Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MPA 500 mg HEXAL® Tabletten

Medroxyprogesteronacetat

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MPA HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MPA HEXAL beachten?

3. Wie ist MPA HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist MPA HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MPA HEXAL und wo-
fir wird es angewendet?

MPA HEXAL ist ein Mittel zur Linderung von Be-
schwerden bei hormonabhéngigen Tumoren.

MPA HEXAL wird angewendet zur symptoma-

tischen Behandlung bei folgenden hormonab-

héngigen Tumoren:

e fortgeschrittene Tumoren der Brustdrise
(metastasierendes Mammakarzinom)

e Tumoren der Gebarmutterschleimhaut (fort-
geschrittenes Endometriumkarzinom)
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MPA HEXAL darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Medroxyproges-
teronacetat oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e wahrend der Schwangerschaft

e wenn Sie unter einer Venenentziindung oder
Blutpfropfbildung (Thromboembolie, Throm-
bophlebitis, apoplektischem Insult - auch in
der Vorgeschichte) leiden

e bei Erhéhung der Kalziumwerte im Blut bei
Patienten mit Knochenmetastasen (Hyper-
kalzamie)

e wenn bei lhnen schwere Leberfunktionssto-
rungen vorliegen

e bei schwerer Zuckerkrankheit

e wenn Sie unter schwerem Bluthochdruck lei-
den

® bei verhaltenem Abort.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von MPA HEXAL be-
achten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie MPA HEXAL einnehmen,

e wenn bei lhnen irregulare Vaginalblutungen
auftreten. Bitte informieren Sie lhren Arzt, da-
mit dieser die Ursachen diagnostisch abklart.

e wenn Sie gleichzeitig mit moglicherweise
herzschadigenden Arzneimitteln behandelt
werden. Hierzu sollten bei lhnen Herz-Kreis-
lauf-Funktionen und Kérpergewicht regelmaBig
kontrolliert werden.

Die Behandlung mit MPA HEXAL soll beim Auf-

treten einer der folgenden Erscheinungen oder

bei einem entsprechenden Verdacht sofort ab-
gesetzt werden:

e erste Anzeichen von thrombotischen Erkran-
kungen, wie Venenentziindungen oder Blut-
pfropfbildung (Thromboembolie)

e erstmaliges Auftreten migraneartiger oder

ungewohnt starker Kopfschmerzen

akute Sehstorungen jeder Art

Wiederauftreten von Depressionen

unkontrollierbare Zuckerkrankheit

unkontrollierbarer Bluthochdruck

krankhafte Veranderungen der Leberfunktion

Durch die Behandlung mit MPA HEXAL kann,
wie auch durch die Behandlung mit anderen
vergleichbaren Hormonen (Gestagenen), der
Beginn der Wechseljahre verdeckt werden.

Informieren Sie den behandelnden Arzt Giber die
Einnahme von MPA HEXAL, wenn Blutuntersu-
chungen (Gerinnungsfaktoren, Hormonspiegel)
durchgeflihrt werden sollen.

Einnahme von MPA HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Aminogluthet-
imid (Mittel zur Behandlung von Brustkrebs)
kann die Bioverfugbarkeit von MPA HEXAL er-
heblich beeintrachtigen.

Bei gleichzeitiger Gabe von herzschadigenden
Arzneimitteln kann es infolge der durch die An-
wendung von MPA HEXAL héaufig vorkommen-
den, verminderten Flissigkeitsausscheidung zu
Komplikationen aufgrund einer Volumenbelas-
tung des Herzens kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

MPA HEXAL darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden. Vor Beginn
der Behandlung muss das Bestehen einer
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Stillzeit

MPA HEXAL sollte nicht in den ersten 6 Wochen
der Stillzeit eingenommen werden, da das Arz-
neimittel in die Muttermilch Gbergeht und es der
Saugling in dieser friihen Lebensphase nicht
bzw. nur ungenligend entgiften kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

MPA HEXAL enthélt Lactose und Nat-
rium

Bitte nehmen Sie MPA HEXAL erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahe-
zu ,natriumfrei®.

