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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Depo-Provera 500, 150 mg/ml Suspensdo injetavel
Depo-Provera 1000, 150 mg/ml Suspensiao injetavel

Acetato de medroxiprogesterona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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 dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

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

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Depo-Provera

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Depo-Provera e para que € utilizado

Depo-Provera estd indicado para o tratamento adjuvante e/ou dos sintomas do cancro da
mama, do endométrio ou renal metastico ou recorrente.

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

Nao utilize Depo-Provera

- se tem alergia (hipersensibilidade) 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 doenga do figado grave.

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Depo-Provera.

Poderd surgir hemorragia vaginal inesperada durante o tratamento. Caso isto ocorra,
informe o seu médico.
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Caso tenha tido problemas de circula¢do sanguinea antes de iniciar ou venha a
desenvolve-los durante o tratamento, informe o seu médico por forma a decidir se
deverd continuar ou interromper o tratamento.

Poderé sentir-se inchada durante o tratamento devido a retencao de liquidos, informe o
seu médico caso isto acontega.

Caso tenha antecedentes de depressdao ou seja diabética informe o seu médico, pois
poderd ser necessario uma vigilancia mais cuidadosa do seu tratamento.

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

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

E importante o seu médico saber hd quanto tempo estd a utilizar Depo-Provera, uma vez
que ndo € aconselhdvel utilizar este medicamento durante muitos anos, a nao ser por
indicacdo do seu médico. A utilizacdo prolongada de Depo-Provera pode causar
enfraquecimento dos seus 0ssos, pelo que € importante ingerir quantidades adequadas
de célcio e de vitamina D através da sua alimentagdo, principalmente se for adolescente
ou uma mulher jovem.

Durante o tratamento com Depo-Provera poderao surgir sintomas cushingéides, tais
como inchago da face, retencdo de liquidos, intolerancia a glucose (agucar) ou tensiao
arterial elevada. Caso ocorram estes sintomas, informe o seu médico.

Caso tenha que fazer o teste da metirapona informe o seu médico de que utiliza Depo-
Provera, visto que a sua utilizacdo pode afetar os resultados do exame.

Durante o tratamento, o seu ciclo menstrual poderé sofrer algumas alteracdes, podendo
passar a ser irregular ou mesmo ser interrompido.

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 principalmente o seu médico se estiver a tomar aminoglutetimida, uma vez que
pode diminuir a eficicia 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 é contraindicado durante a gravidez.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Depo-Provera sob a capacidade de conducdo de veiculos e utilizagdo de
mdquinas nio foram estudados.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de
propilo. Pode causar reacc¢Oes alérgicas (possivelmente retardadas), e
excepcionalmente, broncospasmo.
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Este medicamento contém sédio. Este medicamento contém 0,15 mmol (ou 3,38mg) de
s6dio por ml. Esta informacgdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao
controlada de sodio.

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 dividas.

Cancro do endométrio e renal:

Recomendam-se doses iniciais de 400 a 1000 mg por semana, por via intramuscular. Se
for observada uma melhoria num periodo de semanas ou meses e a doenca parecer
estabilizada, a manutencao das melhoras podera ser possivel com uma dose minima de
400 mg por més. Depo-Provera niao é recomendado como terapéutica primaria mas
como tratamento adjuvante e/ou dos sintomas nos casos avancados e inoperaveis de
situacdes metdsticas ou recorrentes.

Cancro da mama:

Recomendam-se doses de 500 a 1000 mg por dia, por via intramuscular, durante 28
dias. Dever-se-4 prosseguir com uma dose de manutencdo de 500 mg, 2 vezes por
semana, enquanto se verificar resposta ao tratamento. A resposta a terapéutica hormonal
com Depo-Provera no cancro da mama pode ndo se evidenciar antes de 8 a 10 semanas
de terapia. A rdpida progressdo da doenga em qualquer momento do tratamento devera
resultar na sua interrupg¢ao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

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

- alteragcdes de peso; aumento do apetite; insonia; dor de cabega; tonturas, tremores;
vomitos; prisdo de ventre; nduseas; transpira¢cdo muito aumentada; problemas na
erecao; reacdes no local da injecdo; edema/retencio de liquidos; cansaco.

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

- efeitos do tipo corticoide; agravamento da diabetes mellitus; aumento dos niveis de
célcio no sangue; depressao; euforia; alteracdo da libido; insuficiéncia cardiaca
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congestiva; tromboflebite; embolia pulmonar; diarreia; boca seca; angioedema; acne;
aumento do ndmero de pelos; hemorragia uterina anormal (irregular, aumento ou
diminui¢do da hemorragia, hemorragia escassa fora do periodo menstrual); dor
mamadria; espasmos nos musculos; dor/sensibilidade no local de injecao.

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

- reagOes alérgicas ao medicamento; nervosismo; enfarte cerebral; sonoléncia; enfarte
do miocéardio; embolia e trombose; ictericia; perda de cabelo; erupcao na pele; mal-estar
geral; febre; menor tolerancia a glucose (agucar); aumento da tensdo arterial.

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

- reagOes alérgicas (reacdes anafildticas, reacdes anafilatoides); auséncia de ovulagcdo
por periodo prolongado; confusdo mental; perda de concentracdo; efeitos tipicos dos
adrenérgicos (por ex., tremores finos das maos, suores, caibras noturnas); embolia e
trombose na retina; catarata diabética; alteragdes na visdo; taquicardia; palpitagcdes;
lipodistrofia adquirida; urticaria; comichdo; agicar na urina; auséncia de menstruagao;
erosodes cervicais uterinas; corrimento cervical; secrecao de leite; atrofia/enta-
lhe/depressdes persistentes no local de injecao, nédulo/massa no local de injecao;
alteracdes nos exames do figado; contagem de globulos brancos e plaquetas aumentada.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo 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)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

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.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "Val.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizac@o 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Depo-Provera

- A substancia ativa é o acetato de medroxiprogesterona. Cada ml de Depo-Provera
contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona.

- Os outros componentes sao: polissorbato 80, para-hidroxibenzoato de metilo, para-
hidroxibenzoato de propilo, macrogol 3350, cloreto de sédio, hidroxido de sédio (para
ajuste do pH), 4cido cloridrico (para ajuste do pH) e d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Depo—Provera e contetido da embalagem

Depo-Provera apresenta-se como uma suspensdo injetavel de cor branca, acondicionada
em frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium NV,

Rijksweg 12, 2870 Puurs,

Bélgica

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



