PFIZER ((Logo)) DEPO-CLINOVIR®
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DEPO-CLINOVIR®

150 mg
Injektionssuspension
Medroxyprogesteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Depo-Clinovir und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Depo-Clinovir beachten?
Wie ist Depo-Clinovir anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Depo-Clinovir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook win =

1. Was ist Depo-Clinovir und wofur wird es angewendet?

Depo-Clinovir ist ein Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung, das als Spritze verabreicht wird.
Es enthélt das Gelbkérperhormon Medroxyprogesteronacetat.

Depo-Clinovir wird angewendet zur Schwangerschaftsverhltung von langerer Dauer

(3 Monate) nur bei Frauen, die andere Methoden der Schwangerschaftsverhltung nicht
vertragen oder fir die allgemein als ,Pille” bezeichnete orale Kontrazeptiva nicht geeignet
sind.

Besondere Hinweise

Sie durfen Depo-Clinovir nur erhalten, wenn lhr Zyklus normal verlauft. Vor Anwendung von
Depo-Clinovir soll Ihr Arzt bei Ihnen eine grindliche allgemeinarztliche sowie gynakologische
Untersuchung durchfihren.

Wahrend der Anwendung von Depo-Clinovir missen Sie sich zunachst nach 3 Monaten und
spater in halbjahrlichen Abstéanden jeweils allgemeinéarztlich und gynakologisch untersuchen
lassen, um unerwiinschte Wirkungen frihzeitig erfassen zu kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Depo-Clinovir beachten?
Depo-Clinovir darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Medroxyprogesteronacetat, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-

hydroxybenzoat oder einen anderen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,
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- wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie schwanger sein kénnten (siehe
ausflhrlich weiter unten bei ,Schwangerschaft und Stillzeit®),

- wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide haben,

- wenn Sie an Venenentziindungen oder Blutpfropfbildung (Thromboembolie) leiden,

- wenn Sie an einer Krankheit leiden oder gelitten haben, die die BlutgefaBe im Gehirn
beeintrachtigt,

- wenn Sie Brust- oder Gebarmutterkrebs haben, Sie deswegen in Behandlung sind oder bei
Ihnen ein entsprechender Verdacht besteht. Fir die Behandlung des Brust- oder
Gebarmutterkrebses ist Medroxyprogesteronacetat in der vorliegenden — zu niedrigen —
Dosierung nicht geeignet,

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen mit und ohne Gelbsucht leiden,

- wenn bei lhnen Enzymstérungen, wie Dubin-dohnson- und Rotor-Syndrom, festgestellt
wurden,

- wenn bei lhnen wahrend einer friheren Schwangerschaft Gelbsucht, schwerer Juckreiz
und Schwangerschaftsblaschen (Herpes gestationis) aufgetreten sind,

- wenn bei lhnen innerhalb der nachsten 6 Wochen eine Operation geplant ist sowie nach
einem Unfall fir die Dauer der Ruhigstellung,

- wenn Sie an Osteoporose erkrankt sind.

Kinder und Jugendliche
Depo-Clinovir darf vor der ersten Regelblutung nicht angewendet werden.

Es liegen Untersuchungen zur Anwendung bei heranwachsenden Frauen (12 bis 18 Jahre)
vor. Abgesehen von den Bedenken im Hinblick auf den Knochendichteverlust kann davon
ausgegangen werden, dass die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Depo-Clinovir bei
erwachsenen Frauen und heranwachsenden Frauen nach der ersten Regelblutung
vergleichbar sind (siehe unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sie sollten Depo-Clinovir nicht oder nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Bewertung

anwenden, wenn Sie

- an Porphyrie leiden (Stoffwechselerkrankung im blutbildenden System und/ oder in der
Leber),

- an einer eingeschrankten Leberfunktion leiden,

- schon einmal Venenentziindungen oder Blutpfropfbildung (Thrombosen) hatten.

