
 עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

שם התכשיר צורתו והחוזק 

דפו-פרוברה®
150 מ"ג/מ"ל

תרחיף להזרקה
מ"ג/מ"ל  150 אצטאט   מדרוקסיפרוגסטרון 
medroxyprogesterone acetate 150 mg/ml
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 

בפרק 6. 
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. 

מה עלי לדעת בנוגע לתרופה?
יעילות התכשיר דפו-פרוברה® למניעת הריון מותנית   •
בהתמדתך לקבל זריקה של התכשיר אחת לשלושה 

חודשים.
דפו-פרוברה® ניתן בזריקה חד-פעמית של 150 מ"ג   •
לתוך שריר הזרוע העליונה או העכוז. בתום שלושת 
החודשים הקפידי לשוב אל רופאך לקבלת הזריקה 

הבאה.
אם חלפו יותר מ- 3 חודשים בין ההזרקות, או יותר   •
מ- 6 שבועות לאחר הלידה, עלייך להיבדק אצל רופאך 

לפני חידוש השימוש בזריקות דפו-פרוברה®.
למידע על תופעות הלוואי, אנא פני לפרק 4.

למה מיועדת התרופה?  .1
דפו-פרוברה® הוא תכשיר למניעת הריון, לשימוש   •
כאשר יש אינדיקציה רפואית למניעת הריון ולא ניתן 

להשתמש באמצעים אחרים למטרה זו.

קבוצה תרפויטית:
נגזרת של פרוגסטרון - דפו-פרוברה® מכיל את  • 
אצטאט  מדרוקסיפרוגסטרון  הפעיל  החומר 
)medroxyprogesterone acetate(, הדומה מבחינה 

כימית להורמון הטבעי - פרוגסטרון. 
הפרוגסטרון מיוצר על ידי השחלות במשך המחצית   
השניה של מחזור הווסת. דפו-פרוברה® מונע את 
הבשלת הביציות בשחלות, כתוצאה מכך נמנע מעבר 
הביצית מן השחלה אל הרחם ולכן לא מתאפשרת 

הפרייה ונמנע הריון.
דפו-פרוברה® ניתן בזריקה לתוך השריר אחת   

לשלושה )3( חודשים )12 שבועות(.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

את רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל או לכל אחד   x
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

הנך בהריון או קיים חשש להריון.  x
סיבה  ללא  מהנרתיק  מדימומים  סובלת  את   x

ידועה.
חלית או קיים חשד שחלית בסרטן השד.  x

חלית או קיים חשד שחלית בסרטן איברי מין.  x
עברת אירוע של שבץ.  x

ממחלות  בעבר  סבלת  או  סובלת  את   x
תרומבואמבוליות כגון: קרישי דם.

את סובלת ממחלות כבד.  x
את סובלת ממחלה מטאבולית של העצם.  x

את סובלת או סבלת בעבר ממחלת כלי דם   x
המשפיעה על כלי דם במוח.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אם את רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,   !

עלייך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
לפני התחלת השימוש בזריקות דפו-פרוברה®, עלייך   !
לעבור בדיקה גינקולוגית מקיפה )כולל השדיים( 
ולוודא שאינך בהריון. כדי לשלול הריון, על הנשים, 
המתחילות בשימוש בדפו-פרוברה® לראשונה, לקבל 
את זריקת התכשיר בטווח חמשת הימים הראשונים 
של המחזור או תוך 5 ימים לאחר הלידה אם את 
לא מניקה, או בשבוע השישי שלאחר הלידה אם הנך 

מניקה.
בכל שנה יש לחזור על הבדיקה הגינקולוגית.  
אם את חשה סימני הריון, פני מיד לרופאך.  !

