Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Depo-Provera
50 mg/ml stungulyf, dreifa
medroxyprogesteronasetat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Depo-Provera og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Depo-Provera

Hvernig nota &4 Depo-Provera

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Depo-Provera

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Depo-Provera og vio hverju pao er notad

Depo-Provera inniheldur samtengt hormoén, sem likist progesteroni, horméni sem myndast nattarulega.
Depo-Provera hindrar egglos. Depo-Provera ma nota sem getnadarvorn ef laknirinn metur ad adrar
getnadarvarnir henti ekki eda séu o@skilegar.

Unglingsstalkur (<18 ara) mega adeins fa Depo-Provera ef leeknirinn metur ad adrar getnadarvarnir
henti ekki.

Depo-Provera er lyf sem sprauta 4 i vodva. Einungis heilbrigdisstarfsfolk gefur pér Depo-Provera.

Hafa ber i huga ad beinpéttni getur minnkad hja konum a 6llum aldri sem nota Depo-Provera. Ef pu
vilt nota lyfid lengur en i 2 ar er hugsanlegt ad leeknirinn vilji endurmeta aheettu og avinning af notkun
pess til ad tryggja ad pad sé enn besti kostur fyrir pig.

2. Adur en byrjad er ad nota Depo-Provera

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKki ma nota Depo-Provera ef:

* um er ad reda ofnzemi fyrir medroxyprogesteronasetati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6).

* Dt ert med krabbamein eda grunsemd um krabbamein i brjostum eda legi.

*  pu ert med heilahimnuaxli eda hefur einhvern timann verid med heilahimnuaexli (exli i vefnum
sem umlykur heila og maenu sem er yfirleitt godkynja).

* Pt ert pungud eda hefur grun um ad pa sért pungud.

* Dt ert med bleedingar ur leggéngum af dpekktum orsékum.

* bt ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

* bt ert med eda hefur fengid blodtappa t.d. 1 lungu, faetur, heila eda hjarta.

* Pt ert med vandamal tengd beinmyndun, t.d. beinpynningu.

* Dt ert med efnaskiptasjikdom (purpuraveiki/porfyriu).



Lezeknirinn eda heilbrigdisstarfsfolk mun gaeta sérstakrar varddar vio ad meohondla pig med
Depo-Provera

Adur en medferd med Depo-Provera hefst framkvaemir leeknirinn kvenskodun til ad utiloka ad pa hafir
sjukdom i legi eda sért pungud. Laknirinn mun auk pess spyrja hvort einhver 1 fjolskyldunni pinni hafi
fengid brjostakrabbamein, par sem konur sem fa Depo-Provera eru i aukinni heettu 4 ad fa
brjéstakrabbamein. Laknirinn mun hafa reglubundid eftirlit med pér medan a4 medferd stendur.

Segdu lekninum fré pvi ef pu:

* ert med mjog skerta lifrarstarfsemi, skerta nyrnastarfsemi eda hjartasjukdom.

* ert med astma, migreni eda flogaveiki.

* ert med sykursyki, par sem pu getur purft meira insulin eda fleiri toflur vio sykursyki medan a
meodferd med Depo-Provera stendur.

* hefur fengid medferd vid punglyndi.

* hefur fengid heilabloofall.

* hefur a0ur verid med hjartasjukdom eda vandamal tengd kolesterdli, eda einhver i fjolskyldunni.

* ert med haan bl6oprysting.

Varnadarord og varudarreglur:

* vi0 langtimamedferd med Depo-Provera er hatta 4 irkdlkun beina. Pvi er naudsynlegt ad taka inn
uppbotarkalkskammt dsamt D-vitamini. Radfaerdu pig vid leekninn.

* hetta & brjostakrabbameini eykst litillega, pegar kynhormoén eru notud.

*  Depo-Provera getur valdid vokvasofnun i likamanum.

¢ 1i0id geta margir manudir, ad medaltali 10 manudir, fra pvi medferd med Depo-Provera er heett,
par til pungun er moguleg. Pad er einstaklingsbundid hversu langan tima pad tekur og er 6had pvi
hversu lengi Depo-Provera hefur verid notad.

