Wyeth

Depo®-Provera® Subcutineo
acetato de medroxiprogesterona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Depo®-Provera® Subcutianeo
Nome genérico: acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACAO

Depo®-Provera® Subcutaneo 160 mg/mL (104 mg/0,65 mL)em embalagem contendo 1 envelopecomseringa
preenchida de plastico transparente descartavel estéril com 0,65 mL de suspensdo injetavel + 1 agulha
descartavel.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,65 mLde Depo®-Provera® Subcutineo contém 104 mgde acetato de medroxiprogesterona.
Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, cloreto de s6dio, macrogol, polissorbato 80, fosfato de s6dio
monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, metionina, povidona, hidroxidode s6dio?,
acido cloridrico®, 4 gua para injetaveis.
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11 - INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Depo®-Provera® Subcutidneo (acetato de medroxiprogesterona) ¢ indicado como contraceptivo
(anticoncepcional) e para manejoda dorassociada a endometriose (crescimento de células que revestem
internamente o utero (células endometriais) em outros locais do organismo).

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O Depo®-Provera® Subcutineo € uma progestina sintética (semelhante ao horménio feminino progesterona)
que demonstrou possuir varias agdes sobre o sistema endocrino (hormonal). Todas essas agdes resultam em um
numero de efeitos farmacologicos descritos abaixo:

Contracep¢ao (anticoncep¢do por supressio da ovulagdo): quando Depo®-Provera® Subcutaneo ¢é
administrado por via parenteral (via injetavel ou qualquer via de administracio excetoa viaoral)a paciente na
posologia (modo de tomar a medica¢do) recomendada, inibe a secre¢do das gonadotrofinas (hormdnios
produzidos poruma glandula no cérebro chamada hipoéfise) que, porsuavez, evitam o amadurecimento do
foliculo (desenvolvimento dos 6vulos noovario) e a ovulagio (processoem que o évulo seguedo ovario para o
utero, ondepode ser fecundado), determinando a reducdo da espessura do endométrio (camada de células que
recobrem o utero internamente). Como resultado, ha umaatividade contraceptiva (supressio da ovulagao).
Endometriose: a supressdo (diminuicdo importante) das concentra¢des séricas (do sangue) de estradiol
(hormonio feminino) e a possivel agdo direta de Depo®-Provera® Subcutineo, administrado por via subcutanea
(embaixodapele), nas lesdes da endometriose, parecem ser responsaveis pelo efeito terapéutico (de tratamento)
sobre a dorassociada a endometriose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depo®-Provera® Subcutineo é contraindicado a pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez; a
pacientes com sangramento vaginal de causa ndo diagnosticada; a pacientes com disfunciio hepatica
grave; a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer
componente da formula; a pacientes comsuspeita de neoplasiamamaria (cincer de mama)ou neoplasia
mamaria comprovada (cincer de mama confirmado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possamficargravidas durante o
tratamento.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Duranteo tratamento com Depo®-Provera® Subcutineo podem ocorrer perdas sanguineas (sangramentos)
vaginais inesperadas, caso isto ocorra, comunique seumédico.

Depo®-Provera® Subcutaneo pode causaralgum grau de reten¢o hidrica (retengio de liquido pelo corpo).
Informe aoseumédicose vocé tem ou teve depressio.

Algumas pacientes podem apresentar uma diminui¢do na tolerancia a glicose (alteracio dos exames que medem
a quantidade de glicose/aguicar no sangue), durante o tratamento com Depo®-Provera® Subcutineo. Informe ao
seumédico se vocé é diabético.

Se realizar exames laboratoriais, informe aomédico patologista que esta em tratamento com Depo®-Provera®
Subcutaneo.

Caso ocorra, durante o tratamento com Depo®-Provera® Subcutdneo, perda completa ou parcial sibita de visdo
ouno caso de instalagdo stbita de proptose (protrusdo anormaldo globoocular), diplopia (visdo dupla) ou
enxaqueca (dor de cabeca), interrompa o uso de Depo®-Provera® Subcutineo e comunique seu médico.
Informeao seu médico se vocéja tevetromboembolismo venoso (acontece quando o sangue fica parado dentro
de um vasosanguineo que o transporta no corpo, podendo gerar codgulos e impedindo a passagem de sangue
dentro dele mesmo).