אנא ידעי את הרופא במקרה של היסטוריה משפחתית   !
של סרטן השד, אם הנך סובלת או סבלת בעבר 
ממחלת שדיים פיברוציסטית, גושים בשד, דימום 

מהפטמות, מחלות כליה, מחזור וסת בלתי סדיר או 
דימום מועט, לחץ דם גבוה, כאבי ראש ומיגרנות, 
אסטמה, אפילפסיה, סוכרת או היסטוריה משפחתית 
של סוכרת, היסטוריה של דיכאון, הפרעות בתפקוד 
הכבד, השמנת יתר, עישון, היסטוריה של מחלות לב 
או רמת כולסטרול גבוהה, כולל היסטוריה משפחתית, 
כאב חזק או נפיחות בירך )ייתכן ומצביע על קריש דם 
באיזור זה(, הפרעות בקרישת דם או שבץ, בעיות בראייה 

כגון אובדן ראייה חלקי או מלא או ראייה כפולה.
יש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחרים בנשים   !

עם סיכון לחלות באוסטאופורוזיס כגון:
שימוש כרוני באלכוהול ו/או עישון.  -

שימוש כרוני בתרופות אשר יכולות להפחית את   -
צפיפות העצם )כגון תרופות נגד פרכוסים או 

קורטיקוסטרואידים(.
BMI נמוך או הפרעות אכילה כגון אנורקסיה   -

נרבוזה או בולמיה.
מחלה מטאבולית של העצם.  -

היסטוריה משפחתית של אוסטאופורוזיס.  -
אנא ידעי את הרופא אם הנך נוטלת תרופות   

נוספות, כולל תרופות ללא מרשם רופא.
מושפעות  להיות  עלולות  אחדות  דם  בדיקות   !
מהורמונים כמו בדפו-פרוברה®. לכן, אם נשלחת 
לבצע בדיקות מעבדה, דווחי לרופאך על השימוש 

בדפו-פרוברה® למניעת הריון.
בתקופת הטיפול מומלץ לדאוג לאספקה מתאימה של   !
סידן וויטמין D, טיפול המיועד למניעת אוסטאופורוזיס, 

תופעת לוואי נדירה של התרופה.
במקרים של שימוש בתרופה לזמן ארוך, ייתכן ויהיה   !

צורך בבדיקה לצפיפות עצמות.
שימוש בתרופה אינו מגן מפני הדבקות במחלות   !

מין )כגון איידס(.

כיצד תנהגי אם תרצי להרות בעודך נתונה   
להשפעתו הממושכת של התכשיר?

דפו-פרוברה® הוא תכשיר למניעת הריון בעל פעילות 
ארוכת טווח. משום כך, כדי לשוב לפוריות, יש להמתין 
זמן מה עד לתפוגת השפעתו של החומר מהזריקה 
האחרונה. עם הפסקת השימוש בדפו-פרוברה® ישוב 
המחזור החודשי הנורמלי הסדיר. ממחקרים שבוצעו 
בארה"ב הסתבר, כי הזמן הממוצע הנדרש בכדי להרות 
הוא כ- 10 חודשים ממועד קבלת הזריקה האחרונה 
)93% הרו תוך 18 חודשים מקבלת הזריקה האחרונה( 

ללא קשר למשך השימוש בתכשיר.

אם את לוקחת או לקחת לאחרונה תרופות   
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספרי על כך לרופא או לרוקח.

הריון והנקה:  
הרופא שלך יבדוק אם הנך בהריון לפני הזריקה הראשונה 
וכן לפני כל זריקה שניתנת באיחור )מרווח של יותר מ- 
12 שבועות ו- 5 ימים בין זריקה לזריקה(. אין להשתמש 
בדפו-פרוברה® אם הנך בהריון. תרופות המכילות 
הורמונים עלולות להשפיע על העובר המתפתח. אם את 
חושבת שנכנסת להריון בזמן השימוש בדפו-פרוברה®, 

יש לפנות מיד לרופא. 
דפו-פרוברה® לא מומלץ לשימוש בשבועות הראשונים 
לאחר הלידה בנשים מניקות. הרופא שלך ימליץ לך 
לחכות לפחות 6 שבועות אחרי הלידה לפני שתתחילי 
להשתמש בדפו-פרוברה®. לא נצפו השפעות מזיקות 

בתינוקות שנחשפו לדפו-פרוברה® בחלב אם.

