GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation Depo-CIinovir® 150 mg Injektionssuspension

DEPO-CLINOVIR®
150 mg
Injektionssuspension
Medroxyprogesteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.
= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.
= Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Depo-Clinovir und wofiir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von Depo-Clinovir beachten?
Wie ist Depo-Clinovir anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Depo-Clinovir aufzubewahren?
Weitere Informationen

o0k wbd

1. WAS IST DEPO-CLINOVIR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Depo-Clinovir ist ein Mittel zur Schwangerschaftsverhitung/Hormonpréaparat (Kontrazepti-
vum/Gestagen), das als Spritze verabreicht wird.

Depo-Clinovir wird angewendet zur Schwangerschaftsverhitung von langerer Dauer (3 Mo-
nate) nur bei Frauen, die andere Methoden der Kontrazeption (Schwangerschaftsverhiitung)
nicht vertragen oder orale Kontrazeptiva (Antibaby-Pillen) nicht einnehmen kdnnen.

Besondere Hinweise

Nur Frauen mit normalem Zyklusverlauf dirfen Depo-Clinovir erhalten. Vor Anwendung von
Depo-Clinovir soll eine griindliche allgemeinarztliche sowie gynéakologische Untersuchung
durchgefuhrt werden.

Wahrend der Anwendung von Depo-Clinovir sind zunachst nach 3 Monaten und spéter in
halbjahrlichen Abstanden jeweils allgemeinérztliche und gynakologische Untersuchungen
durchzufiihren, um unerwinschte Wirkungen frihzeitig erfassen zu kénnen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEPO-CLINOVIR
BEACHTEN?

Depo-Clinovir darf nicht angewendet werden

Gebrauchsinformation Depo-CIinovir® 150 mg Injektionssuspension

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Medroxyprogesteronacetat, Methyl-4-hy-
droxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen anderen der sonstigen Bestandteile
von Depo-Clinovir sind,

= bei bestehender oder vermuteter Schwangerschaft (siehe ausfihrlich weiter unten bei
~Schwangerschaft und Stillzeit"),

= bei ungeklarten Blutungen aus der Scheide,
= bei Venenentziindungen oder Blutpfropfbildung (Thromboembolie),
» bei krankhaft erh6htem Blutdruck,

= bei Verdacht auf sowie bei bestehendem oder behandeltem Brust- oder Gebarmutter-
krebs. Fir die Behandlung des Brust- oder Gebarmutterkrebses ist Medroxyprogeste-
ronacetat in der vorliegenden — zu niedrigen — Dosierung nicht geeignet,

= bei angeborenen oder bestehenden Fettstoffwechselstérungen,
= bei schweren Leberfunktionsstérungen mit und ohne Gelbsucht,
= bei Enzymstérungen, wie Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom,

= wenn wahrend einer friiheren Schwangerschaft Gelbsucht, schwerer Juckreiz, Schwan-
gerschaftsblaschen (Herpes gestationis) und Mittelohrschwerhdorigkeit (Otosklerose)
aufgetreten sind,

= 6 Wochen vor geplanten Operationen sowie nach Unféllen fir die Dauer der Ruhig-
stellung,

= bei Osteoporose.

Anwendung bei unter 18-jdhrigen
Depo-Clinovir darf vor der ersten Regelblutung nicht angewendet werden.

Es liegen Untersuchungen zur Anwendung bei heranwachsenden Frauen (12 bis 18 Jahre)
vor. Abgesehen von den Bedenken im Hinblick auf den Knochendichteverlust, kann davon
ausgegangen werden, dass die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Depo-Clinovir bei er-
wachsenen Frauen und heranwachsenden Frauen nach der ersten Regelblutung vergleich-
bar ist (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Depo-Clinovir ist er-
forderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Depo-Clinovir ist erforderlich

Depo-Clinovir sollte nicht oder nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Bewertung angewendet
werden, wenn Sie

= an Porphyrie leiden (Stoffwechselerkrankung im blutbildenden System und/oder in der
Leber),

= an einer eingeschréankten Leberfunktion leiden,
= schon einmal Venenentzindungen oder Blutpfropfbildung (Thrombosen) hatten.

