KULLANMA TALIMATI

DEPO-PROVERA® 150 mg/ml steril akoz siispansiyon
Kas icine enjekte edilerek uygulanir.
Steril

Etkin madde: Medroksiprogesteron asetat 150 mg/ml
Yardimci maddeler: Polietilen glikol 3350, polisorbat 80, sodyum kloriir, metilparaben
(E218), propilparaben (E216), enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

DEPO-PROVERA HAKKINDA BILMENIZ GEREKEN ONEMLI BILGILER
DEPO-PROVERA c¢ok etkili, enjekte edilebilir bir dogum kontroliidiir, her enjeksiyon
12 hafta boyunca siirekli dogum kontrolii saglar. Enjeksiyon uygulandiginda etkisi
geriye donmez.

Diizenli olarak 12 haftada bir bu dogum kontrol yontemini enjekte etmelisiniz; aksi
takdirde gebe kalma riskiniz vardir. (Bakiniz Bolim 3).

DEPO-PROVERA her kadin i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuz veya dogum kontrolii
ile ilgili saglik danigsmaniniza, 6zellikle de iki yildan daha uzun siire kullanmak
istiyorsaniz, bu yontemin sizin i¢in uygun olup olmadigini sormalisiniz. (Bakiniz Boliim
1).

Eger baz1 tibbi rahatsizliklariniz varsa (Bakmiz Bolim 2) veya kam incelten
aminoglutetiamid isimli ilaglar1 aliyorsaniz (Bakiniz Bolim 2) DEPO-PROVERA sizin
icin uygun olmayabilir. Doktorunuz size DEPO-PROVERA regete etmeden 6nce ayrintili
bir tibbi dykii alacaktir.

Diizenli DEPO-PROVERA kullanim1 kemik mineral yogunlugunda gitgide kayba yol acar
(Bakiniz Boliim 4). Takip edilen az sayida hastada, DEPO-PROVERA kullanimina son
verildikten ortalama 1-3 yil sonra, ortalama kemik mineral yogunlugu eski haline
donmiistiir. Kemikleri hizla gelismekte olan gencler 6zellikle risk altinda olabilir ve
sadece diger dogum kontrol yontemleri tartismaliysa, uygun degilse veya kabul edilemez
durumdaysa DEPO-PROVERA kullanilmalidir.

Doktorunuz size DEPO-PROVERA recete etmeden dnce genel tibbi veya jinekolojik
muayene yapmay1 planlayabilir ve daha sonra uygun araliklarla benzer muayeneler icin
klinigi ziyaret etmenizi isteyebilir.
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Bu Kullanma Talimatinda:

DEPO-PROVERA nedir ve ne icin kullanilir?
DEPO-PROVERA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEPO-PROVERA nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEPO-PROVERA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. DEPO-PROVERA nedir ve ne icin kullamlir?

DEPO-PROVERA kas icine enjekte edilen steril siispansiyondur. Her flakon 150 mg
medroksiprogesteron asetat etkin maddesini icermektedir. 1 ml’lik flakon iceren ambalajlarda
sunulmustur.

DEPO-PROVERA uzun etkili dogum kontrol yontemidir. Bu ila¢g medroksiprogesteron asetat
(MPA) igerir, ‘Progestojenler’ isimli ilag grubunun bir iiyesidir. Dogal bir hormona, adet
dongiisiiniin ikinci yarisinda yumurtaliklarda iiretilen progesterone benzerdir (ancak ayni
degildir).

DEPO-PROVERA adet dongiisiinde yumurtanin tam olarak gelismesini ve yumurtaliklardan
atilmasini onleyerek etki eder. Yumurta atilamazsa spermle dollenemez ve gebelik olusmaz.
DEPO-PROVERA rahim tabakasinda gebeligin olugsmasini 6nleyecek degisikliklere yol agar.
Rahim girisinde mukusu kalinlastirir ve spermin igeri girmesini zorlastirir.

