Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DEPO-PROVERA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

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

Lek DEPO-PROVERA stosuje si¢ jako hormonalny lek antykoncepcyjny. Medroksyprogesteronu
octan, substancja czynna leku, jest progestagenem i zwigzkiem chemicznym, podobnym do
naturalnego hormonu - progesteronu.

Lek DEPO-PROVERA:

e hamuje wydzielanie gonadotropin, a tym samym kontroluje czynnos¢ jajnikow,

e uniemozliwia dojrzewanie pecherzykow Graafa i pelny rozwoj komorek jajowych,
zapobiegajac ich uwalnianiu z jajnikow (owulacja, jajeczkowanie) w czasie cyklu
miesigczkowego,

e prowadzi rowniez do zmniejszenia grubo$ci blony §luzowej macicy. Komorka jajowa, ktora nie
zostanie uwolniona z jajnikdw nie moze ulec zaptodnieniu przez plemniki i w zwigzku z tym
nie moze dojs¢ do cigzy,

e powoduje zwigkszenie gestosci Sluzu szyjkowego, co uniemozliwia przedostanie si¢
plemnikéw do macicy.

U kobiet w kazdym wieku, stosujacych produkt leczniczy DEPO-PROVERA przez dlugi okres moze
doj$¢ do zmniejszenia gestosci mineralnej kosci (ang. Bone Mineral Density, BMD), dlatego lekarz
powinien wzig¢ pod uwage oceng stosunku korzysci do ryzyka, zwigzanego ze stosowaniem tego leku,
uwzgledniajgc rowniez zmniejszenie BMD wystepujace w okresie cigzy i (lub) laktacji.

Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage, ze powrdt do ptodnosci (owulacji) moze by¢ opdzniony o okres do
jednego roku.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEPO-PROVERA

Kiedy nie stosowac¢ leku DEPO-PROVERA
e jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);



u kobiet w ciagzy lub podejrzewajacych ciagze;

u kobiet, u ktorych wystapity niewyjasnione krwawienia z drog rodnych do chwili ostatecznego
rozpoznania oraz wykluczenia nowotworu zto§liwego narzadow rodnych;

u kobiet z rozpoznaniem lub podejrzeniem hormonozaleznego nowotworu ztosliwego piersi lub
uktadu rozrodczego;

u kobiet z cigzka niewydolno$cig watroby;

u kobiet z czynnym zakrzepowym zapaleniem zyt, badz, u ktérych wystepowaty lub wystepuja
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub choroba naczyn mozgowych;

jesli u pacjenta wystepuje oponiak lub kiedykolwiek rozpoznano oponiaka (na ogot fagodny
nowotwor tkanki otaczajgcej mozg i rdzen kregowy).

Stosowanie leku DEPO-PROVERA nie jest wskazane przed wystgpieniem pierwszej miesigczki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przepisaniem leku DEPO-PROVERA lekarz powinien zbada¢ pacjentke. Przed rozpoczeciem
stosowania nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy poinformowac¢ lekarza czy u pacjentki wystepuja lub
wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek z wymienionych ponizej sytuacji. Lekarz powinien
przedyskutowac z pacjentka, czy lek DEPO-PROVERA jest dla niej odpowiedni.

Lek DEPO-PROVERA mozna stosowac u kobiet w wieku mtodzienczym, ale dopiero po omowieniu
z pacjentkami innych metod antykoncepcji i uznaniu ich za nieodpowiednie lub niedopuszczalne.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o:

nadwrazliwosci na steroidy, inne niz medroksyprogesteronu octan;

krwawieniach z drog rodnych;

wspotistniejacych chorobach, takich jak padaczka, migrena, astma, zaburzenia czynnosci serca
lub nerek, w ktorych zwigkszenie masy ciata lub zatrzymanie ptynéw moze spowodowac
pogorszenie stanu zdrowia, (medroksyprogesteronu octan moze powodowac zatrzymanie ptynow
W organizmie);

przebytej depresji;

wystapieniu objawow odpowiadajacych depresji przedmiesigczkowej w trakcie stosowania leku
DEPO-PROVERA;

cukrzycy, poniewaz u 0s6b przyjmujacych lek DEPO-PROVERA moze doj$¢ do zmniejszenia
tolerancji glukozy;

przekazywaniu wycinka btony $§luzowej macicy lub kanatu szyjki macicy do badania
histopatologicznego;

lek DEPO-PROVERA moze zmniejszac st¢zenie biomarkerow hormonalnych;

