Depo® Provera® 50 mg
acetato de medroxiprogesterona

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Depo® Provera® 50 mg
Nome genérico: acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACOES

Depo® Provera® suspensdo injetavel 50 mg/mL em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1 mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: USO INJETAVEL POR VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de Depo® Provera® suspensio injetavel contém 50 mg de acetato de medroxiprogesterona.

Excipientes: macrogol, polissorbato 80, cloreto de sodio, metilparabeno, propilparabeno, hidroxido de
s6dio®, acido cloridrico® e 4gua para injetaveis.

a = para ajuste de pH.
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II - INFORMACAO A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Depo® Provera® 50 mg (acetato de medroxiprogesterona) suspensdo injetavel ¢ indicado como
medicacgdo progestacional (simula o efeito da progesterona no organismo da mulher), em casos em que ¢é
necessaria a reposi¢do deste hormonio, e para endometriose (presenca de endométrio - camada interna do
atero - em locais fora do utero).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Depo® Provera® 50 mg ¢ uma progestina sintética (tipo de progesterona, horménio feminino,
sintético) que: (1) inibe a ovulagdo (processo em que o 6vulo segue do ovario para o utero, onde pode ser
fecundado) ao inibir a produgdo de gonadotrofina (horménio produzido pela hipdfise) o que previne a
maturacdo dos foliculos (células que quando amadurecem se transformam em 6vulos); (2) induz o
endométrio (camada interna do utero) a passar da fase proliferativa (fase imediatamente pds-menstruagdo
em que o endométrio se multiplica para regenerar as camadas perdidas durante a menstruac@o) para a fase
secretora (fase em que o endométrio esta pronto para que o embrido se implante).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas das questdes
4 e8).

Depo® Provera® 50 mg ¢é contraindicado para: (1) pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez; (2)
pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer
componente da féormula; (3) pacientes com vasculopatias (doengas dos vasos sanguineos)
tromboembdlicas (com formagdo de trombos), ou nio; (4) a pacientes com disfungdo hepatica (alteragdo
da fungdo do figado) grave; (5) pacientes com sangramento vaginal de causa ndo-diagnosticada, (6)
pacientes com suspeita ou comprovagio de neoplasia (cancer) da mama ou da genitalia e (7) pacientes do
sexo masculino.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas
as questoes 3 e 8).

Gerais

No caso de perdas sanguineas vaginais inesperadas durante o tratamento com Depo® Provera® 50 mg,
aconselha-se investigacdo diagnostica. Avise o seu médico se ocorrer este fato.

Este medicamento pode agravar os estados de depressdo, diabetes e retengdo de liquidos.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressio.
Informe ao seu médico se vocé tem diabetes e/ou hipertensio (aumento da pressio sanguinea).

Este medicamento pode alterar os resultados de alguns exames laboratoriais ¢ do colo do utero. Se
realizar exames laboratoriais, informe ao médico patologista que estd em tratamento com Depo®
Provera® 50 mg.

Se ocorrer perda completa ou parcial stibita de visdo ou no caso de instalagdo stbita de proptose
(protrusdo anormal do globo ocular), diplopia (visdo dupla) ou enxaqueca (dor de cabeca), a medicago
ndo deve ser readministrada até realizagdo de exames.

Uma pequena quantidade da suspensdo pode aderir a parede do frasco-ampola. Por isso, cada frasco-
ampola é preenchido com quantidade suficiente do produto, levando-se em conta essa possibilidade, para
fornecer o volume e a poténcia corretos e declarados.
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Antes de tomar Depo® Provera®, informe também ao seu médico se vocé tem: a) Fatores de risco para
os ossos fracos (osteoporose) tais como a doenga dssea, uso de alcool ou fumar regularmente, anorexia
nervosa, ou uma forte historia familiar de osteoporose; b) Periodo menstrual irregular ou mais leve do que
o habitual; ¢) Cancer de mama agora ou no passado, ou pensa que tem cancer de mama; d) Historia
familiar de cancer de mama; e¢) Mamograma anormal (raio X do peito), doenga fibrocistica da mama,
noédulos de mama ou nédulos, ou sangramento de seus mamilos; f) Problemas nos rins; g) Pressao arterial
elevada; h) Teve um derrame; i) Teve codgulos de sangue em seus bragos, pernas ou pulmoes;
enxaquecas; j) Asma; k) Epilepsia (convulsdes ou ataques); 1) Quaisquer outras condigdes médicas.