* pyngdaraukning getur ordid medan & medferd med Depo-Provera stendur.

Hafou samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsfolk, par sem hugsanlega getur purft ad stoova

medferdina, ef pi:

e fard oreglulegar tidabladingar, eda ef pu faerd ekki tidabladingar.

e faerd i fyrsta sinn hofudverk sem likist migreni, eda ef pu feerd oft mikinn héfudverk.

* f=rd skyndilegar sjontruflanir, t.d. tap 4 sjon ad hluta eda 6llu leyti eda tvisyni.

¢ ferd gulu (hudin eda augnhvita verdur gul).

* faerd mikla verki eda prota i fotlegg (merki um hugsanlegan blodtappa i faeti eda aedabolgu).

* fzrd blodtappa i lungu med skyndilegri andnaud og/eda verki i brjostkassa.

* f=rd blodtappa i auga med skyndilegri blindu.

* fzrd mjog haan blodprysting.

e verdur pungud.

* fard talerfidleika, skyndilegan mikinn svima, 16mun 1 60rum helmingi likamans eda breytingar a
snertiskyni.

Ahrif 4 bein:

Depo-Provera verkar med pvi ad minnka magn estrogens og annarra hormoéna i likamanum. Litil péttni
estrogens getur hins vegar valdid beinpynningu (minnkad beinpéttni). Konur sem nota Depo-Provera hafa
tilhneigingu til ad vera med minni beinpéttni en konur 4 sama aldri sem aldrei hafa notad lyfid.

Anrif Depo-Provera eru mest fyrstu 2-3 arin sem lyfid er notad. Eftir pad hefur beinpéttni tilhneigingu til
ad na jafnveaegi og batna sidan litillega aftur pegar notkun Depo-Provera er hatt. Enn er ekki unnt ad segja
til um hvort Depo-Provera eykur hattu & beinpynningu og beinbrotum sidar & &vinni (eftir
breytingaskeidid).

Eftirfarandi eru dhattupeettir fyrir beinpynningu sidar 4 &vinni.

* Langvarandi neysla afengis og/eda tobaks

* Langvarandi notkun lyfja sem geta dregi0 ur beinpéttni, t.d. flogaveikilyf og sterar
e Lagur likamspyngdarstudull (BMI) eda atroskun, t.d. lystarstol eda lotugradgi

* Saga um beinbrot eda beinbrot af litilli astaedu (an falls)

e Beinkvillar



e Mikil tidni beinpynningar i fjélskyldunni

Adur en medferd er hafin skaltu raeda vid leekninn um hvort bt sért med einhverja pessara ahattupatta, par
sem pa gaeti verid ad annars konar getnadarvarnir hentudu pér betur.

Ungar konur (allt a0 18 ara):

Bein vaxa yfirleitt hratt hja ungu folki og styrkur peirra jafnframt. bvi sterkari sem bein eru pegar
vidkomandi kemst 4 fullordinsar, peim mun betur eru pau varin gegn beinpynningu sidar 4 &vinni. bar
sem Depo-Provera getur valdid beinpynningu hja ungum konum, pegar bein @ttu ad vera ad styrkjast,
geta ahrif lyfsins verid sérstaklega mikilvaeg hja pessum aldurshopi. Endurmyndun beina hefst pegar
notkun Depo-Provera er hatt, en enn er ekki vitad hvort beinin na sidar sama styrk og pau hefdu nao ef
Depo-Provera hefdi aldrei verid notad.

Adur en pui byrjar ad fa Depo-Provera skalt bii pvi raeda vid lzzkninn um hvort annars konar
getnadarvarnir getu hentad pér betur.

Ef pu faerd Depo-Provera getur veriod gott fyrir beinin ad pu stundir reglulega styrktarpjalfun og bordir
hollan mat, p.m.t. mat sem inniheldur nog af kalki (t.d. mjolkurvorur) og D-vitamini (t.d. feitur fiskur).