כיצד תשתמשי בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא! עלייך לבדוק 

עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
דפו-פרוברה® ניתן בזריקה על ידי רופא או אחות.

דפו-פרוברה® ניתן בזריקה לתוך השריר אחת לשלושה 
)3( חודשים )12 שבועות(.

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 שאיחרת בקבלת הזריקה, יש סיכוי 
שתיכנסי להריון. יש להתייעץ עם הרופא מתי את 
יכולה לקבל את הזריקה הבאה של דפו-פרוברה® 

ובאיזה אמצעי מניעה להשתמש בינתיים.
 אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם
שהנך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם הנך 

זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 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 ולא תסבלי מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא במקרה של: 
אוסטאופורוזיס )ראי "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה"(, עוויתות ברגליים, דימום כבד מהנרתיק, 
 ,)vaginitis( התפתחות קרישי דם, דלקת בנרתיק
הפרשות מהנרתיק או גירוי בנרתיק, תפיחה/רכות/
רגישות או כאב בשדיים, כאב חד בחזה, שיעול דמי.

תגובה אלרגית העלולה להתבטא בקשיי נשימה, לחץ 
דם נמוך, פרכוסים, בצקת, כאב ראש עז ופתאומי, 
עילפון, הפרעות בראייה, נפיחות, תפיחה או קהות 

בידיים או ברגליים.
גלי חום, כאב גב, דיכאון, נדודי שינה, אקנה, כאבים 
באגן, נשירת שיער מופרזת, פריחה, כאבי מפרקים, כאב 
קבוע, מוגלה או דימום באתר ההזרקה, חום גבוה, שיעור 
יתר, ירידה בסבילות לגלוקוז, הפרשת חלב מהשדיים, 

התפתחות צהבת, שינויים בתפקודי הכבד.
ישנו סיכון נמוך לתגובות אנפילקטיות )תגובות אלרגיות 
חמורות אשר עלולות להצריך עזרה רפואית מיידית או 
אשפוז(. סימנים אפשריים: התנפחות הפנים, השפתיים, 
הלשון או הגרון, קשיי נשימה או בליעה, פריחה, הלם 

או התמוטטות.
פקקת וריד עמוק הינה מצב בו נוצר קריש דם באחד 
הוורידים העמוקים, בדרך כלל ברגל. תסמינים אפשריים 
כוללים: נפיחות ברגל, כאב ורכות ברגל, שינוי בצבע 

העור כגון אדמומיות והרגשת חום בעור.
נשים שמשתמשות בדפו-פרוברה® נוטות לצפיפות עצם 
נמוכה יותר מאשר נשים באותו גיל שלא השתמשו 
בתרופה. ההשפעה של דפו-פרוברה® על צפיפות העצם 
גבוהה יותר בשנתיים-שלוש הראשונות של השימוש. 
לאחר מכן ישנה התייצבות בצפיפות העצם ונראה כי ישנה 
סוג של החלמה לאחר הפסקת השימוש. לא ידוע עדיין 
האם דפו-פרוברה® מעלה את הסיכון לאוסטאופורוזיס 

)עצמות חלשות( ולשברים בגילאים מבוגרים.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות )שכיחות 
של עד 1:10(

כאבי בטן עוויתיים או חוסר נוחות בבטן, גזים, בחילות, 
שינויים בתאבון, כאבי ראש, סחרחורות, שיבושים 
במחזור הנורמלי, דימום בלתי סדיר או בלתי צפוי, 
שינויים בעוצמת הדימום הווסתי, אל-וסת )אי הופעת 
דימום במחזור(, נפיחות, נשירת שיער, פריחה, חולשה 
או עייפות, תגובות במקום ההזרקה, עצבנות, קשיי 
שינה, חוסר יכולת להגיע לאורגזמה, הפרעות רגשיות, 

דימום בין מחזורי, ירידה בתשוקה המינית.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות )שכיחות 
של עד 1:100(