A perda da densidade mineral ssea (osteoporose: perda de calcio dos 0ssos) pode ocorrerem mulheres na pré-
menopausa (periodo entre a primeira e a ultima menstruagdo) que utilizam Depo®-Provera® Subcutineo por
longo-prazo. E recomendado que vocé tenha uma ingestio adequada de célcio e vitamina D.

Foi observada umamodificacdo do padrido de sangramento menstrual (por ex.: sangramento irregular ou
imprevisivel/escape sanguineo/spotting, raramente, abundante ou sangramento continuo) na maioria das
mulheres que utilizam Depo®-Provera® Subcutineo.

Caso vocg tenha ictericia (deposi¢do de pigmentos biliares na pele dandouma cor amarela intensa), interrompao
uso de Depo®-Provera® Subcutaneo e comunique seu médico.

Depo®-Provera® Subcutdneo ndo protege contra infec¢des conhecidas como doengas sexualmente
transmissiveis (DSTs), inclusive infecgdes pelo HIV (virus da AIDS).

Os beneficios das opgdes contraceptivas e seus riscos devem seravaliados individualmente para cada mulher.

LL-PBra CDSv24.0 01Nov2019 v3 DEPSCSUI 16 VP 2
21/0ut/2020



Wyeth

A anovulagdo prolongada (periodos prolongados sem ovulagdo), com amenorreia (auséncia de menstruagio) e/ou
padrdes menstruais erraticos podem ocorrer apds a administracdo de dose inica ou multiplas de Depo®-
Provera® Subcutineo.

Este medicamento podeinterromper a menstruacio por periodo prolongadoe/ou causar sangramentos
intermenstruais severos.

O acetato de medroxiprogesterona e seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Nao ha evidéncia
sugerindo que esse fato determine qualquer danoaobebé.

Este medicamento causa malformacéo aobebé durante a gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Os efeitos de Depo®-Provera® Subcutdneo na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram
sistematicamenteavaliados.

Interac6es Medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com Depo®-Provera® Subcutaneo. Omédicoprecisa avaliar se as medicacdes reagem entre si
alterando a sua a¢do, ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa e pode acontecer se Depo®-Provera®
Subcutaneo forusadojunto com aminoglutetimida (medicamento usadono tratamento da Sindrome de Cushing),
podendoreduziro efeito desta outra medicagio.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Depo®-Provera® Subcutaneo deveser conservado em temperatura ambiente (entre 15e 30°C), protegidoda luz
Nao refrigerar. Nao congelar.

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

Niao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe
alguma mudancano aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: suspensao homogénea branca a esbranquicada quando misturada.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O tratamento com Depo®-Provera® Subcutaneo deve ser iniciado porum médico ouprofissional de satide ou
autoadministrado pela paciente quando considerado apropriado pelo profissionalde satide, ap ds treinamento
adequado. Omedicamento deveser administrado por via subcutinea na parteanterior da coxa ou abdomen. Vide
Folheto de Instrucdes que acompanha o produto.

Contracep¢ao: Depo®-Provera® Subcutaneo deve seradministrado por via subcutinea, a cada 3 meses (12 - 14
semanas).

Endometriose: Depo®-Provera® Subcutaneo deve ser administrado por via subcutdnea, a cada 3 meses por
pelo menos 6 meses.

Primeirainjecio

A primeira inje¢do de Depo®-Provera® Subcutdneo deve seraplicada duranteos 5 primeiros diasapds o inicio
de um ciclo menstrualnormal; ounos 5 primeiros dias pds-parto se a paciente ndo estiver mantendo aleitamen to
materno. Casoa paciente esteja mantendo a crianga em aleitamentomaterno exclusivo, a administragdo de
Depo®-Provera® Subcutaneo deveserrealizada somente a partirda 6* semana pds-parto.

Segunda injecio e subsequentes
Se o periodo entreas inje¢des de Depo®-Provera® Subcutaneo formaiordo que 14 semanas, o médico deve
certificar-se que a pacientendo esteja gravida antes da proxima a dministragdo da medicagio.

