MPA 250 mg HEXAL®

Tabletten

Medroxyprogesteronacetat
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MPA HEXAL und wo-
ﬂ.lr wird es angewendet?

Dies gittvor allem fir bestimmte Arzneimittel zur

Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS (Ri-

tonavir, Nelfinavir), Arzneimittel mit Johannis-

kraut, Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis
und &hn

IPA HEXAL Li g von Be-

schwerden bei hormonabhéngigen Tumoren.

MPA HEXAL wird angewendet zur symptomati-

schen Behandlung bei folgenden hormonab-

hangigen Tumoren:

« fortgeschrittene Tumoren der Brustdriise
(metastasierendes Mammakarzinom)

lichen Krankhei-
on (Gciosporin. nicht-steroidale Aniheumat-
ka) oder Arzneimittel zur Erweiterung der Blut-
geféBe (zur Blutdrucksenkung).

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von
MPA HEXAL verringern:

« Barbiturate (Schlafmittel)

« Tumoren der (fort- Chlorcycl 2ur Behandlung
geschrittenes Endometriumkarzinom) von Allergien)
« Ampicilin (Antibiotikum)
+ Rifampicin (Antibiotikum)
Was Soiiten Sie Vor derEind|  * Phenylbutazon (Arzneimittel zur Behandiung
von Schmerzen bei rheumatischen Erkran-
nahme von MPA HEXAL be-

2

MPA HEXAL darf nicht eingenommen
werden

achten?

« wenn Sie allergisch gegen Medroxyprogeste-

ronacetat oder einen der in Abschnitt 6 ge-

nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-

neimittels sind

bel bekannter oder vermuteter Schwanger-

schaft und in der Stillzsit

« bei diagnostisch nicht abgeklarten Vaginal-

blutungen

wenn bei Innen schwere Leberfunktionsst-

rungen voriiegen

bei unklaren Blutungen des Harntrakts

bei Erhhung der Kalziumwerte im Blut (Hy-

perkalzamie)

« wenn Sie unter unbehandeltem oder nicht
ausreichend behandeltem Bluthochdruck lei-
den

in Sie an unbehandelter oder nicht aus-
echend behandellr Zuckerkrankhot eiden
« wenn Sie unter

kungen)

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie)

« Aminoglutethimid (Arzneimittel zur Behand-
lung von Brustkrebs)

Wern Sio an Zuckerkzankhitleiden, wird e

2t gegebenenfals eine Dosisanpassung des
Aidagetioams (Arzneimittel zur Behandlung
der Zuckerkrankheit) vornehmen.

Es ist nicht bekannt, inwieweit Arzneimittel, die
ein bestimmtes Enzym (CYP3Ad) stimulieren

er e die Virkungen von MPA HEXAL
becifiussen Konnon

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
MPA HEXAL darf wahrond der Schwanger-

Blutgerinnssbidung (Thrombopmebms,
nach voran-

schaft nicht n. Vor Beginn
Gor Bahandlung muss. das’ Eestehen einer

gegangener Verstopfung der Lungenarterie
oder Schiaganfall leiden

bei verhaltenem Abort (Fehigeburt)

bei Verdacht auf Brustkrebs oder Brustkrebs
im Friihstadium

Stillzeit

MPA HEXAL darf wéihrend der Stilzeit nicht ein-
genommen werden, da neimittel in die
Muttermilch Gibergeht und keine Daten tber
mégliche Auswirkungen auf das gestilte Neu-

und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie MPA HEXAL einnefmen, wenn
Sie unter einer der folgenden Erkrankungen fei-

i der Einnahme

Meningeome
Die Arwendung von Mecoryprogesteronacetat

Epilepsie (Krampfleiden)

wurde mit der Entstehung eines im Allgern
Gutarigen Timors des Gewebes, as das Gk
und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in
Verbindung gebracht, Das Risiko steigt insbe-
sondere dann, wenn Sie es iiber einen lingeren
Zeitraum (mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei
Inen ein Meningeon festgestet wird, wird e
ezt s Bskgnclong i EXAL berck

le Symptome e Sensterungen

sich im Laufe der Zeit verschiimmernde Kopf-
schmerzen, Gedéchtnisverlust, Krampfantalle
oder Schwéche i Ihren Armen oder Beinen be-
merken, milssen Sie unverziiglich hren Arzt in-
formieren

Vor Beginn der Behandung muss eine umfas-
sende frauendrztiiche Untersuchung (Ausschluss
einer Schwangerschaft) erfolgen. Eine Schwan-
gerschaftsverhiitung bei Frauen im gebérfahigen
Alter ist unbedingt notwendig, halten Sie sich da-
her bitte an die Anordnung Ihres Arztes.