Von einer erneuten Injektion ist abzusehen, wenn unter der Behandlung eine der folgenden

Beschwerden auftritt:

- erstmalig migraneartige oder ungewohnt starke Kopfschmerzen,

- akute Sehstérungen jeder Art (Doppelbilder, teilweiser oder vollstandiger Sehverlust) oder
Exophthalmus (Hervortreten des Auges),

- starkerer Blutdruckanstieg,

- Wiederauftreten von Depressionen,

- krankhafte Veranderungen der Leberfunktionen/ Gelbsucht,

- krankhafte Veranderungen der Hormonspiegel (siehe auch unter ,Anwendung von Depo-
Clinovir zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Psychiatrische Erkrankungen:

Wenn Sie in der Vergangenheit wegen Depressionen behandelt wurden, sollten Sie wahrend
der Behandlung mit Depo-Clinovir sorgfaltig arztlich beobachtet werden.

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Depo-Clinovir anwenden, berichten
Uber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein
und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fihren. Wenn bei Ihnen
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Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie
moglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Wenn Sie an einer Sichelzellanédmie leiden, muss |hr Arzt vor Beginn der Behandlung mit
Depo-Clinovir den vollstandigen Status des roten Blutbildes aufnehmen und wéhrend der
Behandlung in monatlichen Abstédnden kontrollieren. Falls dieser sich unter der Behandlung
verschlechtert, darf die Behandlung nicht fortgesetzt werden.

Sehr haufig treten Regelstérungen in Form von Schmier- oder Durchbruchblutungen und
auch Amenorrhoen (Ausbleiben der Blutungen) auf. Unerwartete Blutungen aus der Scheide
wahrend der Therapie mit Depo-Clinovir sollten durch Ihren Arzt abgeklart werden.

Depo-Clinovir hat eine lang anhaltende empfangnisverhitende Wirkung. Nach Absetzen des
Praparates kann der Wiedereintritt des regelmasigen Eisprungs stark verzdgert sein und
unter Umstéanden mehr als 1 Jahr betragen. Bei Frauen, die nach dem Absetzen des
Praparates schwanger werden, betragt die mittlere (mediane) Zeit zwischen der letzten
Dosis und der Empféngnis 10 Monate (Spannweite: 4 bis 31 Monate) und hangt nicht von
der Anwendungsdauer ab.

Depo-Clinovir kann zu FlUssigkeitseinlagerung im Gewebe (Flissigkeitsretention) fihren.
Wenn Sie ein Krankheitsbild haben, das durch Flissigkeitsretention negativ beeinflusst
werden kénnte, sollte Depo-Clinovir mit Vorsicht verabreicht werden.

Bei der Anwendung von Gestagenen wurde bei einigen Patientinnen eine Verminderung der
Glucosetoleranz festgestellt. Wenn Sie Diabetikerin sind oder Pradiabetes oder latenten
Diabetes haben, sollte Ihr Arzt Sie wahrend der Anwendung von Depo-Clinovir sorgféltig
Uberwachen (Glucosetoleranz tberprifen). Bei Diabetikerinnen muss der Antidiabetika- oder
der Insulinbedarf eventuell neu eingestellt werden.

Depo-Clinovir bietet keinen Schutz gegen eine HIV-Infektion, z. B. AIDS, und andere sexuell
Ubertragbare Infektionen (STls). Safer-Sex-Praktiken, einschlieBlich der korrekten und
konsequenten Verwendung von Kondomen, verringern die Ubertragung von STls durch
sexuellen Kontakt, einschlieBlich HIV.

Sie sollten den Rat ihres Arztes einholen, inwiefern Sie das Risiko einer Ansteckung mit
sexuell Ubertragbaren Infektionen, einschlieBlich HIV, vermindern kénnen.

Bei Raucherinnen, die hormonhaltige Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung
anwenden, besteht ein erhdhtes Risiko, an zum Teil schwerwiegenden Folgen von
GefaBveranderungen (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall) zu erkranken. Das Risiko nimmt mit
zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum zu.

Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige
Arzneimittel zur Verhutung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht
verzichtet wird, sollen andere Verhitungsmethoden angewendet werden, besonders bei
Vorliegen weiterer Risikofaktoren.

In diesen Fallen ist der Rat des behandelnden Arztes einzuholen.

Verlust an Knochendichte

Bei Langzeitanwendung von Medroxyprogesteronacetat (dem Wirkstoff von Depo-Clinovir)
als Injektion kann es bei Frauen aller Altersgruppen zu einer Verringerung der
Knochendichte kommen. Vor der Anwendung von Depo-Clinovir sollte daher durch lhren Arzt
eine Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat zur Injektion vermindert den
Ostrogenspiegel im Blut und ist mit einem ausgepragten Verlust an Knochendichte
verbunden, da der Knochenstoffwechsel mit dem Ostrogenspiegel im Blut zusammenhangt
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Der Knochendichteverlust steigt mit zunehmender Anwendungsdauer und kann sich bei
einigen Frauen moglicherweise nicht vollstandig zurlckbilden, wenn die Behandlung
abgesetzt wird und die Ostrogenbildung wieder ansteigt. Dieser Verlust an Knochendichte ist
in der Jugend und dem frihen Erwachsenenalter von besonderer Bedeutung, da dies eine
entscheidende Phase fir den Knochenzuwachs ist. Es ist nicht bekannt, ob sich bei jingeren
Frauen durch die Anwendung von Depo-Clinovir die maximale Knochenmasse verringert und
das Risiko fur osteoporosebedingte Knochenbrlche im spateren Leben, d. h. nach der
Menopause, erhoht.

Depo-Clinovir sollte zur Empfangnisverhitung Uber einen langeren Zeitraum (z. B. langer als
2 Jahre) nur dann angewendet werden, wenn andere Verhitungsmethoden nicht angezeigt
sind. Bei langfristiger Anwendung von Depo-Clinovir sollte in regelmaBigen Abstédnden die
Knochendichte durch lhren Arzt Gberprtft werden. Bei heranwachsenden Frauen sollte bei
der Auswertung der Knochendichte das Alter der Patientin und der Reifegrad des Skeletts
mitbertcksichtigt werden.

Bei Frauen mit erh6htem Osteoporoserisiko sollten bei der Nutzen-Risiko-Bewertung einer
Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat andere Verhitungsmethoden in Betracht
gezogen werden. Bei Patientinnen mit Osteoporoserisiko (z. B. bei metabolischer
Knochenkrankheit, chronischem Alkohol- und/ oder Nikotinkonsum, niedrigem Body-Mass-
Index oder Essstérungen, z. B. Pubertatsmagersucht [Anorexia nervosa] oder Bulimie,
Knochenbruch nach einer leichten Verletzung in der Vergangenheit, Osteoporose in der
Familiengeschichte, Langzeitanwendung von Arzneimitteln, die ihrerseits die Knochenmasse
vermindern kénnen, wie etwa krampflésende Arzneimittel [Antikonvulsiva] oder
Nebennierenrindenhormone [Kortikosteroide]) kann die Behandlung mit
Medroxyprogesteronacetat ein zusatzliches Risiko darstellen.

Eine ausreichende Versorgung mit Calcium und Vitamin D wird empfohlen.

Brustkrebs
Brustkrebs tritt bei Frauen unter 40 Jahren selten auf. Das Risiko erhdht sich aber mit
zunehmendem Alter.

Far Frauen, die mit injiziertem Medroxyprogesteronacetat verhiten, scheint ein geringfligig
erh6htes Brustkrebsrisiko zu bestehen im Vergleich mit gleichaltrigen Frauen, die keine
hormonellen Verhitungsmittel anwenden.