wystapieniu nagtej, czeSciowej lub catkowitej utraty wzroku, wytrzeszczu, podwojnego widzenia,
migreny (konieczne jest wykonanie badan okulistycznych, a w przypadku zdiagnozowania
obrzeku tarczy nerwu wzrokowego lub stwierdzenia zmian w naczyniach siatkowki przerwanie
stosowania leku);

zaburzeniach zakrzepowych wystepujacych w przesztosci lub w czasie stosowania leku DEPO-
PROVERA,; lekarz rozwazy wowczas zaprzestanie stosowania leku;

czynnikach ryzyka wystapienia osteoporozy, takich jak: naduzywanie alkoholu i (lub) uzywanie
tytoniu, przewlekle stosowanie lekow, ktore moga zmniejsza¢ mase kostna (np. leki
przeciwdrgawkowe lub kortykosteroidy), niski wskaznik masy ciata lub zaburzenia odzywiania
(np. jadtowstret psychiczny lub bulimia), wcze$niejsze ztamania niskoenergetyczne, osteoporoza
w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie leku DEPO-PROVERA we wstrzyknigciach
prowadzi do zmniejszenia gestosci mineralnej kosci;

nieregularnych, skapych, obfitych lub przedtuzajacych si¢ miesigczkach;

zwigkszeniu masy ciala;

pojawieniu si¢ zoltaczki; lekarz rozwazy wowczas przerwanie stosowania leku.



Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek DEPO-PROVERA,
zglaszaly depresje lub obniZenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢
do mysli samobodjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Oponiak

Stosowanie octanu medroksyprogesteronu jest zwigzane z rozwojem zwykle tagodnego nowotworu
tkanki otaczajacej mozg i rdzen kregowy (oponiaka). Ryzyko to zwigksza si¢ zwlaszcza podczas
stosowania leku przez dluzszy czas (kilka lat). W razie stwierdzenia oponiaka lekarz przerwie leczenie
lekiem DEPO-PROVERA (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku DEPO-PROVERA”). Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z takich objawow, jak zaburzenia widzenia (np. widzenie podwdjne lub
niewyrazne), utrata shuchu lub dzwonienie w uszach, utrata powonienia, nasilajace si¢ z czasem bole
glowy, utrata pamigci, drgawki, ostabienie ragk lub nog, powinien od razu powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie leku DEPO-PROVERA wigze si¢ ze znacznym zmniejszeniem gestosci mineralnej kosci,
ze wzgledu na znany wplyw niedoboru estrogenow na proces przebudowy kosci. Utrata tkanki kostnej
jest tym wigksza, im dtuzej stosowany jest lek DEPO-PROVERA, natomiast po zaprzestaniu jego
stosowania gesto$¢ mineralna kosci ulega zwigkszeniu.

Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci ma szczegdlne znaczenie w wieku mtodzienczym i wezesnej
dorostosci, czyli w okresach zycia o istotnym znaczeniu dla przyrostu masy kostne;j.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku DEPO-PROVERA u mtodych kobiet powoduje zmniejszenie
maksymalnej masy kostnej i zwigkszenie ryzyka ztaman w pdzniejszym okresie zycia, tj. po
menopauzie.

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

Lek DEPO-PROVERA nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV, w tym przed AIDS, ani
przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Bezpieczne sposoby wspotzycia plciowego, w tym prawidlowe i konsekwentne stosowanie
prezerwatyw, zmniejszaja mozliwo$¢ zarazenia si¢ chorobami przenoszonymi droga ptciowa, w tym
zakazeniem wirusem HIV.

Pacjentka powinna zwroci¢ si¢ do fachowego pracownika ochrony zdrowia w celu uzyskania
informacji na temat sposobow zmniejszania ryzyka zarazenia si¢ chorobami przenoszonymi droga
plciowa, w tym zakazeniem wirusem HIV.

Lek DEPO-PROVERA a inne leki

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

Przed zastosowaniem nowego leku wraz z lekiem DEPO-PROVERA, nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza.

Jednoczesne podawanie aminoglutetymidu moze zmniejszy¢ stgzenie medroksyprogesteronu octanu
W 0soczu, a tym samym zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania antykoncepcyjnego leku DEPO-
PROVERA.

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

Cigza
Stosowanie tego leku w cigzy jest przeciwwskazane.



U noworodkéw urodzonych z nieplanowanych ciaz rozpoczgtych miedzy pierwszym a drugim
miesigcem od wstrzyknigcia leku antykoncepcyjnego DEPO-PROVERA moze wystapi¢ niska
urodzeniowa masa ciata, co z kolei wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zgonu w okresie
noworodkowym. Ryzyko to jest bardzo mate, gdyz takie cigze zdarzaja si¢ bardzo rzadko.

