Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MPA GYN 5 mg Tabletten

Medroxyprogesteronacetat
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Was ist MPA GYN und wofiir wird es
angewendet?

MPA GYN ist ein Gelbkdrperhormon (Gestagen).

MPA GYN wird angewendet

e zur Behandlung von Zyklusstdrungen als Folge hormonaler Stérun-
gen (Gestagenmangel) ohne organische Erkrankung

e zur Ergdnzung einer Estrogenbehandlung in den Wechseljahren.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
MPA GYN beachten?

MPA GYN darf nicht eingenommen werden

zur Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hormonaler St6-

rungen,

e wenn Sie an geschlechtshormonabhingig wachsenden Tumo-
ren, z. B. Brust- oder Gebarmutterhalskrebs, erkrankt sind oder frii-
her einmal erkrankt waren bzw. ein entsprechender Verdacht be-
steht

e wenn vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

e wenn sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)
gebildet hat, z. B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der
Lunge (Lungenembolie)

¢ wenn Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch
Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt,
Schlaganfall

e wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben

wenn Sie an einem Lebertumor erkrankt sind oder friher einmal

erkrankt waren

wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der nicht behandelt wird

wenn Sie an Sichelzellandmie leiden

wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein

bei verhaltenem Abort (Verbleib des abgestorbenen Fetus in der

Gebarmutter Uiber einen langeren Zeitraum)

e wenn Sie wahrend einer vorhergegangenen Schwangerschaft an
Gelbsucht, Juckreiz und einer autoimmunen blasenbildenden
Hauterkrankung (Herpes gestationis) litten

e wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit
leiden, der sogenannten Porphyrie

¢ wenn Sie allergisch gegen Medroxyprogesteronacetat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

zur Erganzung einer Estrogentherapie in den Wechseljahren

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
bevor Sie MPA GYN einnehmen.

Sie diirfen MPA GYN nicht einnehmen, wenn

¢ Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren
bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

¢ Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Est-
rogenen abhéangig ist, z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium) bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

¢ vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

e eine unbehandelte libermaBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt

¢ sich bei lhnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet
hat bzw. friiher einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen (tiefe Ve-
nenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

¢ Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z. B. Protein-C-, Pro-
tein-S- oder Antithrombin-Mangel)

¢ Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blut-
gerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlag-
anfall oder anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brust-
enge (Angina pectoris)

¢ Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal hatten und sich
die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

e Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden,
der sogenannten Porphyrie

¢ Sie allergisch gegen Medroxyprogesteronacetat oder einen der im
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor
der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, be-
achtet werden mussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopau-
se (infolge eines Versagens der Funktion der Eierstocke oder deren
chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine
vorzeitige Menopause vorliegt, kdnnen sich die Risiken der Hormon-
ersatzbehandlung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fra-
gen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder auf-
nehmen), wird Ihr Arzt lhre eigene Krankengeschichte und die Ihrer
Familie erfassen. lhr Arzt wird Uber die Notwendigkeit einer korperli-
chen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die
Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung ein-
schlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, soll-
ten Sie lhren Arzt regelmé&Big (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durch-
fuhrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte
anldsslich dieser Untersuchungen mit lhrem Arzt den Nutzen und die
Risiken, die mit einer Fortflihrung der Behandlung mit MPA GYN ver-
bunden sind.

Gehen Sie bitte regelméaBig, wie von lhrem Arzt empfohlen, zur Vor-
sorgeuntersuchung lhrer Briiste.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MPA GYN
einnehmen.

Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hormonaler Storungen

MPA GYN sollte nicht oder nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Be-

wertung angewendet werden,

e wenn Sie an einer eingeschrankten Leberfunktion leiden,

¢ bei Osteoporose und Osteoporoserisiko aufgrund von Stoffwech-
selstérungen.

