilizar Depo-Provera

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Depo-Provera

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Depo-Provera e para que ¢ utilizado

Depo-Provera estd indicado para a contracecdo (evitar a gravidez), endometriose e
tratamento dos sintomas vasomotores da menopausa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Depo-Provera

Nao utilize Depo-Provera:

- se tem alergia ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢ao 6);

- se suspeita estar gravida ou se souber que esta gravida;

- se tiver hemorragia vaginal de origem desconhecida;

- se tiver uma doenca do figado grave;

- se suspeita ter cancro na mama ou se lhe foi diagnosticada esta doenca;

- se tem meningioma ou se alguma vez foi diagnosticado com meningioma (um tumor
geralmente benigno da camada de tecido que envolve o cérebro e a medula espinal).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Depo-Provera.

Antes de lhe receitar Depo-Provera, o seu médico avaliara cuidadosamente o seu estado
geral, de forma a excluir a presenga de cancro genital ou da mama.



Informe o seu médico se ainda ndo for menstruada, uma vez que nao se deve utilizar
Depo-Provera antes do aparecimento da primeira menstruacao (menarca).

Podera surgir hemorragia vaginal inesperada durante o tratamento. Caso isto ocorra,
informe o seu médico.

Caso tenha tido problemas de circulagdao sanguinea antes de iniciar ou venha a
desenvolvé-los durante o tratamento, informe o seu médico de forma a decidir se devera
continuar ou interromper o tratamento.

Podera sentir-se inchada durante o tratamento devido a retengdo de liquidos, informe o
seu médico caso isto aconteca.

Caso seja diabética informe o seu médico, pois podera ser necessaria uma vigilancia mais
cuidadosa do seu tratamento.

Perturbagdes do foro psiquiatrico:

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Depo-Provera, tém
relatado depressao ou humor depressivo. A depressdao pode ser grave e, por vezes, pode
conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de alteracdes de humor e sintomas
depressivos, contacte imediatamente o seu médico para obter aconselhamento.

Caso tenha antecedentes de depressdo informe o seu médico, pois podera ser necessaria
uma vigilancia mais cuidadosa do seu tratamento.

Caso tenha que efetuar exames anatomopatologicos ou andlises ao sangue ou urina,
informe o médico ou profissional de satde sobre o uso de Depo-Provera. Os resultados
destes testes podem ser afetados pela utilizacao de Depo-Provera.

Caso surja perda de visd@o ou outros distirbios visuais ou dores de cabeca inesperadas,
contacte o seu médico, pois podera ser necessario interromper o tratamento.

E importante o seu médico saber ha quanto tempo esta a utilizar Depo-Provera, uma vez
que nado ¢ aconselhavel utilizar este medicamento durante muitos anos, a nao ser por
indicagdo do seu médico. A utilizagdo prolongada de Depo-Provera pode causar
enfraquecimento dos seus ossos, sendo este efeito superior nos primeiros anos de
utilizagdo. Posteriormente, a densidade mineral 6ssea tende a estabilizar e julga-se que
haja alguma recuperacdo da densidade 6ssea quando o tratamento com Depo-Provera ¢
interrompido. Nao se sabe se o tratamento com Depo-Provera pode aumentar o risco de
osteoporose (0ssos fracos) e fraturas numa idade mais avangada (apds a menopausa).

E importante ingerir quantidades adequadas de calcio e de vitamina D através da sua
alimentacdo, principalmente se for adolescente ou uma mulher jovem.

Avise o seu médico se tiver ou se os seus familiares tiverem alguma doenca dssea
(principalmente osteoporose), se costuma ingerir alcool frequentemente, se for fumadora,
se tiver problemas alimentares, ou se estiver a tomar medicamentos que possam
enfraquecer os 0sso0s, tais como anticonvulsivantes ou corticosteroides.



O seu ciclo menstrual podera sofrer algumas alteragdes durante o tratamento, podendo
ocorrer menstruagdo ou pequenas perdas de sangue irregulares ou imprevisiveis ou
menstruacdo rara, forte ou continua. Podera também ocorrer uma interrup¢do da
menstruagao.

Uma analise efetuada demonstrou um ligeiro aumento ou uma manutencao do risco
global de cancro mamario. O risco global de cancro hepatico, cervical e do ovario nao
aumentou e verificou-se um efeito protetor e prolongado de reducao do risco de cancro
no endométrio.