DEPO-PROVERA su amagla kullanilabilir:

e Uzun donemli dogum kontrol yontemi i¢in, siz ve dogum kontrol yonteminizi uygulayan
doktorunuz bu yontemin sizin i¢in en uygun olduguna karar verdiyse.

e Eger DEPO-PROVERA yontemi 2 yildan uzun siire kullanilacaksa, doktorunuz en iyi
yontemin sizin i¢in hala bu oldugundan emin olmak i¢cin DEPO-PROVERA ile ilgili
riskleri ve faydalar1 yeniden degerlendirmek isteyebilir.

e Genglerde sadece diger dogum kontrol yontemleri doktorunuz tarafindan uygun veya
kabul edilebilir bulunmadiginda, (ebeveynleri ile konusularak).

e Asagidaki durumlarda sadece bir veya iki kez:

e Partneriniz vazektomiye (erkegin tohum kanallarinin ameliyatla baglanmasi) giriyorsa,
vazektomi etki gosterene kadar koruma saglamak i¢in.

o Kizamik¢iga karsi ast yapildiysa, viriisiin etkin oldugu siirece gebeligin dnlenmesi
i¢in.

e Sterilizasyon (yumurta kanallarinizin ameliyatla baglanmasi) bekliyorsaniz.

2. DEPO-PROVERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEPO-PROVERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Sayfa2 /13



Etkin maddeye (MPA) veya igerigindeki diger yardimci maddelere alerjikseniz (asir1
duyarhiysaniz). DEPO-PROVERA sirasinda acil tibbi tedavi gerektirecek denli agir alerjik
reaksiyon riski kiiglik de olsa vardir.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.

Hormona bagli meme kanseri veya iireme organi kanseriniz varsa veya olabilecegini
diisiinliyorsaniz.

Rahimde ag¢iklanamayan kanama varsa

Karaciger hastaliginiz varsa veya gegmiste yasamigsaniz

Heniiz adet doneminiz baglamadiysa (ergenlige girmediyseniz).

DEPO-PROVERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DEPO-PROVERA kullanmadan 6nce doktorunuza veya saglik yetkilisine danisiniz.

Doktorunuz DEPO-PROVERA recetelemeden once, fiziki muayene yapilmasi gerekebilir.
Asagidaki hastaliklardan herhangi biri varsa veya geg¢miste herhangi birini gecirdiyseniz
doktorunuza anlatmaniz 6nemlidir. Doktorunuz DEPO-PROVERA uygulamasinin sizin i¢in
uygun olup olmadigini belirleyecektir.

Migren bas agrilar1 — migren gelisirse daha fazla DEPO-PROVERA enjeksiyonu almadan
once doktorunuza danisiniz.

Seker hastalig1 veya ailede seker hastalig dykiisii

Uylukta siddetli agr1 veya sislik (bacakta olas1 bir piht1, yani flebit (toplardamar iltihabi)
belirtisi olabilir)

Derin ven trombozu (bacaklarda kan pihtisi), pulmoner embolus (akcigerde kan pihtisi)
veya inme gibi kan pihti bozukluklar1 olursa daha baska DEPO-PROVERA enjeksiyonu
uygulanmamalidir.

DEPO-PROVERA kullanirken gérme sorunlari gelisirse; 6rnegin ani kismi veya tam
gorme kaybi veya cift gorme.

Mevcut depresyon veya depresyon oykiisii

Karaciger sorunlar1 veya hastalig1 varsa

Bobrek sorunlar1 veya hastaligi varsa

Kalp hastalig1 veya kolesterol (kandaki yag kokenli maddeler) sorunlarina dair tibbi 6ykii
veya aile dykiisii varsa

Yakin zamanda anormal bir gebelik tipi olan yumurtanin ddllenmesindeki bazi hatalar
sonucu rahim i¢inde cansiz bir organizma olusumu ‘hidatidiform mol’ yasandiysa

Astim

Sara

Belirli ilaglar1 kullaniyorsaniz, 6rnegin yiiksek doz glukokortikoid (steroid), anti-epileptik
(epilepsi-sara tedavisinde kullanilir) ve tiroid hormonlari. Bu ve baska ilaglar
kullaniyorsaniz dogum kontrol yonteminizi uygulayan kisiye bunlar1 belirtiniz. Sizin i¢in
daha uygun bir dogum kontrol yontemi Onerilebilir.

Servikal smear testi:

Servikal smear sonuglari veya bazi laboratuar testleri DEPO-PROVERA kullanimindan
etkilenebilir, bu nedenle doktorunuza anlatmaniz énemlidir.
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Cinsel yolla gecen enfeksiyonlara karsi koruma:

DEPO-PROVERA, HIV enfeksiyonuna (AIDS) ve cinsel yolla gecen diger enfeksiyonlara
kars1 koruma saglamaz.

