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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

SAYANA
104 mg/0,65 ml Injektionssuspension
Medroxyprogesteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

E = Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden.

= \Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist SAYANA und wofr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von SAYANA beachten?
3. Wie ist SAYANA anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist SAYANA aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SAYANA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
SAYANA ist ein Verhiitungsmittel. Es ist vorgesehen:

zur Langzeit-Empfangnisverhitung, nachdem Sie zusammen mit Ihrem Arzt ent-
schieden haben, dass diese Methode fir Sie am besten geeignet ist. Wenn Sie
SAYANA jedoch langer als 2 Jahre anwenden mdchten, wird Ihr Arzt nochmals
eine Nutzen-Risiko-Bewertung vornehmen, um sicherzustellen, dass SAYANA auch
weiterhin fiir Sie das Mittel der Wahl ist.

zur Anwendung bei Heranwachsenden, jedoch nur nachdem Sie und Ihr behan-
delnder Arzt zu dem Schluss gekommen sind, dass andere Verhitungsmethoden
fur Sie ungeeignet oder inakzeptabel sind.

Der Wirkstoff von SAYANA, Medroxyprogesteronacetat (MPA), ist dem nattrlich vor-
kommenden Hormon Progesteron &hnlich. Progesteron wird wéhrend der 2. Hélfte
Ihres Monatszyklus in den Eierstocken gebildet. SAYANA bewirkt, dass keine voll-
standige Eireifung stattfindet. In der Folge wird kein Ei von den Eierstdcken wahrend
des Monatszyklus freigesetzt, wodurch eine Befruchtung und eine damit verbundene
Schwangerschaft verhindert wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SAYANA BEACHTEN?

SAYANA darf nicht angewendet werden,

=wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Medroxyprogesteronacetat (MPA)
oder einen der sonstigen Bestandteile von SAYANA sind,

= wenn Sie glauben, schwanger zu sein,
= wenn Sie Scheidenblutungen ungeklérter Ursache haben,
= wenn Sie an einer Erkrankung der Leber leiden,

= wenn Sie in der Vergangenheit bereits an Brustkrebs oder Krebs der Geschlechts-
organe erkrankt waren oder bei Ihnen ein solcher Verdacht besteht,

= wenn bei lhnen ein Blutgerinnsel in einer Beinvene aufgetreten ist (eine so genann-
te ,tiefe Venenthrombose®) oder ein Blutgerinnsel, das zu Ihrer Lunge oder einem
anderen Korperteil gewandert ist (ein so genannter ,Embolus®),

= wenn Sie Probleme mit dem Kreislauf (z. B. beim Laufen Schmerzen in den Bei-
nen oder der Brust) oder mit einer zu schnellen Blutgerinnung (Thrombose oder
Embolie) haben,

= wenn Sie Probleme mit dem Stoffwechsel in Ihren Knochen haben,

= wenn Sie an einer Krankeit leiden oder gelitten haben, die die BlutgefdBe in Ihrem
Gehirn beintrdchtigt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von SAYANA ist erforderlich

Ihr Arzt wird vor dem erstmaligen Verschreiben von SAYANA eine eingehende Un-
tersuchung vornehmen. Es ist wichtig, dass Sie ihn (iber folgende Krankheiten, auch
wenn Sie daran in der Vergangenheit litten, informieren. Danach wird Ihr Arzt mit
Ihnen besprechen, ob SAYANA fir Sie als Verhitungsmethode geeignet ist.

Informieren Sie Ihren Arzt bitte Uber folgende Erkrankungen:
= Migréne,
= Diabetes oder Diabetes in der Familiengeschichte,

starke Schmerzen oder starkes Anschwellen der Waden (welches auf ein Blutge-
rinnsel im Bein, Phlebitis genannt, hinweisen konnte),

ein Blutgerinnsel in der Lunge (Lungenembolie),
ein die Sicht beeintrachtigendes Blutgerinnsel im Auge (Netzhautthrombose),

Herzerkrankungen oder erhohter Cholesterinspiegel, auch in der Familienge-
schichte,

Blasenmole (Storung der Embryonalentwicklung in der Schwangerschaft) in der
jingeren Vergangenheit,

Depressionen in der Vergangenheit,
unregelmaBige, schwache oder starke Monatsblutungen,

verandertes Rontgenbild der Brust, fibrozystische Erkrankung der Brustdrise,
Knoten oder Verhartungen in der Brust, Blutungen aus der Brustwarze,

= Zustand nach Schlaganfall,

= Brustkrebs in der Familiengeschichte,
= Nierenerkrankung,

= Bluthochdruck,

= Asthma,

= Epilepsie.

