Bipacksedel: Information till anvandaren

Depo-Provera 150 mg/ml injektionsvatska, suspension
Depo-Provera 150 mg/ml injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

medroxiprogesteronacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Depo-Provera &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Depo-Provera
Hur du anvander Depo-Provera

Eventuella biverkningar

Hur Depo-Provera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Depo-Provera ar och vad det anvands for

Depo-Provera innehaller medroxiprogesteronacetat. Medroxiprogesteronacetat r ett syntetiskt hormon
som liknar det naturligt forekommande hormonet progesteron (gulkroppshormon). Injektion av
medroxiprogesteronacetat forhindrar att &gglossning sker och déarmed kan man inte bli gravid.
Graviditetsskyddet forstarks av att medroxiprogesteronacetat paverkar livmoderslemhinnan sa att den inte
ar mottaglig for ett befruktat 4gg samt paverkar slemmet i livmoderhalsen sa att det blir ogenomtrangligt
for spermier.

Depo-Provera anvands som preventivmedel, men ocksa for symtomlindring vid endometrios, for
behandling av olika gynekologiska sjukdomar eller fér behandling av cancer i brost och livmoder.

Depo-Provera bor endast anvandas av unga (<18 ar) kvinnor nar andra preventivmetoder ar olampliga.

Medroxiprogesteronacetat som finns i Depo-Provera kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Depo-Provera

Anvéand inte Depo-Provera:

- om du ar allergisk mot medroxiprogesteronacetat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du &r gravid eller om du misstanker att du &r gravid



- om du har meningiom eller tidigare har diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad
tumor i det vavnadsskikt som omger hjarnan och ryggmargen), savida du inte anvander Depo-
Provera mot cancer.

Tala om for din lakare om nagot av féljande galler for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Depo-Provera om du:

 har nagon leversjukdom

e tidigare haft diabetes (sockersjuka) i samband med graviditet

e brukar ha glesa menstruationer. Informera ocksa din lakare om du haft onormala blédningar
mellan menstruationerna; Depo-Provera ska inte anvandas om lakaren inte vet orsaken till dessa
mellanblédningar

e upplevt nedstamdhet vid tidigare anvandning av p-piller eller annat lakemedel som innehaller
progesteron.

Paverkan pa din menstruation

Om blodningsmonstret avviker fran det forvantade nar du behandlas med Depo-Provera, bor du kontakta
en gynekolog. Detta galler framfor allt om en riklig och langvarig blodning upptréader efter en langre tids
blodningsfrihet.

Paverkan pa ditt skelett

Depo-Provera fungerar genom att sanka nivaerna av ostrogen och andra hormoner. Laga Gstrogennivaer
kan leda till benskdrhet (genom att bentdtheten minskar). Kvinnor som anvénder Depo-Provera tenderar
att ha lagre bentéthet an kvinnor som aldrig anvant detta lakemedel. Effekten av Depo-Provera ar storst
under de forsta 2-3 aren efter behandlingen startats. Darefter forefaller bentatheten att stabiliseras och
aterhamta sig nar behandlingen avslutats. Det ar inte kant om Depo-Provera okar risken for benskorhet
och frakturer senare i livet (efter menopaus dvs tiden da menstruationen definitivt upphor).

Anvéndning av Depo-Provera kan innebéara en 6kad risk for benskorhet hos kvinnor med riskfaktorer for
benskorhet. Du bor darfor diskutera med lakare innan du pabdrjar behandling om nagot/nagra av
nedanstaende galler dig:

e hdg alkoholkonsumtion och/eller rokning

e langtidsanvandning av andra lakemedel som kan minska bentétheten (t.ex. lakemedel mot

kramper och kortikosteroider)

e lag vikt (lagt BMI) eller atstorning (anorexi eller bulimi)

o tidigare frakturer som inte orsakats av fall/skada

e Arftliga anlag for benskdrhet.

Ungdomar 12-18 ar

I normalfallet, bade vaxer skelettet snabbt och 6kar i styrka hos ungdomar. Starkt skelett vid vuxen alder,
innebar ett battre skydd mot benskérhet senare i livet. Da Depo-Provera kan minska bentétheten hos
vaxande tonaringar kan denna paverkan vara relevant for denna aldersgrupp. Bentatheten aterhamtar sig
nar behandling med Depo-Provera avslutas, men det ar okant om bentatheten nar samma nivaer som om
Depo-Provera inte hade anvants.

Du bor darfor diskutera med lakare om det finns andra alternativa behandlingsmetoder innan du
paborjar behandling med Depo-Provera.



Né&r behandling med Depo-Provera avslutas drojer det en viss tid innan &gglossning och
menstruationsblodningar kommer igang igen. Forst da aterkommer ocksa majligheten att bli gravid.
Denna tidsperiod varierar fran kvinna till kvinna men for de flesta intraffar agglossning 6-8 manader efter
den sista injektionen av Depo-Provera. Hos en del kan &gglossningen intréffa mycket snart efter att den
forvantade skyddseffekten pa 3 manader upphort. I undantagsfall kan det dr6ja énda upp till 1,5 ar innan
formagan att bli gravid aterkommer.