יתר לחץ דם, דליות, דלקת בווריד, תסחיף ריאתי 
)קריש דם בריאות אשר גורם לכאב בחזה וקוצר 
נשימה(, תגובות אלרגיות )כגון התנפחות בפנים(, 
חריגות בתוצאות בדיקות דם המצביעות על תפקודי 
כבד, תחושת סחרחורת, שינויים במשקל הגוף, עוויתות, 
עוויתות שרירים, כאב בידיים וברגליים, ישנוניות, מיגרנה, 
יובש בנרתיק, כאבי מחזור, שינויים בגודל השד, כאבים 
בזמן קיום יחסי מין, ציסטה בשחלה, תסמונת קדם 
וסתית, זיהום בדרכי השתן או באיברי המין, עלייה בעובי 
דופן הרחם, כתמים כהים בעור, חרדה, קשיי נשימה, 

אצירת נוזלים, אורטיקריה, גרד מקומי.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות )שכיחות 
של עד 1:1,000(

טכיקרדיה, גושים בשדיים ודימום מפטמה, צימאון, צרידות, 
דימום מפי הטבעת, שיתוק, סרטן השד, אנמיה.

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות לא ידועה:
הפרעה בתפקודי כבד, ירידה בצפיפות העצם, נפיחות 
בקרסוליים ובפרקי כף היד, ציסטות בנרתיק, הפסקת 
הפרשת חלב בנשים מניקות, הרגשת הריון, עיכוב 
בכניסה להריון לאחר הפסקת התרופה, קשקשת 
נדירה  אוטואימונית  )מחלה  סקלרודרמה  בעור, 
המשפיעה על העור וחלקים אחרים בגוף(, חולשת 
שרירי הפנים, הפרעות בדם, סימני מתיחה, שינויים 

תרומבואמבוליים. 

השפעה אפשרית על המחזור החודשי:
בדרך כלל דפו-פרוברה® ישפיע על אופי המחזור החודשי 
של האישה. לאחר זריקה ראשונה סביר שהמחזור 
החודשי שלך יהיה לא סדיר, בדרך כלל ארוך או שיהיו 
לך הכתמות. התופעה עלולה להימשך בחלק מהנשים 
ונחשבת לנורמלית. לשליש מהנשים לא יהיה דימום 
כלל לאחר הזריקה הראשונה. לאחר 4 זריקות, לרוב 

הנשים לא יהיה דימום חודשי כלל.
אם את חווה דימום ארוך או כבד מאוד, יש להתייעץ 

עם הרופא. 
לאחר הפסקת דפו-פרוברה® המחזורים החודשיים 

שלך יחזרו לקדמותם תוך כמה חודשים.

השפעה אפשרית על העצמות:
דפו-פרוברה® פועל על ידי הורדת רמות אסטרוגן 
והורמונים נוספים. אולם, רמות אסטרוגן נמוכות עלולות 
להביא להורדה בצפיפות העצם. השפעה זו היא בשיאה 
בשנתיים-שלוש השנים הראשונות לשימוש בדפו-
פרוברה®. 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 לאוסטאופורוזיס 
ולשברים בהמשך החיים. להלן מובאים גורמי סיכון 
להתפתחות אוסטאופורוזיס. יש להיוועץ ברופא במידה 
והם תקפים לגבייך, שכן במקרה כזה ייתכן ויש לשקול 
שימוש באמצעי מניעה אחר: שימוש כרוני באלכוהול 
או טבק, שימוש כרוני בתרופות המקטינות את צפיפות 
 BMI ,העצם כגון לטיפול באפילפסיה או סטרואידים
נמוך או הפרעות אכילה )אנורקסיה או בולימיה(, שבר 
קודם אשר לא נגרם על ידי נפילה, נטייה משפחתית 

לאוסטאופורוזיס, מחלה מטאבולית של העצם.