Heilahimnugexli

Notkun medroxyprogesteronasetats hefur verid tengd vid myndun @xlis i vefnum sem umlykur heila og
maenu sem yfirleitt er godkynja (heilahimnueexli). Sérstaklega verdur dhettan meiri ef pad er notad lengi
(nokkur ar). Ef heilahimnuaexli greinist mun leeknirinn heetta medferd med Depo-Provera (sja kaflann
,-Ekki ma nota Depo-Provera®). Ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum, svo sem breytingum 4 sjon (t.d.
séro tvofalt eda oskyrt), heyrnartapi eda sudi fyrir eyrum, minnkudu lyktarskyni, hofudverkjum sem
versna med timanum, minnisleysi, flogum, mattleysi i handleggjum eda fotleggjum, verdur pu ad segja
leekninum pad tafarlaust.

Gedraskanir:

Sumar konur sem nota hormoénagetnadarvarnir, p.m.t. Depo-Provera, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. Punglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pa finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid laekninn eins fljott og haegt er.

Depo-Provera er ekki vorn gegn HIV sykingu, t.d. AIDS eda 60rum sykingum sem smitast vid
kynlif.

Oruggt kynlif, p.m.t. rétt og samkveem notkun smokka, dregur ur smiti kynsjukdéoma, p.m.t. HIV
sykingar.

bu skalt leita rada hja leekninum um hvernig pti getur minnkad hettuna 4 sykingum sem smitast vid
kynlif, p.m.t. HIV sykingu.

Depo-Provera ma ekki nota lengur en i tvo ar, nema i samradi vid laekninn.

Lattu alltaf vita, ef tekin eru vefjasyni eda ef pu ferd i blod- og pvagprufu, ad pa sért i medferd med
Depo-Provera.

Notkun annarra lyfja samhlida Depo-Provera

Latio leekninn eda heilbrigdisstarfsfolk vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud. Petta & einnig vid um pau sem fengin eru an lyfsedils, keypt 1 utlondum,
nattarulyf, sterk vitamin og steinefni i storum skommtum, sem og faedubodtarefni.



Radfeerdu pig vid lekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pu tekur:

. lyf vid brjostakrabbameini (aminoglutetimid).

. lyf vid flogaveiki (t.d. fendbarbital, fenytoéin og karbamazepin).

syklalyf (t.d. rifampicin, rifabttin, nevirapin, efavirenz).

sykursykislyf (stlfonylurealyf).

blodpynningarlyf (segavarnarlyf).

nattarulyf sem innihalda jonsmessurunna/johannesarjurt. Verkun
jonsmessurunnans/johannesarjurtarinnar getur varad i ad minnsta kosti 1-2 vikur eftir ad notkun
er hatt.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Medganga

Ef pt ert pungud eda hefur grun um ad pu sért pungud mattu ekki f4 Depo-Provera. Ef pti verour
pungud medan & Depo-Provera medferd stendur, skaltu hafa samband vid leekninn par sem stoova skal
medferdina.

Brjostagjof

Ef pt ert med barn 4 brjosti purfa ad lida a.m.k. 6 vikur fra faedingu barnsins adur en pu matt fa
Depo-Provera. Depo-Provera skilst Gt i brjostamjolk en ekki er pé talio liklegt ad pad sé skadlegt fyrir
barnid.

Akstur og notkun véla
Vid notkun Depo-Provera geta e.t.v. komid fram aukaverkanir sem geta, ad meira eda minna leyti, haft
ahrif a 6ryggi vio vinnu og hafhni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Depo-Provera inniheldur metyl- og propylparahydroxybenséat og natrium:

o Lyfi0 inniheldur metyl- og propylparahydroxybensoat, sem valdid geta ofnemisviobrogdum
(sem geta komid fram eftir ad medferd er heett) og i mjog sjaldgaefum tilfellum
ondunarerfidleikum.

o Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Depo-Provera

Depo-Provera stungulyf, dreifa er einungis gefio af heilbrigdisstarfsfolki. Adeins leeknirinn ma breyta
skdmmtum.