Wie ist MPA HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Anwendung von MPA HEXAL sollte nur
durch oder unter Aufsicht von erfahrenen

Onkologen erfolgen. Die Dosierung muss stets
individuell erfolgen, dabei ist zu beriicksichti-
gen, dass sich die Verweildauer im Korper
(pharmakokinetische Parameter) von Medroxy-
progesteronacetat je nach Applikationsart er-
heblich unterscheiden.

Die empfohlene Dosis betragt

e Zur Behandlung des fortgeschrittenen Tu-
mors der Brustdrise (metastasierendes
Mammakarzinom) betragt die empfohlene
Tagesdosis 300-1.000 mg Medroxyprogeste-
ronacetat.

e Bei Tumoren der Gebarmutterschleimhaut (En-
dometriumkarzinom) werden als gebréduch-
lichste Dosierung 300-600 mg Medroxyproges-
teronacetat pro Tag eingenommen.

Art der Anwendung

Die Tabletten kdnnen verteilt auf 1-3 Gaben pro
Tag eingenommen werden.

Nehmen Sie MPA HEXAL unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit ein, z. B. mit 12 Glas Wasser.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Dauer der Anwendung

Der Behandlungserfolg wird von lhrem Arzt be-
urteilt. Die Behandlung sollte fortgesetzt wer-
den, solange Sie auf die Behandlung anspre-
chen und diese vertragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von MPA
HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Zu Uberdosierungserscheinungen liegen bisher
keine Erkenntnisse vor. Informieren Sie bei
Uberdosierung Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von MPA
HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von MPA
HEXAL abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Ein-
nahme von MPA HEXAL nicht, ohne mit lhrem
Arzt zuvor dartber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Diese sind meist
abhéngig von der Dosishéhe und der Therapie-
dauer.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind:

siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen“

Mégliche Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Gewichtszunahme und gesteigerter Appetit
e Ansammlung von Flussigkeit im Gewebe
(Flissigkeitsretention und damit Gefahr der
Verschlimmerung einer vorbestehenden
Herzmuskelschwéche oder eines Bluthoch-
drucks)

Mondgesicht

Muskelkrampfe

Zittrigkeit

Mudigkeit

gesteigertes Schwitzen

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Durch-
fall, Verstopfung)

e Nebenwirkungen im Bereich des Herz-Kreis-
lauf-Systems (Herzmuskelschwéache, Luft-
not, Herzjagen - zum Teil lebensbedrohlich)

e thromboembolische Erkrankungen (Lungen-
embolie, Schlaganfall, tiefe Beinvenenthrom-
bose, sogenannte transitorisch ischdmische
Attacke - zum Teil lebensbedrohlich)

e Leberfunktionsstérungen (Anstieg der Leber-
werte/Transaminasen im Blut)

® irreguldre vaginale Blutungen

¢ Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Reizbarkeit, Angstlichkeit, Nervositat

e Entwicklung bzw. Entgleisung einer vorbe-
stehenden Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
tus)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Spannungsgefuhl in der Brust, Milchabson-
derung

e Venenentziindung (Thrombophlebitis)

e Erhéhung der Kalziumwerte im Blut (Hyper-
kalzamie)

e |eichter Haarausfall, aber auch verstarkter
Haarwuchs

* Akne

e psychische Symptome (Manie, Depression)

Es gibt Einzelfallberichte tber:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Teil
schwer)

e voriibergehende Erhéhung der weiBen Blut-
kérperchen und der Blutplattchenzahl

e Entwicklung einer tédlichen Lungenentzin-
dung durch Medroxyprogesteronacetat nach
vorangegangener Bestrahlung

¢ eine Nebenniereninsuffizienz mit erniedrigten
ACTH- und TSH-Werten nach hochdosierter
Gabe von Medroxyprogesteronacetat

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Pa-

tientinnen, welche mit Gestagen-Hormon-Pra-

paraten (wie MPA HEXAL) behandelt wurden,

beobachtet:

e \erénderungen der Regelblutung

® Ausbleiben der Regelblutung

verdeckter Beginn der Wechseljahre

Veranderungen der Libido

Blasenentziindung (Zystitis)

juckender oder nichtjuckender Hautaus-

schlag sowie Gelbsucht infolge einer Stau-

ung der Gallenflissigkeit (cholestatischer lk-

terus)

e erhohte Serum-LDL-Werte, erniedrigte HDL-
Werte

Fortsetzung auf der Riickseite >>

51745797-09/20
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist MPA HEXAL aufzube-

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was MPA HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist: Medroxyprogesteronacetat
1 Tablette enthéalt 500 mg Medroxyprogeste-
ronacetat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxyme-
thylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Maisstérke, Povidon K 25

Wie MPA HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, oblonge Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-

wahren? gréBen in den Verkehr gebracht.