Kondomlarin dogru bir sekilde ve diizenli olarak kullanimi dahil olmak iizere, daha giivenli
cinsel birlesme, cinsel yolla bulasan hastaliklarin (HIV enfeksiyonu dahil) bulagmasini
azaltmaktadir.

HIV enfeksiyonu dahil cinsel yolla bulagan enfeksiyonlara yakalanma riskinizi nasil
azaltacagimiz konusunda doktorunuz ya da eczacinizdan tavsiye almalisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEPO-PROVERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Ik enjeksiyon uygulanmadan 6nce doktorunuz gebe olup olmadiginizi ve sonraki
herhangi bir enjeksiyonun 89 giinii ge¢ip gecmedigini kontrol edecek. (12 hafta ve 5 giin).

e DEPO-PROVERA gebeyken kullanilmamalidir zira hormonal ilaglar bebek gelisimini
etkileyebilir.

DEPO-PROVERA dogum kontrol yontemini kullanitken gebe kalmis olabileceginizi

diisiiniirseniz, bir an 6nce doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Gelecekte dogurganlik iizerine etkiler:

e Enjeksiyon etkisi tiikenince olagan dogurganliginiza yeniden kavusursunuz.

e Bu silire kadindan kadina degismektedir, DEPO-PROVERA kullanma siiresine bagh
degildir.

e Calismalarda, gebe kalmak isteyen kadinlarin %80 kadar1 son enjeksiyondan itibaren 15
ayda gebe kalmistir; ancak bu siire 4 aydan 2 yila dek degismektedir.

e Bazi kadinlar son enjeksiyondan sonra 14 hafta kadar kisa bir siirede gebe kalabilir.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DEPO-PROVERA memenin siit liretmesine engel degildir, bu nedenle emziren anneler
kullanabilir. Ancak bebek agisindan dogum sonrasi ilk haftalarda anne siitinde DEPO-
PROVERA dahil hig ilag olmamasi en iyisidir.

e Doktorunuz DEPO-PROVERA’y1 dogum kontrol yontemi olarak kullanmaniz i¢in, bebek
dogduktan sonra en az 6 hafta beklemenizi 6nerebilir.

Bebek anne siitinde DEPO-PROVERA'ya maruz kalirsa, bebeklerde ve cocuklarda higbir

zararl etki gozlenmez.
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Arac¢ ve makine kullaninm

DEPO-PROVERA bas agrisi ve bag donmesine yol agabilir. Bu nedenle bu ilacin arag ve
makine kullanma becerinizi etkileyip etkilemedigini anlamak i¢in dikkatli olmalisiniz.
Herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza danisiniz.

DEPO-PROVERA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DEPO-PROVERA metilparaben (E218), propilparaben (E216) ve sodyum igermektedir.
Metilparaben ve propilparaben muhtemelen gecikmis alerjik reaksiyonlara (saatler, giinler
sonra ortaya c¢ikan, ciltte kasintili kabarikliklar, kizariklik gibi alerjik belirtilerle ortaya
cikabilen reaksiyonlar) ve nadiren bronkospazma (akciger hava kanallarinda daralma)
sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin 150 mg/ml'de 1 mmol'den az sodyum (23 mg) igermektedir, yani esasinda
sodyum icermez olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Bagka ilaglar1 kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanmay1
planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

e Aminoglutetiamid isimli ilact veya kani incelten baska ilaclar1 (piht1 Onleyiciler)
kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz ¢ilinkii bunlar DEPO-PROVERA
etkisini degistirebilir.

e Dogum kontrolii olarak DEPO-PROVERA kullaniyorsaniz ve regeteli veya regetesiz
bagka ilaglar1 da kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza mutlaka
sOyleyiniz, zira ilaglar bazen birbiriyle etkilesime girebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPO-PROVERA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilag doktorunuz veya hemsire tarafindan uygulanir.
(Bu brostiriin son boliimii bu uygulamanin nasil yapilacagina dair talimatlar icermektedir.)

DEPO-PROVERA 12 haftada bir, kalca veya iist koldan tek uygulamayla kas i¢ine 1 ml
enjeksiyonla (150 mg medroksiprogesteron asetat) uygulanir. Enjeksiyon, normal adet
dongiisiinlin baglamasindan sonra ilk 5 glinde uygulanir.