Dieses geringe Zusatzrisiko, an Brustkrebs zu erkranken, muss gegen die nachgewiesenen
Vorteile abgewogen werden, die ein Arzneimittel wie Depo-Clinovir bietet. Es ist nicht geklart,
ob die Injektion das erhéhte Brustkrebsrisiko verursacht. Es kénnte auch sein, dass Frauen,
denen Medroxyprogesteronacetat injiziert wird, 6fter untersucht werden, wodurch Brustkrebs
wiederum friher erkannt wird. Im Allgemeinen wird Brustkrebs bei Frauen, die Arzneimittel
wie Depo-Clinovir anwenden, in einem friheren Stadium entdeckt als bei Frauen, die keine
hormonellen Verhitungsmittel benutzen.

Das Brustkrebsrisiko wird nicht davon beeinflusst, wie lange eine Frau injiziertes
Medroxyprogesteronacetat angewendet hat, sondern vom jeweiligen Alter, wenn die
Medikation beendet wird. Generell steigt das Brustkrebsrisiko mit zunehmendem Alter. Das
Risiko, Brustkrebs 10 Jahre nach Absetzen der Injektionen zur hormonellen VerhGtung zu
bekommen, ist gleich hoch wie bei Frauen, die nie hormonelle Verhitungsmittel angewendet
haben.

Bei 10.000 Frauen, die bis zu 5 Jahre mit Injektionen wie Depo-Clinovir verhiteten, aber im
Alter von 20 Jahren aufgehdért haben, lassen die Daten auf weniger als 1 zusatzlichen Fall
von Brustkrebs schlieBen, der innerhalb von 10 Jahren nach dem Absetzen diagnostiziert
wurde (verglichen mit der Zahl, die bei 10.000 Frauen gefunden wurde, die nie solche
Injektionen erhielten).
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Bei 10.000 Frauen, die 5 Jahre mit Injektionen wie Depo-Clinovir verhiiteten und im Alter von
30 Jahren aufgehért haben, werden zusatzlich 2 bis 3 Brustkrebsfélle innerhalb von

10 Jahren nach dem Absetzen angenommen (zusatzlich zu jenen 44 Fallen pro

10.000 Frauen in dieser Altersgruppe, die nie solche Injektionen erhielten).

Bei 10.000 Frauen, die die Therapie mit Depo-Clinovir im Alter von 40 Jahren nach 5-jahriger
Anwendung beendet haben, werden 10 zusatzliche Brustkrebsfélle innerhalb von 10 Jahren
nach dem Absetzen angenommen (zusatzlich zu jenen 160 Fallen pro 10.000 Frauen in
dieser Altersgruppe, die nie solche Injektionen erhielten).

Anwendung von Depo-Clinovir zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden. Es gibt einige Arzneimittel,
die Depo-Clinovir beeinflussen kénnen, einschlieBlich Medikamente, die das Blut verdiinnen
(Antikoagulanzien).

Medikamente kénnen sich manchmal gegenseitig beeinflussen. Wenn Sie noch bei einem
anderen Arzt in Behandlung sind, sorgen Sie bitte dafiir, dass dieser weil3, dass Sie Depo-
Clinovir als Verhtungsmittel erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Depo-Clinovir nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind. Vor Beginn der
Behandlung muss das Bestehen einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Falls
Depo-Clinovir versehentlich bei Ihnen wahrend der Schwangerschaft eingesetzt wird, sollten
Sie sich Uber das mdgliche Risiko einer Fruchtschadigung aufklaren lassen.

Depo-Clinovir hemmt nicht die Milchproduktion bei stillenden Frauen. Es sollte aber in der
Stillzeit, insbesondere in den ersten 6 Wochen, nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Bewertung angewendet werden, da geringe Mengen des Wirkstoffes und seiner
Abbauprodukte in die Muttermilch tGbergehen. Dennoch sind bislang keine unglnstigen
Wirkungen auf die Entwicklung von gestillten Kindern beobachtet worden.