מתבגרות )עד גיל 18(: עצמות של מתבגרות גדלות 
במהירות ומתחזקות. ככל שמגיעים למצב של עצמות 
חזקות יותר עם ההגעה לבגרות כך גדלה ההגנה מפני 
אוסטאופורוזיס בשלבים מאוחרים יותר של החיים. 
שימוש בדפו-פרוברה® עלול להביא לירידה בצפיפות 
העצם בתקופה חשובה 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 מומלץ לדאוג לאספקה מתאימה   !
למניעת  המיועד  טיפול   ,D וויטמין  סידן  של 
אוסטאופורוזיס, ולבצע פעילות גופנית המיועדת 

למניעת אוסטאופורוזיס.

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 הורמנליים וגם אם לא. 
דפו-פרוברה® מעלה מעט את הסיכון לחלות בסרטן 
שד לעומת נשים שאף פעם לא השתמשו בו. 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 מקרים עקב דפו-פרוברה® גדולה 

יותר בנשים מבוגרות מאשר בנשים צעירות. 
לדוגמא:

בנערה בת 15 אשר משתמשת בדפו-פרוברה® למשך 
5 שנים העלייה בסיכון לחלות בסרטן שד עד גיל 30 

הינה זניחה.
אישה בת 25 אשר משתמשת בדפו-פרוברה® למשך 
5 שנים מעלה את הסיכון שלה לחלות בסרטן שד עד 
גיל 40 מ- 44 מקרים ל- 10,000 נשים )שלא השתמשו 

בדפו-פרוברה®( ל- 47 מקרים ל- 10,000 נשים. 
אישה בת 35 אשר משתמשת בדפו-פרוברה® למשך 5 
שנים מעלה את הסיכון שלה לחלות בסרטן שד עד גיל 
50 מ- 160 מקרים ל- 10,000 נשים )שלא השתמשו 

בדפו-פרוברה®( ל- 170 מקרים ל- 10,000 נשים. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי   -
מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה?  .5
יש לשמור את התכשיר בטמפרטורת החדר, מתחת 

.25°C -ל
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
)exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש.

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

Polysorbate 80, Methyl paraben, Propyl paraben, 
Macrogol 3000, Sodium chloride, 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 המכיל תרחיף לבן סטרילי.
בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל 

בע"מ, שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
שם היצרן: פייזר NV/SA, פורס, בלגיה.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
פברואר 2015.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 

דפו-פרוברה® 150 מ"ג/מ"ל: 069.69.24309.00
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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 
Name, form and strength of the preparation

Depo-Provera®

150 mg/ml
Suspension for injection
Medroxyprogesterone acetate 150 mg/ml
A list of allergenic and inactive ingredients in the 
preparation is in section 6.
Read this 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.
WHAT MUST I KNOW ABOUT THE MEDICINE?
•	The contraceptive effectiveness of the Depo-

Provera® preparation is conditional upon your 
perseverance in receiving an injection of the 
preparation once every three months.

•	Depo-Provera® is administered as a single 
injection of 150 mg into the muscle of the upper 
arm or buttock. At the end of three months, 
make sure to return to your doctor for the next 
injection.

•	 If more than three months have elapsed between 
injections, or more than 6 weeks after giving birth, 
you must be checked by your doctor before 
resuming use of Depo-Provera® injections.

For information regarding side effects, please see 
section 4.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
•	Depo-Provera® is a contraceptive agent, which 

is used when the prevention of pregnancy is 
medically indicated and no other means can be 
used for this purpose.

Therapeutic group:
•	A derivative of progesterone - 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 follicular maturation in the 
ovaries, and as a result, passage of the oocyte 
from the ovary to the uterus is prevented, 
and therefore, fertilization is not possible and 
pregnancy is prevented.

 Depo-Provera® is given as an intramuscular 
injection once every three (3) months (12 
weeks).

2. BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use this medicine if:
ˣ you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient or to any of the other ingredients in 
the medicine.

ˣ you are pregnant or suspect you are 
pregnant.

ˣ you are suffering from vaginal bleeding without 
any known reason.