Geralmente, o tempo médio para conseguir engravidar apds a ultima vez que se utiliza
Depo-Provera ¢ cerca de 10 meses, no entanto, dependendo da situagdo, podera demorar
mais ou menos tempo.

Podera ocorrer um aumento de peso durante o tratamento com Depo-Provera.
Caso surja ictericia (pele e mucosas de cor amarelada) avise o seu médico, visto que
podera ser necessario interromper o tratamento.

Depo-Provera ndo protege da infecdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)
nem de outras doengas sexualmente transmissiveis.

A adog@o de praticas sexuais mais seguras, incluindo a utilizagdo correta e consistente de
preservativo, reduz a transmissdo de doengas sexualmente transmissiveis, através de
contacto sexual, incluindo o VIH.

Deve procurar aconselhamento, com o seu médico ou farmacéutico, sobre como evitar o
contagio de doengas sexualmente transmissiveis, incluindo o VIH.

Meningioma

A utilizagdo de acetato de medroxiprogesterona tem sido associada ao desenvolvimento
de um tumor geralmente benigno do tecido que rodeia o cérebro e a medula espinal
(meningioma). O risco aumenta especialmente quando ¢ utilizado por um periodo
prolongado (vérios anos). Se lhe for diagnosticado meningioma, o seu médico ira
interromper o seu tratamento com Depo-Provera (ver seccdo “Nao utilize Depo-
Provera”). Se detetar quaisquer sintomas, tais como alteragdes da visao (por exemplo,
visdo dupla ou turva), perda de audi¢dao ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores
de cabega que piorem com o tempo, perda de memoria, convulsdes, fraqueza nos bragos
ou pernas, deve informar imediatamente o seu médico.

Outros medicamentos e Depo-Provera

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar aminoglutetimida, uma vez que pode diminuir a
eficacia de Depo-Provera.

Gravidez e amamentagao



Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes tomar este medicamento.
Depo-Provera ¢ contraindicado durante a gravidez.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Depo-Provera sobre a capacidade de condugdo de veiculos e utilizagdo de
maquinas ndo foram estudados.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato
de propilo. Pode causar reagdes alérgicas (possivelmente retardadas), e excecionalmente,
broncospasmo.

Este medicamento contém sdédio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sédio por ml, ou seja, é praticamente "isento de so6dio".

3. Como utilizar Depo-Provera

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Utilizacao prolongada
Depo-Provera deve ser administrado em intervalos de 12 semanas, ndo devendo exceder
os 5 dias apos a data prevista.

Contracecao

O seu médico ou profissional de satde procedera a administracdo de uma injecdo unica
intramuscular de Depo-Provera, de 3 em 3 meses, na nadega ou no brago.

Ao mudar de método contracetivo para Depo-Provera deve ter a certeza que a contracecao
fica assegurada pelos dois métodos (por exemplo, a administragdo da primeira inje¢ao de
Depo-Provera deve ser feita no prazo de 7 dias apés a toma do ultimo comprimido do
contracetivo oral).

Endometriose

A dose habitual ¢ 50 mg de Depo-Provera uma vez por semana, ou 100 mg de 2 em 2
semanas, por injecao intramuscular, pelo menos durante 6 meses.

Sintomas vasomotores da menopausa

A dose habitual ¢ 150 mg de Depo-Provera, por inje¢do intramuscular de 12 em 12
semanas.

Utilizacdo em criancas e adolescentes




Depo-Provera ndo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes que ndo sejam ainda
menstruadas.

Modo de utilizagao

Seringa pré-cheia para administracdo uUnica, por via intramuscular profunda: agitar
vigorosamente de modo a obter uma suspensao uniforme.

1. Remover a tampa da seringa e o protetor da agulha;
2. Colocar a agulha usando técnica asséptica;
3. Remover a tampa da agulha. A seringa esta agora pronta a ser usada.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Depo-Provera

No caso de deixar ultrapassar o prazo de 3 meses entre as injecoes de Depo-Provera, deve
utilizar outro método para evitar a gravidez até poder receber a proéxima inje¢do, pois
corre o risco de engravidar. O seu médico ou profissional de satide devem assegurar que
ndo esta gravida antes da administracdo de Depo-Provera.