Cocuk dogumu sonrast ilk DEPO-PROVERA enjeksiyonu, eger emzirmiyorsaniz
dogumdan sonraki 5 giin i¢inde uygulanabilir.

Enjeksiyon yukarida belirtilen zamanlarda uygulandiysa, gebelik korumasi hemen baslar,
baska tedbir almaniza gerek yoktur.

DEPO-PROVERA viicudunuzda 12 hafta boyunca dogum kontrolii saglar. Enjeksiyon
uygulandiginda etkisi higbir sekilde geriye donmez. Etkili dogum kontrolii i¢in, DEPO-
PROVERA 12 haftada bir uygulanmalidir. Doktorunuzla 12 hafta sonra randevu
ayarladiginizdan emin olun.
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Cocuk dogduktan veya gebelik sonlandirildiktan hemen sonra DEPO-PROVERA
kullanilirsa agir veya uzun stireli vajinal kanama riski artabilir.

e Uygulama yolu ve metodu :
Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
DEPO-PROVERA yalnizca ilk adet kanamasindan sonra kullanilir. Cocuklarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
DEPO-PROVERA ’nin yaslilarda kullanimi1 yoktur. Menapozdan sonra etkili degildir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyon testleri normale donmeyen siddetli karacier hastaligi mevcut ise
kullanilmamalidir.

Eger siddetli karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir. Bobrek
yetmezligi i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger DEPO-PROVERA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEPO-PROVERA kullandiysamz:

DEPO-PROVERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DEPO-PROVERA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Enjeksiyonu unutursaniz veya sonraki enjeksiyonda gecikme olursa (enjeksiyonlar arasinda
12 haftadan uzun siire varsa), gebe kalma riskiniz ¢ok yiiksektir. Sonraki DEPO-PROVERA
enjeksiyonunu ne zaman uygulamaniz gerektigini ve bu arada hangi dogum kontrol yontemini
uygulamaniz gerektigini doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

DEPO-PROVERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DEPO- PROVERA tedavisi sonlandirildiginda birkag ay icinde adet dongiisii diizene girer.

Diger dogum kontrol yontemlerinden gecis:
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Diger dogum kontrol yontemlerinden gecis yaparsaniz, doktorunuz ilk enjeksiyonu dogru
zamanda uygulayarak gebelik riskinizin ortadan kalktigindan emin olacaktir. Dogum kontrol
hapindan ge¢is yapiyorsaniz, ilk DEPO-PROVERA enjeksiyonu aktif son hapin alinmasindan
sonraki 7 giin i¢cinde uygulanmalidir.

Bu ilacin kullanimina dair daha baska sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEPO-PROVERA'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEPO-PROVERA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anaflaktik yanit (acil tibbi bakim veya hastaneye yatis gerektiren ciddi alerjik reaksiyonlar)
riski distiktiir. Olasi1 belirtiler: Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme veya solunum ve
yutma giicliigii, deri dokiintiileri, sok veya kollaps.

Derin ven trombozu (DVT) genellikle bacaginizdaki derin toplardamarlarda kan pihtist
olusumlariyla iligkili bir rahatsizliktir. Olas1t DVT bulgulari: Etkilenen bacakta sisme, agr1 ve
hassasiyet (etkilenen bacaga agirlik vererek durmak zor olabilir), deri renginde degisiklik,
ornegin, kizarma veya dokunuldugunda deride sicaklik ve 1s1 artis1 hissi.

DEPO-PROVERA kullanan kadinlarin kemik mineral yogunlugu, bu ilact kullanmayan aym
yastaki kadinlara kiyasla azalabilir. DEPO-PROVERA etkileri ilk 2-3 yilda en fazladir.
Ardindan, kemik mineral yogunlugu sabit kalir, DEPO-PROVERA kesildigince bir miktar
diizelme go6zlenir. DEPO-PROVERA uygulamasmin kemik erimesi riskini artirip
artirmadigini ve ileriki yaslarda kirik riskini yiikseltip yiikseltmedigini heniiz séyleyemeyiz.
Yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz bir an 6nce doktorunuzu durumdan
haberdar ediniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Karin agris1 veya rahatsizligi,

e Siskinlik,

e Bulanti,

e Vajinal akint1 veya iltihap,

e Istah degisiklikleri,

e Sirt agrisi,
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Bas agrisi,

Bas donmesi,

Adet diizensizligi,

Adetlerde ¢ok hafif kanama olmasi veya hi¢ kanama olmamasi (amenore),
Memede agr1 veya hassasiyet,