Istniejg jednak dane wskazujace na istnienie zwigzku pomiedzy stosowaniem lekow z grupy
progestagendow w pierwszym trymestrze cigzy a wystgpowaniem zaburzen rozwojowych w obrgbie
uktadu ptciowego u ptodéw obu pici.

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

Karmienie piersig

Medroksyprogesteronu octan i jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych
danych sugerujacych, ze ich obecnos¢ moze stanowi¢ zagrozenie dla dziecka, jednakze nie zaleca si¢
karmienia piersig podczas stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku DEPO-PROVERA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn.

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

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

3. Jak stosowawac lek DEPO-PROVERA

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

Droga i sposéb podania:

Zalecana dawka to 150 mg co 3 miesigce.

Lek DEPO-PROVERA podaje si¢ w glebokich, domigsniowych wstrzyknieciach do migsnia
posladkowego wielkiego lub naramiennego. Wstrzyknigcia nalezy przyjmowac tak dtugo jak zalecit
lekarz. Lek podaje si¢ po energicznym wstrzasnigciu fiolki do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Podanie pierwszej dawki leku DEPO-PROVERA:

Aby mie¢ pewnos¢, ze pacjentka nie jest w ciagzy w chwili przyjmowania pierwszej dawki leku
DEPO-PROVERA, wstrzykni¢cie moze by¢ podane WYLACZNIE w ciaggu pierwszych pigciu dni
prawidtowego cyklu miesigczkowego.

Jesli lek DEPO-PROVERA ma by¢ zastosowany po urodzeniu dziecka, pierwsza dawka MUSI by¢
podana w ciaggu pigciu dni od porodu, pod warunkiem, ze pacjentka nie karmi piersia.

Lek DEPO-PROVERA podaje si¢ w szostym tygodniu od porodu, jezeli matka karmi piersia.

Lek DEPO-PROVERA jest skuteczny tylko wtedy, gdy wstrzyknigcia wykonywane sg regularnie,
doktadnie w wyznaczonym czasie.

Kolejne dawki

Kolejne dawki leku DEPO-PROVERA podaje si¢ co 12 tygodni. Jezeli czas migdzy kolejnymi
wstrzyknigciami jest dtuzszy niz 89 dni, nalezy przed podaniem wykluczy¢ cigze, a pacjentka powinna
stosowa¢ dodatkowe (np. mechaniczne) §rodki antykoncepcyjne przez 14 dni po podaniu kolejnego
wstrzyknigcia.



Zastapienie innych metod antykoncepcyjnych lekiem DEPO-PROVERA

W przypadku zmiany innych metod antykoncepcyjnych na lek DEPO-PROVERA, lek
DEPO-PROVERA powinien by¢ podany w sposob zapewniajacy ciagla ochron¢ antykoncepcyjna,
biorac pod uwage mechanizm dziatania obu metod (np. u pacjentek, ktore dotychczas stosowaty
doustne leki antykoncepcyjne, pierwsze wstrzykniecie leku DEPO-PROVERA powinno by¢ podane
w ciggu 7 dni od przyjecia ostatniej tabletki antykoncepcyjnej). Bardzo wazne jest, by kolejne
wstrzykniecia przyjmowa¢é dokladnie w wyznaczonym czasie.

Nie zaleca si¢ stosowania leku przed wystapieniem pierwszej miesigczki. Stosowanie leku DEPO-
PROVERA w okresie mtodzienczym pomig¢dzy 12. a 18. rokiem zycia wigze si¢ z istotnym
statystycznie zmniejszeniem wskaznika gestosci mineralnej kosci.

Dostepne sg dane dotyczace stosowania leku DEPO-PROVERA u kobiet w wieku mlodzienczym
(od 12 do 18 lat). Oprocz obaw zwigzanych ze zmniejszeniem gestosci mineralnej kosci, przewiduje
si¢, ze bezpieczenstwo stosowania oraz skutecznos¢ produktu DEPO-PROVERA u kobiet w wieku
mtodzienczym, u ktorych wystapila juz pierwsza miesigczka oraz u kobiet dorostych, sg takie same.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DEPO-PROVERA
Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. W razie przyjecia wigkszej
dawki leku DEPO-PROVERA niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku DEPO-PROVERA