Trocando de outros anticoncepcionais para Depo®-Provera® Subcutineo

A troca de outro método anticoncepcional para Depo®-Provera® Subcutineodeve ser feita de forma que o
efeito contraceptivo seja garantido com base nomecanismo de a¢do de ambos os métodos (por ex., uma paciente
que esteja trocando um anticoncepcional oral por Depo®-Provera® Subcutineo devetomara primeira injecio de
Depo®-Provera® Subcutaneo nointervalo de 7 dias apds o dia em que tomou a tltima pilula).

Siga a orientacfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
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Se passadomais de 14 semanas da ultima aplicagido voc€ deve excluir gravidez através de umteste sorolé gico
(no sangue) antes de realizaruma nova aplicacido de Depo®-Provera® Subcutaneo. Antes do término das 12
semanas procure seu médico para programara data correta danovaaplicacdo. Este medicamento tem uma
grande eficacia anticoncepcional, desde que usadorigorosamente segundo a orientagdo de seu médico. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Com relacdo ao esquecimento da aplicagdo de Depo®-Provera® Subcutineo porpacientes em tratamento de
endometriose, procure rapidamente seu médico para rediscutir o planejamento das novas aplicagdes.

Em caso de dividas, procure orientagcio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos que foram relatados com o uso de Depo®-Provera® Subcutaneo foram:

Contracepgio

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo, insdnia,
ansiedade, distarbio afetivo, irritabilidade, redugdo da libido (desejo sexual), tontura, dor de cabega, dor
abdominal, ndusea (enjoo), acne (espinhas), dornas costas, dor nas extremidades, menometrorragia/metrorragia
(sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual), menorragia (sangramento
vaginal fora do periodo menstrual), dismenorreia (colica menstrual), amenorreia (auséncia de menstruagao),
vaginite (inflamacdo na vagina), dor nas mamas, fadiga (cansaco), reacdo no local da injegdo,
atrofia/recuo/ondulag¢des persistentes no local da injecdo, protuberancia/n6dulo no local da inje¢do, dot/
sensibilidadeno local da injegdo, aumento de peso, borrdo, colo uterino anormal.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estemedicamento): hipersensibilidade
(reacgdoalérgica) ao medicamento, retengdo de fluido (liquidos), aumento de apetite, redugdo de apetite, disturbio
emocional, anorgasmia (falta de prazer sexual ou orgasmo), enxaqueca (dorde cabega), vertigem (tontura),
hipertensio (pressio alta), varizes, fogachos (sensagdo deondas de calor no corpo), distens@o abdominal
(aumento do volume abdominal), alopecia (perda de cabelo), hirsutismo (crescimento anormal de pelos),
dermatite (inflamac@o da pele), equimose (manchas arroxeadas), cloasma (mancha no rosto), rash (erupgao
cutanea), espasmos musculares (contragoes involuntarias dos musculos), cisto ovariano, corrimento vaginal,
dispaneuria (dorno ato sexual), dorpélvica (dorna regid o abaixo doabddémen), secura vulvovaginal, sindrome
pré-menstrual, sensibilidade das mamas, aumento das mamas, enzima hepatica anormal.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): lipodistrofia
adquirida (diminui¢do da gordura do corpo), aumento de peso.

Nao conhecidas (ndopodem serestimadas a partirde dados disponiveis): reacdo anafilatica (reac¢do alérgica
grave), reacdoanafilactoide (outrotipo de reacdoalérgica grave), angioedema (urticaria grave cominchago nas
partes mais profundas da pele).

Foram relatadas respostas anafilaticas, eventos tromboembdlicos (alteracio da coagulagdo sanguinea) e raros
casos de osteoporose incluindo fraturas osteopordticas em pacientes que estavam utilizando Dep o®-Provera®
Subcutineo.