Schutz gegen sexuell iibertragbare Krankheiten

SAYANA schitzt nicht gegen HIV-Infektionen (Aids) und andere sexuell ibertragbare
Krankheiten.

Bei Anwendung von SAYANA mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Es gibt einige Arznei-
mittel, die SAYANA beinflussen konnen, einschlieBlich Medikamente, die das Blut
verdinnen (Antikoagulanzien).

Medikamente kénnen sich manchmal gegenseitig beeinflussen. Wenn Sie noch bei
einem anderen Arzt, einer anderen Krankenschwester oder anderem medizinischen

Fachpersonal in Behandlung sind, sorgen Sie bitte dafiir, dass diese wissen, dass Sie
SAYANA als Verhitungsmittel erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie SAYANA nicht an, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie glauben, wéh-
rend der Anwendung von SAYANA schwanger geworden zu sein, nehmen Sie umge-
hend Kontakt mit Inrem Arzt auf.

In der Stillzeit darf die Injektion erst 6 Wochen nach der Enthindung verabreicht wer-
den, wenn der Stoffwechsel des Sduglings weiter entwickelt ist. Obwohl SAYANA
uber die Muttermilch auf den Sdugling tibergehen kann, wurden keine schadigenden
Auswirkungen auf das Kind beobachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln immer Ihren Arzt, die Kranken-
schwester oder das medizinische Personal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen wurden nicht beobachtet.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von SAYANA

SAYANA enthdlt auch die zwei folgenden sonstigen Bestandteile: Methyl-4-hydro-
xybenzoat (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216). Diese kdnnen allergische
Reaktionen, auch Spétreaktionen, hervarrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
104 mg/0,65 ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. WIE IST SAYANA ANZUWENDEN?

Art der Anwendung

SAYANA wird unter die Haut in die Vorderseite des Oberschenkels oder in den Bauch
gespritzt. Die Injektion sollte von Ihrem Arzt bzw. medizinischem Fachpersonal vor-
genommen werden. Dabei sind die am Ende dieser Gebrauchsinformation aufge-
fuhrten Anweisungen genau zu befolgen. Sie sollten die Anwendung von SAYANA so
lange fortsetzen, wie von Ihrem behandelnden Arzt vorgeschrieben.

Erste Injektion

Die Dosis von 104 mg SAYANA wird alle 3 Monate (12 bis 13 Wochen) unmittelbar
unter die Haut (subkutan) in die Vorderseite des Oberschenkels oder in den Bauch
gespritzt. SAYANA kann nur zuverldssig wirken, wenn die Injektion zum richtigen
Zeitpunkt erfolgt. Um bei der ersten Anwendung von SAYANA ausschlieBen zu kon-
nen, dass Sie schwanger sind, darf die erste Injektion NUR wéhrend der ersten 5
Tage Ihres normalen Monatszyklus erfolgen.

Nach einer Geburt: Wenn Sie SAYANA nach der Geburt eines Kindes anwenden
mdochten und nicht stillen, MUSS die erste Injektion wahrend der ersten 5 Tage ver-
abreicht werden.

Vieles deutet darauf hin, dass es bei Frauen, denen SAYANA unmittelbar nach einer
Geburt oder einem Schwangerschaftsabbruch verordnet wird, zu verlangerten und
starken Blutungen kommen kann. Daher sollte SAYANA in diesem Zeitraum mit Vor-
sicht eingesetzt werden.