Vor der Therapie mit MPA GYN soll

e eine griindliche gynékologische Untersuchung stattfinden, um még-
licherweise vorhandene bosartige Erkrankungen der Brust und Ge-
schlechtsorgane auszuschlieBen. Dies gilt besonders bei Vorliegen
ungeklarter Blutungen aus der Scheide oder den Harnwegen.
Es sollte eine vollstandige Erfassung aller wichtigen Krankheiten
in lhrer Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt
werden. Die &rztliche Untersuchung sollte sich an dieser Erfas-
sung der Krankengeschichten sowie den Gegenanzeigen und
Warnhinweisen fiir dieses Arzneimittel orientieren. lhr Arzt sollte
Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer Briiste Sie ihm mit-
teilen missen. Die Untersuchungen, u.a. Réntgenaufnahmen der
Briste (Mammographie), sollten entsprechend der gegenwartig
Ublichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund |hrer persén-
lichen Gesundheitssituation durchgefiihrt werden.

Wéhrend der Langzeittherapie mit MPA GYN

¢ sind gynakologische Untersuchungen in halbjéhrlichen Abstanden
durchzufiihren.

e wenn Sie keine intakte Gebarmutter haben, wird die Anwendung
nicht empfohlen. Ausnahmen gelten fiir Frauen, die an einer gut-
artigen Gebarmutterschleimhautwucherung (Endometriose) leiden.

e wenn unerwartete vaginale Blutungen auftreten. |hr Arzt sollte dies
abklaren.

Weitere Warnhinweise

e wenn Sie an einer Krankheit leiden, die sich durch Wasseransamm-
lung im Kérper verschlechtern kann (z. B. Herz- oder Nierenerkran-
kung). MPA GYN kann zur Flissigkeitseinlagerung im Gewebe fiih-
ren.

e wenn Sie in der Vergangenheit wegen Depressionen behandelt wur-
den.

¢ wenn Sie Diabetikerin oder Patientin mit einer Vorstufe von Diabetes
(Pradiabetes) oder latentem Diabetes sind, sollte Ihre Glucosetole-
ranz wahrend der Anwendung von MPA GYN sorgféltig Uberwacht
werden.

e wenn Sie rauchen und hormonhaltige Arzneimittel zur Schwanger-
schaftsverhiitung anwenden, besteht ein erhéhtes Risiko, an zum
Teil schwerwiegenden Folgen von GefaBveranderungen (z. B. Herz-
infarkt, Schlaganfall) zu erkranken. Das Risiko nimmt mit zunehmen-
dem Alter und steigendem Zigarettenkonsum zu.

Abnahme der Knochendichte
Zu MPA GYN liegen keine Untersuchungen Uber die Auswirkungen auf
die Knochendichte vor.

Bei Langzeitanwendung von Medroxyprogesteronacetat als Injektion
zur Empféngnisverhitung wurde bei Frauen aller Altersgruppen eine
Verringerung der Knochendichte beobachtet, da der Knochenstoff-
wechsel mit dem Estrogenspiegel im Blut zusammenhangt. Dieser Ver-
lust an Knochendichte ist bei Jugendlichen und im friilhen Erwachsenen-
alter von besonderer Bedeutung, da dies eine entscheidende Phase fir
den Knochenzuwachs ist. Der Knochendichteverlust steigt mit zuneh-
mender Anwendungsdauer und kann sich méglicherweise nicht voll-
standig zuriickbilden. Vor der Anwendung von MPA GYN sollte daher
durch lhren Arzt eine Nutzen-Risiko-Bewertung vorgenommen werden.
Falls Sie MPA GYN Uber einen langeren Zeitraum einnehmen, sollten
Sie auf eine ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr achten und
die Knochendichte in regelmaBigen Abstanden bestimmen lassen.
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Brustkrebs

In Studien zeigte sich kein erhdhtes Gesamtrisiko flir Anwenderinnen
von injizierbaren Depotgestagenen zur Schwangerschaftsverhiitung im
Vergleich zu Nicht-Anwenderinnen. Allerdings wurde ein erhéhtes Ri-
siko fur die Frauen gefunden, die diese Arzneimittel zurzeit anwendeten
oder bei denen die letzte Anwendung erst wenige Jahre zurlicklag.

Thrombose
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie mdgliche Anzei-
chen einer Thrombose bemerken.

Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel, das ein BlutgefaB verschlieBen
kann. Eine Thrombose tritt manchmal in den tiefen Beinvenen auf (tie-
fe Venenthrombose). Wenn sich ein solches Blutgerinnsel von der Vene,
wo es entstanden ist, 10st, kann es die Arterien der Lunge erreichen
und verschlieBen und eine sogenannte ,Lungenembolie” ausldsen, die
zum Tod flihren kann. Eine tiefe Venenthrombose kommt selten vor.
Sie kann sowohl bei Frauen auftreten, die die Pille einnehmen, als auch
bei Frauen, die keine Pille anwenden. Sie kann auch wahrend einer
Schwangerschaft auftreten.

Es wird angenommen, dass das Thromboserisiko unter der Einnahme
von ausschlieBlich MPA GYN niedriger ist als unter der Einnahme von
MPA GYN zusammen mit Estrogenen.

Ergédnzung einer Estrogentherapie in den Wechseljahren

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfol-

gend aufgeflihrten gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da die-

se wéhrend der Behandlung mit MPA GYN wieder auftreten oder sich
verschlimmern koénnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt haufiger
zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)

e Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmut-
ter (Endometriose) oder friiher aufgetretenes tiberméBiges Wachs-
tum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Vendse
Blutgerinnsel (Thrombosen))

e erhdhtes Risiko flir estrogenabhéngigen Krebs (z. B. wenn lhre Mut-

ter, Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z. B. gutartige Lebertumoren

Diabetes (Zuckerkrankheit)

Gallensteine

Migréne oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Kor-

pers beeintrachtigt (systemischer Lupus erythematodes [SLE])

Epilepsie

Asthma

e Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Oto-
sklerose)

¢ sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

¢ FlUssigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen.
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Sie missen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsu-
chen
wenn wahrend der Einnahme der Hormonersatzbehandlung eine der
folgenden Krankheiten bzw. Situationen auftritt:
e Krankheiten, die im Abschnitt ,MPA GYN darf nicht eingenommen
werden“ erwéhnt sind
e Gelbfarbung Ihrer Haut oder des WeiBen lhrer Augen (Gelbsucht).
Dies kann auf eine Lebererkrankung hinweisen.
e deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopf-
schmerzen, Mudigkeit und Schwindel sein)
* migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
e wenn Sie schwanger werden
e wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.
- schmerzhafte Schwellung und Rotung der Beine
- plétzliche Brustschmerzen
- Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)“

Hinweis: MPA GYN ist kein Mittel zur Empféngnisverhitung. Wenn seit
Ihrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder
wenn Sie junger als 50 Jahre sind, kann die zusétzliche Anwendung von
Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie) und Krebs der Gebadrmutterschleimhaut (Endometrium-
karzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das Risiko fir eine
UberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie) und fur Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometri-
umkarzinom).

Das in MPA GYN enthaltene Gestagen schiitzt Sie vor diesem zuséatz-
lichen Risiko.

Unerwartete Blutungen

Wéhrend der Einnahme von MPA GYN wird einmal monatlich eine Blu-

tung auftreten (sogenannte Entzugsblutung). Sollten jedoch unerwar-

tete Blutungen oder Schmierblutungen auBerhalb Ihrer Monatsblutung

auftreten, die

e Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

e einsetzen, nachdem Sie MPA GYN bereits seit Uiber 6 Monaten ein-
genommen haben,

¢ nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie méglich lIhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormon-
ersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombination aus Estrogen und Ges-
tagen oder die alleinige Anwendung von Estrogen zur HRT das Risiko
fur Brustkrebs erhdhen. Das zuséatzliche Risiko hangt von der Dauer
der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen Anwendung. Nach
Absetzen der HRT nimmt das zusétzliche Risiko im Laufe der Zeit ab,
das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die
HRT langer als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50-54 Jahren, die keine Hormonersatzbehand-
lung anwenden, werden Uber einen 5-Jahreszeitraum im Durchschnitt
13-17 Brustkrebsfalle pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur
mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis
17 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusatzliche Falle).
Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit
Estrogen und Gestagen Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen,
treten 21 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 4-8 zusétzliche Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwen-
den, werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27
Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur
mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34
Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 7 zusétzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit
Estrogen und Gestagen Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen,
treten 48 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusatzliche Félle).

