
 עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 דפו-פרוברה™ 
150 מ״ג/מ״ל

תרחיף להזרקה
150 מ״ג/מ״ל  מדרוקסיפרוגסטרון אצטאט 
medroxyprogesterone acetate 150 mg/ml

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 תחת 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה 
לאחרות. היא עלולה להזיק להן גם אם נראה לך 

כי מצבן הרפואי דומה לשלך.
יעילות התכשיר דפו-פרוברה™ למניעת היריון 
מותנית בהתמדתך לקבל זריקה של התכשיר אחת 

ל-12 שבועות.

למה מיועדת התרופה? 	.1
דפו-פרוברה™ היא תרופה למניעת היריון, כאשר  	●
יש התוויה רפואית לכך ולא ניתן להשתמש 
באמצעי מניעה אוראליים )הנלקחים דרך הפה(.

קבוצה תרפויטית:
פרוגסטוגנים

דפו-פרוברה™   – פרוגסטרון  של  נגזרת 
מכילה את החומר הפעיל מדרוקסיפרוגסטרון 
אצטאט, הדומה מבחינה כימית להורמון הטבעי 
פרוגסטרון. הפרוגסטרון מיוצר ע״י השחלות 
הווסת.  מחזור  של  השנייה  המחצית   במשך 
הביציות  הבשלת  את  מונעת  דפו-פרוברה™ 
בשחלות, כתוצאה מכך נמנע מעבר הביצית מן 
השחלה אל הרחם ולכן לא מתאפשרת הפרייה 
ונמנע היריון. דפו-פרוברה™ פועלת גם ע״י שינויים 
בדופן הרחם המקטינים את הסיכוי לכניסה להיריון 
וע״י הגדלת עובי הרירית בפתח הרחם המקשה 

על כניסת הזרע.
דפו-פרוברה™ ניתנת בזריקה לתוך השריר אחת 

ל-12 שבועות.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:

את רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל או לכל אחד  	x
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)מפורט בסעיף 6(. קיים סיכון קטן לתגובה 
אלרגית חמורה לדפו-פרוברה™, אשר תדרוש 

טיפול רפואי דחוף.
הינך בהיריון או קיים חשש להיריון. 	x

חלית או את חושבת שאת חולה בסרטן תלוי  	x
הורמונים בשד או באברי הרבייה.

הינך סובלת מדימומים לא מוסברים מהרחם. 	x
הינך סובלת ממחלת כבד. 	x

טרם קיבלת את המחזור החודשי.  	x

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בדפו-פרוברה™, ספרי לרופא אם 
את סובלת או שסבלת בעבר מאחד מהמצבים 

הבאים:
מיגרנות – אם את מפתחת מיגרנה, עלייך להיוועץ  	●
ברופא לפני קבלת זריקות נוספות של דפו-

פרוברה™
סוכרת או היסטוריה משפחתית של סוכרת 	●

נפיחות של השוק )מעיד על  כאב חמור או  	●
אפשרות לקריש דם ברגל, אשר עשוי להיקרא 

פלביטיס(
בווריד  כגון פקקת  הפרעות בקרישת הדם  	●
עמוק )קריש דם ברגל(, תסחיף ריאתי )קריש 
דם בריאה( או שבץ, מומלץ שלא תקבלי זריקות 

נוספות של דפו-פרוברה™
בדפו- השימוש  במהלך  בראייה  הפרעות  	●
פרוברה™, כגון אובדן ראייה פתאומי חלקי 

או מלא או ראייה כפולה
דיכאון או היסטוריה של דיכאון 	●

בעיות בכבד או מחלת כבד 	●
בעיות בכליות או מחלת כליות 	●

היסטוריה של מחלת לב או הפרעות בכולסטרול,  	●
כולל היסטוריה משפחתית

 Hydatidiform( עברת לאחרונה שומה בועית 	●
Mole(, סוג של היריון לא תקין

אסטמה 	●
אפילפסיה 	●

כגון:  מסוימות  בתרופות  משתמשת  את  	●
גלוקוקורטיקואידים במינון גבוה )סטרואידים(, 
תרופות נגד אפילפסיה והורמונים של בלוטת 
התריס, ייתכן שהרופא ימליץ לך על אמצעי 

מניעה מתאים יותר עבורך.
מחלות פסיכיאטריות

נשים מסוימות המשתמשות באמצעים הורמונאליים 
למניעת היריון כולל דפו-פרוברה™ דיווחו על 
דיכאון או מצב רוח דיכאוני. דיכאון יכול להיות 
רציני ויכול להוביל לעיתים למחשבות אובדניות. 
ותסמינים  אם את חווה שינויים במצב הרוח 
דיכאוניים, צרי קשר עם הרופא שלך לקבלת 

ייעוץ רפואי נוסף בהקדם האפשרי.
השפעה אפשרית על המחזור החודשי

דפו פרוברה™ בדרך כלל תשפיע על אופי המחזור 
החודשי של האישה. לאחר הזריקה הראשונה סביר 
שהדימום שלך יהיה לא סדיר, ייתכן שיהיה ארוך 
או שיהיו לך הכתמות. התופעה עלולה להימשך 
בחלק מהנשים ונחשבת לתקינה ואין מקום לדאגה.

לשליש מהנשים לא יהיה דימום כלל לאחר הזריקה 
הראשונה. לאחר 4 זריקות, רוב הנשים יבחינו כי 
המחזור החודשי פסק לחלוטין. אי הופעת הווסת 

אינה סיבה לדאגה.
אם את חווה דימום כבד מאוד או ממושך, יש 
להתייעץ עם הרופא. תופעה זו מתרחשת לעיתים 

רחוקות אך ניתנת לטיפול.
לאחר הפסקת דפו-פרוברה™ המחזורים החודשיים 

שלך יחזרו לקדמותם תוך כמה חודשים.
השפעה אפשרית על צפיפות העצם

רמות  הורדת  ידי  על  פועלת  דפו-פרוברה™ 
אסטרוגן והורמונים נוספים. אולם, רמות אסטרוגן 
נמוכות יותר עלולות להביא לירידה בעובי העצם 
)ע״י הורדת צפיפות העצם(. נשים המשתמשות 
בדפו-פרוברה™ בעלות נטייה לצפיפות עצם נמוכה 
יותר מאשר נשים באותו הגיל אשר מעולם לא 
השתמשו בה. ההשפעה של דפו-פרוברה™ היא 
בשיאה בשנתיים-שלוש השנים הראשונות לשימוש. 
לאחר מכן ישנה התייצבות ברמת צפיפות העצם 
ונראה כי יש עלייה מסוימת בצפיפות העצם 
עם הפסקת השימוש בתרופה. עדיין לא ידוע 
האם שימוש בדפו-פרוברה™ מעלה את הסיכון 
לאוסטיאופורוזיס )עצמות חלשות( ולשברים 

בהמשך החיים )לאחר גיל המעבר(.
להתפתחות  סיכון  גורמי  מובאים  להלן 
אוסטיאופורוזיס בהמשך החיים. עלייך להיוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול. ייתכן שיש לשקול 
שימוש באמצעי מניעה אחר אם אחד מהגורמים 
הבאים רלוונטי עבורך: שימוש כרוני באלכוהול 
או טבק, שימוש כרוני בתרופות המקטינות את 
צפיפות העצם כגון תרופות לטיפול באפילפסיה 
או סטרואידים, מדד מסת הגוף )BMI( נמוך או 
הפרעות אכילה )אנורקסיה או בולימיה(, שבר 
טראומה קודם אשר לא נגרם ע״י נפילה, נטייה 

משפחתית חזקה לאוסטיאופורוזיס.
מתבגרות )עד גיל 18(

בדרך כלל עצמות של מתבגרות גדלות במהירות 
ומתחזקות. ככל שמגיעים לבגרות במצב של עצמות 
חזקות יותר, כך גדלה ההגנה מפני אוסטיאופורוזיס 
בשלבים מאוחרים יותר של החיים. שימוש בדפו-
פרוברה™ עלול להביא לירידה בצפיפות העצם 
בתקופה חשובה זו בה הן אמורות לגדול, לכן, 
השפעת התרופה חשובה במיוחד בקבוצת גיל זו. 
ישנה עלייה חזרה בחוזק העצם כאשר מפסיקים את 
הטיפול בדפו-פרוברה™, אך לא ידוע אם מגיעים 
בסופו של דבר לאותן רמות של צפיפות עצם 
שהיו מושגות ללא שימוש כלל בדפו-פרוברה™. 
לפני השימוש בדפו-פרוברה™ על מתבגרות 

לדון עם הרופא בשאלה האם יתאים להן יותר 
אמצעי מניעה אחר.