O uso de estrogénios conjugados em combinagdo com medroxiprogesterona pode aumentar o risco de
provavel deméncia em mulheres na pds-menopausa com 65 anos ou mais e ndo deve ser utilizado.

Pode ocorrer aumento do risco de ataque cardiaco, derrame, TVP (Trombose Venosa Profunda), embolia
pulmonar e cancer de mama invasivo em mulheres na pos-menopausa (50 a 79 anos de idade) na terapia
com estrogénio e progesterona. Interromper imediatamente quando ha suspeita.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que toma, incluindo os medicamentos sob
prescri¢do e sem prescricdo, vitaminas e suplementos de ervas. Depo® Provera® pode interagir com
outros medicamentos causando sérios efeitos colaterais. As vezes pode haver necessidade de alterar as
doses de outros medicamentos enquanto estiver usando Depo® Provera®.

Informe especialmente ao seu médico se vocé toma: a) um medicamento sedativo (provoca sono); b)
bosentana; ¢) medicamentos para convulsdes; d) griseofulvina; e) antibidtico; f) medicamentos para HIV
(AIDS); g) aminoglutetimida; h) Erva de Sao Jodo.

Pode ocorrer gravidez ectopica (gravidez fora do utero) em mulheres que engravidam enquanto estiverem
usando acetato de medroxiprogesterona. A gravidez ectopica € uma emergéncia médica que, muitas vezes
requer cirurgia. Uma gravidez ectdpica pode causar hemorragias internas, infertilidade e até mesmo a
morte.

O uso de Depo® Provera® pode exacerbar (agravar) os sinais e sintomas das seguintes patologias: asma,
lupus eritematoso, epilepsia e porfiria.

Adverténcias e Precaucgdes Especiais

A perda da densidade mineral 6ssea (osteoporose, doenga que causa fraqueza dos 0ssos) pode ocorrer em
mulheres na pré-menopausa (periodo entre a primeira e a ltima menstruagdo) que utilizam acetato de
medroxiprogesterona injetavel por longo-prazo. Mulheres com fatores de risco para osteoporose (uso
cronico de alcool e/ou tabaco e/ou outros medicamentos que possam causar osteoporose — por exemplo,
anticonvulsivantes e corticoides; mulheres com baixo indice de massa corpérea — relagdo entre peso e
altura — e/ou portadoras de distarbios alimentares; doengas do metabolismo 6sseo (producdo e destrui¢ao
do 0ss0); e historia familiar de osteoporose) devem evitar o uso de Depo® Provera® a menos que na
avaliacdo do seu médico os beneficios do tratamento superem os riscos de osteoporose. Comunique ao
seu médico se vocé tem qualquer tipo de alteragdo citada.

E recomendado que todas as pacientes tenham uma ingestio adequada de célcio e vitamina D.

Anovulagdo (auséncia da ovulagdo) prolongada com amenorreia (auséncia de menstruagdo) e/ou padrdes
menstruais erraticos (ciclos irregulares) podem ocorrer apds a administracdo de dose unica ou doses
multiplas de Depo® Provera® 50 mg.

Este medicamento pode interromper a menstruacio por periodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Uso durante a Gravidez

Depo® Provera® 50 mg ¢ contraindicado a mulheres gravidas. Se vocé estd em amenorreia (sem ciclos
menstruais) ¢ aconselhavel fazer um teste para descartar a gravidez antes de iniciar o uso deste farmaco.
O uso de Depo® Provera® 50 mg acidentalmente durante a gestagdo pode alterar o desenvolvimento dos
orgaos sexuais do bebé e reduzir o seu crescimento, aumentando o risco da crianga ter baixo peso ao
nascer, o que pode acarretar complicagdes e maior risco de morte.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Uso durante a Lactacdo (amamentacio)

Apesar de Depo® Provera® e seus metabolitos serem excretados no leite materno, ndo ha evidéncia
sugerindo que esse fato determine qualquer dano ao bebé, podendo ser usado durante a lactagdo. A
administragdo de Depo® Provera® 150 mg deve ser realizada somente a partir da 6* semana pos-parto.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Os efeitos de Depo® Provera® 50 mg na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram
sistematicamente avaliados.