Weitere Injektionen

Die zweite und jede weitere Injektion erfolgen dann alle 12 bis 13 Wochen (jedoch
keinesfalls spater als 14 Wochen nach Ihrer letzten Injektion), unabhéngig davon,
wann und wie viele Blutungen Sie zwischenzeitlich hatten.

Es ist wichtig, dass Sie alle Injektionen zum richtigen Zeitpunkt erhalten.

Wenn Sie eine Injektion von SAYANA vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion versdumen oder mit der Injektion langer als 14 Wochen
seit der letzten Injektion warten, besteht ein hoheres Risiko, dass Sie schwanger
werden konnen. Besprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder Pflegepersonal den
nachstmaoglichen Injektionszeitpunkt und welche alternative Verhitungsmethode
zwischenzeitlich fur Sie sinnvoll ist.

Wenn Sie von anderen empféngnisverhiitenden Methoden zu SAYANA
wechseln

Zum Zeitpunkt der ersten Injektion wird Ihr Arzt darauf achten, dass Sie nicht
schwanger werden konnen, indem er Ihnen die erste Injektion zum richtigen Zeit-
punkt verabreicht. Wenn Sie von oralen Verhitungsmitteln (,Pille”) zu SAYANA wech-
seln, sollte die erste Injektion innerhalb der ersten 7 Tage nach der letzten Pillenein-
nahme erfolgen.

Wenn Sie schwanger werden mochten

Ihre normale Fruchtbarkeit wird sich nach Abklingen der Wirkung der letzten Injek-
tion wieder einstellen. Die Zeit, die dazu nétig ist, schwankt von Frau zu Frau und ist
nicht davon abhéngig, wie lange Sie SAYANA angewendet haben. Bei den meisten
Frauen ist jedoch 5 bis 6 Monate nach der letzten Injektion keine Wirkung mehr
nachweisbar. Mehr als 80 % der Frauen werden innerhalb eines Jahres nach Abset-
zen von SAYANA schwanger. Die Mdglichkeit, schwanger zu werden, besteht bereits
im ersten Monat nach Weglassen der Injektion.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann SAYANA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie aufgrund von Nebenwirkungen beunruhigt sein sollten,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Es besteht ein geringes Risiko einer schweren allergischen Reaktion auf
SAYANA. Diese Art von Reaktion erfordert eine sofortige medizinische Notfallbe-
handlung.

Weitere Nebenwirkungen umfassen:

Sehr héufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 10 von 100 Patientinnen auf)
= Gewichtsabnahme

= Gewichtszunahme

Héufige Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 10 Patientinnen auf)
= Unterleibsschmerzen (Krampfe)

= Akne

= Ausbleiben der Monatsblutung bzw. sehr leichte Blutung

= Schmerzen/Spannungsgefnl in der Brust

= Depression

= Schwdche oder Abgeschlagenheit

= Kopfschmerzen

= Reaktionen an der Einstichstelle (einschlieBlich Schmerzen, Druckschmerz, Knot-
chenbildung sowie bleibende Dellen/Vertiefungen im Hautgewebe)

= UnregelmdBige Blutungen

= Reizbarkeit

= Herabgesetztes sexuelles Empfinden

= Starke, hdufige und/oder unerwartet auftretende Blutungen

= Stimmungsschwankungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 100 Patientinnen auf)
= Schwindel

= (berméBige Kérperbehaarung (Hirsutismus)

» Ubelkeit

= Bldhungen

= Wasseransammiung

= Jucken und Reizungen in der Scheide
= Ausfluss

= Trockene Scheide

= Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs
= Eierstockzysten

= Schmerzen im Beckenbereich

= Prdmenstruelles Syndrom (PMS)

= Verdnderungen in der GroBe der Brust
= Gednderter Appetit

= Rickenschmerzen

= Muskelkrdmpfe

= (liederschmerzen

= Angst

= Schlaflosigkeit

= Migrdne

= Hitzewallungen

= Hoher Blutdruck

= Krampfadern

= Hautausschlag

= Haarausfall

= Hautreizungen

= Verdnderter Scheidenabstrich

= Leberfunktionsstorung

= Schmerzen wéhrend der Periode

= Blutergusse (,blaue Flecken®)