בתקופת הטיפול עם דפו-פרוברה™, מומלץ 
לבצע פעילות גופנית נושאת משקל באופן סדיר 
ולשמור על תזונה בריאה הכוללת כמות מספקת 
של סידן )למשל: מוצרי חלב( וויטימין D )למשל: 

משומן דגים(.
סיכון אפשרי לסרטן

מחקרים בנשים שהשתמשו בסוגים שונים של 
אמצעי מניעה הראו כי בנשים שהשתמשו בדפו-

פרוברה™ לא נצפתה עלייה בסיכון הכללי לפתח 
סרטן שחלה, סרטן הרחם, סרטן צוואר הרחם או 

סרטן הכבד.
סיכון אפשרי לסרטן שד

סרטן השד הינו נדיר בנשים מתחת לגיל 40, גם 
אם הן משתמשות באמצעי מניעה הורמונאליים 
וגם אם לא. דפו-פרוברה™ מעלה מעט את הסיכון 
לחלות בסרטן שד לעומת נשים שאף פעם לא 
השתמשו בה. אולם, כל עלייה בסיכון היא קטנה 
בהתייחס לסיכון הכללי לחלות בסרטן שד, במיוחד 

בנשים צעירות.
בנשים מבוגרות הסיכון לחלות בסרטן שד הינו 
גבוה יותר ולכן העלייה במספר המקרים עקב 
דפו-פרוברה™ גדולה יותר בנשים מבוגרות מאשר 

בנשים צעירות.
לדוגמא:

בנערה בת 15 אשר משתמשת בדפו-פרוברה™ 
למשך 5 שנים העלייה בסיכוי לחלות בסרטן שד 

עד גיל 30 הינה זניחה.
אישה בת 25 אשר משתמשת בדפו-פרוברה™ 
למשך 5 שנים מעלה את הסיכוי שלה לחלות 
בסרטן שד עד גיל 40 מ-44 מקרים ל-10,000 
נשים )אשר לא השתמשו בדפו-פרוברה™( ל-47 
מקרים ל-10,000 נשים, זאת אומרת עלייה של 3 

מקרים ל-10,000 נשים.
אישה בת 35 אשר משתמשת בדפו-פרוברה™ 
למשך 5 שנים מעלה את הסיכוי שלה לחלות 
בסרטן שד עד גיל 50 מ-160 מקרים ל-10,000 
נשים )אשר לא השתמשו בדפו-פרוברה™( ל-170 
מקרים ל-10,000 נשים, זאת אומרת עלייה של 

10 מקרים ל-10,000 נשים.
סיכון אפשרי להיווצרות מורסה )מוגלה( באתר 

ההזרקה
ישנו סיכון להיווצרות מורסה באתר ההזרקה, כפי 
שקיים בכל מתן של זריקה הניתנת לשריר. ייתכן 

שידרש טיפול רפואי או ניתוח.
סיכון אפשרי לעלייה במשקל

חלק מהנשים עלו במשקל בזמן השימוש בדפו-
פרוברה™. במחקרים נמצא כי במהלך השנתיים 
הראשונות בשימוש בדפו-פרוברה™, הייתה עלייה 
במשקל של בין 2.3-3.6 ק״ג. נשים שהשלימו 4-6 

שנות טיפול העלו בממוצע 6.4-7.5 ק״ג.
בדיקת רירית צוואר הרחם

ייתכן כי תוצאות בדיקת רירית צוואר הרחם 
ובדיקות מעבדה נוספות יושפעו בזמן הטיפול 
בדפו-פרוברה™, לכן חשוב שתיידעי את הרופא 

שלך על השימוש בתרופה.
הגנה מפני זיהומים המועברים במגע מיני

דפו-פרוברה™ אינה מגנה מפני הידבקות בזיהום 
ב-HIV )איידס( ובזיהומים אחרים המועברים דרך 

מגע מיני.
קיום מין בטוח, כולל שימוש נכון ועקבי בקונדומים, 
מפחית הידבקות בזיהומים המועברים דרך מגע 

מיני במגע מיני, כולל HIV )איידס(.
התייעצי עם הרופא, האחות או הרוקח לגבי הדרך 
להפחתת הסיכון בהידבקות בזיהומים המועברים 

.HIV דרך מגע מיני, כולל
בדיקות ומעקב

ייתכן שהרופא שלך ישאל על מצבים רפואיים 
שלך ושל בני משפחתך, יבדוק את לחץ הדם שלך 
וישלול את האפשרות שהינך בהיריון. ייתכן שיהיה 
צורך בבדיקות נוספות כגון: בדיקת שד, אך רק 
אם בדיקות אלו נדרשות עבורך או אם יש לך 

חששות יוצאי דופן.
תגובות בין-תרופתיות

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספרי על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 

את הרופא אם את לוקחת:
אמינוגלוטתיאמיד או תרופות אחרות לדילול הדם 
)נוגדי קרישה( מאחר שהן יכולות להשפיע על 

אופן פעולתה של דפו-פרוברה™.
היריון, הנקה ופוריות

היריון:
אין להשתמש בדפו-פרוברה™ אם הינך בהיריון 
עלולות  הורמונים  מאחר שתרופות המכילות 

להשפיע על העובר המתפתח.
אם את חושבת שנכנסת להיריון במהלך השימוש 
בדפו-פרוברה™, ספרי לרופא מיד. הרופא יבדוק 
שאינך בהיריון לפני מתן הזריקה הראשונה וכן, 
אם כל זריקה נוספת ניתנת באיחור של יותר מ-89 

ימים )12 שבועות ו-5 ימים(.
פוריות:

רמת הפוריות הרגילה שלך אמורה לחזור כאשר  	●
תפוג השפעתה של הזריקה. זמן זה משתנה 
אצל נשים שונות, ואינו תלוי בתקופת השימוש 

בדפו-פרוברה™.
במחקרים נמצא כי מעל 80% מהנשים שניסו  	●
להרות התעברו תוך 15 חודשים ממועד מתן 
הזריקה האחרונה, אולם טווח הזמן נע בין 
4 חודשים אחרי הזריקה האחרונה ללמעלה 

משנתיים.
מספר נשים הרו כבר לאחר 14 שבועות ממועד  	●

הזריקה האחרונה.
הנקה:

דפו-פרוברה™ אינה מונעת ייצור חלב בשד, כך 
שנשים מניקות יכולות להשתמש בה. אולם, עדיף 
כי בשבועות הראשונים לאחר הלידה, חלב האם לא 
יכיל שאריות של תרופות, כולל דפו-פרוברה™.

אם הינך מניקה, ייתכן כי הרופא שלך ימליץ 
לך לחכות לפחות 6 שבועות לאחר הלידה לפני 
שתתחילי להשתמש בדפו-פרוברה™ כאמצעי 

מניעה.
לא נצפו השפעות מזיקות בתינוקות ובילדים 

שנחשפו לדפו-פרוברה™ בחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

ראש  לכאבי  לגרום  עלולה  דפו-פרוברה™ 
וסחרחורות, לכן עלייך להיות זהירה עד אשר 
תדעי האם תרופה זו משפיעה על יכולתך לנהוג או 
להפעיל מכונות. אם אינך בטוחה, היוועצי ברופא.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

דפו-פרוברה™ מכילה מתיל פאראבן, פרופיל 
פאראבן ונתרן

מתיל פאראבן ופרופיל פאראבן יכולים לגרום 
לתגובות אלרגיות )ייתכן שמאוחרות( ובאופן 

חריג גם לכיווץ בסימפונות.
התרופה מכילה נתרן בכמות קטנה מ-1 מילימול 
)23 מ״ג( לכל 150 מ״ג/מ״ל, היא בעיקרון ״נטולת 

נתרן״.

כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 דפו-פרוברה™ ניתנת בזריקה חד-פעמית של 
1 מ״ל )150 מ״ג מדרוקסיפרוגסטרון אצטאט( לתוך 

שריר הזרוע העליונה או העכוז כל 12 שבועות.
על הנשים, המתחילות בשימוש בדפו-פרוברה™ 
לראשונה, לקבל את זריקת התכשיר בטווח חמשת 
 הימים הראשונים של המחזור החודשי או תוך 

5 ימים לאחר הלידה אם הן לא מניקות.
אם התרופה ניתנת לפי ההוראות, את מוגנת מיידית 
מפני היריון ואין צורך להשתמש באמצעי מניעה 

נוסף.
דפו-פרוברה™ פועלת בגופך כאמצעי מניעה במשך 
12 שבועות. לאחר מתן הזריקה, לא ניתן לבטל 

את השפעתה.
בכדי שדפו-פרוברה™ תהיה אמצעי מניעה יעיל, 
חובה לתת אותה כל 12 שבועות. הקפידי לקבוע 

תור לרופא כל 12 שבועות.
אם השימוש בדפו-פרוברה™ הוא מיד לאחר לידה 
או הפסקת היריון, הסיכון לדימום ואגינלי כבד 

או ממושך עלול לעלות.

אין לעבור על המנה המומלצת!

