MPA 500 mg HEXAL®

Tabletten

Medroxyprogesteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaitig durch, bevor Sie it der Einnahme

jinnen, denn sie

+ Heben Sie die Packungsbelage auf. Villecht machten Sie diese spéter rochimal lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apott
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Worn Sie Neberwrargen bamerkan, wersn S sl an hren Arz ader Apothokar: Des
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist MPA HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

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

MPA HEXAL wird angewendet zur symptomati-

schen Behandlung bei folgenden hormonab-

hangigen Tumoren:

« fortgeschrittene Tumoren der Brustdriise
{metastasiorondes Mammakarzinor)

wofir wird es angewendet?
MPA HEXAL beachten?

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
(Gelenksentziindung) und &hnlichen Krankhei-
ton (Clkosporr, ioht-stemldls Aniheumst-
k) oder Arzneimittel zur Erweiterung der Blut-
gefiBe (zur Blutdrucksenkung).
Folgende Arzneimittel kinnen die Wirkung von
MPA HEXAL verringern:
« Barbiturate (Schiafmittel)
i

« Tum (fort-« G 2ur Behandiung
gesciionas Endometrmkarsinonm) von Allergien)
« Ampicillin (Antibiotikum)
« Rifampicin (Antibiotikum)
« Phenylbutazon (Arzneimittel zur Behandiung
Was sollten Sie vor der Ein-
von Schmerzen bei rheumatischen Erkran-
nahme von MPA HEXAL be-

2 achten?
MPA HEXAL dart nicht eingenommen

wel

oemnsie allergisch gegen Medroxyprogeste-
ronacetat oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

« bei bekannter oder vermuteter Schwanger-

schaft und in der Stillzeit

ol diegnosisch it bgekliien Vaginal

blutung

wenn bel Ihnen schwere Leberfunktonssts-

rungen voriiegen

bel unklaren Blutungen des Harntrakts

bei Erhhung der Kalziumwerte im Blut (Hy-

perkalzimie)

wenn Sie unter unbehandeltem oder nicht

ausreichend behandeltem Bluthochdruck lei-

fon
wenn Sie an unbehandelter oder nicht aus-
reichend behandeler Zuckerkeanihet eden
« wenn Sie unter

kungen)

Pheryiin (ezmeimitel 2 Behandkng von

Epiley

+ Aminogitethimid (Arzneimittsl zur Behand-
lung von Brustkrebs)

Wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden, wird Ihr
Arzt gegebenentalls eine Dosisanpassung des
Antidiabetikums (Arzneimittel zur Behandiung
der Zuckerkrankheit) vornehmen.

Es ist nicht bekannt, inwieweit Arzneimittel, die
ein bestimmtes Enzym (CYP3Ad) stimulieren
‘oder hemmen, die Wirkungen von MPA HEXAL
beeinflussen kénnen

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder
n Sl vermuten, sohwangerzu i oder e

Sbsciigen, schwrnger =0 werdon, agen S

Vor der Eimnahme dlesss Arenommiticis hren

Azt oder Apotheker um Rat

Schwangerschaft
MPA HEXAL darf watvond der Scheanger-
jerden

Blutgerinnssbidung (Thromboph\ebms
nach voran-

schaft nicht Vor Beginn
der Behandlung muss as Besichen anr

gegangener Verstopfung der Lungenarterie
oder Schlaganfal) leiden

bei verhaltenem Abort (Fehigeburt)

bei Verdacht auf Brustkrebs oder Brustkrebs
im Frihstadium

Stillzeit

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

und

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie MPA HEXAL einnehmen, wenn

Siounterainer dor folgenden Erkrankungen e
e Vorsicht bei der Einnahme

Vo MPA FEXAL otomsarneh ot

Zuckerkrankheit

« Augenerkrankungen

« vorangegangene Erkrankungen mit Blutge-

rinnselbildung

* Bluthochdruck
* Depressionen
* Rerzach

chwah
Epilepsie (Krampfleiden)

Meningeome
Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat
wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen
gutartigen Tumors des Gewebes, das das Gehim
und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in
Verbindung gebracht, Das Risiko steigt insbe-
sondere dann, wenn Sie es iiber einen ngeren
Seieaum (mebrere Jaie) amwanden. Wern bei
Thnen ein Meningeom festgesteltt wird, wird Ihr
Arzt Ihre Behandlung mit MPA HEXAL tberden-
ken. Wenn Sie Symptome wie Sehstérungen
(2. B. Doppeltsehen oder Verschwommenseher),
Horverlust oder Ohrensausen, Geruchsverlust,
sich im Laufe der Zeit verschimmernde Kopf-

Trerkon, missen Sie unwerzDglich hren A2 i
formieren

Vor Beginn der Behandiung muss eine umfas-
sende frauenarztiiche Untersuchung (Ausschiuss
einer Schwangerschaft) erfolgen. Eine Schwan-

oder das Stillen vorliegen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es solle beachiot werden, dass es richt aus-
schiossen wer s MPA HEXAL
G Faimtiehtighet oder e Famgkem eine Ma-
schine zu bedienen, beeintréchtigt.