= Verdnderung der Gesichtsfarbe

= Blutgerinnsel im Bein

= Blutgerinnsel in der Lunge
Nebenwirkungen, bei denen die Haufigkeit nicht bekannt ist
= Gelenkschmerzen

= Osteoporose (schwache Knochen) einschlieBlich dadurch bedingte Knochen-
briiche

= Krampfe

= Schléfrigkeit

= Verdnderte Regelblutung (unregelmaBig, verstarkt, verringert)
= (alaktorrho

= Verstopfung eines BlutgefdBes durch ein Blutgerinnsel, wie tiefe Beinvenenthrom-
bose (ein Blutgerinnsel im Bein) oder Lungenembolie (Blutgerinnsel in der Lunge)

= Beschleunigter Herzschlag

= Ausgeprdgte allergische Reaktionen (z. B. Anaphylaxie, starker Nesselausschlag)

= Gelbfarbung von Haut oder Augen (Gelbsucht)

= Juckreiz

= Nesselausschlag

= Hautdehnungsstreifen

= Schwdchegefnl

= Fieber

= Verminderte Glukosetoleranz (zu viel Zucker im Blut)

= Erhéhte Leberfunktionstests (Blutuntersuchungen zur Kontrolle der Leberfunktion)

= Verringerung der Knochendichte (ein Messwert zur Diagnose einer Osteoporose
oder von schwachen Knochen)

= Nervositat
= Brustkrebs

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Magliche Auswirkungen auf lhren Menstruationszyklus

Die meisten Frauen haben unter der Anwendung von SAYANA verédnderte Blutun-
gen. Wahrscheinlich treten unregelméBige Blutungen seltener auf, und nach einem
Zeitraum von 12 Monaten haben 60 % der Frauen nur noch leichte bzw. gar keine
Blutungen mehr.

Magliche Auswirkungen auf lhre Knochen

SAYANA bewirkt eine Erniedrigung der Spiegel von Ostrogen und anderen Hormo-
nen im Korper. Ein niedriger Ostrogenspiegel kann jedoch zu einem Abbau der Kno-
chenmasse fiihren (durch die damit verbundene Verringerung der Knochendichte).
Frauen, die SAYANA anwenden, neigen dazu, eine geringere Knochendichte aufzu-
weisen als gleichaltrige Frauen, die SAYANA niemals angewendet haben. Die groB-
ten Auswirkungen zeigt SAYANA wahrend der ersten 2 bis 3 Behandlungsjahre. Da-
nach stabilisiert sich der Wert der Knochendichte, und nach dem Behandlungsende
mit SAYANA scheint eine gewisse Erholung der Knochendichte einzutreten. Derzeit
kann noch nicht gesagt werden, ob SAYANA das Risiko flr Osteoporose (schwache
Knochen) und Knochenbriiche im spateren Leben erhoht.

Nachfolgend werden Risikofaktoren flr die Entwicklung einer Osteoporose im spéte-
ren Leben genannt. Wenn davon welche auf Sie zutreffen, sollten Sie dies vor Beginn
der Behandlung mit Ihrem Arzt besprechen, da dann eine andere Verhitungsmetho-
de moglicherweise geeigneter fir Sie sein konnte:

= Anhaltender Alkoholmissbrauch und/oder Rauchen

= Dauerbehandlung mit Arzneimitteln, die die Knochendichte vermindern kénnen,
z. B. mit solchen gegen Epilepsie oder mit Steroiden

= Niedriger Body-Mass-Index oder Essstorungen, z. B. Anorexia nervosa
oder Bulimie

= Knochenbruch nach einer leichten Verletzung in der Vergangenheit, der ﬁ
nicht durch einen Sturz ausgeldst wurde