Pelvik agr (kasiklarda agri),

Sicak basmasi,

Akne,

Sa¢ dokiilmesi,

Dokiinti,

Halsizlik veya yorgunluk,

Enjeksiyon bolgesi rahatsizliklar (sislik, kizariklik ve kaginti)
Takatsiz hissetme,

Karincalanma veya el ve ayaklarda uyusma,
Depresyon,

Asabiyet,

Uykusuzluk (uykuya dalmada giicliik),
Huzursuzluk,

Anorgazmi (seks sirasinda orgazm olamama),
Duygusal bozukluk,

Ara kanama (adet donemleri arasinda kanama),
Menoraji (fazla kanama).

Yaygin olmayan

Sarilik (cildin ve goziin beyaz kisimlarinin sararmast),
Yiiksek tansiyon,

Varis,

Tromboflebit (toplardamarin bir kisminda iltihap),
Pulmoner embolism (akcigerdeki kan pihtisinin gogiis agrist ve solunum giicliigline yol
acmast),

Alerjik reaksiyonlar (6rnegin, yiiz ve bogazda sisme),
Anormal karaciger enzimleri (karaciger fonksiyonu 6lgmek i¢in kullanilan kan testleri),
Bas donmesi hissi,

Mide bozuklugu,

Kilo degisimi,

S1v1 birikimi,

Eklem agrisi,

Kas kramplari,

Bacak ve kollarda agrn,

Somnolans (uyku hali),

Migren,

Konviilsiyon (ndbet),

Vajinal kuruluk,

Agrili adet,

Meme biiytikliigiinde degisim,

Agrili seks,
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Yumurtalik kisti,

Adet 6ncesi gerginlik sendromu,
Ureme ve bosaltim sistemi enfeksiyonlari,
Rahim tabakasinda kalinlagma,
Ciltte koyu lekeler,

Morarma,

Kil artist,

Kasinma,

Deri dokintiisii,

Sisme,

Gogiis agrist,

Ates,

Anormal servikal smear sonuglari,
Endise,

Solunum gii¢ligi.

Seyrek

Tasikardi (kalp atisinda hizlanma),

Memede kitle veya meme basindan kan gelmesi,

Susama,

Ses kisiklig,

Rektal kanama (makattan kan gelmesi),

Paralizi (inme),

Azalmis glikoz toleransi (anormal kan seker seviyeleri),

Meme kanseri,

Anemi (kansizlik, kirmizi kan hiicrelerinde azalma sonucunda cildin soluk olmasi,
halsizlik veya nefes darlig1).

Bilinmiyor

Kan pihtilasma bozukluklari,

Derin ven trombozu (genellikle bacaklardaki toplardamarlarda kan pihtilarinin olusumu),
Karaciger fonksiyon bozuklugu,

Kemik erimesi (kemiklerin incelmesi) ve kiriklar,

Kemik mineral yogunlugunun kaybi (kemik giiciinii 6l¢en bir test),

Ayak veya el bileklerinde sislik,

Anormal rahim kanamasi (diizensiz, artmis, azalmis),

Emzirmeyen kadinda memeden siit gibi akint1 gelmesi,

Vajina kistleri,

Siit iiretiminde durma (emziren annelerde),

Gebelik hissi,

DEPO-PROVERA kesildikten sonra gebe kalmada gecikme,

Deride pullagma,

Skleroderma (seyrek otoimmiin hastalik, deriyi ve viicudun diger boliimlerini etkiler),
Yiiz kaslarinda halsizlik,

Bayilma,

Kan hastaligi,
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e Skin striae (¢atlak izleri).
Adet dongiisii iizerinde olasi etkiler:
DEPO-PROVERA genellikle kadinin adet dongiisiinii bozacaktir.

[k enjeksiyon sonrasinda muhtemelen diizensiz, uzun veya lekelenme seklinde kanama
olacaktir. Bu durum bazi kadinlarda devam eder. Cok normaldir, endiseye gerek yoktur.

Kadinlarin tigte birinde, ilk enjeksiyondan sonra bir daha hi¢ kanama goriilmeyecektir. 4
enjeksiyondan sonra pek c¢ok kadinda adet dongiisii tamamen sonlanacaktir. Hi¢ adet
gérmezseniz endiselenmeyin.