Wenn bei Ihnen irregulére

oder das Stillen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
edienen von Maschinen

Es sollte beachtet werden, dass es nicht aus-
geschlossen werden kann, dass MPA HEXAL
die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit eine Ma-
schine zu bedienen, beeintréchtit.

MPA HEXAL enthilt Lactose und Nat-

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

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

Wie ist MPA HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die Anwendung von MPA HEXAL sollte nur
durch oder unter Aufsicht von erfahrenen Onko-
logen erfolgen. Die Dosierung muss stets indi-
viduell erfolgen, dabei ist zu beriicksichtigen,
dass sich die Verweildauer im Korper (pharma-
kokinetische Parameter) von Medroxyprogeste-
ronacetat je nach Applikationsart erheblich un-
terscheiden.

Die empfohlene Dosis betréigt
« Zur Behandlung des fortgeschrittenen Tu-
mors der Brustdrise (metastasierendes

wahrend und nach der Behandiung auftreten,
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, da-
mit dieser die Ursachen abkart,

Mammakarzinom) betrégt die empfohlene Ta-
-1.000 mg

nacetat.
« Bei Tumoren der Gebarmutterschleimhaut

Medroxyprogesteronacetat kann eine Flssig-
keitsretention verursachen. Vorsicht ist daher
geboten bei Erkrankungen, die durch die Fiiis-
sigkeitsretention ungunstig beeinflusst werden
kdnnen, wie z. B. Epilepsie, Migréine oder Sto-
rungen der Herz- und Nierenfunktion,

Durch die Behandiung mit MPA HEXAL kann die
Funktion der Nebenniere beeintréchtigt werden,
wodurch es zu sogenannten , Cushing-Sympto-
men* (wie z. B. Gewichtszunahme, gerdtetes
Vollmondgesicht“, Fettzunahme am Korper-
stamm 2. B. Stiemacken), Bluthochdruck, eroh-
ter Blutzucker, Osteoporose [Knochenschwund],
allgemeine Leistungsschwéiche) kommen kann.
Bei Patienten, die iiber einen langen Zeitraum
it Medroxyprogesteronacetat bohandt wer-
sich, die endichte zu

tamin D-Zufuhr wird generell empfohlen.
Durch die Behandlung mit MPA HEXAL kann,
wie auch durch die Behandiung mit anderen
vergleichbaren Hormonen (Gestagenen), der
Beginn der Wechseljahre verdeckt werden.
Die Behandlung mit MPA HEXAL soll beim Auf-
treten einer der folgenden Erscheinungen oder
bei einem entsprechenden Verdacht sofort ab-
gesetzt werden:
« erste Anzeichen von thrombotischen Erkran-
kungen, wie Venenentziindungen oder Blut-

als ge-
bréuchlichste Dosierung 300-600 mg Medro-
Xyprogesteronacetat pro Tag eingenommen.

Art der Anwenduny

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

Nehmen Sie MPA HEXAL unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigket ein, z. B. mit %2 Glas Wasser.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Dauer der Anwendun,

Do Benandlungaeriolgwird von Ivem Arzt be-
urteilt. Die Behandlung solte fortgesetzt wer-
den, solange Sie auf die Behandiung anspre-
chen und diese vertragen.

Kinder und Jugendliche

MPA HEXAL wird nicht zur Anwendung bei Kin-
dern und Jugendiichen empfohlen, da Sicher-
heit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nicht erwiesen sind.

Altere Patienten
s gibt keine speziellen Dosierungsempfehiun-
gen fiir altere Patienten
Patienten mit Nierenfunktionsbeeintréichti
un
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlun-
gen i Patienten mit eingeschrankier Nieren-
funktion.

Patienten mit Leberfunktionsbeeintrachti-
gung
v

« erstmaliges Auftret der un-

schweren
L leiden, dilrfen Sie MPA HEXAL

gewohnt starker Kopfschmerzen
akute Sehstdrungen jeder Art

unkontrollierbarer Bluthochdruck
krankhafte Veranderungen der Leberfunktion

tiiber die
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nicht einnehmen.