= Osteoporose bei vielen Familienmitgliedern

Heranwachsende (bis 18 Jahre): Die Knochen von Heranwachsenden

weisen im Allgemeinen ein schnelles Knochenwachstum bzw. eine rasche Zunahme
an Knochendichte auf. Je stérker die Knochen bei Erreichen des Erwachsenenalters
sind, umso groBer ist der Schutz vor Osteoporose im spéteren Leben. Da SAYANA
eine Abnahme der Knochendichte bei Heranwachsenden gerade in einem fir das
Knochenwachstum wichtigen Alter bewirken kann, sind die Auswirkungen auf Frau-
en dieser Altersgruppe besonders wichtig. Die Knochen beginnen sich grundsatzlich
nach dem Absetzen von SAYANA zu erholen. Jedoch ist zurzeit noch nicht geklart,
ob die danach erreichte Knochendichte den gleichen Wert aufweist, der ohne die
Anwendung von SAYANA erreicht worden wére.

Aus diesem Grund sollten Sie mit Inrem behandelnden Arzt zusammen abwé-
gen, ob eine andere Verhiitungsmethode in lhrem Fall nicht geeigneter wére,
bevor Sie mit der Anwendung von SAYANA beginnen.
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Unter der Anwendung von SAYANA ist wegen Ihrer Knochen ein regelmaBiges Kraft-
training (mit Gewichten) sowie eine gesunde Erndhrung mit ausreichender Zufuhr
von Calcium (z. B. in Milchprodukten) und Vitamin D (z. B. in 01 eingelegtem Fisch)
empfehlenswert.

Mégliches Krebsrisiko

Studien an Frauen, die in der Vergangenheit bereits eine Reihe von Medikamenten zur
Verhitung eingenommen haben, zeigen, dass das Gesamtrisiko, an Eierstock-, Gebar-
mutter-, Gebdrmutterhals- bzw. Leberkrebs zu erkranken, unter der Anwendung von
injiziertem Progesteron wie SAYANA nicht erhoht ist.

Brustkrebs tritt bei Frauen unter 40 Jahren selten auf. Das Risiko erhoht
sich aber mit zunehmendem Alter.

Fir Frauen, die mit injiziertem Progesteron verhiten, scheint ein geringfu-
ﬁ gig erhohtes Brustkrebsrisiko zu bestehen im Vergleich mit gleichaltrigen
) Frauen, die keine hormonellen Verhitungsmittel anwenden.

Dieses geringe Zusatzrisiko, an Brustkrebs zu erkranken, muss gegen
die nachgewiesenen Vorteile abgewogen werden, die ein Arzneimittel wie
SAYANA bietet. Es ist nicht geklart, ob die Injektion das erhohte Brust-
krebsrisiko verursacht. Es kénnte auch sein, dass Frauen, denen Progeste-
ron injiziert wird, 6fter untersucht werden, wodurch Brustkrebs wiederum
friiher erkannt wird. Im Allgemeinen wird Brustkrebs bei Frauen, die Arz-
neimittel wie SAYANA anwenden, in einem frilheren Stadium entdeckt als
bei Frauen, die keine hormonellen Verhitungsmittel benutzen.
Das Brustkrebsrisiko wird nicht davon beeinflusst, wie lange eine Frau injiziertes
Progesteron angewendet hat, sondern vom jeweiligen Alter, wenn die Medikation
beendet wird. Generell steigt das Brustkrebsrisiko mit zunehmendem Alter. Das Risi-
ko, Brustkrebs 10 Jahre nach Absetzen der Injektionen zur hormonellen Verhiitung
zu bekommen, ist gleich hoch wie bei Frauen, die nie hormonelle Verhitungsmittel
angewendet haben.
Bei 10.000 Frauen, die bis zu 5 Jahre mit Injektionen wie SAYANA verhiiteten, aber
im Alter von 20 Jahren aufgehdrt haben, lassen die Daten auf weniger als einen
zusétzlichen Fall von Brustkrebs schlieBen, der innerhalb von 10 Jahren nach dem
Absetzen diagnostiziert wurde (verglichen mit der Zahl, die bei 10.000 Frauen gefun-
den wurde, die nie solche Injektionen erhielten).
Bei 10.000 Frauen, die 5 Jahre mit Injektionen wie SAYANA verhiiteten und im Alter
von 30 Jahren aufgehdrt haben, werden zusétzlich 2 bis 3 Brustkrebsfalle innerhalb
von 10 Jahren nach dem Absetzen angenommen (zusatzlich zu jenen 44 Fallen pro
10.000 Frauen in dieser Altersgruppe, die nie solche Injektionen erhielten).
Bei 10.000 Frauen, die die Therapie mit SAYANA im Alter von 40 Jahren nach 5-jah-
riger Anwendung beendet haben, werden 10 zusétzliche Brustkrebsflle innerhalb
von 10 Jahren nach dem Absetzen angenommen (zusétzlich zu jenen 160 Féllen pro
10.000 Frauen in dieser Altersgruppe, die nie solche Injektionen erhielten).