Se parar de utilizar Depo-Provera

Caso deixe de utilizar Depo-Provera correrd o risco de engravidar se ndo utilizar outro
método anticoncecional (Ver "Caso se tenha esquecido de utilizar Depo-Provera ").
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contracecao

Os efeitos adversos muito frequentes, ocorrendo em mais do que 1 em cada 10
utilizadoras, sdo:



- Nervosismo; dor de cabecga; dor ou desconforto abdominal; aumento de peso;
diminui¢ao de peso

Os efeitos adversos frequentes, ocorrendo em menos que 1 em cada 10 utilizadoras, mas
em mais que 1 em 100 utilizadoras, sao:

- Depressdo; diminuicdo da libido; tonturas; nduseas; distensdo abdominal; perda de
cabelo; acne, erup¢do na pele; dor de costas; corrimento vaginal; hipersensibilidade
dolorosa mamaria; retencao de liquidos; fraqueza (astenia)

Os efeitos adversos pouco frequentes, ocorrendo em menos que 1 em cada 100
utilizadoras, mas em mais do que 1 em 1000 utilizadoras, sao:

- reagdes alérgicas ao medicamento; insdnia; convulsdes; sonoléncia; afrontamentos;
doengas do figado; aumento do nimero de pelos; urticaria; comichdo; hemorragia uterina
anormal (irregular, aumento ou diminui¢do da hemorragia, hemorragia escassa fora do
periodo menstrual); secre¢do de leite; dor pélvica

Os efeitos adversos raros, ocorrendo em menos que 1 em cada 1000 utilizadoras, mas em
mais do que 1 em 10 000 utilizadoras, sdo:

- reagOes alérgicas (reagdo anafilatica, reagdo anafilatoide, angioedema); auséncia de
ovulacdo por periodo prolongado; anorgasmia, embolia e trombose; ictericia;
lipodistrofia adquirida; dor nas articulagdes; espasmos nos musculos; vaginite; auséncia
de menstruacdo; dor mamadria; febre; fadiga; reagdes no local da injegdo,
atrofia/entalhe/depressdes persistentes no local de injecao, nédulo/massa no local de
injecdo, dor/sensibilidade no local de inje¢do, diminuicdo da densidade mineral dssea;
menor tolerancia a glucose (agucar)

Endometriose e sintomas vasomotores da menopausa

Os efeitos adversos muito frequentes, ocorrendo em mais do que 1 em cada 10
utilizadoras, sdo:

- dor de cabega, nauseas, hemorragia uterina anormal (irregular, aumento ou diminuigao
da hemorragia, hemorragia escassa fora do periodo menstrual)

Os efeitos adversos frequentes, ocorrendo em menos que 1 em cada 10 utilizadoras, mas
em mais que 1 em 100 utilizadoras, sao:

- reagOes alérgicas ao medicamento; depressdo; insonia; nervosismo; tonturas; perda de
cabelo; acne; urticaria; comichdo; corrimento cervical; dor mamaria; hipersensibilidade
dolorosa mamaria; febre; cansago; reagdo no local de injecdo, atrofia/entalhe/depressoes
persistentes no local de inje¢ao; aumento de peso

Os efeitos adversos pouco frequentes, ocorrendo em menos que 1 em cada 100
utilizadoras, mas em mais do que 1 em 1000 utilizadoras, sdo:

- aumento do numero de pelos; secrecdo de leite; edema/retengdo de liquidos;
nddulo/massa no local de inje¢@o, dor/sensibilidade no local de inje¢do



Efeitos indesejaveis cuja frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis,
sdo:

- reagOes alérgicas (reagdo anafilatica, reagdo anafilatoide, angioedema); auséncia de
ovulacdo por periodo prolongado; sonoléncia; embolia e trombose; ictericia; ictericia
colestatica; lipodistrofia adquirida; erup¢ao na pele; auséncia de menstruagdo; erosao
cervical uterina; menor tolerancia a glucose (agucar); diminuicdo de peso; tumor
geralmente benigno do tecido circundante do cérebro e da medula espinal (meningioma)
com uma frequéncia desconhecida (ver seccao 2 “Adverténcias e precaugdes”).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Depo-Provera

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢ao de Depo—Provera
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- A substancia ativa € o acetato de medroxiprogesterona. Cada ml de Depo-Provera
contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona.

- Os outros componentes sdo: polissorbato 80, para-hidroxibenzoato de metilo, para-
hidroxibenzoato de propilo, macrogol 3350, cloreto de sodio, hidroxido de sodio (para
ajuste do pH), acido cloridrico (para ajuste do pH) e 4gua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Depo—Provera e conteido da embalagem
Depo-Provera apresenta-se como uma suspensao injetavel de cor branca, acondicionada
em seringa pré-cheia de 1 ml.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs Sint-Amands,

Bélgica
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