Von einer erneuten Injektion ist abzusehen, wenn unter der Behandlung eine der folgenden
Beschwerden auftritt:

= erstmalig migraneartige oder ungewohnt starke Kopfschmerzen,

= akute Sehstorungen jeder Art (Doppelbilder, teilweiser oder vollstandiger Sehverlust)
oder Exophthalmus (Hervortreten des Auges),

= starkerer Blutdruckanstieg,
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= Wiederauftreten von Depressionen,
= krankhafte Veranderungen der Leberfunktionen/Gelbsucht,

= krankhafte Veranderungen der Hormonspiegel (siehe auch Abschnitt ,Bei Anwendung
von Depo-Clinovir mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie in der Vergangenheit wegen Depressionen behandelt wurden, sollten Sie wahrend
der Behandlung mit Depo-Clinovir sorgfaltig arztlich beobachtet werden.

Bei Vorliegen einer Sichelzellenanamie ist vor Beginn der Behandlung mit Depo-Clinovir der
vollstandige Status des roten Blutbildes aufzunehmen und wéahrend der Behandlung in mo-

natlichen Abstanden zu kontrollieren. Falls dieser sich unter der Behandlung verschlechtert,
darf die Behandlung nicht fortgesetzt werden.

Sehr haufig treten Regelstérungen in Form von Schmier- oder Durchbruchblutungen und
auch Amenorrhden (Ausbleiben der Blutungen) auf. Unerwartete Blutungen aus der Scheide
wahrend der Therapie mit Depo-Clinovir sollten abgeklart werden.

Depo-Clinovir hat eine lang anhaltende empfangnisverhiitende Wirkung. Nach Absetzen des
Praparates kann der Wiedereintritt des regelmalfigen Eisprungs stark verzdgert sein und
unter Umstanden mehr als ein Jahr betragen. Bei Frauen, die nach dem Absetzen des Pra-
parates schwanger werden, betragt die mittlere (mediane) Zeit zwischen der letzten Dosis
und der Empfangnis 10 Monate (Spannweite: 4 bis 31 Monate) und héngt nicht von der An-
wendungsdauer ab.

Depo-Clinovir kann zu Flussigkeitseinlagerung im Gewebe (Flissigkeitsretention) fuhren.
Wenn Sie ein Krankheitsbild haben, das durch Flissigkeitsretention negativ beeinflusst wer-
den kodnnte, sollte Depo-Clinovir mit Vorsicht verabreicht werden.

Bei der Anwendung von Gestagenen wurde bei einigen Patientinnen eine Verminderung der
Glukosetoleranz festgestellt. Daher sollten Diabetikerinnen und Patientinnen mit Pradiabetes
oder latentem Diabetes bei Anwendung von Depo-Clinovir sorgfaltig beobachtet werden
(Glukosetoleranz Uberprifen). Bei Diabetikerinnen muss der Antidiabetika- oder der Insulin-
bedarf eventuell neu eingestellt werden.

Depo-Clinovir bietet keinen Schutz gegen eine HIV-Infektion (AIDS) oder andere sexuell
Ubertragbare Krankheiten.

Bei Raucherinnen, die hormonhaltige Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung anwen-
den, besteht ein erhdhtes Risiko, an zum Teil schwerwiegenden Folgen von Gefal3verande-
rungen (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall) zu erkranken. Das Risiko nimmt mit zunehmendem
Alter und steigendem Zigarettenkonsum zu.

Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige
Arzneimittel zur Verhitung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht
verzichtet wird, sollen andere Verhiitungsmethoden angewendet werden, besonders bei Vor-
liegen weiterer Risikofaktoren.

In diesen Féllen ist der Rat des behandelnden Arztes einzuholen.

Verlust an Knochendichte

Bei Langzeitanwendung von Medroxyprogesteronacetat (dem Wirkstoff von Depo-Clinovir)
als Injektion kann es bei Frauen aller Altersgruppen zu einer Verringerung der Knochendich-
te kommen. Vor der Anwendung von Depo-Clinovir sollte daher durch Ihren Arzt eine Nut-
zen-Risiko-Bewertung erfolgen.