Untersuchen Sie regelmaBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf,
wenn Sie Verdnderungen lhrer Briiste bemerken, z. B.

¢ Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

e Veranderungen der Brustwarzen

e Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friiherkennung von
Brustkrebs (Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, soll-
ten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die
Mammographie durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur Hormoner-
satzbehandlung einnehmen. Arzneimittel, die zur Hormonersatzbe-
handlung eingenommen werden, kénnen das Brustgewebe dichter
machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen.
Wenn die Dichte des Brustgewebes erhdht ist, kdnnen méglicherweise
nicht alle Veranderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs.

Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder kombinierten
Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit
einem leicht erhohten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.
Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, dndert sich mit dem Alter.
Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren,
die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, Uber einen 5-Jah-
res-Zeitraum 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnosti-
ziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung
5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Falle pro 2.000 Anwenderinnen
auf (d. h. etwa 1 zusétzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bil-
den, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, ge-
geniber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhéht.
Ein erhdhtes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten Einnah-
mejahres/Anwendungsjahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel
zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder einen
Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod flihren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, be-

steht fur Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend

genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Ihrem

Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

e wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder Krank-
heit langere Zeit nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 3 unter
»Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist*),

Fortsetzung auf der Riickseite >>



¢ wenn Sie stark tUbergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?)

e wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medika-
mentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln
erfordert

¢ wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel
im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

e wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

¢ wenn Sie Krebs haben.

Bezuglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siehe ,,Sie mussen die Behand-
lung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehand-

lung anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei
4-7 von 1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung mit Est-
rogen und Gestagen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9-12
Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusatzliche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehand-
lung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hormon-
ersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im
Vergleich zu Frauen, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden,
eine leicht erhéhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbe-
handlung etwa 1,5-fach héher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl
der infolge der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich
auftretenden Schlaganfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehand-

lung anwenden, sind Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfalle pro
1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, sind es 11 Félle pro 1.000 Anwenderin-
nen (d. h. 3 zusatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Ged&chtnisstérungen
vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fuir Gedachtnissto-
rungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer Hormonersatz-
behandlung alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um
Rat.

Estrogene kénnen eine Flissigkeitseinlagerung bewirken. Wenn Sie
unter Epilepsie, Migréne, Asthma oder Funktionsstérungen des Her-
zens oder der Niere leiden, wird lhr Arzt Sie engmaschig tGberwachen.

Bei bestehender Hypertriglyceriddmie kann es aufgrund eines Anstiegs
der Blutfettwerte zu einer Entziindung der Bauchspeicheldriise kommen.

Bei einem teilweisen oder kompletten Sehverlust, Doppeltsehen oder
Migrane sollte MPA GYN abgesetzt werden.

Einnahme von MPA GYN zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von MPA GYN beeintrach-

tigen. Dies kann zu unregelmaBigen Blutungen fiihren. Dazu gehdren

folgende Arzneimittel:

* Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin,
Barbexaclon, Primidon oder Carbamazepin enthalten

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder Rifabutin
enthalten

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die
z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum)
enthalten

¢ bestimmte Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen, z. B. Ampicillin,
Tetracyclin

¢ Aminoglutethimid, ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie
lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie MPA GYN einnehmen, da
dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen be-
eintrédchtigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

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.

MPA GYN darf bei bekannter oder vermuteter Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Zur Ergénzung einer Estrogentherapie ist die
Einnahme des Arzneimittels nur fir Frauen nach der Menopause vor-
gesehen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Einnahme von
MPA GYN ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Zur Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hormonaler Stérungen
wahrend der Stillzeit soll eine strenge Indikationsstellung zur Behand-
lung mit MPA GYN erfolgen. Medroxyprogesteronacetat hemmt nicht
die Milchproduktion bei stillenden Frauen. Obgleich Medroxyproges-
teronacetat nach Gabe in den Muskel in geringen Mengen in die Mut-
termilch ausgeschieden wird, sind bislang keine ungiinstigen Wirkun-
gen auf die Entwicklung von Brustkindern beobachtet worden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie sich unter der Behandlung mit MPA GYN schwindelig oder
schléfrig fuhlen, sollten Sie kein Fahrzeug flihren und keine Maschinen
bedienen.