W przypadku pominig¢cia dawki leku DEPO-PROVERA lub, gdy okres pomi¢dzy dwoma kolejnymi
wstrzyknigciami wyniesie wigcej niz 12 tygodni istnieje ryzyko zaj$cia w cigze. Dlatego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu podjecia decyzji, czy mozna przyjac¢ kolejng dawke leku
DEPO-PROVERA.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osoéb):
e nerwowosc
e bol glowy
e zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata

Czesto (moga wystgpic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob):
e depresja, zmniejszenie popedu piciowego
e zawroty glowy
o 7zylaki
e bol brzucha, uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, nudnosci, wzdecia brzucha
e tradzik, tysienie, wysypka
e Dbol plecow
o uplawy, tkliwos$¢ piersi, bolesne miesigczki
e zmeczenie, zatrzymanie plynow

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
zakazenia w obrebie uktadu moczowo-ptciowego
nadwrazliwo$¢ na lek

zwigkszenie apetytu, zmniejszenie apetytu

bezsennos¢

drgawki, senno$¢

przyspieszona akcja serca (tachykardia)



uderzenia goraca

dusznos¢

zaburzenia czynnosci watroby

nadmierne owlosienie, §wiad, przebarwienia skorne na twarzy (ostuda), pokrzywka
nieprawidlowe krwawienie z macicy (nieregularne, nadmiernie obfite, zbyt skape, plamienie
miesigczkowe), bolesnos¢ podczas stosunku, bole w okolicy miednicy, mlekotok, brak laktacji
bol w klatce piersiowe;j

Rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 1 000 osob):

zapalenie $luzowki macicy, ropien w miejscu wstrzykniecia

rak piersi

niedokrwisto$¢, zaburzenia krwi

nagta, ciezka reakcja alergiczna lub niealergiczna, ktéora moze by¢ przyczyna zgonu
wydhuzony okres braku owulacji

niemoznos$¢ osiggnigcia orgazmu mimo przezywanego przez kobiete podniecenia
seksualnego, zaburzenia emocjonalne, zaburzenia psychiczne, nadpobudliwo$¢, niepokdj
migrena, porazenia, omdlenia, parestezje

zawroty glowy

nadcis$nienie t¢tnicze, zakrzepowe zapalenie zyl, zator i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe,
zakrzepica zyt glebokich, zatorowo$¢ ptucna

chrypka

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

z6Mtaczka

choroba skory 1 bton §luzowych charakteryzujaca si¢ wystepowaniem ograniczonych
obrzekow (obrzegk naczynioruchowy), zapalenie skory, wybroczyny, rozstgpy skorne, zanik
lub uposledzenie budowy tkanki thuszczowej (lipodystrofia nabyta)

kurcze migs$ni, bole stawow, bole w konczynach, osteoporoza, ztamania osteoporotyczne,
obrzek okolicy pachy, nadmierne i patologiczne wtdknienie skory (twardzina skory)

brak miesigczki, bolesnos¢ piersi, krwotok maciczny, obfite nieregularne miesigczkowanie,
krwotok miesigczkowy, sucho$¢ sromu i pochwy, zmiany wielkosci gruczolow sutkowych,
torbiele jajnika, zespdt napigcia przedmiesiagczkowego, rozrost blony §luzowej macicy, guzki
w obrebie gruczotéw sutkowych, krwawienia z gruczotéw brodawek sutkowych, torbiele
pochwy, subiektywne objawy ciazy, zapalenia pochwy

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, bol i tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia, utrzymujaca si¢
atrofia i wglebienie w miejscu wstrzyknigcia, guzek w miejscu wstrzykniecia, gorgczka,
uczucie zmeczenia, obrzek, wzmozone pragnienie

zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zmniejszona tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy), nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby, nieprawidtowy
rozmaz z szyjki macicy

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zwykle tagodny nowotwor tkanki otaczajgcej mozg i rdzen kregowy (oponiak) (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309



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

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek DEPO-PROVERA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy wyrzuci¢. Lekow nie nalezy
wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak
usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DEPO-PROVERA

- Substancja czynng leku jest medroksyprogesteronu octan.

Kazda fiolka zawiera 150 mg medroksyprogesteronu octanu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
Amputko-strzykawka zawiera 150 mg medroksyprogesteronu octanu w 1 ml roztworu do
wstrzykiwan.

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

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

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

Opakowanie zawiera:

1 fiolka po 1 ml

10 fiolek po 1 ml

1 amputko-strzykawka po 1 ml

Fiolka z bezbarwnego szkta zamknigta gumowym korkiem w tekturowym pudetku.
Amputko-strzykawka wraz ze sterylng igla w tekturowym pudetku.

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

Belgia

Wytwoérca:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12



2870 Puurs
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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