Agir veya uzun siireli kanamalar yasarsaniz doktorunuzu durumdan haberdar etmelisiniz.
Nadiren olur ama tedavi edilebilir.

DEPO-PROVERA almay1 kestiginizde birkac ay i¢cinde adet dongiiniiz diizene girer.
Kemikler iizerinde olasi etkiler:

DEPO-PROVERA §strojen ve diger hormonlarin seviyelerini diislirerek etki etmektedir.
Ancak, disiik Ostrojen seviyeleri kemiklerin incelmesine yol acgabilir (kemik mineral
yogunlugunu azaltarak). DEPO-PROVERA kullanan kadinlarin kemik mineral yogunlugu, bu
ilac1 kullanmayan ayn1 yastaki kadinlara kiyasla azalabilir. DEPO-PROVERA etkileri ilk 2-3
yilda en fazladir. Ardindan, kemik mineral yogunlugu sabit kalir, DEPO-PROVERA
kesildigince bir miktar diizelme goézlenir. DEPO-PROVERA uygulamasinin kemik erimesi
riskini artirip artirmadigini ve ileriki yaslarda kirik riskini yiikseltip ylikseltmedigini heniiz
sOyleyemeyiz.

Ileri yasta kemik erimesi gelisiminde yer alan risk faktorleri asagida siralanmistir. Eger
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse tedaviye baslamadan once ihtiyaglariniza uygun alternatif
dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz;

- Kronik alkol ve/veya tiitlin kullanim1

- Kemik kiitlesini azaltabilen ilaglarin kronik kullanimi, 6rnegin sara ilac1 veya steroidler

- Diisiik viicut kitlesi indeksi veya yeme bozuklugu, Ornegin anoreksiya (istahsizlik) ya da
bulimia nervoza (bir tiir yeme bozuklugu)

- Diismeden kaynaklanmayan 6nceki diisiik travma kirig

- Ailede kemik erime dykiisiiniin sik olmasi

Gengler (18 yasa kadar):

Normalde, genglerin kemikleri hizla biiyiir ve giicliidiir. Yetiskinlik ¢agma girildiginde
kemikler ne kadar giicliiyse ileri yasta kemik erimesine karsit koruma da o denli giiclii olur.
DEPO-PROVERA biiyiime c¢aginda kemiklerde incelmeye yol acabileceginden, geng yas
grubunda etkisi ¢ok 6nem kazanabilir. DEPO-PROVERA kesildiginde kemikler diizelmeye
baslar ancak kemik mineral yogunlugunun hic DEPO-PROVERA kullanmayanlarla ayni
diizeye donlip donmedigi heniiz bilinmemektedir. Bu nedenle, DEPO-PROVERA
baslanmadan 6nce dogum kontrol yonteminizi uygulayan Kisiyle sizin icin daha uygun bir
dogum kontrolii yontemi olup olmadig1 hakkinda konusmalisiniz.
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DEPO-PROVERA kullaniyorsaniz, diizenli agirlik kaldirma egzersizleri ve saglikli bir diyetle
birlikte yeterli miktarda kalsiyum (6rnegin siit {irlinleri) ve D vitamini takviyesi (6rnegin balik
yag1) kemiklerinize yardimci olabilir.

Olas1 kanser riski:

Farkli dogum kontrol yontemleri kullanan kadinlarla yapilan calismalara gore, DEPO-
PROVERA dogum kontrol yontemi kullanan kadinlarda yumurtalik, rahim, rahim agz1 ve
karaciger kanseri genel riskinde artig goriilmemistir.

Olas1 meme kanseri riski

Hormonal dogum kontrol yontemi kullanan ve kullanmayan 40 yas altindaki kadinlarda
meme kanseri seyrekti. DEPO-PROVERA, meme kanseri riskini bu ilact hig
kullanmayanlara kiyasla bir miktar arttirabilir. Ancak 6zellikle geng kadinlarda, meme kanseri
genel riskine gore risk artis1 azdir.

fleri yastaki kadinlarda meme kanseri baslangic riski daha yiiksektir ve bundan dolayr DEPO-
PROVERA kaynakli vaka sayis1 artis1 geng kadinlara kiyasla bu grupta daha fazladir. Mutlak
terimlerle konusacak olursak:

Bes yil boyunca DEPO-PROVERA kullanan 15 yasindaki birisinde 30 yasinda iken meme
kanseri gelisme riski goz ardi edilebilir boyuttadir.