Andere Risiken

= Nach Eintreten folgender Ereignisse diirfen keine weiteren Injektionen mit SAYANA
erfolgen: plotzlich auftretender, teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermé-
gens, Doppeltsehen, Storungen der Blutgerinnung wie z. B. das Auftreten einer Lun-
genembolie (Blutgerinnsel in der Lunge), Schlaganfall.

= Wenn Sie Migréne bekommen haben, wenden Sie sich bitte vor der weiteren Be-
handlung mit SAYANA an Ihren behandelnden Arzt.

= Bei Gelbsucht (Gelbverfarbung der Haut oder Augen) wenden Sie sich bitte vor der
weiteren Behandlung mit SAYANA an Ihren behandelnden Arzt.

5. WIE IST SAYANA AUFZUBEWAHREN?
= Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

= Bewahren Sie das Arzneimittel nicht im Kiihlschrank auf und frieren Sie es nicht ein.

= Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Spritze und dem Umkarton angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

= Nach dem Offnen sofort verwenden.
Spritze und Nadel sind nur zur EINMALIGEN ANWENDUNG bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was SAYANA enthilt
Der Wirkstoff ist Medroxyprogesteronacetat (MPA).

Eine SAYANA Fertigspritze enthalt als Einzeldosis 104 mg Medroxyprogesteronace-
tat (MPA) in 0,65 ml.

Die sonstigen Bestandteile sind Macrogol, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Natriumchlorid, Polysorbat 80,
Natriumdihydrogenphosphat, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.),
Methionin, Povidon, Salzsdure und/oder Natriumhydroxid zur Einstellung des pH-
Wertes und Wasser flr Injektionszwecke.

Wie SAYANA aussieht und Inhalt der Packung

SAYANA ist eine weiBe bis weiBliche Suspension zur subkutanen Injektion (subkutan
= unter die Haut). Sie erhalten SAYANA als Fertigspritze, verschlossen mit einem
Gummistopfen samt Schutzkappe. Eine 26G-3/8“Injektionsnadel ist separat dazu-
gepackt.

PackungsqgroBe
Originalpackung mit 1 Fertigspritze zu 0,65 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Deutschland: SAYANA 104 mg/0,65 ml Injektionssus-

pension

Belgien: SAYANA 104 mg/0,65 ml suspension
for injection

Tschechische Republik: SAYANA 104 mg/0,65 ml injekéni
suspense

Ungarn: SAYANA 104 mg/0,65 ml szuszpenzi-
0s injekcio

Irland, Niederlande, Norwegen,

Polen, Vereinigtes Konigreich: Sayana

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2012.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:

SAYANA
104 mg/0,65 ml Injektionssuspension
Medroxyprogesteronacetat

GEBRAUCHSANWEISUNG: VORBEREITUNG UND VERABREICHUNG EINER
SUBKUTANEN SAYANA-INJEKTION

Einleitung

SAYANA darf nur von einer Person (z. B. einem Arzt, einer Krankenschwester oder
von medizinischem Fachpersonal) verabreicht werden, die mit dem Umgang von
subkutanen Injektionen vertraut ist.

Die folgenden Anweisungen erkldren, wie SAYANA vorbereitet und anschlieBend
injiziert wird. Bitte lesen Sie sie aufmerksam durch und folgen Sie ihnen Schritt ftr
Schritt.

