Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MPA GYN 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Medroxyprogesteronacetat

Arzneimittels beginnen.

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

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist MPA GYN 5 und wofiir wird es angewendet?

. Wie ist MPA GYN 5 einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist MPA GYN 5 aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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MPA GYN 5 ist ein Gelbkérperhormon (Gestagen).

OUTRWONS

Was ist MPA GYN 5 und wo-
fiir wird es angewendet?

MPA GYN 5 wird angewendet

* zur Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hor-
monaler Stérungen (Gestagenmangel) ohne organi-
sche Erkrankung

e zur Ergdnzung einer Estrogenbehandlung in den
Wechseljahren.
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MPA GYN 5 darf nicht eingenommen wer-
den

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Medroxyprogesteronacetat oder einen
der sonstigen Bestandteile von MPA GYN 5 sind

* bei ungeklarten vaginalen Blutungen

* wenn Sie an Venenentzindung oder Blutpfropfbil-
dung (Thromboembolie) leiden

e wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder vermuten

* bei bestehendem Brustkrebs oder einem entspre-
chenden Verdacht

* bei schweren Leberfunktionsstdrungen.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von MPA GYN 5 beachten?

Sie mussen MPA GYN 5 sofort absetzen bei ersten
Anzeichen von thrombotischen Erkrankungen wie
Venenentziindungen oder Blutpfropfbildung (Throm-
boembolie) sowie erstmaligen migréneartigen oder
ungewohnt starken Kopfschmerzen, akuten Seh-
stérungen jeder Art, Wiederauftreten von Depressio-
nen, krankhaften Veranderungen der Leberfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
MPA GYN 5 ist erforderlich

* vor der Therapie mit MPA GYN 5 soll eine griindliche
gynékologische Untersuchung stattfinden, um még-
licherweise vorhandene bdsartige Erkrankungen der
Brust und Geschlechtsorgane auszuschlie3en. Dies
gilt besonders bei Vorliegen ungeklarter Blutungen
aus der Scheide oder den Harnwegen.

» wahrend der Langzeittherapie mit MPA GYN 5 sind
gynékologische Untersuchungen in halbjéhrlichen
Absténden durchzufihren.

e wenn Sie keine intakte Gebarmutter haben, wird
die Anwendung nicht empfohlen. Ausnahmen gel-
ten fUr Frauen, die an einer gutartigen Gebarmut-
terschleimhautwucherung (Endometriose) leiden.

* wenn unerwartete vaginale Blutungen auftreten. lhr
Arzt sollte dies abklaren.

* wenn Sie an einer Krankheit leiden, die sich durch
Wasseransammlung im Kérper verschlechtern kann
(z. B. Herz- oder Nierenerkrankung). MPA GYN 5
kann zur Flussigkeitseinlagerung im Gewebe flhren.

* wenn Sie in der Vergangenheit wegen Depressio-
nen behandelt wurden.

* wenn Sie Diabetikerin oder Patientin mit einer Vor-
stufe von Diabetes (Pradiabetes) oder latentem
Diabetes sind, sollte Ihre Glucosetoleranz wéhrend
der Anwendung von MPA GYN 5 sorgféltig Gber-
wacht werden.

Abnahme der Knochendichte
Zu MPA GYN 5 liegen keine Untersuchungen Uber
die Auswirkungen auf die Knochendichte vor.

Bei Langzeitanwendung von Medroxyprogesteron-
acetat als Injektion zur Empfangnisverhitung wurde
bei Frauen aller Altersgruppen eine Verringerung der
Knochendichte beobachtet. Vor der Anwendung von
MPA GYN 5 sollte daher durch lhren Arzt eine Nut-
zen-Risiko-Bewertung vorgenommen werden. Falls
sie MPA GYN 5 Uber einen langeren Zeitraum ein-
nehmen, sollten Sie auf eine ausreichende Kalzium-
und Vitamin-D-Zufuhr achten und die Knochendichte
in regelmaBigen Abstédnden bestimmen lassen.

Falls Sie zusatzlich zu MPA GYN 5 ein Estrogen-
praparat einnehmen, beachten Sie bitte folgen-
des:

¢ Eine Estrogen-Gestagen-Kombinationstherapie er-
héht bei Frauen in bzw. nach den Wechseljahren
das Brustkrebs-Risiko. Das héhere Risiko steigt mit
der Dauer der Behandlung.

* Bei einer Estrogen-Gestagen-Kombinationstherapie
wurde ebenfalls ein erhdhtes Risiko fir Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen wie z. B. Erkrankung der das
Herz umgebenden Gefa3e, Herzinfarkt, Schlaganfall
und Blutgerinnsel in Venen (besonders tiefe Venen-
thrombose, Lungenembolie) beobachtet.