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-

- Pharmazeutischer Unternehmer
zuganglich auf.

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
sverwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2020.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Informationen fiir Patienten

Zusatzlich zu der vorliegenden Gebrauchsinformation sollen lhnen diese Fragen und Antworten
zu einem besseren Verstandnis lhrer Erkrankung und deren Behandlung mit MPA HEXAL ver-
helfen.

Allgemeines zur Hormontherapie

Die Hormontherapie wird mit dem Ziel angewendet Krebszellen daran zu hindern, sich mit den
fur ihr Wachstum notwendigen Hormonen zu versorgen. Als hormontherapeutische Verfahren
stehen heute verschiedene Arzneistoffe zur Verfliigung. Welche Behandlung fiir Sie am geeig-
netsten ist, kann nur Ihr behandelnder Arzt entscheiden. Eine Mdglichkeit der Hormontherapie
ist die Gabe von MPA HEXAL.

1. Was ist Medroxyprogesteronacetat (MPA)?

MPA gehort zur Stoffklasse der sogenannten Gestagene. Gestagene zéhlen zu den weiblichen
Sexualhormonen. In niedriger Dosierung wirkt MPA wie ein natirliches Sexualhormon. In hoher
Dosierung kann MPA zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt werden.

MPA HEXAL enthalt MPA in hoher Dosierung und lindert die Beschwerden, die durch hormon-
abhéngige Tumoren der Brust und der Gebarmutterschleimhaut verursacht werden.

2. Wie wirkt MPA?

Der genaue Wirkmechanismus von MPA ist noch nicht vollstandig geklart. Die meisten Tumoren
der weiblichen Brust und des Genitaltrakts wachsen hormonabhéngig. MPA unterbindet den
Einfluss bestimmter Hormone auf die Krebszellen. Dadurch wird das Zellwachstum bei Brust-
und Gebarmutterschleimhautkrebs und einigen anderen hormonabhangigen Tumoren verhindert
bzw. verlangsamt.

3. MPA und die Wechseljahre

Durch die Behandlung mit hoch dosiertem MPA konnen die fiir den Beginn der Wechseljahre
typischen Symptome wie Hitzewallungen, Verdnderung der Regelblutung und eine Veréanderung
der Libido auftreten. Diese Begleiterscheinungen der Therapie verschwinden bei Absetzen des
Praparates.

4. Besonderheiten bei MPA
MPA fiihrt zu einer Steigerung des Koérpergewichts, was bei Tumorerkrankungen erwiinscht sein
kann.

5. Wie lange sollte MPA eingenommen werden?

Uber die optimale Behandlungszeit in lhrem personlichen Fall kann Sie am besten lhr behan-
delnder Arzt aufklaren.

Zur idealen Einnahmedauer von MPA gibt es bislang noch keine einheitlichen Angaben. Die Dau-
er der Therapie hangt von mehreren Faktoren, wie z. B. dem Alter, dem Status der Menopause
(Wechseljahre), dem Allgemeinzustand und der TumorgréBe ab.

Die Behandlung sollte fortgesetzt werden, solange die Therapie erfolgreich ist und vertragen
wird.

6. Hinweise zur Therapie mit MPA HEXAL

lhr Arzt hat bei der Verordnung der téglich einzunehmenden Menge lhren speziellen Bedarf an
MPA berlcksichtigt. Fur den Erfolg lhrer Behandlung ist es wichtig, dass Sie die Tabletten in der
verordneten Anzahl bzw. Starke regelmaBig einnehmen. Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem
Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund von Nebenwirkungen - die Behandlung mit MPA HEXAL eigen-
méchtig unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Bitte befolgen Sie die Anordnungen lhres Arztes.
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