Wenn Sie eine graBere Menge von MPA
HEXAL eingenommen haben als Sie
soliten

Zu Uberdosierungserscheinungen liegen bisher
keine Erkenntnisse vor. Informieren Sie bei
(

Einnahme von MPA HEXAL, wenn Blutuntersu-
chungen (Gerinnungsfaktoren, Hormonspiegel)
durchgefilhrt 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
Arzneimitte einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie die Einnahme von MPA HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppette 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 Ihrem
Arzt zuvor ariiber zu sprechen,

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



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

berméige Pigmentierung der Haut
Zucker im Harn (Glucosurie)

Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd)
Verénderungen am Gebérmutterhals
vernderter Scheidenausfluss
Brustausfluss (Galaktorrhd)

4 Welche

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Diese sind meist
abhangig von der Dosishohe und der Therapie-
daver.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,

wenn Sie betroffen sind:
siehe Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®

ungen
1 von 10 Behan
e

gesteigerter Appetit

Schiaflosigkeit
Kopfschmerz
Schwindel

ittern
Erbrechen
Verstopfung
Ubelkeit
Verdauungsstrungen
iibermaBiges Schwitzen
erektile Dysfunktion (bei Behandlung von
Ménnern)
OdemeFlissigkeitseinlagerungen
Midigkeit
Muskelschmerzen
Gewichtszunahme
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen]
« kortikoid-&hnliche Symptome (2. B. Cushing-

m)

yndro
« Vermanniichung

fer Briste
trockene Scheide
Storungen der Samenbildung (bei Behand-
lung von Ménnern)
schmerzhafte Regelblutungen
Pinfektonen der Schoide

Entziindung der Scheide
Iitationen (Reizunger)
verénderte

erints ! do weiben Bltkirperchen und
Blutplattchen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Pa-

tientinnen, welche mit Gestagen-Hormon-Pra-

paraten (wie MPA HEXAL) behandelt wurden,

beobachtet:

« Blasenentzindung (Zystitis)

« juckender oder nichtjuckender Hautaus-
schlag sowie Gelbsucht infolge einer Stau-
ung der Gallenfiissigkeit (cholestatischer Ik-

erus)
* erhohte Serum-LDL-Werte, eriedrigte HDL-
Werte

In der Regel gutartiger Tumor des Gewebes,
das das Gehirn und das Rickenmark umgibt
(Meningeom) mit einer nicht bekannten Haufig-
ket (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
ukte
Abt. Pharmakovigilanz

. einer 2u-
ckerkrankheit (Diabetes melitus)

D-53175 Bonn
Website: d

metastasen)

Depression

Euphorie (berschwangliches Hochgefhl)
Vertinderung der Libido (Geschlechtstrieb)
Angstiichkeit

Reizbarkeit

Herzmuskelschwéiche

GefaBentzindung durch Blutgerinnsel
Blutgerinnsel (Embolie, Thrombose)
Blutgerinnsel in der Lunge

Durchfal

Mundtrockenheit

allergische, schmerzhafte Schwellung von
Haut und Schleimhaut an Handen, Faen,
Augeniden, Zunge, Gesicht oder Genialien
(Angiosdem)

bevmamge Kbrperbehaarung bei Frauen
(Hirsutismus)

« dysfunktionelle Gebérmutterblutungen (unre-
gelmaBig, vermehrt, verringert, Schmierblu-
tungen)

Schmerzen in der Brustdriise

* Muskelkrampfe

Selten (kann bis zu 1 von 1.000

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
mehr Informa-

2ur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist MPA HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das
Abwasser (2. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Iver Apothike,

betreffen]
Uberempfindlichkeitsreaktionen
Nervositat

Schlaganfall

Schiafrigkeit

Herzinfarkt

Gelbsucht

Haarausfall

Hautausschlag

aligemeines Unwohisein

Sihonter Butdruck

Night bokannt (Hiufgheit auf Grundiage der
verfugbaren Daten nicht abschétz

. schwerw\egende Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (anaphylaktische Reaktion/anaphylak-
toide Reaktion): Symptome kdnnen Atemnot,
Schwéche, Anschwellen von Gesicht, Zunge,
Hénden und/oder FiiSen und juckenden
Hautausaotlag beithaten und kennen le-
bensbedrohlich s

« verlingertes Ausblaioen des Eisprungs (An-
ovulation)

1 2u entsorgen ist, wenn Sie
s nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bel. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was MPA HEXAL enlhalt

* Der Wirkstoff ist: Medroxyprogesteronacetat
T Sabltis anth 250 o Moarexyprogeste-
ronacetat.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxyme-
hyisirko-Nawtum (&) (PhEvr), Coctoss.