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פני מיד לחדר מיון של בית חולים והביאי 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת לקבל את הזריקה או שחלפו יותר 
יש  מ-12 שבועות ממועד ההזרקה הקודמת, 
סיכוי גדול יותר שתיכנסי להיריון. היוועצי ברופא 
 לגבי המועד המתאים לקבלת הזריקה הבאה של 
דפו-פרוברה™ ולגבי השימוש באמצעי מניעה 

אחר עד למועד ההזרקה.
מעבר מאמצעי אחר למניעת היריון

כאשר את מחליפה אמצעי מניעה אחר, הרופא שלך 
יזריק לך את הזריקה הראשונה במועד המתאים 
בכדי לוודא שאינך בסיכון לכניסה להיריון. אם את 
עוברת משימוש בגלולות, עלייך לקבל את הזריקה 
הראשונה של דפו-פרוברה™ במהלך 7 הימים 

הראשונים שחלפו מנטילת הגלולה האחרונה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע״י הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים 

אם הינך זקוקה להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבלי 

מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם את מבחינה באחת 

מתופעות הלוואי הבאות:
תגובת רגישות יתר )אלרגיה, מתרחשת בשכיחות  	●
לא ידועה(, התסמינים כוללים: פריחה עורית 
פתאומית, התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון 

או הגרון, צפצופים או קשיים בנשימה 
קריש דם בריאות )מתרחש לעיתים נדירות –  	●

מופיע ב-עד 1 מתוך 1,000 משתמשות(
התסמינים כוללים: 	

קוצר נשימה 	●
כאבים בחזה הקשורים לנשימה 	●

שיעול דמי 	●
קריש דם ברגל )מתרחש לעיתים נדירות – מופיע  	●

ב-עד 1 מתוך 1,000 משתמשות(
פקקת בווריד עמוק )DVT( הינו מצב בו נוצר  	●
קריש דם באחד הוורידים העמוקים, בדרך כלל 

ברגל.
תסמינים של פקקת בווריד עמוק כוללים: 	

כאב, רגישות או נפיחות בשוק, בקרסול או  	●
בכף הרגל

כאב או דלקת בוורידים ברגל 	●
קושי להטיל את מלוא משקל הגוף על הרגל  	●

הפגועה
שינוי בצבע עור הרגל לסגול, או שהעור הופך  	●

לאדום וחם למגע
צהבת )הצהבת העור או הלובן שבעיניים( 	●

נשים שמשתמשות בדפו-פרוברה™ נוטות לצפיפות 
עצם נמוכה יותר מאשר נשים באותו גיל שלא 
השתמשו בתרופה. ההשפעה של התרופה גבוהה 
יותר בשנתיים-שלוש הראשונות של השימוש. 
ישנה התייצבות בצפיפות העצם  לאחר מכן, 
ונראה כי ישנה החלמה מסוימת לאחר הפסקת 
עדיין אם  ניתן לקבוע  לא   השימוש בתרופה. 
דפו-פרוברה™ מעלה את הסיכון לאוסטיאופורוזיס 
)עצמות חלשות( ולשברים בגילאים מבוגרים יותר.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד: מופיעות ביותר 

מ-1 מתוך 10 משתמשות
עצבנות, כאב ראש, כאבי בטן או חוסר נוחות 

בבטן, שינויים במשקל הגוף.
תופעות לוואי שכיחות: מופיעות ב-עד 1 מתוך 

10 משתמשות
דיכאון, ירידה בליבידו )ירידה בתשוקה המינית(, 
סחרחורות, בחילות, נפיחות, נשירת שיער, אקנה, 
כאב גב, הפרשות מהנרתיק, רגישות בשדיים, 
מחזור חודשי כואב או קשה, זיהום בדרכי השתן, 

בצקת/אצירת נוזלים, חולשה, כאב בגפיים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות: מופיעות ב-עד 

1 מתוך 100 משתמשות
עלייה או ירידה בתאבון, קשיי שינה, עוויתות 
)פרכוסים(, ישנוניות, עקצוץ, גלי חום, הפרעה 
בכבד, צמיחת שיער הפנים, סרפדת או חרלת, גרד 
בעור, כתמים חומים זמניים, דימום או הכתמה 
ואגינליים לא צפויים או יוצאי דופן, הפרשת חלב 
מהשדיים לא בזמן היריון או הנקה, כאב באגן, 
כאבים בזמן קיום יחסי מין, הפסקת הפרשת חלב 

בנשים מניקות.
תופעות לוואי נדירות: מופיעות ב-עד 1 מתוך 

1,000 משתמשות
סרטן השד, ירידה בתאי דם אדומים, הפרעות 
בדם, קושי להגיע לאורגזמה, שינוי התנהגותי, 
מיגרנה,  חרדה,  עצבנות,  הרוח,  במצב  שינוי 
שיתוק, עילפון, תחושת סחרחורת או סחרור, 
דופק מהיר, יתר לחץ דם, דליות בוורידים )ורידים 
בולטים(, דימום מפי הטבעת, הפרעות בעיכול, 
הפרעה באנזימי כבד, הצטברות שומן )במקום 
ההזרקה(, דלקת בעור, היווצרות רקמה צלקתית, 
סימני מתיחה, כאב במפרק, התכווצויות שרירים, 
ירידה בצפיפות העצם )אוסטיאופורוזיס(, כאב או 
דלקת בנרתיק, עצירה או הפסקה ממושכת של 
הווסת, כאב בחזה, דימום או דימום מוגבר מהרחם, 
וסת עם דימום כבד או ממושך מהרגיל, יובש 
בנרתיק, שינוי בגודל השד, ציסטות בשחלה או 
בנרתיק, תסמונת קדם וסתית, עלייה בעובי רירית 
הרחם, גושים בשדיים, דימום מהפטמה, עיכוב 
בביוץ ומחזור חודשי ארוך, תחושת היריון, חום, 
עייפות, כאבים או רגישות במקום ההזרקה, גוש 
או גומה במקום ההזרקה, תחושת צמא, צרידות, 
שיתוק בעצב בפנים, ירידה בסבילות לסוכרים, 
משטח צוואר רחם חריג, שינויים בצבע העור, 

הגדלת בלוטות הלימפה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם 

הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
.25°C-יש לאחסן מתחת ל

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Polyethylene glycol 3350, Sodium chloride, 
Polysorbate 80, Methyl paraben, Propyl 
paraben, Sodium hydroxide, Hydrochloric 
acid, Water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דפו-פרוברה™ 150 מ״ג/מ״ל: מזרק מוכן להזרקה 

של 1 מ״ל תרחיף לבן סטרילי.
אי  אף  פי  פייזר  וכתובתו:  הרישום  בעל 
פרמצבטיקה ישראל בע״מ, רח׳ שנקר 9, הרצליה 

פיתוח 46725.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 
069.69.24309 דפו-פרוברה™ 150 מ״ג/מ״ל:	
משרד  להנחיות  בהתאם   06/2022 ב  עודכן 

הבריאות

The following information is intended 
for medical or healthcare professionals 
only:
Dosage:
Each ml of suspension contains 150 mg 
medroxyprogesterone acetate. The sterile 
aqueous suspension of Depo-Provera® 

should be vigorously shaken just before 
use to ensure that the dose being given 
represents a uniform suspension of Depo-
Provera® . Doses should be given by deep 
intramuscular injection into the buttock 
or arm.
Care should be taken to ensure that 
the depot injection is given into the 
muscle tissue, preferably the gluteus 
maximus, but other muscle tissue such 
as the deltoid may be used and the site 
of injection should be cleansed using 
standard methods prior to administration 
of the injection.
Assembly of syringe for single use:
1.	 Remove tip cap.
2.	 Position needle using aseptic 

technique.
3.	 Remove needle shield. The syringe is 

now ready for use.
Administration:
Adults
First injection: To provide contraceptive 
cover in the first cycle of use, an injection 
of 150 mg i.m. should be given during the 
first five days of a normal menstrual cycle. 
If the injection is carried out according 
to these instructions, no additional 
contraceptive cover is required.
Postpartum: To increase assurance that 
the patient is not pregnant at the time of 
first administration, this injection should 
be given within 5 days postpartum if not 
breast-feeding.
There is evidence that women prescribed 
Depo-Provera ® in the immediate 
puerperium can experience prolonged 
and heavy bleeding. Because of this, the 
drug should be used with caution in the 
puerperium. Women who are considering 
use of the product immediately following 
delivery or termination should be advised 
that the risk of heavy or prolonged 
bleeding may be increased.
Doctors are reminded that in the non 
breast-feeding postpartum patient, 
ovulation may occur as early as  
week 4. If the puerperal woman will 
be breast-feeding, the initial injection 
should be given no sooner than six weeks 
postpartum, when the infant’s enzyme 
system is more fully developed. 
Further injections should be given at 12 
week intervals.
Further doses: These should be given at 
12 week intervals, however, as long as the 
injection is given no later than five days 
after this time, no additional contraceptive 
measures (e.g. barrier) are required. If the 
interval from the preceding injection is 
greater than 89 days (12 weeks and five 
days) for any reason, then pregnancy 
should be excluded before the next 
injection is given and the patient should 
use additional contraceptive measures 
(e.g. barrier) for fourteen days after this 
subsequent injection.
Paediatric population (12-18 years): 
Depo-Provera® is not indicated before 
menarche. Data in adolescent females 
(12-18 years) is available. Other than 
concerns about loss of BMD, the safety 
and effectiveness of Depo-Provera® is 
expected to be the same for adolescents 
after menarche and adult females.
Switching from other Methods of 
Contraception: Depo-Provera® should be 
given in a manner that ensures continuous 
contraceptive coverage. This should be 
based upon the mechanism of action of 
other methods (e.g. patients switching 
from oral contraceptives should have their 
first injection of Depo-Provera® within 7 
days of taking their last active pill).
Hepatic Insufficiency: The effect of 
hepatic disease on the pharmacokinetics 
of Depo-Provera® is unknown. As Depo-
Provera® largely undergoes hepatic 
elimination it may be poorly metabolised 
in patients with severe liver insufficiency 
(see Contraindications).
Renal Insufficiency: The effect of renal 
disease on the pharmacokinetics of 
Depo-Provera® is unknown. No dosage 
adjustment should be necessary in 
women with renal insufficiency, since 
Depo-Provera® is almost exclusively 
eliminated by hepatic metabolism.
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نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ديپو-پروڤيرا™
150 ملغ/ملل