MPA GYN enthalt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie MPA GYN erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-
Uiber bestimmten Zuckern leiden.

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

3 Wie ist MPA GYN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit |h-
rem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hormonaler Stérungen
e Ausbleiben der Monatsblutung (sekundére Amenorrhd):
Nach Ausschluss einer Schwangerschaft nehmen Sie ab dem 16.-
21. Zyklustag 1-2 Tabletten MPA GYN (5-10 mg Medroxyprogeste-
ronacetat) taglich tber 5-10 Tage ein.

Bei Vorliegen einer ungentigend vorbereiteten (proliferierten) Gebar-
mutterschleimhaut sollte die MPA GYN-Behandlung mit einer zyklus-
gerechten Estrogentherapie kombiniert werden.

¢ Dysfunktionelle Blutungen:

1. 1-2 Tabletten MPA GYN (5-10 mg Medroxyprogesteronacetat)
taglich Uber 5-10 Tage bringen die Blutungen im Allgemeinen
zum Stillstand.

3-7 Tage nach Beendigung der Tabletteneinnahme kommt es zu
einer periodenghnlichen Abbruchblutung.

Sehr starke Blutungen kénnen durch tégliche Verabreichung von 2-4
Tabletten MPA GYN (10-20 mg Medroxyprogesteronacetat) tber
7-10 Tage in Kombination mit Estrogenen gestillt werden.

2. Fortsetzung der Behandlung:

Im Anschluss an die kiinstlich hervorgerufene Blutung vom 16.
Zyklustag an téglich 2 Tabletten MPA GYN (10 mg Medroxypro-
gesteronacetat) Uber 10 Tage

3. Therapie absetzen und Zyklusstabilitat kontrollieren.

Ergéanzung einer Estrogenbehandlung in den Wechseljahren

e Sequenzielle Therapie:
Nehmen Sie 1-2 Tabletten MPA GYN (5-10 mg Medroxyprogeste-
ronacetat) taglich Uber 12-14 Tage - bei zyklusgerechter Es-
trogentherapie wéhrend der letzten 12-14 Tage der Estrogenbe-
handlung - ein.
Die Therapie sollte 1-mal pro Monat erfolgen. Bei Frauen mit noch
funktionsfahiger Gebarmutterschleimhaut kommt es nach der Be-
handlung mit MPA GYN zu einer periodenahnlichen Abbruchblu-
tung.

e Kontinuierliche Therapie:
Nehmen Sie 2 Tablette MPA GYN (2,5 mg Medroxyprogesteronacetat)
taglich zusétzlich zur kontinuierlichen Estrogenbehandlung.

Mit der zusatzlichen Gestagentherapie (MPA GYN) werden im Allge-
meinen estrogenbedingte Durchbruchblutungen (dysfunktionelle Blu-
tungen) verhindert und das damit verbundene Risiko einer libermasi-
gen Anregung der Gebarmutterschleimhaut (Hyperproliferation am
Endometrium) vermindert.

Art der Anwendung
Nehmen Sie MPA GYN unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein.

Die Tabletten haben eine Bruchkerbe und kénnen in gleiche Dosen ge-
teilt werden (snap tab).