Magnesiumstearat_ (Ph.Eur)

[pflanzlich], Maisstarke, Povidon K 25

Wie MPA HEXAL aussieht und Inhalt

der Packung

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

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
ht.

wurde zuletzt

« Verwirmung
e onsstorung groBen in den Verkehr gebracht.
« Koordinationsstrungen Pharmazeutischer Unternehmer
*+ adrnerge Wiingen (Handezitam, Schwit-  Horal AG

zen, néchtliche Wadenkrmpfe) Industriestrae 25
* Blutgerinnsel in der Netz! h 83607 Holzkirchen
© Giabatecher Katarait Grauer St Telefon: (08024) 908-0
« Senstdrungen Telefax: (08024) 908-1290
« erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) ~Mail: service@hexal.com
« Herzklopfen
« Hautrétungen mit Blasenbildung oder Aus-  Hersteller

denung Salutas Pharma GmbH

« Nesselsucht Otto-von-Guericke-Allee 1
« Juckreiz 39179 Barleben
« talgige Haut
; vermehrte Dberarbenet i Nevember 054,

Lichtempfindlichkeit

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

Informationen fir Patienten

Zusétzlich zu der vorliegenden Gebrauchsinformation sollen Ihnen diese Fragen und Antworten
2u einem besseren Verstandnis Ihrer Erkrankung und deren Behandiung mit MPA HEXAL ver-
helfen.

Aligemeines zur Hormontherapie

Die Hormontherapie wird mit dem Ziel angewendet, Krebszellen daran zu hindern, sich mit den
fiir ihr Wachstum notwendigen Hormonen zu versorgen. Als hormontherapeutische Verfahren
stehen heute verschiadane Arznaistoff zur Verfigung. Welche Behandlung ir Sio am geoig-
netsten ist, kann nur Ihr heiden. Eine Moglichkeit der

ist die Gabe von MPA HEXAL.

1 Was ist Medroxyprogesteronacetat (MPA)?
MPA gehort zur Stoffklasse der sogenannten Gestagene. Gestagene zahlen zu den weiblichen
A e e natliches Sexualhormon. n hoher

Wwerden, dis durch hormon-
abhangige Tumoren der Brust und der Gebamuerechisimiau veruresch weraen

2 Wie wirkt MI
Der genaue Wimechanismus von MPA st noch icht vlstinclg e Dio moisten Tumoren
der weiblichen Brust und des Genitaltrakts wachsen h angig. MPA unterbindet den

Eimoss bestimmtor Hormons aut e Kreberelen. Dadurch wrd dos Seiachetim be Froet

bzw. verlangsamt.

3 MPA und die Wechseljahre

Durch die Behandiung mit hoch dosieter MPA kinnen die i don Boginn der Wechsalatre
typischen eg: ine Verdnderung
dr Libdo atieten. Disss Begletrachenungen der Therapie verschwindon bei Absetzen dee
Préparates.

4 Besonderheiten bei MPA
MPA fiihrt zu einer Steigerung d
kann.

was bei

5 Wie lange sollte MPA eingenommen werden?

Uber die optimale Behandlungszeit in Ihrem persdniichen Fall kann Sie am besten Ihr behan-

delnder Arzt aufkldren.

Zuridealen /on MPA gibt.

er der Therapie hingt von mehreren Faktoren, wie . B. dem Alter, dem Status der Mennpause

(Wechseljahs), dem Allgemeinzustand und e Tumorgrae, b
den, solange die

ist und vertragen wird.
6 Hinweise zur Therapie mit MPA HEXAL

Ihr Arzt hat bei der Verordnung der taglich einzunehmenden Menge Ihren speziellen Bedarf an
MPA beriicksichtigt. Fir den Erfolg Ihrer Behandlung ist es wichtig, dass Sie die Tabletten in der
verordneten Anzahl bzw. Stéirke regelméBig einnehmen. Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem
Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund von Nebenwirkungen - die Behandiung mit MPA HEXAL eigen-
méchtig unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Bitte befolgen Sie die Anordnungen Ihres Arztes.

50100447
51759008-11724