Bes yil boyunca DEPO-PROVERA kullanan 25 yasindaki birisinde meme kanseri gelisme
riski 40 yasindan itibaren DEPO-PROVERA kullanimi yoksa 10,000 kadinda 44 vaka iken,
10,000 kadinda 47 vakaya yiikselir, artis oran1 3 vaka/10,000 olarak saptanmuistir.

Bes yil boyunca DEPO-PROVERA kullanan 35 yasindaki birisinde meme kanseri gelisme
riski 50 yasindan itibaren DEPO-PROVERA kullanim1 yoksa 10,000 kadinda 160 vaka iken,
10,000 kadinda 170 vakaya yiikselir, artig oran1 10 vaka/10,000 olarak saptanmustir.

Enjeksiyon bolgesinde apse olusumu riski:

Herhangi bir kas i¢i enjeksiyonda, enjeksiyon bolgesinde apse olugma riski vardir. Tibbi veya
cerrahi girisim gerekebilir.

Olasi kilo alma riski:

Bazi kadinlar DEPO-PROVERA kullanirken kilo almaktadir. Calismalara gore, kullanimdan
itibaren ilk 1-2 yilda ortalama kilo alimi1 2.27-3.63 kilogramdir. 4-6 yillik tedavi sonrasinda
ortalama kilo alim1 6.35-7.48 kilogramdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. DEPO-PROVERA 'nin saklanmasi

DEPO-PROVERA yi ¢ocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

15 - 30°C arasinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPO- PROVERA 'yt kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaci sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir. Son
kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI LTD. STI.
34347 Ortakdy-ISTANBUL
Tel : (0-212) 310 70 00

Faks : (0-212) 310 70 58

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Belgium, N.V./S.A., Puurs-Belcika

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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GEBELIGi ONLEYIiCi iGNEYE (DEPO PROVERA) BASLAMA VE HATIRLATMALAR

Gebeligi 6nleyici igne (DepoProvera) gebe kalmak istemeyen kadinlarin gebelikten korunmalari igin {i¢ ayda bir uygulanan bir tedavidir.

llag kutusundan igne (enjektér) gikmamaktadir.

ilk igneyi adet
sonra ilk 5 giin iginde gidiniz.

4

igne kalgadan veya omuzdan yapilabilir.

Emziren kadin, gebeligi 6nleyici
igne kullanabilir; ancak
uygulamaya bebek 6 haftalik
olduktan sonra baglanmalidir.

Gebe kadin hamileligi dnleyici igne (Depo Provera)
kullanmamalidir.

Emzirmeyen anne, gebeligi dnleyici igneyi dogumdan
hemen sonra uygulatabilir. Diigiik veya kiirtajdan sonra
ilk 5 guin iginde, gebeligi dnleyici igne uygulanmalidir.

5
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ayni sekide igne tedavisinin
yaptiriimas: gerekmektedir.

Kutunun iginde bir sonraki ignenin ne zaman yaptiriimasi

gerektigini hatirlatan bir kart bulunmaktadir.

Igne kullanan bazi kadinlarda hafif bir basagrisi ve
ilk yil kilo artisi (yarim-iki kg) goralebilir.

DEPO PROVERA Giivenli, Etkili, li¢ aylik koruma

7

8

Igneyi ilk defa kullanan bazi kadinlarda adet déneminin
birkag giin uzun siirmesi gériilebilir.

Igneyi ilk defa kullanan bazi kadinlarda lekelenme
gorillebilir.

Igneyi kullanan kadin bir kag igneden sonra adet
gérmeyebilir. Bunun bir zarari yoktur. Adet gérmemek
viicutta kan birikmesine neden olmaz.

1 1 Hamile kalmayi planliyorsaniz

Dogum kontrol ignenizi zamaninda yaptiriniz, eger
gecikecek olursaniz veya herhangi bir endiseniz,
sorunuz varsa igneyi oldugunuz klinige veya doktora
bagvurunuz.

1 2 Hamile kalmayi planlyorsaniz

Dogum Kontrol Ignesi ( DepoProvera) yaptirmay kesiniz.
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Dogum Kontrol Ignesi yaptirmayi kestikten sonra 6-12 ay
iginde hamile kalabilirsiniz. Nadiren bu sure birkag ay
daha uzayabilir.
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