Was miissen Sie vor der Einnahme von MPA GYN 5 beachten?
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* Bei Frauen Uber 65 Jahre wurde bei der Behand-
lung mit konjugiertem Estrogen bzw. mit einer Kom-
bination aus konjugiertem Estrogen und Medroxy-
progesteronacetat ein erhdhtes Risiko fur die Ent-
wicklung einer Demenz oder einer leichten Beein-
trachtigung des Denkvermdgens beobachtet.

* Bei gleichzeitiger Einnahme von Estrogen und Me-
droxyprogesteronacetat ist das Risiko, an Eierstock-
krebs (Ovarialkarzinom) zu erkranken, leicht erhéht.

Bei Einnahme von MPA GYN 5 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Medikamente einnehmen/anwen-
den bzw. bis vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel kénnen die Blutspiegel von Me-
droxyprogesteronacetat senken und damit die Wir-
kung abschwéachen. Zu diesen zahlen:

* Barbiturate (Barbexaclon), Schlaf- und Beruhi-
gungsmittel

¢ Rifampicin, ein Antibiotikum

» Mittel gegen Fallsucht (Epilepsie), z. B. krampf-

I6sende Mittel wie Carbamazepin, Phenytoin, und
Primidon

* Breitbandantibiotika (z. B. Ampicillin, Tetracyclin)

¢ und Aminoglutethimid, ein Arzneimittel zur Krebs-
behandlung.

Labortests

Wenn lhre Blutwerte untersucht werden, sagen Sie
lhrem Arzt, dass Sie MPA GYN 5 einnehmen. Die
Einnahme kann die Ergebnisse einiger bestimmter
Hormonspiegel- und Leberfunktionstests beeinflus-
sen.

Schwangerschaft und Stillzeit

MPA GYN 5 darf bei bekannter oder vermuteter
Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Tritt
unter der Anwendung von MPA GYN 5 eine Schwan-
gerschatft ein, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen.

Daten aus einer grof3en Anzahl exponierter Schwan-
gerschaften weisen darauf hin, dass Medroxypro-
gestronacetat zur Vermannlichung weiblicher Feten
bzw. Verweiblichung méannlicher Feten flihren kann.
Die meisten zur Zeit vorliegenden epidemiologischen
Studien, die hinsichtlich einer unbeabsichtigten Expo-
sition des Fetus mit Estrogen-Gestagen-Kombinatio-
nen relevant sind, zeigen keinen missbildungserzeu-
genden oder fruchtschédigenden Effekt.

Waéhrend der Stillzeit soll eine strenge Indikations-
stellung zur Behandlung mit MPA GYN 5 erfolgen.
Medroxyprogesteronacetat hemmt nicht die Milch-
produktion bei stillenden Frauen. Obgleich Medroxy-
progesteronacetat nach Gabe in den Muskel in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird,
sind bislang keine unglinstigen Wirkungen auf die
Entwicklung von Brustkindern beobachtet worden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

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

Wichtige Informationen (iber bestimmte
sonstige Bestandteile von MPA GYN 5

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie MPA GYN 5 daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist MPA GYN 5 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie MPA GYN 5 immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgen-
de Dosierung

Behandlung von Zyklusstérungen als Folge hormo-
naler Stérungen

¢ Ausbleiben der Monatsblutung (Sekundéare
Amenorrhoe):
Nach Ausschluss einer Schwangerschaft nehmen
Sie ab dem 16.—21. Zyklustag 1 bis 2 Tabletten
MPA GYN 5 (5—10 mg Medroxyprogesteronacetat)
taglich tber 5-10 Tage ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei Vorliegen einer ungenligend vorbereiteten
(proliferierten) Gebarmutterschleimhaut sollte die
MPA GYN 5-Behandlung mit einer zyklusgerech-
ten Estrogentherapie kombiniert werden.

¢ Dysfunktionelle Blutungen:

1.1-2 Tabletten MPA GYN 5 (5—10 mg Medroxy-

progesteronacetat) taglich tber 5-10 Tage brin-
gen die Blutungen im Allgemeinen zum Stillstand.
Drei bis sieben Tage nach Beendigung der Tab-
letteneinnahme kommt es zu einer periodenéhnli-
chen Abbruchblutung.
Sehr starke Blutungen kénnen durch tagliche
Verabreichung von 2—4 Tabletten MPA GYN 5
(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 taglich 2 Tabletten
MPA GYN 5 (10 mg Medroxyprogesteronacetat)
Uber 10 Tage

3. Therapie absetzen und Zyklusstabilitét kontrollie-
ren.

Erganzung einer Estrogenbehandlung in den

Wechseljahren

* Sequentielle Therapie:
Nehmen Sie 1-2 Tabletten MPA GYN 5 (5—10 mg
Medroxyprogesteronacetat) téglich Uber 12-14
Tage - bei zyklusgerechter Estrogentherapie wah-
rend der letzten 12—14 Tage der Estrogenbehand-
lung - ein.
Die Therapie sollte einmal pro Monat erfolgen. Bei
Frauen mit noch funktionsfahiger Gebarmutter-
schleimhaut kommt es nach der Behandlung mit
MPA GYN 5 zu einer periodenahnlichen Abbruch-
blutung.