معلق للحقن
ميدروكسي پروجيسترون أسيتات 150 ملغ/ملل
medroxyprogesterone acetate 150 
mg/mL

الفقرة  الحساسية: أنظر  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
الدواء"  مركبات  بعض  عن  هامة  2 تحت "معلومات 

والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالكِ 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديكِ أسئلة إضافية، راجعي الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلكِ. لا تعطيه للأخريات. 
الطبية  حالتهن  أن  لك  بدا  ولو  يضرهن حتى  قد  فهو 

مشابهة لحالتك.
تعتمد فعالية المستحضر ديپو-پروڤيرا™ لمنع الحمل 
مرة  المستحضر  من  حقنة  تلقي  في  مواصلتك  على 

واحدة كل 12 أسبوعاً.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يكون  الحمل، عندما  دواء لمنع  ديپو-پروڤيرا™ هو  	●
هنالك إستطباب طبي لذلك ومع عدم وجود إمكانية 
تناولها عن  يتم  فموية )التي  موانع حمل  لإستعمال 

طريق الفم(.
الفصيلة العلاجية:

پروجيسترونات المفعول
من مشتقات الپروجيسترون - يحتوي ديپو-پروڤيرا™ 
على المادة الفعالة ميدروكسي پروجيسترون أسيتات، 
الطبيعي  للهورمون  الكيميائية  الناحية  من  المشابه 
قبل  من  الپروجيسترون  إنتاج  الپروجيسترون. يتم 
الشهرية.  الدورة  من  الثاني  النصف  خلال  المبايض 
ديپو-پروڤيرا™ يمنع نضوج البويضات في المبايض، 
إلى  المبيض  من  البويضة  إنتقال  يُمنع  لذلك  كنتيجة 
ويُمنع حدوث  إخصاب  يمكن حدوث  لا  ولذلك  الرحم 
إحداث  ديپو-پروڤيرا™ أيضاً عن طريق  حمل. يعمل 
تغيرات في جدار الرحم والتي تقلل من إحتمال حدوث 
الحمل عن طريق زيادة سُمك البطانة في فوهة الرحم 

والتي تصعّب عملية دخول النطاف.
يُعطى ديپو-پروڤيرا™ عن طريق حقنة في العضل مرة 

واحدة كل 12 أسبوعاً.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنتِ حساسة )لديكِ أليرجيا( للمادة الفعالة أو لكل  	x
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 
)مُفصل في الفقرة 6(. توجد خطورة ضئيلة لحدوث 
رد فعل تحسسي شديد لـ ديپو-پروڤيرا™، والذي 

يتطلب علاجاً طبياً عاجلاً.
كنتِ حاملاً أو هنالك شك لوجود حمل. 	x

كنتِ مريضة أو تظنين بأنك مريضة بسرطان الثدي  	x
المتعلق بالهورمونات أو سرطان الأعضاء التناسلية.
كنتِ تعانين من أنزفة من الرحم مجهولة السبب. 	x

كنتِ تعانين من مرض في الكبد. 	x
لم تتلقي بعد الدورة الشهرية. 	x

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
للطبيب  إحكي  ديپو-پروڤيرا™،  بـ  العلاج  قبل 
إحدى  من  الماضي  عانيتِ في  أو  كنتِ تعانين  إذا 

التالية: الحالات 
إستشارة  لديكِ شقيقة، فعليك  تطور  الشقيقة - إذا  	●

الطبيب قبل تلقي حقن إضافية من ديپو-پروڤيرا™
السكري أو سابقة عائلية لمرض السكري 	●

إحتمالية  على  الساق )يدل  في  إنتفاخ  أو  ألم شديد  	●
وجود خثرة دموية في الرجل، والتي يمكن أن تسمى 

إلتهاب الوريد(
إضطرابات في تخثر الدم مثل خثار الأوردة العميقة  	●
)خثرة دموية في الرجل(، إنصمام رئوي )خثرة دموية 
في الرئة( أو سكتة دماغية، فيوصى بعدم تلقي حقن 

إضافية من ديپو-پروڤيرا™
●	إضطرابات في الرؤية أثناء إستعمال ديپو-پروڤيرا™، 
الكامل بشكل مفاجئ  أو  الجزئي  الرؤية  مثل فقدان 

أو رؤية مزدوجة
إكتئاب أو سابقة للإكتئاب 	●

●	مشاكل في الكبد أو مرض الكبد
●	مشاكل في الكلى أو مرض الكلى

●	سابقة لمرض في القلب أو إضطرابات في الكولسترول، 
بما في ذلك سابقة عائلية

 ،)Hydatidiform Mole( إجتزتِ مؤخراً رحى عُدارية 	●
نوع من أنواع الحمل غير السليم

●	ربو
●	صرع

●	كنتِ تستعملين أدوية معينة مثل: چلوكو كورتيكوئيدات 
بمقدار دوائي مرتفع )ستيروئيدات(، أدوية مضادة 
أن  الجائز  الدرقية، من  الغدة  وهورمونات  للصرع 
يوصيكِ الطبيب على وسيلة منع حمل تناسبكِ أكثر.

أمراض نفسية
حمل  منع  وسائل  يستعملن  اللواتي  النساء  بعض 
بالتبليغ  ديپو-پروڤيرا™ قمن  ذلك  في  بما  هورمونية 
عن وجود إكتئاب أو مزاج إكتئابي. من الممكن أن يكون 
الإكتئاب جديّاً وقد يؤدي أحياناً إلى أفكار إنتحارية. إذا 
كنتِ تقاسين من تغيرات في الحالة المزاجية وأعراض 
على  الحصول  أجل  من  مع طبيبك  الإكتئاب، تواصلي 

إستشارة طبية إضافية في أسرع وقت ممكن.
تأثير محتمل على الدورة الشهرية

الدورة  على طبيعة  عام  ديپو-پروڤيرا™ بشكل  يؤثر 
الشهرية عند المرأة. على الأرجح أن يكون النزيف لديك 
غير منتظم بعد الحقنة الأولى، قد يكون طويلاً أو قد 
بعض  عند  يستمر  قد  العرض  بقع. هذا  لديك  تحدث 
النساء ويُعتبر أمراً سليماً ولا يوجد هنالك داعٍ للقلق. 
ثلث من النساء لن يحدث لديهن نزيف على الإطلاق بعد 
الحقنة الأولى. بعد 4 حُقن، ستلاحظ معظم النساء بأن 
الطمث  تماماً. عدم ظهور  توقفت  قد  الشهرية  الدورة 

لا يستدعي القلق.
إذا كنتِ تقاسين من نزيف شديد جداً أو مطوّل، يجب 
إستشارة الطبيب. هذا العرض يحدث في أوقات متباعدة 

ولكن بالإمكان معالجته.
بعد التوقف عن إستعمال ديپو-پروڤيرا™ ستعود دوراتك 

الشهرية لسابق عهدها خلال بضعة أشهر.
تأثير محتمل على كثافة العظام

نسب  خفض  طريق  عن  ديپو-پروڤيرا™  يعمل 
ذلك، إنخفاض  الإستروجين وهورمونات إضافية. مع 
أكبر بنسب الإستروجين يمكن أن يؤدي إلى إنخفاض 
العظام(.  كثافة  العظام )عن طريق خفض  سُمك  في 
ميل  ديپو-پروڤيرا™ لديهن  يستعملن  النساء اللواتي 
مقارنة  العظام  كثافة  في  أكبر  إنخفاض  لحدوث  أكبر 
مطلقاً.  يستعملنه  لم  اللواتي  العمر  نفس  بالنساء من 
تأثير ديپو-پروڤيرا™ يبلغ ذروته في السنتين-الثلاث 
سنوات الأولى من الإستعمال. بعد ذلك يحدث ثبات في 
نسبة كثافة العظام ويبدو أنه يحدث إرتفاع معين في 
كثافة العظام بعد التوقف عن إستعمال الدواء. من غير 
المعروف بعد فيما إذا كان إستعمال ديپو-پروڤيرا™ يزيد 
من خطورة الإصابة بهشاشة العظام )ضعف في العظام( 

وبكسور في وقت لاحق من الحياة )بعد سن اليأس(.

مذكورة أدناه عوامل الخطر لتطور هشاشة العظام في 
وقت لاحق من الحياة. يجب عليكِ إستشارة الطبيب قبل 
البدء بالعلاج. من الجائز أنه يجب الأخذ بعين الإعتبار 
إحدى  كانت  إذا  الحمل  لمنع  أخرى  وسيلة  إستعمال 
العوامل التالية تنطبق عليكِ: الإستعمال المُزمن للكحول 
أو التبغ، الإستعمال المُزمن للأدوية التي تقلل من كثافة 
العظام مثل أدوية علاج الصرع أو الستيروئيدات، مؤشر 
كتلة الجسم )BMI( منخفض أو إضطرابات في الأكل 
)قهم أو نهام(، كسر سابق ناتج عن صدمة والذي لم 
يحدث نتيجة سقوط، ميل عائلي شديد لهشاشة العظام.