Ginecologia— Dor associada a endometriose

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, ndusea (enjoo), sangramento uterino disfuncional (irregular, aumento, diminui¢ao, spotting), metrorragia
(sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reagdoalérgica) ao medicamento, depressdo, insdnia, ansiedade, distrbio afetivo, irritabilidade, reducdo da
libido (desejo sexual), enxaqueca (dor de cabeca), tontura, formigamento, hipersonia, fogachos (sensacdo de
ondas de calor), distensdo abdominal (aumento do volume abdominal), alopecia (perda de cabelo), acne
(espinhas), dermatite (inflamagdo da pele), artralgia (dornas articulagdes), dornas extremidades, menorragia
(sangramento vaginal fora do periodo menstrual), vaginite (inflamagdona vagina), dorpélvica (dor na regido
abaixodo abdémen), secura vulvovaginal, dor nas mamas, sensibilidadenas mamas, reagdo nolocalda injecao,
atrofia/recuo/ondulagdes persistentes no local da injegao, fadiga (cansago), aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia
(dorméncia e formigamento), palpitagdes, cisto ovariano, galactorreia (secrecdo inapropriada de leite),
dor/sensibilidade nolocalda inje¢io, nédulos/protuberancia no local da injegao.

Nao conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): rea¢ioanafilatica (reacdo alérgica
grave), reacdo anafilactoide (outrotipo de reagio alérgica grave), angioedema (urticaria grave cominchag¢o nas
partes mais profundas da pele), lipodistrofia adquirida (diminuigao da gordura do corpo), reducdo de peso.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui novaviade administracioe nova concentracido no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
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utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informeseu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

O tratamento de superdose 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
orientacoes.
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INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO

Depo®-Provera® Subcutineo
acetato de medroxiprogesterona
Preparo e administragao de Depo®-Provera® Subcutineo.
Introducio
Depo®-Provera® Subcutaneo pode ser administrado porum profissional de satide oupela paciente treinado na
administracdo de injecdo subcutinea, ou autoadministrado pela paciente quando considerado apropriado pelo

profissional de saude, apds treinamento adequado.

Depo®-Provera® Subcutaneo apresenta-se na formade seringas preenchidas de dose tnica selado em um
reservatorio (vide figura 1). Estas instru¢cdes mostramo passo-a-passo de como preparar e administrar a injecao.

Figura 1

Reservatario

Base

Agutha |

Tampa da Agulha

NAO remova a tampa da agulha ANTES do passode ativagio (passo5).
Informacgdes importantes
Por favor, preste atengdo nas seguintes informagoes sobre Dep o®-Provera® Subcutaneo:

1. O medicamento ¢ uma suspensdo de particulas pequenas emum liquido. Esta sujeito a deposi¢do
durante o amazenamento. O contetido da seringa preenchida sempre deve ser ressuspendido por
agitacdo vigorosa por 30 segundos antes da administragdo da injecao.

2. Como fornecido, 0 medicamento é completamente lacrado dentro do reservatorio da seringa preenchida.
A seringa preenchida deve serativada antes douso. O processode ativagio perfuraum selo interno de
modo que o remédio possa sairatravés da agulha, quando o reservatorio € espremido.

3. Oliquido nao enche completamente o reservatorio. Hd umapequena bolha de ar acima do liquido.
Quando ainjegdo esta sendo administrada, a seringa preenchida deve ser usada com a agulha para
baixo.Istogarante que a dose totalde liquido seja liberadaatravés da agulha.
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Passo 1: Preparo

Vocé precisara de:

- Uma seringa preenchida de Depo®-Provera® Subcutineo (em seu
envelopede aluminio selado).

- Um recipiente apropriado para descarte da seringa utilizada.

- Um pedaco de algodao ou lengo de papel limpo.

e Laveesequebemasmaios antesde comecar.

e Verifique se o envelopendo parece estar danificado.

e Verifique se o prazo de validadenao expirou.

e Confirme se o envelopeesta em temperatura ambiente.

o
S

Envelope contendo
. Depo®-Provera® ™

Subcutaneo

Prazo de validade

Marcagao
para abertura

Passo 2: Escolhae preparea area da injecio

e Escolha umaareaadequada para a injegdosubcutinea, seja no
abdomen ou na parte anterior da coxa. Evite areas 6sseas € a area
do umbigo.

e Adreadapeledeve estarlivre de cicatrizes e condi¢des de pele
como eczemaou psoriase.

e Alterarolocala cadainjecio.

e Limpe a area da pele como o seu médico ou profissional da
saude orientou. Utilize um algoddo com 4lcool para limpara pele
na area de administragdo quevoce escolheu. Permitaque a pele
seque.