Raolagour skammtur er
Fulloronir: 150 mg gefid djupt i vddva & 3 manada fresti (12-13 vikna fresti). Medferd 4 ad byrja a
fyrstu 5 dogum tidabledinga.

Utiloka parf pungun 48ur en nzsta inndaeling er gefin ef meira en 13 vikur lida 4 milli inndzlinga
lyfsins.

Timabilio eftir faedingu:
Ef pu ert ekki med barn a brjosti mattu fa fyrstu inndelinguna 5 sélarhringum eftir faedingu barnsins.
Ef pbu ert med barn a brjosti mattu nota Depo-Provera pegar 6 vikur eru lidnar fra faedingu barnsins.



Unglingsstulkur (12-18 ara):
Pu matt adeins nota Depo-Provera sem getnadarvorn, ef laknirinn metur ad adrar getnadarvarnir henti
pér ekki eda séu deaskilegar fyrir pig.

Born:
Depo-Provera mé ekki gefa stilkum, sem ekki eru byrjadar ad hafa tidablaedingar.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi:
Ekki ma nota Depo-Provera.

Vagt eda midlungsmikio skert lifrarstarfsemi:
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta. Fylgid fyrirmalum laknisins.

Skert nyrnastarfsemi:
Venjulega er ekki porf 4 ad breyta skommtum. Fylgid fyrirmaelum laeknisins.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem Depo-Provera er gefio af heilbrigdisstarfsfolki, er 6liklegt ad of stor skammtur sé gefinn.
Hafou samband vid lekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pu telur ad pu hafir fengid of mikid
Depo-Provera.

Ef pu hefur fengid of mikid Depo-Provera getur pu fengid einkenni, sem talin eru upp i kaflanum
2<Aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Depo-Provera
Spyrdu lekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pu telur ad gleymst hafi ad gefa pér skammt.

Ef heett er ad nota Depo-Provera
Hafou samband vid laekninn ef pti 0skar eftir pvi ad hlé verdi gert & Depo-Provera medferd eda ad
meodferdinni verdi haett.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum):

. Krampar. Hafid samstundis samband vi0 leekni eda bradamottoku. Hringid e.t.v. 1 112.
. Sjukdoémur 1 lifur. Hafid samband vid leekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. Almennur sljoleiki, folvi, bledingar fra hud og slimhud, marblettir og tilhneiging til bolgu
(sykingar) sérstaklega halsbolgu og hita vegna breytinga i bl6di (of fa raud og hvit blodkorn og
bl6oflogur). Hafid samband vid laekni eda bradamottdku.

d Skyndileg huoutbrot, ndunarerfidleikar og yfirlid (innan minutna til klukkutima) vegna
ofnamis (ofnemisvidbrogd). Getur verid lifshattulegt. Hringio 1 112.

. Lomun i andliti eda likama. Hafid samband vid leekninn eda bradamottoku. Hringid e.t.v. 1 112.

. Andnaud, verkir fyrir brjosti sem leida ut i handlegg eda upp i hals, miklir kvidverkir, lamanir,

snertiskynstruflanir, talerfidleikar, verkir og hugsanlega bjugur i handleggjum eda fotleggjum
vegna blodtappa. Hafid samstundis samband vid leekninn eda bradamottoku. Hringid 1 112.

. Skyndilegir verkir fyrir brjosti, verkir vid 6ndun, hosti, andnaud vegna blddtappa i lungum.
Hringid i 112.

. Verkir og bjugur i fotleggjum eda handleggjum vegna adabolgu med myndun blodtappa. Hafid
samstundis samband vid leekni eda bradamoéttoku. Hringid 1 112.

. Gula, oft med huoklada. Hafid samband vid lakninn.

. Breytingar 1 hud (herslishud).