المراهقات )حتى عمر 18(
بشكل عام تنمو عظام المراهقات بسرعة وتصبح أقوى. 
كلما وصلنا لسن البلوغ بعظام بحالة أقوى، كلما إزدادت 
الوقاية من حدوث هشاشة العظام في مراحل متقدمة 
أكثر من الحياة. إستعمال ديپو-پروڤيرا™ قد يؤدي إلى 
إنخفاض في كثافة العظام في هذه المرحلة المهمة التي 
الدواء مهم في هذه  فيها، ولذلك، تأثير  تنمو  أن  يجب 
الفئة العمرية على وجه الخصوص. يحدث هنالك إرتفاع 
العلاج  عن  التوقف  يتم  مجدداً عندما  العظام  قوة  في 
إذا  فيما  المعروف  غير  من  بـ ديپو-پروڤيرا™، ولكن 
كناّ سنصل في نهاية الأمر إلى نفس النسب من كثافة 
ديپو- إستعمال  يتم  لم  لو  عليها  نحصل  التي  العظام 

پروڤيرا™ مطلقاً. قبل إستعمال ديپو-پروڤيرا™ يجب 
على المراهقات مناقشة الطبيب حول ما إذا كان 
إستعمال وسيلة أخرى لمنع الحمل يناسبهن أكثر.

خلال فترة العلاج بـ ديپو-پروڤيرا™، يوصى بالقيام 
بتمارين حمل الأثقال بإنتظام وبالمحافظة على نظام 
الكالسيوم  من  كافية  كمية  على  يحتوي  غذائي صحي 
زيت  الألبان( وڤيتامين D )مثلاً: من  )مثلاً: منتجات 

السمك(.
خطورة محتملة للإصابة بالسرطان

أظهرت أبحاث أجريت على نساء إستعملن أنواع مختلفة 
إستعملن  اللواتي  النساء  أن  الحمل  منع  وسائل  من 
ديپو-پروڤيرا™ لم يلاحظ لديهن إرتفاع في الخطورة 
العامة لتطور سرطان المبايض، سرطان الرحم، سرطان 

عنق الرحم أو سرطان الكبد.
خطورة محتملة للإصابة بسرطان الثدي

النساء  أمراً نادراً لدى  الثدي  بسرطان  الإصابة  تُعتبر 
تحت عمر 40 سنة، سواء إستعملن وسائل منع الحمل 
الهورمونية أم لا. يزيد ديپو-پروڤيرا™ قليلاً من خطورة 
لم  اللواتي  بالنساء  مقارنة  الثدي  بسرطان  الإصابة 
الخطورة  في  زيادة  أي  ذلك، فإن  أبداً. مع  يستعملنه 
للإصابة  العامة  الخطورة  إلى  بالنسبة  ضئيلة  تُعتبر 

بسرطان الثدي، خاصة لدى النساء الشابات.
لدى النساء الأكبر سناً تكون خطورة الإصابة بسرطان 
الثدي أعلى ولذلك فإن الإرتفاع في عدد الحالات كنتيجة 
لإستعمال ديپو-پروڤيرا™ يكون أكبر لدى النساء الأكبر 

سناً مقارنة بالنساء الشابات.
مثلاً:

لدى شابة تبلغ من العمر 15 سنة والتي تستعمل ديپو-
پروڤيرا™ لمدة 5 سنوات فإن الزيادة في إحتمال الإصابة 

بسرطان الثدي حتى عمر 30 سنة يكون ضئيلاً.
لدى إمرأة تبلغ من العمر 25 سنة والتي تستعمل ديپو-

پروڤيرا™ لمدة 5 سنوات تزداد لديها إحتمال الإصابة 
بسرطان الثدي حتى عمر 40 سنة من 44 حالة لكل 
10,000 إمرأة )اللواتي لم يستعملن ديپو-پروڤيرا™( 
إلى 47 حالة لكل 10,000 إمرأة، أي إرتفاع قدره 3 

حالات لكل 10,000 إمرأة.
لدى إمرأة تبلغ من العمر 35 سنة والتي تستعمل ديپو-

پروڤيرا™ لمدة 5 سنوات تزداد لديها إحتمال الإصابة 
بسرطان الثدي حتى عمر 50 سنة من 160 حالة لكل 
10,000 إمرأة )اللواتي لم يستعملن ديپو-پروڤيرا™( 
إلى 170 حالة لكل 10,000 إمرأة، أي إرتفاع قدره 

10 حالات لكل 10,000 إمرأة.
خطورة محتملة لتكوّن خراج )قيح( في منطقة 

الحقن
كما هو الحال في كل حقنة يتم حقنها في العضل، توجد 
الحقن. من  منطقة  في  خراج  لتكوّن  خطورة  هنالك 
الجائز أن يتطلب الأمر علاجاً طبياً أو عملية جراحية.

خطورة محتملة للزيادة بالوزن
إزداد وزن قسم من النساء أثناء إستعمال ديپو-پروڤيرا™. 
أظهرت الأبحاث أنه خلال أول سنتين من إستعمال ديپو-

پروڤيرا™، كانت هنالك زيادة في الوزن بين 2.3-3.6 
كلغ. النساء اللواتي أتممن 6-4 سنوات من العلاج إزددن 

بالوزن بمعدل 7.5-6.4 كلغ.
فحص مخاطية عنق الرحم

الرحم  أن تتأثر نتائج فحص مخاطية عنق  الجائز  من 
وفحوص مخبرية إضافية أثناء العلاج بـ ديپو-پروڤيرا™، 
لذلك من الضروري إخبار طبيبك حول إستعمالك للدواء.
الوقاية من التلوثات المنقولة عبر الإتصال الجنسي

ديپو-پروڤيرا™ لا يقي من الإصابة بالعدوى بڤيروس 
فشل المناعة البشري )HIV( وبتلوثات أخرى منقولة 

عبر الإتصال الجنسي.
الممارسة الجنسية الآمنة، بما في ذلك إستعمال صحيح 
ومستمر بالواقيات الذكرية، يقلل من الإصابة بالعدوى 
بالتلوثات المنقولة عبر الإتصال الجنسي أثناء الإتصال 

الجنسي، بما في ذلك HIV )إيدز(.
إستشيري الطبيب، الممرضة أو الصيدلي بالنسبة لطريقة 
التقليل من خطورة الإصابة بالعدوى بالتلوثات المنقولة 

.HIV عبر الإتصال الجنسي، بما في ذلك
الفحوص والمتابعة

بسؤالك عن حالات طبية  الطبيب  يقوم  أن  الجائز  من 
تخصك وتخص أبناء عائلتك، يفحص ضغط الدم لديك 
وينفي إحتمالية كونك حاملاً. من الجائز أن تكون هنالك 
حاجة لفحوص إضافية مثل: فحص الثدي، ولكن فقط 
كانت  إذا  أو  أجلك  من  الفحوص  هذه  طُلبت  حال  في 

لديك مخاوف إستثنائية.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعملين، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
أو للصيدلي عن  وإضافات غذائية، إحكي للطبيب 
ذلك. يجب إبلاغ الطبيب بالأخص إذا كنت تستعملين:

أمينوغلوتيتياميد أو أدوية أخرى لتمييع الدم )مضادات 
على طريقة  تؤثر  أن  الممكن  من  لأنها  التخثر( وذلك 

عمل ديپو-پروڤيرا™.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل:
لا يجوز إستعمال ديپو-پروڤيرا™ إذا كنتِ حاملاً وذلك 
لأن الأدوية التي تحتوي على الهورمونات قد تؤثر على 

تطور الجنين.
ديپو- أثناء إستعمال  حملتِ  أنكِ قد  كنتِ تظنين  إذا 

پروڤيرا™، أخبري الطبيب فوراً. سيقوم الطبيب بفحص 
فيما إذا كنتِ حاملاً قبل إعطائك الحقنة الأولى وكذلك، 
فيما إذا أعطيت أي حقنة إضافية بتأخير أكبر من 89 

يوماً )12 أسبوعاً و- 5 أيام(.
الخصوبة:

●	من المفترض أن يعود مستوى الخصوبة لديكِ عند 
بإختلاف  الوقت  هذا  الحقنة. يختلف  إنتهاء تأثير 
لإستعمال  الزمنية  بالمدة  متعلق  غير  النساء، وهو 

ديپو-پروڤيرا™.
أظهرت الأبحاث أن أكثر من %80 من النساء اللواتي  	●
أصبحن حواملاً في غضون 15  يحملن  أن  حاولن 
شهراً من تاريخ إعطاء آخر حقنة، لكن النطاق الزمني 
يتراوح بين 4 أشهر بعد إعطاء آخر حقنة حتى أكثر 

من سنتين.
●	بعض النساء حملنَ بعد 14 أسبوعاً من تاريخ إعطاء 

آخر حقنة.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Depo-Provera® 
150 mg/ml
Suspension for injection
Medroxyprogesterone acetate 150 
mg/ml
Inactive and allergenic ingredients: see 
section 2 under “Important information 
about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further 
information”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to 
treat you. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar to 
yours.
The effectiveness of Depo-Provera® in the 
prevention of pregnancy depends on your 
adherence to receiving an injection of the 
preparation once every 12 weeks.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

•	 Depo-Provera® is a contraceptive agent, 
when there is a medical indication for 
this and oral contraceptives (taken by 
mouth) cannot be used.