Detta ldkemedel skyddar inte mot hiv-infektion (AIDS) eller andra sexuellt 6verférbara infektioner. Det &r
enbart kondom som skyddar mot hiv och andra kénssjukdomar.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéander hormonella preventivmedel, inrdknat Depo-Provera, har rapporterat
depression eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om
du upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Meningiom

Anvéandning av medroxiprogesteronacetat har kopplats till utvecklingen av en vanligtvis godartad tumor i
vavnaden som omger hjarnan och ryggmargen (meningiom). Risken kan sarskilt 6ka vid langvarig
behandling (flera ar). Om du diagnostiseras med meningiom kommer din ldkare att ompréva din
behandling med Depo-Provera. Vid vissa symtom, sasom synforandringar (t.ex. dubbelseende eller
dimsyn), horselforlust eller ringningar i 6éronen, forlorat luktsinne, huvudvérk som forvarras med tiden,
minnesforlust, krampanfall, svaghet i armar eller ben, maste du genast tala med din lakare.

Andra lakemedel och Depo-Provera
Tala om for lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra ladkemedel.

Vissa lakemedel kan minska effekten av hormonella preventivmedel. Exempel &r lakemedel mot epilepsi
(t.ex. primidon, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), vissa antibiotika (rifampicin och rifabutin) och
naturladkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Depo-Provera ska inte ges under graviditet. Om graviditet intraffar under pagdende behandling ska
behandlingen omedelbart avbrytas.

Medroxiprogesteronacetat gar éver i modersmjolk men péaverkar troligen inte barn som ammas. Radgor
dock med lakare vid mer &n tillfalligt bruk av Depo-Provera under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Depo-Provera har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Depo-Provera innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd) och undantagsvis kramp i luftréren.

Depo-Provera innehaller polysorbat 80
Detta lakemedel innehaller 2,4 mg polysorbat 80 per ml Depo-Provera.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.



Depo-Provera innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
3. Hur du anvander Depo-Provera

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Depo-Provera injiceras djupt intramuskulart av sjukvardspersonal.

Rekommenderad dos

Preventivmedel: 150 mg var 3:e manad. Den forsta injektionen ges inom de 3 forsta dagarna av
menstruationscykeln eller, hos kvinnor som inte ammar, senast 3 veckor efter forlossningen. Hos kvinnor
som ammar bor forsta injektionen ges tidigast 6 veckor efter forlossningen. Pa sa satt far du ett maximalt
skydd mot graviditet redan fran forsta injektionsdagen. Om injektionen ges senare i menstruationscykeln
finns det en risk att du redan &r gravid eller att skyddet inte & maximalt under de forsta veckorna efter
injektionen.

Symtomlindring vid endometrios: 100 mg varannan vecka under minst 6 manader.

Behandling vid brostcancer: 500 mg per dag i 4 veckor (laddningsdos), darefter 1000 mg per vecka som
underhallsbehandling. Denna dos kan fordelas pa 500 mg 2 ganger per vecka. Underhallsbehandling bor
paga sa lange tumaren svarar pa behandlingen.

Behandling vid livmodercancer: 1000 mg per vecka. Behandlingen fortsatter livet ut. Efter ett ar eller
langre tid av kvarstaende minskning av tumoren kan dosen minskas till 500 mg per vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan forekomma nér Depo-Provera anvands som preventivmedel

I bérjan av behandlingen brukar oregelbundna blédningar upptrada med oftrutségbara intervall.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom som kan bero pa en anafylaktisk
reaktion vilket ar en allvarlig biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e klada
hudutslag
lokal vatskesvullnad (6dem)
andnod

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e huvudvark



e magsmartor, magbesvar
e viktokning

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e nedstdmdhet

nedsatt sexlust

illamaende

akne (finnar)

haravfall

hudutslag

ryggsmartor

kraftloshet

omma brost

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Okad sexlust
e sOmnloshet
o ofdrutsdgbara vaginala blédningar (oregelbunden, 6kad, minskad, stdnkblddning)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e 0r0
forandrad kroppsform p.g.a. omférdelning av fett
bensmértor
ledvark
utebliven menstruation
feber
lokal reaktion pa injektionsstallet (smarta, minskad vavnad under huden, knél under huden)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
¢ en vanligtvis godartad tumdr i vdvnaden som omger hjarnan och ryggmargen (meningiom) (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Foljande biverkningar kan forekomma nér Depo-Provera anvands vid cancerbehandling

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
viktokning

darrningar (tremor)

svettningar

vatskeansamling i kroppen

lokal reaktion pa injektionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e tjockare i ansiktet (manansikte)
e inflammation i ytliga blodkarl
o of6rutsdgbara vaginala blédningar (oregelbunden, ¢kad, minskad, stankblddning)
e lokal reaktion pa injektionsstallet (smarta, Gmhet)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
o feber



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o forandrad kroppsform p.g.a. omférdelning av fett
benskorhet inklusive benskdrhetsfrakturer
lokal reaktion pa injektionsstéllet (minskad vavnad under huden, knol under huden)
avvikande levervérden
en vanligtvis godartad tumér i vavnaden som omger hjarnan och ryggmargen (meningiom) (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Depo-Provera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Injektionsflaskan ska forvaras staende. Forvaras i skydd mot kyla. Far e] frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar medroxiprogesteronacetat 150 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen ar makrogol, polysorbat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat (E 218),
propylparahydroxibensoat (E 216), natriumhydroxid/saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektionsvatska, suspension: 1 ml, 10x3,3 ml, 10x6,7 ml i glasflaska
Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta: 1 ml i endosspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-30


http://www.lakemedelsverket.se
mailto:medical.information@pfizer.com

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Suspensionen ska omskakas val och ges djupt intramuskulért.
- For att bl.a. minska risken for ett stopp i kanylen/nalen vid injektion, sa ar det viktigt att sprutan
eller injektionsflaskan &r val omskakad fore injektion.
- Eftersom Depo-Provera utsondras mycket langsammare fran fettvavnad, ar det vasentligt att
preparatet injiceras djupt intramuskulart.
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