Hinweis zur Teilung der Tabletten

Zur Teilung legt man die Tablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unter-
lage. Durch leichten Druck mit dem Daumen
wird die Tablette geteilt.
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung betréagt bei:

e Ergidnzung einer Estrogentherapie in den Wechseljahren:
12-14 Tage pro Zyklus (sequenzielle Therapie) oder niedrig dosiert
taglich (kontinuierliche Therapie)

¢ Ausbleiben der Monatsblutung (sekundidre Amenorrhé):

5-10 Tage Uber 1-3 Zyklen

e Dysfunktionelle Blutungen:

1. 5-10 Tage, um die Blutungen zum Stillstand zu bringen
2. dann jeweils 10 Tage Uber 2-3 Zyklen

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den zustén-
digen Chirurgen, dass Sie MPA GYN einnehmen. Es kann mdéglich sein,
dass Sie MPA GYN 4-6 Wochen vor der geplanten Operation absetzen
mussen, um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2 un-
ter ,VenoOse Blutgerinnsel (Thrombosen)“). Fragen Sie lhren Arzt, wann
Sie die Einnahme von MPA GYN fortsetzen kénnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von MPA GYN einge-

nommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie bei Uberdosierung lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von MPA GYN vergessen ha-
ben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern flihren Sie die Einnahme fort, wie in
der Dosierungsanleitung beschrieben.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Mogliche Nebenwirkungen:

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatz-

behandlung anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger

berichtet:

e Brustkrebs

e UberméBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder -krebs)

e Eierstockkrebs

e Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (venése Throm-
boembolie)

e Herzkrankheit

e Schlaganfall

e Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehand-
lung im Alter von Uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Ab-

schnitt 2.

Haufig

¢ Nervositat

e Kopfschmerzen
e Akne

Gelegentlich

¢ Neigung zu erhéhten Blutzuckerspiegeln durch erniedrigte Glucose-

toleranz; die Ursachen fiir diese Abnahme sind unbekannt. Aus die-

sem Grund sollten Diabetikerinnen wahrend der Therapie sorgféltig

Uberwacht werden.

Depressionen, psychische Verdnderungen

Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit

erhéhte Gefahr von Blutpfropfbildungen

Entzlindung der Venen

Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,

Verstopfung)

e Haarausfall (Alopezie), Hautjucken (Pruritus), Hautausschlag, Nes-
selsucht (Urtikaria), allergische Hautreaktionen

e vermehrte Kdrperbehaarung (Hirsutismus)

e Spannungsgefihl in den Bristen

e Gewichtszunahme, Mudigkeit

Haufigkeit nicht bekannt

 Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock,
Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit Verengung der Luft-
wege, Atemnot, Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin zum lebensbe-
drohlichen Schock [Angioddem])

e Schwindelgefiihl

e Gelbfarbung der Haut aufgrund eines gestorten Galleabflusses, Gelb-
sucht

e abnormale Monatsblutungen (unregelmaBig, verstarkt, abge-
schwécht), Ausbleiben der Monatsblutung, Veranderungen der Sekre-
tion des Gebarmutterhalses, Schleimhautschaden des Gebarmut-
terhalses, verldngertes Ausbleiben des Eisprungs, Milchfluss,
schmerzhafte VergroBerung der Brustdriise

* Bei Patientinnen mit Endometriose kommt es zu Durchbruchblutun-
gen.

¢ Die Behandlung mit Gestagenen (in Kombination mit Estrogenen)
kann den Beginn der Menopause verdecken.

e Odeme/Wasseransammlung im Korper, Erschépfung, Fieber

Brustkrebs siehe Abschnitt 2 unter ,,Behandlung von Zyklusstérungen
als Folge hormonaler Stérungen®.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung an-
derer Préparate zur Hormonersatzbehandlung berichtet:
¢ Gallenblasenerkrankungen
¢ verschiedene Hauterkrankungen
- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so-
genannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)
- schmerzhafte, rotliche Hautknétchen (Erythema nodosum)
- Ausschlag mit scheibenformigen Rétungen bzw. Entziindungen
(Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist MPA GYN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht tiber
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.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was MPA GYN enthélt

Der Wirkstoff ist Medroxyprogesteronacetat.
1 Tablette enthalt 5 mg Medroxyprogesteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie MPA GYN aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind weiB, rund, konvex und weisen auf einer Seite eine
Bruchkerbe auf.

MPA GYN ist in Packungen mit 30, 60 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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