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dectla tioni Gtfra fyrirliggjandi gognum)
. Zxli 1 vefnum sem umlykur heila og maenu sem yfirleitt er godkynja (heilahimnuexli) (sja kafla
2 ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
i byngdaraukning, pyngdartap.

o Hofudverkur, taugaveiklun, 6peegindi 1 kvid, kvidverkir.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
. bunglyndi. Getur ordid alvarleg aukaverkun hja sumum. R&did vid lekninn.
. Minnkud kynhvot.

i Sundl.

Zdahnutar.

Ogledi, uppkost.

Hérmissir, 6hrein hud/prymlabdlur (bolur), ttbrot.

Bakverkur.

Spenna i brjostum, aukin hvit utferd fra leggdongum, tidaverkir.

brottleysi og slappleiki.

bPyngdaraukning, maedi, proti i fotum og fotleggjum vegna vokvaséfnunar i likamanum. R26i0
vi0 leekninn.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
. Ofnaemi.

. Svefnleysi.

. Syfja.

. Naladofi eda tilfinningaleysi 1 hudinni.

J Hitasteypur.

Medi/Ondunarerfidleikar. Getur verid eda ordid alvarlegt. Raedio vid leekninn.
. Mikill likamsharvoxtur hja konum, klaoi, ofsaklaoi.

. Aukid litarefni og blettir i hudinni.

. Oreglulegar bladingar fra leggongum (aukin, minnkud eda blettablaeding).

. Mjolkurseyting, verkir i mjadmagrind, minnkud mjolkurmyndun.
. Verkir vid samfarir hja konum.
. Brjostverkir.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Folvi og preyta vegna bldéoskorts. Getur ordid alvarleg aukaverkun. Radid vio lekninn.

. Utbrot (ofsakladi) og bolga. Getur verid alvarlegt. Bolga i andliti, vérum og tungu getur verid
lifsheettuleg. Hringid 1 112.

. Bleeding ur endaparmi.

. Lidverkir. Aukin heetta 4 beinbroti vegna stokkra beina. Getur ordid alvarleg aukaverkun. Hafou
samband vid laekninn ef pu faerd skyndilegan bakverk.

. Vodvakrampar.

. Bolga i leggongum (leggangabolga), tidateppa, bloodrur 1 leggdngum.

. Brjostverkir, breyting 4 brjostastaerd, hnitar 1 brjosti, bleding ur geirvortum.

. Oftjosemi.

. Hiti.

d breyta.

. Porsti.

. Verkir, rodi og bolga a stungustad.
. Veikbyggo hud, deld eda ryrnun i had vid stungustad.

. Hnutar eda bungur 4 stungustad.

. Tilhneiging til sykursyki.

. Egglos verdur ekki i langan tima eftir a0 medferd er hett.
. Engin fullnzeging vid samfarir.



. Yfirlid. Ef medvitund nzst fljott og pils og 6ndun eru edlileg skal raeda vid laekni. [ 61lum
60rum tilvikum 4 a0 hringja i 112.

. Talerfidleikar.

. Fituklumpar 4 stungstad.

Depo-Provera getur par ad auki valdid aukaverkunum, sem pu finnur ekki fyrir. bad geta verid
breytingar 4 akvednum rannsoknarnidurstodum, t.d. haeekkud gildi 4 lifrarpréfum, minnkad
kalkinnihald i beinum og breytingar i samsetningu blodsins, sem ganga til baka pegar medferd er hett.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Depo-Provera

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geyma a hettuglasio i uppréttri stodu.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Depo-Provera 50 mg/ml stungulyf, dreifa inniheldur:

Virka innihaldsefnid er medroxyprogesteronasetat.

Onnur innihaldsefni eru: Makrégol 3350, polysorbat 80, natriumkl6rid, metylparahydroxybensoat
(E218), propylparahydroxybensoat (E216), seft vatn.

Lysing a utliti Depo-Provera og pakkningastaerdir:
Utlit
Hvit dreifa

Pakkningastaeroir
Depo-Provera er faanlegt i hettuglasi sem inniheldur 3 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmork.

Framleidandi
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia.

Umbod 4 Islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mars 2026.
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