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat zur Injektion vermindert den Ostrogenspie-
gel im Blut und ist mit einem ausgepragten Verlust an Knochendichte verbunden, da der
Knochenstoffwechsel mit dem Ostrogenspiegel im Blut zusammenhangt. Dieser Verlust an
Knochendichte ist bei Jugendlichen und im frihen Erwachsenenalter von besonderer Bedeu-
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tung, da dies eine entscheidende Phase fur den Knochenzuwachs ist. Der Knochendichte-
verlust steigt mit zunehmender Anwendungsdauer und kann sich méglicherweise nicht voll-
sténdig zurickbilden. Es ist nicht bekannt, ob sich bei heranwachsenden Frauen (12 bis 18
Jahre) durch die Anwendung von Depo-Clinovir die maximale Knochenmasse verringert und
das Risiko fur durch Osteoporose bedingte Knochenbriche im spateren Leben erhdht. Wenn
die Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat abgesetzt wird und die Ostrogenbildung wie-
der ansteigt, scheint sich die Knochendichte sowohl bei erwachsenen als auch bei heran-
wachsenden Frauen zumindest teilweise wieder zu normalisieren.

Depo-Clinovir sollte zur Empféangnisverhitung tber einen langeren Zeitraum (z. B. langer als
2 Jahre) nur dann angewendet werden, wenn andere Verhitungsmethoden nicht angezeigt
sind. Bei langfristiger Anwendung von Depo-Clinovir sollte in regelméaRigen Abstanden die
Knochendichte durch lhren Arzt Gberprift werden. Bei heranwachsenden Frauen sollte bei
der Auswertung der Knochendichte das Alter der Patientin und der Reifegrad des Skeletts
mitberiicksichtigt werden.

Bei Frauen mit erhéhtem Osteoporoserisiko sollten bei der Nutzen-Risiko-Bewertung einer
Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat andere Verhitungsmethoden in Betracht gezo-
gen werden. Bei Patientinnen mit Osteoporoserisiko (z. B. bei metabolischer Knochenkrank-
heit, chronischem Alkohol- und/oder Nikotinkonsum, Pubertatsmagersucht [Anorexia nervo-
sa], Osteoporose in der Familiengeschichte, Langzeitanwendung von Arzneimitteln, die ihrer-
seits die Knochenmasse vermindern kdnnen, wie etwa krampflosende Arzneimittel [Antikon-
vulsiva] oder Nebennierenrindenhormone [Kortikosteroide]), kann die Behandlung mit Medro-
xyprogesteronacetat ein zusatzliches Risiko darstellen.

Eine ausreichende Versorgung mit Kalzium und Vitamin D wird empfohlen.

Gebrauchsinformation Depo-CIinovir® 150 mg Injektionssuspension

Brustkrebs

In Studien zeigte sich kein erhéhtes Brustkrebsrisiko fur Frauen, die jemals injizierbare De-
potgestagene wie Depo-Clinovir angewendet hatten, im Vergleich zu Frauen, die niemals
injizierbare Depotgestagene wie Depo-Clinovir angewendet hatten. Allerdings wurde ein er-
hoéhtes Risiko in bestimmten Untergruppen gefunden, unter anderem fur Frauen, die injizier-
bare Depotgestagene wie Depo-Clinovir erstmals in den letzten funf Jahren vor ihrer Brust-
krebsdiagnose angewendet hatten. Es ist mdglich, dass ein Brustkrebs in einem sehr frihen
Stadium durch die Gabe von Depo-Clinovir zu einem weiteren Wachstum angeregt wird.

Bei Anwendung von Depo-Clinovir mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien mit Depo-Clinovir durchgefuhrt. Bei anderen Arz-
neimitteln zur Schwangerschaftsverhitung wurden jedoch mdgliche Wechselwirkungen be-
obachtet (z. B. mit Arzneimittel mit den Wirkstoffen Aminoglutethimid, Ampicillin, Phenytoin,
Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Rifampicin und méglicherweise auch Oxcarbaze-
pin, Topiramat, Felbamat, Ritonavir, Nelfinavir, Griseofulvin und dem pflanzlichen Arznei-
mittel Johanniskraut).