Passo 3: Preparando a seringa preenchida

e Abra cuidadosamente o envelope de aluminio na marcagdo para
abertura.

e Removaaseringa preenchida. Nao remova a tampa da agulha da
seringa preenchida neste momento.

e Chequea seringa preenchida. Deve existiruma fenda entre a base
e a tampa da agulha.

e Descarte a seringa preenchida e use uma nova caso:
- Naoexistaumafendaentre a base e a tampa da
agulha.
- A seringa preenchida estiver danificada.
- Se a tampa da agulha tiver saido ou se estiver
faltando.

/ Reservatorio

Base

j\ Fenda

Tampada
agulha

Passo 4: Misturando o medicamento
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e Segure a seringa preenchida com firmeza pela base.

e Agite vigorosamente a seringa preenchida por pelo menos 30
segundos para misturar o medicamento completamente. Nao
dobrara seringa.

e A aparéncia do medicamento deve ser homogénea branca a
esbranquicada. Se ndo estiver, descartea seringa preenchida e
utilize uma nova.

e Se verificar vazamento ou algum outro problema, descarte a
seringa preenchida e utilize umanova.

e Se houveralgumatraso antes da aplicacdo, repetir a agitacdo
como explicado acima.

Passo 5: Ativando a seringa preenchida

e Segure a seringa preenchida com firmeza pela base, certificando -
se que a tampa da agulha esta apontando para cima. Tome
cuidado parando espremer o reservatorio.

e Segure a tampa daagulha coma outra mao.

e Empurre a tampa da agulha com firmeza emdire¢do a base até
que ndovamais adiante. A seringa preenchida esta agora ativada.

e Retirea tampadaagulhaea descarte.

Passo 6: Administrando a dose
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e Gentilmente aperte umagrandeareade pele. Mantenha a pele
apertadadurante toda essa etapa.

e Segure a seringa preenchida pela base com aagulha apontando
para baixo. Manté-la o mais vertical possivel.

e Insira a agulhanapele atéquea baseapenastoquea pele.

e Aperte o reservatorio lentamente para injetar o medicamento. [sso
deve demorar cerca de 5-7 segundos.

e Apos a dose ter sido completamente injetada e o reservatorio
colabado, retire a agulha da pele gentilmente. Solte a pele.

e Verifique se algum medicamento vazouda seringa preenchida ou
apareceu na pele.

e Naio substitua a tampa da agulha.

e Use um algoddo limpo para pressionar levemente a area de
injecdoporalguns segundos. Nao esfregue a area.

Conselho importante

e Apdbsa injegdo,uma pequena quantidade de medicamento sera
deixadaaoredordaborda interna doreservatorio. Isto é normal.

e No entanto, se algum medicamento vazou da seringa preenchida
ou apareceuna pele, um problema pode ter ocorrido.

e Se vocé acredita, por qualquer motivo,que a dose total nao
tenha sido administrada, fale comseu médicosobremétodos
alternativos de contracepcio até a préxima injecdo
programada.

e Naio injete uma dose adicional.

e Cuidadosapésainjecio:

e Se tiveralgum sintoma de reagioalérgica (vide bula), procure

ajuda meédica imediatamente.

Monitorara aparéncia do localda injegdo atéa proxima injecdo.

Se vocé notar qualquer indentagdoou ondulagdo no local da
injecao, informe o seu médico.

O reservatorio esta
comprimido \

Pequena quantidade do medicamento *
deixada aoredor daborda

Passo 7: Descarte da seringa preenchida

e Descarte a seringa preenchida utilizada em recipiente apropriado,
de acordo com os requerimentos da sua autoridade local ou
conforme informado pelo seu médico.

e A seringa preenchida € para umatnica administragdo e ndo deve
ser reutilizada.

Passo 8: Registre a data da sua injecio e se vocé deseja continuar,
calcule a data da sua préxima injecio programada de Depo®-
Provera® Subcutineo.

Manter este folheto para seus registros.

Data

Data da proximainjegio
(adicionar 3 meses)
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