Therapeutic group:
Progestogens
A progesterone derivative – Depo-
Provera® contains the active ingredient 
medroxyprogesterone acetate, which is 
chemically similar to the natural hormone 
progesterone. Progesterone is produced 
by the ovaries during the second half of the 
menstrual cycle. Depo-Provera® prevents 
the eggs in the ovaries from maturing, 
thereby preventing their passage from 
the ovaries into the womb, and therefore, 
fertilization is not possible and pregnancy 
is prevented. Depo-Provera® also acts by 
changing the lining of the womb, which 
makes it less likely for pregnancy to 
occur, and by thickening the mucosa at 
the entrance of the womb, making it more 
difficult for sperm to enter.
Depo-Provera ® is  given as an 
intramuscular injection once every 12 
weeks.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

x	You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine 
(see section 6). There is a small 
risk of a severe allergic reaction to 
Depo-Provera®, which would require 
emergency medical treatment.

x	You are pregnant or there is a 
possibility that you are pregnant.

x	You have had or think you may have 
hormone-dependent cancer of the 
breast or reproductive organs.

x	You suffer from unexplained bleeding 
from the womb.

x	You suffer from liver disease.
x	You have not yet had your first period.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Depo-Provera®, 
tell the doctor if you suffer or have 
suffered in the past from:
•	 Migraines – if you develop migraine, 

you should consult your doctor before 
receiving further injections of Depo-
Provera®

•	 Diabetes or a family history of diabetes
•	 Severe pain or swelling in the calf 

(indicating a possible blood clot in the 
leg, which may be called phlebitis)

•	 Blood clotting disorders such as deep 
vein thrombosis (blood clot in the leg), 
pulmonary embolism (blood clot in the 
lung) or a stroke; it is recommended that 
you do not receive further injections of 
Depo-Provera®

•	 Visual disturbances while using Depo-
Provera®, such as a sudden partial or 
complete loss of vision or double vision

•	 Depression or a history of depression
•	 Liver problems or liver disease
•	 Kidney problems or kidney disease
•	 A history of heart disease or cholesterol 

disturbances, including a family history
•	 You have recently had a ‘hydatidiform 

mole’, which is a type of abnormal 
pregnancy

•	 Asthma
•	 Epilepsy
•	 You are using certain medicines such 

as high-dose glucocorticoids (steroids), 
anti-epileptics, and thyroid hormones, 
your doctor may recommend a more 
suitable type of contraception for you.

Psychiatric illnesses
S o m e  wo m e n  u s i n g  h o r m o n a l 
contraceptives, including Depo-Provera®, 
have reported depression or depressed 
mood. Depression can be serious and 
may sometimes lead to suicidal thoughts. 
If you experience mood changes and 
depressive symptoms, contact your 
doctor for further medical advice as soon 
as possible.
Possible effect on your periods
Depo-Provera® will usually affect the 
pattern of a woman’s period. After the 
first injection it is most likely that you will 
have irregular, possibly lengthy bleeding 
or spotting. This will continue in some 
women, and is considered to be normal 
and nothing to worry about.
One third of women will not have any 
bleeding at all after the first injection. After 
4 injections, most women find that their 
periods have stopped completely. Not 
having periods is nothing to worry about.
If you experience very heavy or prolonged 
bleeding, you should consult with your 
doctor. This happens rarely but can be 
treated.
After you stop taking Depo-Provera®, your 
periods will return to normal within a few 
months.

Possible effect on bone density
Depo-Provera® works by lowering levels of 
estrogen and other hormones. However, 
lower estrogen levels can cause bones 
to become thinner (by reducing bone 
density). Women who use Depo-Provera® 
tend to have lower bone density than 
women of the same age who have never 
used it. The effect of Depo-Provera® peaks 
in the first 2-3 years of use. Following 
this, the bone density level stabilizes and 
there appears to be some increase in 
bone density when use of the medicine 
is stopped. It is still not known whether 
Depo-Provera® increases the risk for 
osteoporosis (weak bones) and fractures 
in later life (after menopause).
The following are risk factors for the 
development of osteoporosis in later 
life. You should consult with your doctor 
before starting treatment, as the use of a 
different contraceptive may be need to be 
considered if any of the following factors 
are relevant to you: chronic alcohol or 
tobacco use, chronic use of medicines that 
reduce bone density such as medicines to 
treat epilepsy or steroids, low body mass 
index (BMI) or eating disorder (anorexia 
or bulimia), previous trauma fracture that 
was not caused by a fall, strong familial 
tendency to osteoporosis.
Teenagers (up to 18 years of age)
Usually, the bones of teenagers grow 
rapidly and increase in strength. The 
stronger the bones are when adulthood is 
reached, the greater the protection against 
osteoporosis in later stages of life. The use 
of Depo-Provera® may cause decreased 
bone density during this important period 
in which the bones should be growing, so 
the effect of this medicine is particularly 
important in this age group. Bone strength 
increases again when treatment with 
Depo-Provera® is stopped, but it is not 
known whether the levels of bone density 
ultimately reached are the same as would 
have been achieved if Depo-Provera® 
were never used. Before using Depo-
Provera®, teenagers should discuss 
with the doctor the question of 
whether another form of contraception 
is more suitable.
During treatment with Depo-Provera®, it is 
recommended to carry out regular weight-
bearing exercise and to maintain a healthy 
diet, including an adequate amount of 
calcium (e.g., dairy products) and vitamin 
D (e.g., from fish oil).
Possible risk of cancer
Studies of women who have used different 
forms of contraception showed that in 
women who used Depo-Provera®, no 
increase was observed in the overall risk 
of developing cancer of the ovary, womb, 
cervix or liver.
Possible risk of breast cancer
Breast cancer is rare among women under 
40 years of age, whether or not they use 
hormonal contraceptives. Depo-Provera® 
increases the risk of breast cancer slightly 
compared with women who have never 
used it. However, any increased risk is 
small in relation to the overall risk of breast 
cancer, particularly in young women.
In older women, the risk of breast cancer 
is higher, and therefore the increase in the 
number of cases due to Depo-Provera® 
is larger in older women than in young 
women.
For example:
A 15-year-old girl who uses Depo-
Provera® for 5 years, the increase in the 
chance of developing breast cancer by 
the age of 30 is negligible.
A 25-year-old woman who uses Depo-
Provera® for 5 years increases her chance 
of developing breast cancer by the age of 
40 from 44 cases per 10,000 women (who 
did not use Depo-Provera®) to 47 cases 
per 10,000 women, i.e., an increase of 3 
cases per 10,000 women.
A 35-year-old woman who uses Depo-
Provera® for 5 years increases her chance 
of developing breast cancer by the age 
of 50 from 160 cases per 10,000 women 
(who did not use Depo-Provera®) to 170 
cases per 10,000 women, i.e., an increase 
of 10 cases per 10,000 women.
Possible risk of forming an abscess 
(puss) at the injection site
As with any intramuscular injection, there 
is a risk of an abscess forming at the site 
of injection. This may require medical or 
surgical attention.
Possible risk of weight gain
Some women gained weight while using 
Depo-Provera®. Studies have found that 
over the first two years of use of Depo-
Provera®, there was a weight gain of 
2.3-3.6 kg. Women who completed 4-6 
years of treatment gained an average of 
6.4-7.5 kg.
Cervical smear testing
The results of a cervical smear and 
some additional laboratory tests could 
be affected during treatment with Depo-
Provera®, so it is important to inform your 
doctor that you are using the medicine.
Protection against sexually transmitted 
infections
Depo-Provera® does not protect against 
catching HIV infection (AIDS) or against 
other sexually transmitted infections.
Safe sex practices, including the correct 
and consistent use of condoms, reduce 
the transmission of sexually transmitted 
infections through sexual contact, 
including HIV (AIDS).
Consult with the doctor, nurse or 
pharmacist on how to decrease your risk 
of catching sexually transmitted infections, 
including HIV.
Tests and follow-up
Your doctor may ask you about your 
and your family’s medical conditions, 
check your blood pressure and rule out 
the possibility that you are pregnant. 
Additional examination, such as breast 
examinations, may be needed, only if 
these examinations are needed for you 
or if you are unusually concerned.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular, inform the 
doctor if you are taking:
Aminoglutethiamide or other medicines 
that thin your blood (anticoagulants) as 
these may affect the way Depo-Provera® 
works.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
Pregnancy:
Do not use Depo-Provera® if you are 
pregnant, as medicine containing 
hormones can affect the developing baby.
If you think you have become pregnant 
while using Depo-Provera®, tell the doctor 
immediately. Before giving you the first 
injection and if any additional injection is 
delayed beyond 89 days (12 weeks and 
5 days), the doctor will check that you are 
not pregnant.
Fertility:
•	 Your usual level of fertility should return 

when the effect of the injection has 
worn off. This takes different amounts 
of time in different women, and does 
not depend on how long you have been 
using Depo-Provera®.

•	 In studies, it was found that over 80% of 
women trying to get pregnant conceived 
within 15 months of the last injection; 
however, this varied from 4 months after 
the last injection to more than two years.