Daher wird empfohlen, dass Frauen, die mit diesen Arzneimitteln behandelt werden, in Be-
tracht ziehen, voribergehend zuséatzlich zu Depo-Clinovir eine Barrieremethode (z. B. ein
Praservativ) zu verwenden. Die zuséatzliche Verhitungsmethode sollte wahrend der gesam-
ten Dauer und 28 Tage nach Ende der Behandlung mit diesen Arzneimitteln eingesetzt wer-
den.

Stand der Informationen: 08/2011 Vers. Nr.: palde-1v13dci-sui-150 Seite 4 von 9



Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor Kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kdnnen.

Gebrauchsinformation Depo-CIinovir® 150 mg Injektionssuspension

Schwangerschaft und Stillzeit

Depo-Clinovir darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der
Behandlung muss das Bestehen einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Falls De-
po-Clinovir versehentlich bei Ihnen wahrend der Schwangerschaft eingesetzt wird, sollten
Sie sich Uber das mogliche Risiko einer Fruchtschadigung aufklaren lassen.

Depo-Clinovir hemmt nicht die Milchproduktion bei stillenden Frauen. Es sollte aber in der
Stillzeit, inshesondere in den ersten 6 Wochen, nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Bewer-
tung angewendet werden, da geringe Mengen des Wirkstoffes und seiner Abbauprodukte in
die Muttermilch Gibergehen. Dennoch sind bislang keine ungiinstigen Wirkungen auf die Ent-
wicklung von gestillten Kindern beobachtet worden.

Um den Einfluss auf den neugeborenen Saugling, dessen Leberfunktion direkt nach der Ge-
burt noch nicht vollstédndig ausgereift ist, jedoch gering zu halten, wird empfohlen, dass stil-
lende Mutter Depo-Clinovir erst nach der sechsten Woche nach der Niederkunft erhalten
sollen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit sind unwahrscheinlich. Wenn Sie sich unter Be-
handlung mit Depo-Clinovir benommen, schwindelig oder schl&frig fuhlen, sollen Sie weder
aktiv am Straf3enverkehr teilnehmen, noch Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Depo-Clinovir

Aufgrund des Gehaltes an Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kdnnen
bei der Anwendung dieses Arzneimittels Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp wie
Nesselsucht, Schwellungen vor allem im Gesicht (Angioédeme), Bronchialkrampf und
allergischer Schock auftreten (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).
Madglich sind auch verzégert auftretende Reaktionen wie Hautentziindung und Ekzeme.

3. WIE IST DEPO-CLINOVIR ANZUWENDEN?

Wenden Sie Depo-Clinovir immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Depo-Clinovir wird tief in einen Muskel (Geséal oder Oberarm) gespritzt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
1 Depo-Clinovir Fertigspritze in Abstanden von 3 Monaten.

Die erste Injektion sollte wahrend der ersten 5 Zyklustage oder vor dem 5. Tag nach der
Niederkunft erfolgen, wenn Sie nicht stillen. Stillende Mditter sollten Depo-Clinovir nicht vor
der 6. Woche nach der Niederkunft erhalten.

Unter Beriicksichtigung der unter ,1. Was ist Depo-Clinovir und wofir wird es angewendet?*
sowie ,2. Was miussen Sie vor der Asnwendung von Depo-Clinovir beachten?* genannten
Hinweise ist eine langerfristige Anwendung von Depo-Clinovir mdglich. Beim Erreichen der
Wechseljahre sollten Sie den behandelnden Arzt fragen, ob eine andauernde Depo-Clinovir-
Anwendung beendet werden sollte.
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Hinweise fiir die Anwendung der Fertigspritze

1. Blisterpapier der inneren Fertigspritzenumhdillung vollstandig abziehen,

2. 15 bis 20 Sekunden kraftig schitteln, bis sich eine gleichférmige Suspension gebildet
hat,

3. Verschlusskappe entfernen (Abbildung 1),

4. Kantlle steril aufsetzen (Abbildung 2),

5. Kanulenschutzkappe entfernen (Abbildung 3).

;7; iy ‘%g@f; @i%
Die Fertigspritze ist jetzt gebrauchsfertig und sollte umgehend zur Anwendung kommen.