Um den Einfluss auf den neugeborenen Saugling, dessen Leberfunktion direkt nach der
Geburt noch nicht vollstédndig ausgereift ist, jedoch gering zu halten, wird empfohlen, dass
stillende Matter Depo-Clinovir frihestens 6 Wochen nach der Geburt des Kindes erhalten
sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit sind unwahrscheinlich. Wenn Sie sich unter
Behandlung mit Depo-Clinovir benommen, schwindelig oder schlafrig flhlen, sollen Sie
weder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen.

Depo-Clinovir enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. Wie ist Depo-Clinovir anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Depo-Clinovir wird tief in einen Muskel (Gesal oder Oberarm) gespritzt. Die Injektion sollte
von lhrem Arzt vorgenommen werden.
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Die erste Injektion sollte wahrend der ersten 5 Tage lhres normalen Monatszyklus erfolgen.
Die zweite und jede weitere Injektion missen in einem Abstand von jeweils 12 bis

13 Wochen erfolgen. Es ist wichtig, dass Sie alle Injektionen zum richtigen Zeitpunkt
erhalten.

Unter Berlcksichtigung der in den Abschnitten 1 und 2 genannten Hinweise ist eine
langerfristige Anwendung von Depo-Clinovir méglich.

Wenn Sie Depo-Clinovir nach einer Geburt anwenden mochten

Wenn Sie nicht stillen, muss die erste Injektion wahrend der ersten 5 Tage nach der Geburt
Ihres Kindes verabreicht werden, um sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind. Muss
die Injektion zu einem anderen Zeitpunkt gegeben werden, muss Ihr Arzt bei Ihnen zuvor
eine Schwangerschaft ausschlieBen.

Vieles deutet darauf hin, dass es bei Frauen, denen Depo-Clinovir unmittelbar nach einer
Geburt oder einem Schwangerschaftsabbruch verordnet wird, zu verlangerten und starken
Blutungen kommen kann. Daher sollte Depo-Clinovir in diesem Zeitraum mit Vorsicht
eingesetzt werden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Depo-Clinovir friihestens 6 Wochen nach der Geburt lhres
Kindes anwenden (siehe Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie eine Injektion von Depo-Clinovir vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion versdumen oder mit der Injektion langer als 13 Wochen seit der
letzten Injektion warten, besteht ein héheres Risiko, dass Sie schwanger werden kénnen.
Besprechen Sie mit Ihrem Arzt den nachstmdglichen Injektionszeitpunkt und welche
alternative Verhitungsmethode zwischenzeitlich fir Sie sinnvoll ist.

Wenn Sie von anderen empfangnisverhiitenden Methoden zu Depo-Clinovir wechseln

Zum Zeitpunkt der ersten Injektion wird lhr Arzt darauf achten, dass Sie nicht schwanger
werden kénnen, indem er lhnen die erste Injektion zum richtigen Zeitpunkt verabreicht. Wenn
Sie von oralen Verhtungsmitteln (,Pille”) zu Depo-Clinovir wechseln, sollte die erste
Injektion innerhalb der ersten 7 Tage nach der letzten Pilleneinnahme erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Hinweise fur die Anwendung der Fertigspritze

1. Blisterpapier der inneren Fertigspritzenumhullung vollstandig abziehen,

2. 15 bis 20 Sekunden kraftig schutteln, bis sich eine gleichférmige Suspension gebildet
hat,

3. Verschlusskappe entfernen (Abbildung 1),

4. Kandile steril aufsetzen (Abbildung 2),

5. Kanullenschutzkappe entfernen (Abbildung 3).
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Die Fertigspritze ist jetzt gebrauchsfertig und sollte umgehend zur Anwendung kommen.
Sollte es trotzdem zu Liegezeiten vor der Anwendung kommen, so muss die Spritze erneut
kréftig geschittelt werden. Die Fertigspritze ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Nachfolgend sind die beobachteten Nebenwirkungen nach