•	 Some women got pregnant as early as 
14 weeks after their last injection.

Breast-feeding:
Depo-Provera® does not prevent the 
breast from producing milk, so nursing 
mothers can use it. However, it is better 
that in the first few weeks after birth, breast 
milk should not contain any medicines, 
including Depo-Provera®.
If you are breast-feeding, your doctor 
may advise to wait at least 6 weeks after 
childbirth before you start using Depo-
Provera® for contraception.
No harmful effects have been observed 
in infants and children who have been 
exposed to Depo-Provera® in breast milk.
Driving and operating machinery
Depo-Provera® may cause headaches 
and dizziness. Therefore, be careful until 
you know whether this medicine affects 
your ability to drive or operate machinery. 
If you are unsure, consult a doctor.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
D e p o - P r o v e r a ®  c o n t a i n s 
methylparaben, propylparaben and 
sodium
Methylparaben and propylparaben may 
cause allergic reactions (possibly delayed) 
and, exceptionally, bronchospasm.
The medicine contains less than 1 mmol 
sodium (23 mg) per 150 mg/ml; it is 
essentially “sodium free”.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the 
medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Depo-Provera® is given as a single 
intramuscular injection of 1 ml (150 mg 
medroxyprogesterone acetate) into the 
muscle of the upper arm or the buttock 
every 12 weeks.
Women commencing the use of Depo-
Provera® for the first time should have 
the preparation injected within the first  
5 days of their menstrual period or within  
5 days after childbirth if they are not 
breast-feeding.
Provided that the medicine is given in 
accordance with the instructions, you are 
protected from pregnancy straight away 
and there is no need to use an additional 
contraceptive.
Depo-Provera® works as a contraceptive 
for 12 weeks in your body. Once the 
injection has been given, its effect cannot 
be reversed.
For effective contraceptive cover, Depo-
Provera® must be given every 12 weeks. 
Be sure to make an appointment with the 
doctor every 12 weeks.
The risk of heavy or prolonged vaginal 
bleeding may be increased if Depo-
Provera® is used immediately following 
childbirth or termination of pregnancy.
Do not exceed the recommended dose!
If you took an overdose, or if a child 
has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a 
hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forgot to receive your injection or 
more than 12 weeks have passed since 
your previous injection, there is a greater 
chance that you could become pregnant. 
Consult the doctor regarding when you 
can get the next Depo-Provera® injection 
and regarding other contraceptive to use 
until the next injection.
Switching from another method of 
contraception
When you switch from another 
contraceptive method, your doctor 
will give you the first injection at the 
appropriate time to ensure that you are 
not at risk of becoming pregnant. If you are 
switching from using pills, you should have 
your first injection of Depo-Provera® within 
7 days after taking your last pill.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of the medicine 
may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any 
of them.
Contact the doctor immediately if you 
notice any of the following side effects:
•	 Hypersensitivity (allergic) reaction (it is 

not known how frequently this occurs). 
Symptoms include: sudden skin rash, 
swelling of the face, lips, tongue or 
throat, wheezing or difficulty in breathing 

•	 Blood clot in the lungs (occurs rarely – 
appears in up to 1 in 1,000 users).

	 Symptoms include:
•	 Shortness of breath
•	 Breath-related chest pains
•	 Coughing up blood

•	 Blood clot in the leg (occurs rarely –
appears in up to 1 in 1,000 users)

•	 Deep vein thrombosis (DVT) is a 
condition in which a blood clot forms in 
one of the deep veins, usually in the leg.

	 Symptoms of deep vein thrombosis 
include:
•	 Pain, tenderness or swelling in the calf, 

ankle or foot
•	 Painful or tender veins in the leg
•	 Difficulty putting your full body weight 

on the affected leg
•	 Purple discoloration of the leg, or the 

skin becomes red and warm to touch
•	 Jaundice (yellowing of the skin or whites 

of the eyes)
Women who use Depo-Provera® tend to 
have lower bone density than women of 
the same age who have never used it. 
The effects of the medicine are greater in 
the first 2-3 years of use. Following this, 
bone density stabilizes and there appears 
to be some recovery after the use of the 
medicine is stopped. It is not yet possible 
to determine whether Depo-Provera® 
increases the risk of osteoporosis (weak 
bones) and fractures at older ages.
Additional side effects:
Very common side effects: occur in 
more than 1 user in 10
Irritability, headache, abdominal pain or 
discomfort, changes in body weight.
Common side effects: occur in up to 1 
user in 10
Depression, reduced libido (decreased 
sex drive), dizziness, nausea, feeling 
bloated, hair loss, acne, back pain, vaginal 
discharge, breast tenderness, painful 
or difficult menstrual period, urinary 
tract infection, edema/fluid retention, 
weakness, painful limbs.
Uncommon side effects: occur in up to 
1 user in 100
Increased or decreased appetite, difficulty 
sleeping, convulsions (fits), drowsiness, 
tingling, hot flushes, liver disorder, growth 
of facial hair, nettle rash or hives, itchy skin, 
temporary brown patches, unexpected 
or unusual vaginal bleeding or spotting, 
secretion of milk from the breasts when 
not pregnant or breast-feeding, pelvic 
pain, painful intercourse, cessation of 
secretion of milk in breast-feeding women.
Rare side effects: occur in up to 1 user 
in 1,000
Breast cancer, reduction in red blood 
cells, blood disorders, difficulty reaching 
orgasm, behavioral change, mood 
change, irritability, anxiety, migraine, 
paralysis, fainting, feeling of dizziness 
or spinning, rapid pulse, hypertension, 
varicose veins (prominent veins), anal 
bleeding, indigestion, liver enzyme 
disorder, accumulation of fat (at the 
injection site), inflammation of the skin, 
formation of scar tissue, stretch marks, 
joint pain, muscle cramps, reduced bone 
density (osteoporosis), vaginal pain 
or inflammation, stopping or extended 
break in menstrual periods, chest pain, 
bleeding or increased bleeding from the 
womb, menstrual period with heavier or 
more prolonged bleeding than usual, 
vaginal dryness, change in breast size, 
ovarian or vaginal cysts, premenstrual 
syndrome, increased thickness of the 
lining of the womb, breast lumps, bleeding 
from the nipple, delayed ovulation and 
long menstrual period, feeling pregnant, 
fever, tiredness, pain or tenderness at 
the injection site, lump or dimple at the 
injection site, feeling thirsty, hoarseness, 
facial nerve paralysis, decreased sugar 
tolerance, abnormal cervical smear, skin 
color changes, enlarged lymph nodes.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects may be reported to the 
Ministry of Health by clicking the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Store below 25°C.
Avoid poisoning! This medicine, and any 
other medicine, should be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Polyethylene glycol 3350, Sodium 
chloride, Polysorbate 80, Methyl paraben, 
Propyl paraben, Sodium hydroxide, 
Hydrochloric acid, Water for injection.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Depo-Provera® 150 mg/ml: A pre-
filled syringe with 1 ml of white sterile 
suspension.
License Holder and Address: Pfizer 
PFE Pharmaceuticals Israel Ltd.,  
9 Shenkar St., Herzeliya Pituach 46725.
Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Depo-Provera® 150 mg/ml:	069.69.24309
Revised in 06/2022 according to MOH 
guidelines

الإرضاع:
ديپو-پروڤيرا™ لا يمنع إنتاج الحليب في الثدي، وبذلك 
تستطيع النساء المرضعات إستعماله. مع ذلك، يفضل بأن 
يكون في الأسابيع الأولى بعد الولادة، لا يحتوي حليب 
الأم على بقايا من الأدوية، بما في ذلك ديپو-پروڤيرا™.

إذا كنتِ مرضعة، من الجائز أن ينصحك طبيبك بالإنتظار 
لمدة 6 أسابيع على الأقل بعد الولادة قبل البدء بإستعمال 

ديپو-پروڤيرا™ كوسيلة لمنع الحمل.
الذين  آثار ضارة على الرضع والأطفال  أية  لم تُلاحظ 

تعرضوا لـ ديپو-پروڤيرا™ عن طريق حليب الأم.
السياقة وإستعمال الماكنات

من الممكن أن يسبب ديپو-پروڤيرا™ الصداع والدوار، 
هذا  كان  إذا  فيما  تعلمي  الحذر حتى  عليك  يجب  لذلك 
الدواء يؤثر في قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات. 

إذا لم تكوني واثقة، إستشيري الطبيب.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي ديپو-پروڤيرا™ على متيل پارابين، پروپيل 
پارابين وصوديوم

متيل پارابين وپروپيل پارابين يمكن أن يسببا ردود فعل 
تحسسية )ممكن أن تكون متأخرة( وبشكل إستثنائي قد 

يسببا أيضاً إنقباضاً في القصبات الهوائية.
يحتوي الدواء على كمية من الصوديوم أقل من 1 ميليمول 
)23 ملغ( لكل 150 ملغ/ملل، إنه في الأساس "خالٍ 

من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال الدواء دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك 
لم تكوني  إذا  الصيدلي  أو من  الطبيب  الإستيضاح من 
واثقة بالنسبة للمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
فقط.