Interacdes Medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Depo® Provera® 50 mg. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem
entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa e pode acontecer se
Depo® Provera 50 mg for usado junto com aminoglutetimida (medicamento usado no tratamento da
Sindrome de Cushing), podendo reduzir o efeito desta outra medicacéo.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Depo® Provera® 50 mg deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da
luz.

Numero de lote e datas de fabricago e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: suspensdo branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O frasco-ampola de Depo® Provera® 50 mg deve ser vigorosamente agitado antes do uso para
homogeneizar a suspensdo. A aplicagdo de Depo® Provera® 50 mg deve ser intramuscular (dentro do
musculo).

Posologia recomendada:

- Tratamento da Endometriose: 50 mg por via intramuscular a cada semana ou 100 mg por via
intramuscular a cada 2 semanas, ambas as posologias por pelo menos 6 meses.

- Medicacdo Progestacional (reposicdo do hormonio progesterona): o médico devera avaliar a melhor
dose, posologia e duracdo do tratamento, conforme o caso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste
medicamento, o médico deve redefinir a programagdo do tratamento. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

LLD_DEP50SUI_01 4
08/out/2012



-

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (leia também a
resposta da questao 3).

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
edema (inchaco) / reten¢do de liquidos, alteracdo do peso, nervosismo, dor de cabega, sangramento
uterino anormal (menstruagdo fora do periodo esperado, irregular, aumentada, diminuida) e amenorreia
(interrupgdo ou suspensdo do fluxo menstrual).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
depressdo, insdOnia, tontura, ndusea (enjoo), acne (espinhas), queda de cabelo, rash (erupgdo cutdnea),
mastodinia (dor nas mamas e sensibilidade nas mamas), cansago e sensibilidade.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele devido a deposi¢do de pigmento biliar),
ictericia (deposi¢do de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa), crescimento anormal
de pelos, prurido (coceira), urticaria (erupgdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira) e
saida de leite pela mama fora do periodo de amamentagao.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pirexia
(estado febril).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reagdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas), parada da ovulagdo por longo tempo (auséncia de
menstruagdo), disturbios de coagulagdo (alteragdo da capacidade de parar um sangramento), erosao
proxima ao colo do utero (alteragdo observada no exame de papanicolau), reagdes no local da injegdo,
alteracdo da secregdo uterina (seja de cor ou de consisténcia) e diminui¢do da tolerdncia a glicose
(alteragdo dos exames que medem a quantidade de glicose no sangue).

O uso de Depo® Provera® pode causar aumento do risco de cancer de mama, formagdo de coagulos
sanguineos nos bragos, pernas, pulmdes e olhos, Acidente Vascular Cerebral (AVC ), perda da visdo ou
outros problemas oculares e convulsdes.

Efeito sobre os ossos: As mulheres que usam Depo-Provera injetavel podem ter significativa perda da
densidade mineral 6ssea. A perda ¢ssea ¢ maior com o aumento da duragdo do uso e pode ndo ser
completamente reversivel. Nao se sabe se o uso de Depo® Provera® injetavel durante a adolescéncia ou
inicio da idade adulta, um periodo critico do crescimento 6sseo, reduzira o pico de massa Ossea e
aumentara o risco de fratura por osteoporose mais tarde na vida.

Contate um servi¢o de saude imediatamente se vocé tiver: dor aguda no peito, tosse com sangue, ou falta
de ar subita (indicando um possivel coagulo no pulmao), stubita dor de cabega grave ou vomitos, tonturas
ou desmaios, problemas de visdo ou da fala, fraqueza ou dorméncia em um brago ou perna (indicando um
possivel acidente vascular cerebral), dor ou inchago na panturrilha (indicando um possivel coagulo na
perna), intenso sangramento vaginal incomum, dor ou sensibilidade na area abdominal inferior, dor
persistente, pus ou sangramento no local da inje¢do, amarelecimento dos olhos ou da pele, urticaria ou
dificuldade para respirar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?
O tratamento de superdosagem deve ser sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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I1I - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0213

Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746
Fabricado e Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Puurs - Bélgica
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