Sollte es trotzdem zu Liegezeiten vor der Applikation kommen, so muss die Spritze erneut
kréaftig geschuttelt werden. Die Fertigspritze ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Depo-Clinovir Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Nachfolgend sind die beobachteten Nebenwirkungen nach Organklassen
und Haufigkeit aufgefihrt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

Endokrine Erkrankungen (Erkrankungen des Hormonhaushaltes)
Nicht bekannt Ausbleiben des Eisprungs, Scheidenentziindung

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoérungen
Sehr haufig Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

Psychiatrische Erkrankungen (seelische Erkrankungen)

Haufig Verringerte geschlechtliche Lust und fehlender Orgasmus, Depression,
Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig Kopfschmerzen, Nervositat

Haufig Benommenheit

Gelegentlich Krampfanfalle, Schlafrigkeit
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GefaRerkrankungen
Haufig Hitzewallungen
Nicht bekannt Thromboembolien (Bildung und Verschleppung von Blutpfropfen)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-Traktes)

Sehr haufig Bauchschmerzen

Haufig Blahungen, Ubelkeit
Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich Gelbsucht

Nicht bekannt Leberfunktionsstorungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig Akne, Haarausfall, Hautausschlag
Gelegentlich Mannlicher Behaarungstyp, Juckreiz, Nesselsucht
Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. allergischer Schock und schock-

ahnliche Reaktionen, in Einzelfallen auch mit tddlichem Ausgang, Bron-
chialkrampf, Schwellungen v. a. im Gesichtsbereich (Angiotdem) (siehe
Abschnitt ,Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile
von Depo-Clinovir®), Hautentziindungen oder Ekzem

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig Ruckenschmerzen
Nicht bekannt Gelenkschmerzen, Beinkrdmpfe

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Sehr haufig Regelstérungen (unregelmaliig, verstarkt, vermindert), Amenorrhd (Aus-
bleiben der Regelblutung), Schmierblutungen

Haufig Weil3er Ausfluss, ziehende Brustschmerzen, Druckempfindlichkeit der
Briste

Gelegentlich Milchfluss

Nicht bekannt Unterleibsschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig Abgeschlagenheit, Erschopfung

Selten Fieber

Nicht bekannt Reaktionen an der Injektionsstelle

Untersuchungen

Sehr haufig Gewichtszunahme oder -abnahme

Nicht bekannt Verminderte Glukosetoleranz, Abnahme der Mineralknochendichte

Nach Markteinfihrung wurden bei intramuskularer Verabreichung von Depo-Clinovir Falle
von Osteoporose einschlief3lich durch Osteoporose ausgeldste Knochenbriiche beobachtet.
Nach Markteinfihrung wurden bei der Anwendung von Depo-Clinovir Falle von Brustkrebs
berichtet (siehe Abschnitt ,\Was mussen Sie vor der Anwendung von Depo-Clinovir beach-
ten?").

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST DEPO-CLINOVIR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht einfrieren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Depo-Clinovir enthalt

Der Wirkstoff ist: Medroxyprogesteronacetat.

1 Fertigspritze (1 ml) Depo-Clinovir enthalt als Einzeldosis 150 mg Medroxyprogesteron-
acetat in steriler wassriger Suspension.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Macrogol 3350,
Polysorbat 80, Natriumchlorid, ggf. Salzsaure 36 % oder Natriumhydroxid (Ph.Eur.) zur Ein-
stellung des pH-Werts, Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Depo-Clinovir aussieht und Inhalt der Packung

Depo-Clinovir ist eine wassrige, weilde Suspension zur intramuskularen Injektion.
Sie erhalten Depo-Clinovir als Fertigspritze, mit einer Verschlusskappe aus Gummi.
Eine Injektionsnadel ist separat dazugepackt.

PackungsgrofRen

Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml Injektionssuspension
Packung mit 6 Fertigspritzen zu 1 ml Injektionssuspension

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-51000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien
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Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-51000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2011.

palde-1v13dci-sui-150
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