ˣ you have or suspect you have breast cancer.
ˣ you have or suspect you have cancer of the 

genital organs.
ˣ you had a stroke.
ˣ you are suffering, or have suffered in the past, 

from thromboembolic diseases such as: blood 
clots.

ˣ you suffer from liver diseases.
ˣ you suffer from metabolic bone disease.
ˣ you are suffering, or have suffered in the past, 

from a disease of the blood vessels that affects 
the blood vessels of the brain.

Special warnings regarding use of the medicine
! If you are sensitive to any food or medicine, inform 

the doctor before taking this medicine.
! Before beginning use of Depo-Provera® injections, 

you must have a complete gynecological 
examination (including breasts) and pregnancy 
should be ruled out. In order to rule out pregnancy, 
women who are starting to use Depo-Provera® 
for the first time, must receive the injection within 
the first 5 days of the menstrual cycle or within 5 
days from giving birth if you are not breastfeeding, 
or in the sixth week after giving birth if you are 
breastfeeding.

 A gynecological examination should be repeated 
every year.

! If you have any signs of pregnancy, contact your 
doctor immediately.

! Please inform your doctor of any family history of 
breast cancer, if you suffer or have suffered in the 
past, from fibrocystic breast disease, lumps in the 
breast, bleeding from the nipples, kidney diseases, 
irregular menstrual cycle or very little bleeding, high 
blood pressure, headaches and migraines, asthma, 
epilepsy, diabetes or a family history of diabetes, a 
history of depression, liver function disturbances, 
obesity, smoking, history of heart diseases or high 
cholesterol levels, including a family history, sharp 
pain or swelling of the thigh (this may indicate a 
blood clot in this area), blood clotting disturbances 
or stroke, vision problems, such as partial or full 
loss of vision or double vision.

! Use of other contraceptive methods should be 
considered in women at risk for osteoporosis, for 
example:
- Chronic alcohol use and/or smoking.
- Chronic use of medicines that can reduce 

bone density (e.g., anticonvulsants or 
corticosteroids).

- Low BMI or eating disorders, e.g., anorexia 
nervosa or bulimia.

- Metabolic bone disease.
- Family history of osteoporosis.
 Please inform the doctor if you are taking 

additional medicines, including non-prescription 
medicines.

! Certain blood tests may be affected by hormones 
such as those in Depo-Provera®. Therefore, if you 
are sent for laboratory tests, tell your doctor that 
you are using Depo-Provera® for contraception.

! During the course of treatment, it is recommended 
to ensure adequate calcium and vitamin D intake, 
treatment intended to prevent osteoporosis, a rare 
side effect of the medicine. 

! A bone density test may be necessary in cases 
of long-term use of this medicine.

! Use of this medicine does not protect against the 
contagion of sexually transmitted diseases (e.g., 
AIDS). 
 What should you do if you wish to conceive 

while still under the continuing influence of the 
preparation?
Depo-Provera® is a long-acting contraceptive. 
Therefore, in order to return to fertility, you must 
wait some time until the effect of the last injection 
has passed. With cessation of using Depo-Provera®, 
the regular and normal menstrual cycle will resume. 
Studies carried out in the U.S.A. showed that the 
average time it took to conceive was about 10 
months from the time of the last injection (93% 
conceived within 18 months of receiving the last 
injection), regardless of the duration of treatment 
with this preparation.

 If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor 
or pharmacist. 