MPA HEXAL enthilt Lactose und Nat-
i

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

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

Wie ist MPA HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem 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-

jeste-
ronacetat je nach Applikationsart erheblich un-
terscheiden.

Aeristunbeding!notwendig halen Siesich da-
her bitte an die Anordnung

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

Wenn bei Ihnen irregulére

Mammakarzinom) betrégt die empfohlene Ta-
dosis 300-1.000 mg

wahrend und nach der Behandiung auitreten,  nacetat
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, da-  » Bei Tumoren der Gebérmutterschieimhaut
mit dieser die Ursachen abkir, werden als ge-

Medroxyprogesteronacetat kann eine Flissig-
Keitsretention verursachen. Vorsicht ist daher
geboten bei Erkrankungen, die durch die Fliis-
sigkeitsretention unganstig beeinflusst werden
Konnen,wie z B. Epepsie, Migrane oder Si6-
rungen der Herz- und Nierenfunktior

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, erhoh-
ter Blutzucker, Osteoporose [Knochenschwund,
allgemeine Leistungsschwéiche) komrmen kann.

Bei Patienten, die iiber einen langen Zeitraum
mit Medroxyprogesteronacetat behandelt wer-
den, empfiehit es sich, die Knochendichte zu
bestimmen. Eine ausreichende Kalzium- und Vi-
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 wer
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 Venenentzindungen oder Blut-

briuchiichste 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 Tablett kann i gleiche Dosen geteit wer-

Dauer der Anwendung

Der Bohandngaeriol wird von lvem Arz be-
urteilt. Die Behandlung sollte fortgesetzt wer
or Solange S auf de Behandlng ansore-
chen und diese vertragen

Kinder und Jugendiiche

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

Es gibt keine speziellen Dosierungsempfeniun-
gen fir itere Patienten.

Patienten mit Nierenfunktionsbeeintréchti-
gung

Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlun-
gen fiir Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion.

Patienten mit Leberfunktionsbeeintrachti-
gung

hweren
leiden, drfen Sie MPA HEXAL

gewohnt starker Kopfschmerzen

akute Sehstorungen jeder Art
Wiederauftreten von Depressionen
unkontrollierbare Zuckerkrankheit
unkontrollierbarer Bluthochdruck

krankhafte Veranderungen der Leberfunktion

Inf

L
nicht einnehmen.

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

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

Einnahme von MPA HEXAL, wenn Blutuntersu-
chungen (Gerinnungsfaktoren, Hormonspiegel)
durchgefihrt werden sollen

Einnahme von MPA HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel 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
2t zuvor dariiber zu sprechen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

iberméBige Pigmentierung der Haut

Zucker im Harn (Glucosurie)

Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd)

Veranderungen am Gobemutierhals
anderter Scheidenausiuss

Brustausiiss (Galktorrne)

Briiste

4 Welche

sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Diese sind meist
abhanglg o der Dosishone und der Therapie-

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
sl die Sie sokten ecllisn, und MeSnshmen,
wenn Sie betroffen
Sehe Abschnit 2  Warmhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®

Magliche Nebenwirkungen
Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behan
e

gesteigerter Appetit
Schiaflosigkeit

Kopfschmerzen

Schwindel

Zittern

Erbrechen

Verstopfung

Ubelkeit

Verdaungssitrungen
bermabiges Schwi

ke Dysmnkﬂon Bel Bohandiung von

rockens Scheide.
Storungen der Samenbildung (bei Behand-
lung von Ménnern)

schmerzhafte Regelblutungen
Pilzinfektionen der Scheide

Entziindung der Scheide

Iitationen (Reizunger)

veréinderte Leberw

eihanie 7ah der weipen Blutkdrperchen und
Blutplattchen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Pa-
tientinnen, welche mit Gestagen-Hormon-Pra-
paraten (wio MPA HEXAL) behandelt wurden,
beot
. Blasenentzundung (@ystitis)

kender oder nichtjuckender Hautaus-
schiag sowie Gelbsucht infolge einer Stau-
ung der Gallenflussigkeit (cholestatischer Ik-
terus)
erhohte Serum-LDL-Werte, erniedrigte HDL-
Werte

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

Meldung von Nebenwirkungen

est
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen

fir Arzneimittel und Medizinpro-

« Sdame/Piissighsiseinlagerungen
« Midigkeit Wenn Sie Nebenwirkungen ber 1
« Muskelschmerzen er
* Gewichtszunahme auch fiir Nebenwirk
Gelegentich (ann bis 21 von 100 Behandel:  ghenli o 2Uch e dem
ten betreffen) |
. . B. Cushing-

Syndrom)
. Vermannllchung Abt. Pharmakovigilanz

20 K Ki I

" ckerkrankhat (Disbetos meitus)
erhohte Kalziumspiegel im Blut (bei Knochen-

metastasen)

« Depression

« Euphorie (iiberschwéingliches Hochgefiihi)
« Veréinderung der Libido (Geschlechtstrieb)
+ Angstichsit