يُعطى ديپو-پروڤيرا™ بحقنة أحادية الإستعمال ذات 1 
ملل )150 ملغ ميدروكسي پروجيسترون أسيتات( في 
داخل العضل في أعلى الذراع أو الألية كل 12 أسبوعاً.
ديپو- بإستعمال  سيبدأن  النساء، اللواتي  على  يجب 

في  المستحضر  حقنة  الأولى، تلقي  پروڤيرا™ للمرة 
أو  الشهرية  الدورة  من  الأولى  الخمسة  الأيام  غضون 

في غضون 5 أيام بعد الولادة إذا لم يكُن مرضعات.
إعطاء الدواء وفقاً للتعليمات، ستحصلين  تم  في حال 
حاجة  هنالك  توجد  ولا  الحمل  من  فورية  وقاية  على 

لإستعمال وسيلة منع حمل إضافية.
يعمل ديپو-پروڤيرا™ في الجسم كوسيلة لمنع الحمل 
إبطال  يمكن  إعطاء الحقنة، لا  لمدة 12 أسبوعاً. بعد 

مفعولها.
حمل  منع  ديپو-پروڤيرا™ وسيلة  يكون  أن  أجل  من 
المُلزم إعطاؤه كل 12 أسبوعاً. إحرصي  ناجعة، من 

على تحديد موعد لدى الطبيب كل 12 أسبوعاً.
بعد  ديپو-پروڤيرا™ مباشرة  إستعمال  كان  حال  في 
نزيف  الحمل، فإن خطورة حدوث  إيقاف  أو  الولادة 

مهبلي شديد أو مطوّل قد تزداد.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل 
الدواء، توجهي فوراً إلى غرفة الطوارئ  بالخطأ من 

في المستشفى وأحضري معك عبوة الدواء.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت تلقي الحقنة أو إذا مر أكثر من 12 أسبوعاً من 
موعد الحقنة السابقة، هنالك إحتمال أكبر بأن تصبحي 
حاملاً. إستشيري الطبيب بالنسبة للموعد المناسب لتلقي 
الحقنة التالية من ديپو-پروڤيرا™ وبالنسبة لإستعمال 

وسيلة أخرى لمنع الحمل حتى موعد الحقنة.
الإنتقال من وسيلة أخرى لمنع الحمل

عند إنتقالك من وسيلة أخرى لمنع الحمل، سيقوم طبيبك 
بإعطائك الحقنة الأولى في الموعد المناسب لكي يتأكد 
من  إنتقالك  حمل. عند  لحصول  بخطر  لست  أنك  من 
إستعمال أقراص منع الحمل، يجب عليك تلقي الحقنة 
الأولى من ديپو-پروڤيرا™ في غضون الـ 7 أيام الأولى 

التي تلي تناول القرص الأخير.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضعي  فيها  تستعملين 

لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

الدواء، إستشيري الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب أعراضاً 
جانبية لدى بعض المستعملات. لا تندهشي من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب التوجه للطبيب فوراً إذا لاحظت أياً من الأعراض 

الجانبية التالية:
بشيوع  مفرط )حساسية، تحدث  تحسسي  فعل  ●	رد 
غير معروف( الأعراض تشمل: طفح جلدي مفاجئ، 
إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة، صفير 

أو صعوبات في التنفس
نادرة -  الرئتين )تحدث في أوقات  خثرة دموية في  	●

تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 مستعملة(
الأعراض تشمل: 	

●	ضيق في التنفس
آلام في الصدر متعلقة بالتنفس 	●

●	سعال دموي
نادرة -  أوقات  الرجل )تحدث في  ●	خثرة دموية في 

تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 مستعملة(
تتكون  حالة  العميقة )DVT( وهي  الأوردة  ●	خثار 
العميقة، عادة  الأوردة  إحدى  في  دموية  فيها خثرة 

في الرجل.
علامات خثار الأوردة العميقة تشمل: 	

ألم، حساسية أو إنتفاخ في الساق، الكاحل أو راحة  	●
القدم

ألم أو إلتهاب في أوردة الرجل 	●
●	صعوبة في الإتكاء بكامل وزن الجسم على الرجل 

المُصابة
تغير في لون الجلد في الرجل للون البنفسجي، أو  	●

تحول الجلد ليصبح أحمراً وساخناً عند اللمس
يرقان )إصفرار الجلد أو بياض العينين( 	●

ميل  ديپو-پروڤيرا™ لديهن  يستعملن  النساء اللواتي 
مقارنة  العظام  كثافة  في  أكبر  إنخفاض  لحدوث  أكبر 
بالنساء من نفس العمر اللواتي لم يستعملن الدواء. تأثير 
الدواء يكون أكبر في السنتين-الثلاث سنوات الأولى من 
الإستعمال. بعد ذلك، يحدث ثبات في كثافة العظام ويبدو 
أنه يحدث شفاء معين بعد التوقف عن إستعمال الدواء. 
ليس من الممكن بعد تحديد فيما إذا كان ديپو-پروڤيرا™ 
يزيد من خطورة الإصابة بهشاشة العظام )ضعف في 

العظام( والكسور في الأعمار المتقدمة أكثر.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جداً: تظهر لدى أكثر من 1 
من بين 10 مستعملات

عصبية، صداع، آلام في البطن أو عدم راحة في البطن، 
تغيرات في وزن الجسم.

أعراض جانبية شائعة: تظهر لدى حتى 1 من بين 
10 مستعملات

إكتئاب، إنخفاض في الرغبة الجنسية )libido(، دوار، 
غثيان، إنتفاخ، تساقط الشعر، حب الشباب، ألم في الظهر، 
إفرازات من المهبل، حساسية في الثديين، دورة شهرية 
البولية، وذمة/ المسالك  في  صعبة، تلوث  أو  مؤلمة 

إحتباس السوائل، ضعف، ألم في الأطراف.

أعراض جانبية غير شائعة: تظهر لدى حتى 1 من 
بين 100 مستعملة

الشهية للطعام، صعوبات في  أو إنخفاض في  إرتفاع 
النوم، تشنجّات )إختلاجات(، الميل للنوم، وخز، هبات 
حر، إضطراب في الكبد، نمو شعر الوجه، شرى، حكة 
في الجلد، بقع بنية مؤقتة، نزيف أو بقع غير متوقعة 
أو شاذة من المهبل، إفراز الحليب من الثديين في غير 
أثناء  الحوض، آلام  في  الإرضاع، ألم  أو  الحمل  وقت 
لدى  الحليب  إفراز  الجنسية، توقف  العلاقة  ممارسة 

النساء المرضعات.
بين  لدى حتى 1 من  نادرة: تظهر  جانبية  أعراض 

1,000 مستعملة
الحمراء،  الدم  خلايا  في  إنخفاض  الثدي،  سرطان 
للذروة  الوصول  في  صعوبة  الدم،  في  إضطرابات 
الجنسية، تغير في السلوك، تغير في الحالة المزاجية، 
أو  بالدوار  عصبية، قلق، شقيقة، شلل، إغماء، شعور 
في  الدم، دوالي  ضغط  سريع، فرط  الدوران، نبض 
الشرج،  فتحة  من  نزيف  بارزة(،  )أوردة  الأوردة 
إضطرابات في الهضم، إضطرابات في إنزيمات الكبد، 
الجلد،  الحقن(، إلتهاب في  الدهون )في منطقة  تراكم 
تكوّن نسيج ندبي، علامات شد، ألم في المفصل، تقلصات 
عضلية، إنخفاض في كثافة العظام )هشاشة العظام(، ألم 
أو إلتهاب في المهبل، إنقطاع أو توقف مطوّل للطمث، 
الرحم، طمث  أو نزيف حاد من  ألم في الصدر، نزيف 
مع نزيف أشد أو أطول من المعتاد، جفاف في المهبل، 
المهبل،  أو  المبيض  الثدي، كيسات في  تغير في حجم 
متلازمة ما قبل الحيض، زيادة في سُمك بطانة الرحم، 
الإباضة  الحلمة، تأخر في  الثديين، نزيف من  كتل في 
ودورة شهرية طويلة، الشعور بالحمل، سخونة، إرهاق، 
آلام أو حساسية في منطقة الحقن، كتلة أو حفرة في 
موضع الحقن، الشعور بالعطش، بحة في الصوت، شلل 
للسكريات، نتيجة  التحمل  الوجه، إنخفاض  في عصب 
شاذة لمسحة عنق الرحم، تغيرات في لون الجلد، تضخم 

الغدد الليمفاوية.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية، أو عندما تعانين من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 
إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.

دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
العبوة. يشير  ظهر  على  يظهر  )exp. date( الذي 

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
Polyethylene glycol 3350, Sodium 
chloride, Polysorbate 80, Methyl paraben, 
Propyl paraben, Sodium hydroxide, 
Hydrochloric acid, Water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
ديپو-پروڤيرا™ 150 ملغ/ملل: محقنة جاهزة للحقن 

بحجم 1 ملل معلق أبيض مُعقّم.
إي  إف  پي  فايزر  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب 
فارماسپتيكا إسرائيل م.ض.، شارع شنكر 9، هرتسليا 

پيتواح 46725.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة:
ديپو-پروڤيرا™ 150 ملغ/ملل: 069.69.24309

وزارة  تعليمات  في 06/2022 بموجب  إعدادها  تم 
الصحة.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/