 Pregnancy and breastfeeding: 
Before the first injection as well as before any 
injection that is given late (a lapse of more than 12 
weeks and 5 days between injections), your doctor 
will check if you are pregnant. Do not use Depo-
Provera® if you are pregnant. Medicines containing 
hormones may affect the developing fetus. If you 
think you have become pregnant while using Depo-
Provera®, refer to the doctor immediately.
Depo-Provera® is not recommended for use in 
the first weeks after delivery in women who are 
breastfeeding. Your doctor will recommend that 
you wait at least 6 weeks after delivery before 
starting to use Depo-Provera®. No harmful effects 
were observed among infants exposed to Depo-
Provera® in the breast milk.
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.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Depo-Provera® is given by injection by a doctor 
or nurse. 
Depo-Provera® is administered as an intramuscular 
injection once every three (3) months (12 weeks).
Do not exceed the recommended dose!
If you took an overdose, or if a child accidentally 
swallowed the medicine, immediately proceed to 
a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine: If you forgot 
to get the injection or you were late in getting 
the injection, there is a chance you will become 
pregnant. Consult the doctor regarding when you 
can get the next Depo-Provera® injection and which 
contraceptive methods to use in the meantime.
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 this medicine may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Refer do a doctor immediately in the event of:
Osteoporosis (see “Special warnings regarding 
use of the medicine”), leg cramps, heavy vaginal 
bleeding, development of blood clots, vaginitis, 
vaginal discharge or irritation, swelling/tenderness/
sensitivity or pain in breasts, sharp chest pain, 
coughing of blood.
Allergic reaction that may be manifested by breathing 
difficulties, low blood pressure, convulsions, edema, 
sudden and severe headache, fainting, vision 
disturbances, swelling, swelling or numbness of 
the hands or legs.
Hot flushes, backache, depression, insomnia, acne, 
pelvic pains, excessive hair loss, rash, arthralgia, 
persistent pain, pus or bleeding at the injection site, 
high fever, hirsutism, reduced glucose tolerance, 
secretion of milk from the breasts, development of 
jaundice, changes in liver function.
There is a low risk of anaphylactic reactions (severe 
allergic reactions which may require urgent medical 
attention or hospitalization). Possible signs include: 
swelling of the face, lips, tongue or throat, difficulty 
breathing or swallowing, rash, shock or collapse. 
Deep vein thrombosis is a condition in which a blood 
clot forms in one of the deep veins, usually in the leg. 
Possible symptoms include: swelling of the leg, pain 
and tenderness in the leg, a change in the color of 
the skin, such as redness and skin that feels hot.
Women who use Depo-Provera® tend to have lower 
bone density than women of the same age who 
have never used the medicine. The effect of Depo-
Provera® on bone density is higher in the first 2-3 
years of use. Afterwards, bone density stabilizes 
and there appears to be some recovery when 
treatment is stopped. It is still unknown whether 
Depo-Provera® increases the risk of osteoporosis 
(weak bones) and fractures at later ages.
Side effects that are common (frequency of up 
to 1:10)
Crampy abdominal pains or abdominal discomfort, 
flatulence, nausea, changes in appetite, headaches, 
dizziness, disruption of normal menstrual cycle, 
irregular or unexpected bleeding, changes in 
the intensity of menstrual bleeding, amenorrhea 
(absence of menstrual bleeding), swelling, hair loss, 
rash, weakness or tiredness, injection site reactions, 
nervousness, insomnia, inability to reach orgasm, 
emotional disturbances, bleeding between periods, 
reduced libido. 
Side effects that are uncommon (frequency of 
up to 1:100)
Hypertension, varicose veins, inflammation in a vein, 
pulmonary embolism (a blood clot in the lungs which 
causes chest pain and breathlessness), allergic 
reactions (such as swelling of the face), abnormal 
blood test results for liver function, feeling of 
dizziness, changes in body weight, convulsions, 
muscle cramps, pain in hands and legs, sleepiness, 
migraine, vaginal dryness, menstrual pains, changes 
in breast size, painful intercourse, ovarian cyst, 
premenstrual syndrome, infections of the urinary 
tract or reproductive organs, an increase in the 
thickness of the lining of the womb, dark patches on 
the skin, anxiety, difficulty breathing, fluid retention, 
urticaria, local itching. 
Side effects occurring rarely (frequency of up to 
1:1,000)
Tachycardia, breast lumps and bleeding from the 
nipple, thirst, hoarseness, rectal bleeding, paralysis, 
breast cancer, anemia. 
Side effects of unknown frequency:
Disturbed liver function, decreased bone density, 
swelling of ankles and wrists, vaginal cysts, 
cessation of milk supply in breastfeeding women, 
feeling pregnant, delay in becoming pregnant after 
discontinuing use of the medicine, scaling of skin, 
scleroderma (a rare autoimmune disease that affects 
the skin and other parts of the body), weakness in 
the face muscles, blood disorders, stretch marks, 
thromboembolic changes. 
Possible effect on menstrual cycle:
Depo-Provera® will usually affect the nature of a 
woman’s menstrual cycle. After the first injection, it 
is likely that your menstrual cycle will be irregular, 
usually prolonged, or you will have spotting. 
This effect can continue in some women and is 
considered normal. One third of women will not 
have any bleeding at all after the first injection. After 
4 injections, most women will not have monthly 
bleeding at all. 
If you experience very heavy or prolonged bleeding, 
consult with the doctor. 
After stopping Depo-Provera®, your periods will 
return to normal within a few months. 
Possible effect on the bones:
Depo-Provera® works by lowering levels of estrogen 
and other hormones. However, low estrogen levels 
may lead to reduced bone density. This effect is at 