Organklassen und Haufigkeit aufgefihrt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Anwenderin von 10

Haufig: 1 bis 10 Anwenderinnen von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000
Selten: 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Anwenderin von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Endokrine Erkrankungen (Erkrankungen des Hormonhaushaltes)
Nicht bekannt Ausbleiben des Eisprungs, Scheidenentziindung

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr haufig Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

Psychiatrische Erkrankungen (seelische Erkrankungen)
Haufig Verringerte geschlechtliche Lust und fehlender Orgasmus,
Depression, Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig Kopfschmerzen, Nervositat

Haufig Benommenheit

Gelegentlich Krampfanfélle, Schlafrigkeit

GeféaBerkrankungen

Haufig Hitzewallungen

Nicht bekannt Thromboembolien (Bildung und Verschleppung von Blutpfropfen)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-Trakts)

Sehr haufig Bauchschmerzen

Haufig Blahungen, Ubelkeit

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich Gelbsucht
Von der Norm abweichende Leberwerte (bei Blutuntersuchungen
zur Messung der Leberschadigung)

Nicht bekannt Leberfunktionsstérungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig Akne, Haarausfall, Hautausschlag
Gelegentlich Mannlicher Behaarungstyp, Juckreiz, Nesselsucht
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Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. allergischer Schock und
schockahnliche Reaktionen, in Einzelfallen auch mit tédlichem
Ausgang, Bronchialkrampf, Schwellungen vor allem im
Gesichtsbereich (Angioddem), Hautentziindungen oder Ekzem
(siehe Abschnitt 2 unter ,Depo-Clinovir enthalt Methyl-4-
hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat*)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig Ruckenschmerzen
Nicht bekannt Gelenkschmerzen, Beinkrampfe

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig Regelstérungen (unregelmasig, verstarkt, vermindert), Amenorrhoe
(Ausbleiben der Regelblutung), Schmierblutungen

Haufig WeiB3er Ausfluss, ziehende Brustschmerzen, Druckempfindlichkeit
der Briste

Gelegentlich Milchfluss

Nicht bekannt Unterleibsschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig Abgeschlagenheit, Erschépfung

Gelegentlich Fieber

Nicht bekannt Reaktionen an der Injektionsstelle

Untersuchungen

Sehr haufig Gewichtszunahme oder -abnahme

Nicht bekannt Verminderte Glucosetoleranz, Abnahme der Mineralknochendichte

Nach Markteinfihrung wurden bei intramuskulérer Verabreichung von Depo-Clinovir Falle
von Osteoporose einschlieBlich durch Osteoporose ausgeléste Knochenbriiche beobachtet.
Nach Markteinfihrung wurden bei der Anwendung von Depo-Clinovir Félle von Brustkrebs
berichtet (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Depo-Clinovir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht einfrieren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Depo-Clinovir enthalt

Der Wirkstoff ist: Medroxyprogesteronacetat.

1 Fertigspritze (1 ml) Depo-Clinovir enthlt als Einzeldosis 150 mg
Medroxyprogesteronacetat in steriler wassriger Suspension.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Macrogol 3350,
Polysorbat 80, Natriumchlorid, ggf. Salzsaure 36 % oder Natriumhydroxid (Ph. Eur.) zur
Einstellung des pH-Werts, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Depo-Clinovir aussieht und Inhalt der Packung
Depo-Clinovir ist eine wassrige, wei3e Suspension zur intramuskularen Injektion.

Sie erhalten Depo-Clinovir als Einweg-Fertigspritze, mit einer Verschlusskappe aus Gummi.
Eine Injektionsnadel ist separat dazugepackt.

PackungsgréBen
Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml Injektionssuspension
Packung mit 6 Fertigspritzen zu je 1 ml Injektionssuspension

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 0800 8535555

Fax: 0800 8545555

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2020.
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