* Kontinuierliche Therapie:
Nehmen Sie '/ Tablette MPA GYN 5 (2,5 mg Me-
droxyprogesteronacetat) tglich zusétzlich zur konti-
nuierlichen Estrogenbehandlung.

Mit der zusatzlichen Gestagentherapie (MPA GYN 5)
werden im Allgemeinen estrogenbedingte Durch-
bruchblutungen (dysfunktionelle Blutungen) verhin-
dert und das damit verbundene Risiko einer Uber-
maBigen Anregung der Gebéarmutterschleimhaut
(Hyperproliferation am Endometrium) vermindert.

Art der Anwendung

Nehmen Sie MPA GYN 5 unzerkaut mit etwas Fliis-
sigkeit ein.

Die Tabletten haben eine Bruchrille und kénnen in
2 Hélften geteilt werden.

Hinweis zur Teilung der Tabletten
Zur Teilung legt man die Tablette
mit der Bruchkerbe nach oben

auf eine feste Unterlage.

Durch leichten Druck mit dem
Daumen wird die Tablette geteilt.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung betragt bei:

e Ergdnzung einer Estrogentherapie in den Wech-
seliahren: 12—14 Tage pro Zyklus (sequentielle
Therapie) oder niedrig dosiert taglich (kontinuierli-
che Therapie)

e Ausbleiben der Monatsblutung (Sekundére
Amenorrhoe): 5-10 Tage Uber 1-3 Zyklen

* Dysfunktionelle Blutungen:
1.5-10 Tage, um die Blutungen zum Stillstand zu
bringen
2.dann jeweils 10 Tage Uber 2—-3 Zyklen

Wenn Sie eine groBere Menge von MPA
GYN 5 eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie bei Uberdosierung Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von MPA GYN 5 ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme
fort, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.
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Wie alle Arzneimittel kann MPA GYN 5 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Endokrine Erkrankungen

Gelegentlich: vermehrte Kérperbehaarung (Hirsutis-
mus)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich: Neigung zu erhéhten Blutzuckerspie-
geln; die Ursachen flr diese Abnahme sind unbe-
kannt. Aus diesem Grund sollten Diabetikerinnen
wéhrend der Therapie sorgféltig iberwacht werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Héufig: Nervositét

Gelegentlich: Depressionen, psychische Veranderun-
gen

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen, Schwindelgefihl
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Schl&frigkeit

GefaBerkrankungen
Gelegentlich: erhéhte Gefahr von Blutpfropfbildungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung)

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: Gelbfarbung der Haut auf-
grund eines gestérten Galleabflusses, Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Héufig: Akne

Gelegentlich: Haarausfall (Alopezie), Hautjucken (Pru-
ritus), Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, allergi-
sche Hautreaktionen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Gelegentlich: Brustspannungen

Héufigkeit nicht bekannt: abnormale Monatsblutun-
gen (unregelmaBig, verstarkt, abgeschwacht), Aus-
bleiben der Monatsblutung, Verénderungen der
Sekretion des Gebarmutterhalses, Schleimhaut-
schaden des Gebarmutterhalses, verlangertes Aus-
bleiben des Eisprungs, Milchfluss, schmerzhafte
VergréBerung der Brustdrise

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich: Gewichtszunahme, Mudigkeit, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen

Haufigkeit nicht bekannt: Odeme/Wasseransamm-
lung im Kérper, Erschépfung, Fieber

Bei Patientinnen mit Endometriose kommt es zu
Durchbruchsblutungen und Ausbleiben der Blutun-
gen (Amenorrhoe).

Die Behandlung mit Gestagenen (in Kombination mit
Estrogenen) kann den Beginn der Menopause ver-
decken.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.
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Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Wie ist MPA GYN 5 aufzu-
bewahren?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was MPA GYN 5 enthilt:
Der Wirkstoff ist Medroxyprogesteronacetat.

1 Tablette enthalt 5 mg Medroxyprogesteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstéarke, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie MPA GYN 5 aussieht und Inhalt der
Packung

Die Tabletten sind weil3, rund, konvex und weisen
auf einer Seite eine Bruchrille auf.

MPA GYN 5 ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2)
und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutsicher Unternehmer

HEXAL AG
Industriestra3e 25

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

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2007.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf!
Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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