its peak in the first 2-3 years of Depo-Provera® use. 
Afterwards, the level of bone density stabilizes and 
it appears that there is a certain increase in bone 
density upon discontinuing use of the medicine. It 
is still unknown whether the use of Depo-Provera® 
increases the risk of osteoporosis and fractures later 
in life. The following are risk factors for developing 
osteoporosis. Consult the doctor if they apply to 
you, as in such a case use of another contraceptive 
method should be considered: chronic alcohol or 
tobacco use, chronic use of medicines that reduce 
bone density, e.g., for treatment of epilepsy or 
steroids, low BMI or eating disorders (anorexia or 
bulimia), previous fracture that was not caused by a 
fall, a family tendency for osteoporosis, a metabolic 
bone disease. 
Adolescents (up to 18 years of age): The bones of 
adolescent girls grow rapidly and get stronger. The 
stronger the bones are when adulthood is reached, 
the greater the protection against osteoporosis in 
later stages in life. Use of Depo-Provera® may lead 
to reduced bone density during this important 
period. Bone strength begins to rise again when 
treatment with Depo-Provera® is stopped, but it 
is not known whether eventually the bone density 
reaches the same levels as it would have if Depo-
Provera® had never been used. Before using Depo-
Provera®, adolescents should discuss with the doctor 
whether another contraceptive method would be 
more suitable for them.
! During the course of treatment, it is recommended 

to ensure adequate calcium and vitamin D intake, 
treatment intended to prevent osteoporosis, and 
to perform physical activity meant to prevent 
osteoporosis.

Possible risk of cancer:
Studies of women who used different types of 
contraceptive methods found 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® slightly increases 
the risk of breast cancer compared with women 
who have never used it. However, any excess risk is 
small in relation to the overall risk of breast cancer, 
particularly in young women. 
In older women, the risk of developing breast cancer 
is higher and therefore, the increase in the number 
of cases due to Depo-Provera® is greater in older 
women than in younger women. 
For example:
In a 15-year-old adolescent girl who uses Depo-
Provera® for 5 years, the increase in the risk 
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 risk of developing breast cancer 
by the age of 40 from 44 cases per 10,000 women 
(who did not use Depo-Provera®) to up to 47 cases 
per 10,000 women. 
A 35-year-old woman who uses Depo-Provera® for 5 
years increases her risk 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. 
- If a side effect occurs, if one of the side effects 

worsens, or if you are suffering from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Store the preparation at room temperature, below 
25°C. 
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a safe place out of the 
reach of children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without explicit instruction 
from 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:
Polysorbate 80, Methyl paraben, Propyl paraben, 
Macrogol 3000, Sodium chloride, 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 1 ml syringe 
that contains a white, sterile suspension.
Registration holder: Pfizer PFE Pharmaceuticals 
Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya Pituach 46725.
Manufacturer: Pfizer Manufacturing Belgium  
NV/SA, Puurs, Belgium.
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in February 2015.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
Depo-Provera® 150 mg/ml: 069.69.24309.00