Die Suspension darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Anweisungen zur subkutanen Verabreichung von SAYANA

Vorbereitung

Frieren Sie das Arzneimittel nicht ein. Stellen Sie sicher, dass es vor der Injektion
Raumtemperatur aufweist (um eine geeignete Viskositat der Suspension zu gewahr-
leisten). Die folgenden Bestandteile miissen verflgbar sein (Abbildungen 1 und 2).

Abbildung 1 Abbildung 2
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spritze kappe

%—Nadel

Bevor Sie die Injektion vornehmen, iiberpriifen Sie SAYANA, wie alle anderen
parenteral zu verabreichenden Arzneimittel, bitte visuell auf eventuelle Verun-
reinigungen oder eine Verférbung des Inhalts.

Schritt 1: Auswahl und Vorbereitung der Injektionsstelle

Wahlen Sie die Injektionsstelle entweder am vorderen Oberschenkel oder am Bauch
(siehe schattierte Flachen in Abbildung 3). Vermeiden Sie knochige Bereiche und
den Bauchnabel.

Abbildung 3
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Vorderer Oberschenkel oder Bauch

Reinigen Sie die Haut der ausgewahlten Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und
lassen Sie sie anschlieBend trocknen.
Schritt 2: Vorbereitung der Spritze

Drehen Sie das Ende der Schutzkappe vorsichtig von der Nadel, um die Versiegelung
zu brechen (Abbildung 4). Legen Sie sie beiseite.

Abbildung 4

Halten Sie die Spritze nach oben gerichtet fest und schiitteln Sie sie kréftig mindes-
tens 1 Minute lang, damit die Suspension gut gemischt ist (Abbildung 5).

Abbildung 5

1 Minute kréftig schiitteln!
Entfernen Sie dann die Schutzkappe von der Spitze des Spritzenkorpers.

Halten Sie den Spritzenkdrper und drlicken Sie zur sicheren Befestigung der Nadel
die Plastik-Nadelkappe mit einer leichten Drehbewegung vollstandig herunter (Ab-
bildung 6).

Abbildung 6
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Halten Sie die Spritze weiterhin am Spritzenkorper fest und entfernen Sie die Plastik-
schutzkappe von der Nadel, ohne zu drehen. Stellen Sie dabei sicher, dass die Nadel
weiterhin fest auf der Spritze aufsitzt (Abbildung 7).

Abbildung 7
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Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben zeigend und driicken Sie den Kolben
vorsichtig so weit in den Spritzenkérper, bis dieser bis oben hin mit der Suspension
gefllltist (Abbildung 8). Im Spritzenkdrper darf sich keine Luft befinden.

Abbildung 8

Schritt 3: Injektion

Ergreifen Sie vorsichtig eine groBe Flache Haut innerhalb der gewdhlten Einstich-
flache und bilden Sie zwischen Daumen und Zeigefinger eine Hautfalte, die Sie weit
weg vom Korper ziehen. Filhren Sie die Nadel in einem 45-Grad-Winkel so ein, dass
sie fast vollstandig im Fettgewebe der Hautfalte verschwindet. Der Spritzenhals aus
Plastik soll dabei wenn mdglich die Haut bertihren (Abbildung 9).

Abbildung 9

Injizieren Sie die Suspension langsam, bis sich keine Flussigkeit mehr in
der Spritze befindet (Abbildung 10).

= Dieser Vorgang soll ungeféhr 5 bis 7 Sekunden in Anspruch nehmen.
= Esist wichtig, dass die SAYANA-Dosis vollstandig injiziert wird.
Abbildung 10
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Langsam injizieren! (5 bis 7 Sekunden)

Nachdem die Gesamtdosis vollstdndig injiziert ist, ziehen Sie die Nadel vorsichtig
aus der Haut.

Driicken Sie mit einem sauberen Mulltupfer flr ein paar Sekunden auf die Einstich-
stelle.

Reiben Sie die Einstichstelle NICHT.

HINWEIS ZUR ENTSORGUNG
Spritze und Nadel sind nur zur EINMALIGEN ANWENDUNG bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Bei der Kanile handelt es sich um ein Medizinprodukt. c E
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Kanille. 0197
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