« Reizbarke

 Domischuic

* GefaBentstndung durch Blugerinnsel

« Blutgerinnsel (Embolie, Thrombose)

« Blutgerinnsel in der Lunge

« Durchfal

« Mundtrockenheit

« allergische, schmerzhafte Schwellung von

Haut und Schleimhaut an Handen, Fuen,
Augeniidern, Zunge, Gesicht oder Genitalien
(Angioddem)

Akne

« lberméBige Korperbehaarung bei Frauen
(Hirsutismus)

dysfunktionelle Gebarmutterblutungen (unre-
ge\mamg, Vermehrt, verringert, Schmierblu-
tun

« Schmenen i dev Brustdriise

« Muskelkrémy

mmmmmmaahaumm

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Nervositat

Schlaganfall
Schiafrigkeit

Herzinfarkt

Gelbsucht

Haarausfall
Hautausschia
allgemeines Unwohisein
Fieber
Riickenschmerzen
erhohte Blutzuckerwerte
erhohter Blutdruck

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfiigung gestellt werden.

‘Wie ist MPA HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Unikarlon und der Bisterpackung nach

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (2. B. nicht ber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Si in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen darmit zum Schutz der
Urnwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was MPA HEXAL enthalt
« Der Wirkstoff ist: Medroxyprogesteronacetat
1 Tablette enthalt 500 mg Medroxyprogeste-
ronaceat.
« Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxyme-
thylstéirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Lactose-
P

rfugharen Daten nicht
Sehworwicgends Uberempindichkeitreak-
tionen (anaphylaktische Reaktion/anaphylak-

Hautausaotlag beinhaten und kennen le-
bensbedrohlich s

Veringertes Ausbisben des Elsprungs (An-
ovulation)

Verwirmun,

Konzentrationsstarung
Koordinationsstorungen

adrenerge Wirkungen (Handezittern, Schwit-
zen, nachtliche Wadenkrampfe)
Blutgerinnsel in der Netzhaut

diabetischer Katarakt (grauer Star)
Sehstérungen

erhohte Herzfrequenz (TachyKardie)

HerzKo

Hautrétungen mit Blasenbildung oder Aus-

Eur)
[pflanzlich). Maisstérke. Povidon K 25

Wie MPA HEXAL aussieht und Inhalt

der Packun:

Weite, omonge Tabletten mit einseitiger Bruch-

kerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt

werden.

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.

E5 werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

wurde zuletzt

sond Otto-von-Guericke-Allee 1

« Nesselsucht 39179 Barleben

* Juckreiz

« talgige Haut

« vermehrte

« Lichtempfindlichkeit uberarbeltet im November 2024,

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

Informationen fiir Patient

ten
Zusatalch 20 der vorlegenden Gebrauchsinfornation sollen hnen diese Fragen und Antworten
inem besseren Verstandnis Inrer Erkrankung und deren Behandlung mit MPA HEXAL ver-

Allgemeines zur Hormontherapie

Dis Hormortheraps wird mi dam Zelangeurendet, Krstezalen daran z inderm, sch it
fir ihr Wachstum notwendigen Hormonen z. Als hormontherapeutische Verfahren
Stehan heuts verschisdene Arenaitofte zur Veriguns. Welchs Bahandiung (i S am Gesig-
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 zahlen zu den weiblichen
Sexualhormonen. In niedriger Dosierung wirkt MPA wie ein natiriiches Sexualhormon. In hoher
Dosierung kann MPA zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt werden.

MPA HEXAL enthait MPA in hoher Dosierung und lindert die Beschwerden, die durch hormon-
abhéingige Tumoren der Brust und der Gebarmutterschleimhaut verursacht werden

2 Wie wirkt MPA?

Der genaue Wirkmechanismus von MPA ist noch nicht vollstéindig geklért. Die meisten Tumoren
der weiblichen Brust und des Genitaltrakts wachsen hormonabhangig. MPA unterbindet den
Einfluss bestimmter Hormone auf die Krebszellen. Dadurch wird das Zellwachstum bei Brust-

bzw. verlangsamt.

3 MPA und die Wechseljahre

Durch die Behandiung mit hoch dosiertem MPA kinnen die fiir den Beginn der Wechseljahre
typischen tog ind eine Veranderung
der Libido autreten. Diese Beglaterscheinungen der Therapis verschwinden bei Absetzen des
Préparatt

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 Fal kann Sie am besten Ihr behan-

delnder Arzt aufkldren.

Zuridealen n MPA gibt . Die Dau-

er der Therapie hiingt von mehreren Faktoren, wie 2. B. dem Alter, dem Status g Menopause

(Wechseer). dom Algemeinzustand und der Tumorgrolse ab.

solange die

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

verordnoten Anzah! bzv. Starko rogeimalig onnehmen. Sprochen Sie au eden Fall mit rem
2t, bevor Sie - z. B. aufgrund von Nebenwirkungen - die Behandlung mit MPA HEXAL eigen-

michii unterbrochen oder voroetig benden.

Bitte befolgen Sie die Anordnungen Ihres Arztes.

ist und vertragen wird.

5010051
51756071-12224





