Notice : Renseignements destinés aux patientes
Depofem 150 mg/ml en suspension injectable
Acetate de médroxyprogestérone

Veuillez lire attentivement tout le contenu de cette notice avant de prendre ce médicament

car elle contient des informations importantes pour vous.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de Ia relire.

« Si vous avez des questions a propos de ce médicament, interrogez votre prestataire de sant.

« Ce médicament vous a été prescrit pour votre usage personnel. Ne le donnez pas a d'autres

personnes. Il pourrait leur &tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vtres.

= Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre prestataire de santé. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionng dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que Depofem 150 mg/ml en suspension injectable et  quoi sert-il ?

2. Qu'est-ce que vous devez savoir avant qu'on vous prescrive Depofem 150 mg/ml en suspension injectable
3. Comment Depofem 150 mg/ml en suspension injectable est administré ?

4. Effets indésirables possibles

5. Comment conserver Depofem 150 mg/ml en suspension injectable

6. Contenu du paquet et autres informations

1. QU’EST-CE QUE DEPOFEM 150 MG/ML EN SUSPENSION INJECTABLE ET A QUOI SERT-IL
Depofem 150 mg / ml en suspension injectable (DMPA) est utilisé pour la contraception a long terme chez les femmes agées de plus de 18 ans. Il peut
&tre utilisé pour la contraception & court terme pour couvrir des périodes spécifiques lorsque :

< votre partenaire masculin attend que sa vasectomie devienne efficace ;

«la femme a risque de rubéole attend d’&tre vaccinge contre la rubgole;

« vous attendez une stérilisation.
Depofem 150 mg / ml en suspension injectable (DMPA) peut étre utilisé chez les adolescentes agées de plus de 12 ans s'il existe des raisons impérieuses
de contraception et si d'autres méthodes sont inappropriées ou inacceptables.
Les femmes vivant avec le VIH ou sous traitement antirétroviral (ARV) peuvent utiliser le DMPA en toute sécurité

2 QU’EST-CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR AVANT DE PRENDRE DEPOFEM 150 MG/ML EN SUSPENSION INJECTABLE
N'utilisez jamais Depofem 150 mg / ml en suspension injectable

« Si vous etes allergique ible) a I'acétate de mé

« Si vous pensez tre enceinte.

« Si vous avez eu, ou pensez avoir, un cancer hormono-dépendant du sein ou des organes génitaux.

« Si vous avez des saignements utérins anormaux.

« Si vous avez une maladie du foie.

« Sivous tes hypertendue

« Sivous avez un diabéte depuis plus de 20 ans.

« Si vous avez des antécédents de cardiopathie ischemique (par exemple infarctus du myocarde) ou d'accident vasculaire cérébral

* Si vous avez ou avez eu une thrombose artérielle

= Si vous avez une thrombose veineuse profonde aigué ou une embolie pulmonaire

« Si vous avez un lupus érythémateux disséming.

Avertissements et précautions
Votre prestataire de santé vous posera des questions sur vos antécédents médicaux et familiaux, vérifiera votre tension artérielle et exclura la possibilité
que vous soyez enceinte. Vous pouvez également avoir besoin d'un examen des seins ou d'autres controles si vous avez des problemes particuliers.
Informez votre prestataire de santé si vous utilisez des médicaments tels que des stéroides, des antiépileptiques et des hormones thyroidiennes. Il est
important que vous informiez votre prestataire de santé si vous avez ou avez eu dans le passé I'une des conditions suivantes. Votre professionnel de la
santé discutera ensuite avec vous si Depofem 150 mg / ml en suspension injectable vous convient ou vous une méthode de

ou & |'un des autres composants (mentionnés dans la rubrigue 6).

Si vous oubliez une injection de Depofem 150 mg/mi en suspension injectable
Si vous oubliez votre injection ou si vous &tes en retard dans 'administration
injections), il existe un plus grand risque de tomber enceinte. Consultez votre prestataire de santé pour savoir quand vous devez recevoir votre prochaine
injection de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable et quel type de contraception vous pouvez utiliser entre-temps.

de votre prochaine injection (c.-a-d. plus de 12 semaines entre les

Changer a partir d’une autre méthode de contraception

Lorsque vous changez a partir d'une autre méthode de contraception, votre prestataire de santé s'assurera que vous ne vous exposez pas a des risques
de grossesse en vous administrant votre premiére injection de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable au moment opportun. Si vous changez a
partir de contraceptifs oraux, vous devez recevoir votre premiére injection de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable dans les 7 jours aprés la prise
de votre derniére pilule.

Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, posez-les a votre prestataire de santé.

4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES
Comme tous les médicaments, ce médicament peut entrainer des effets indésirables mais ils ne surviennent pas systematiquement chez tout le monde.

Consultez immédiatement un médecin si vous présentez I'un des effets indésirables suivants
« Des symptdomes (allergiques) d’une réaction d'hypersensibilité (la fréquence d’apparition de ceux-ci n’est pas connue). Les symptdmes comprennent
une éruption cutanée soudaine, le gonflement du visage, des Iévres, de la langue ou de la gorge, la respiration sifflante ou des difficultes a respirer.
« Un caillot de sang dans les poumons (ceci se produit rarement - peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1000). Les symptdbmes comprennent :

0 Essoufflement

o Douleurs thoraciques liées & la respiration

0 Toux avec sang
« Un caillot de sang dans la jambe (ceci se produit rarement) peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1000.
La thrombose veineuse aigué (TVP) est due a la formation d'un caillot de sang se forme dans une de vos veines profondes, généralement dans votre
jambe.
Les symptomes d'une thrombose veineuse profonde (TVP) sont :
«Vous avez des douleurs, de la sensibilité ou un gonflement dans votre mollet, cheville ou pied
« Vous avez des veines douloureuses ou enflammées dans votre jambe
« Vous éprouvez des difficultés de prendre pleinement appui sur la jambe affectéee
«Vous présentez une décoloration violette de la peau de la jambe ou la peau devient rouge et chaude au toucher.
« Jaunisse (jaunissement de la peau ou du blanc des yeux).
Les femmes qui utilisent Depofem 150 mg/ml en suspension injectable ont tendance a avoir une faible densite minérale osseuse plus faible que les
femmes du méme age qui ne I'ont jamais utilisé. Les effets de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable sont plus importants dans les 2 a 3 premiéres
années d'utilisation. La densité minérale osseuse tend a se stabiliser et il semble y avoir une certaine récupération lorsque 'administration de Depofem
150 mg/ml en suspension injectable est interrompue. Il n'est pas encore possible de déterminer si Depofem 150 mg/ml en suspension injectable
augmente le risque d'ostéoporose (faiblesse des os) et de fractures plus tard dans la vie.

D'autres effets indésirables comprennent :
Trés fréquent : pourrait affecter plus de 1 personne sur 10
* nervosite
« maux de téte
« douleurs ou malaise abdominal
« gain ou perte de poids

Fréquent : pourrait affecter jusqu'a 1 personne sur 10

« diminution de Ia libido (baisse de I'appétit sexuel) « dépression

« vertiges « sentiment d'étre malade
« sensation de ballonnement * perte de cheveux
cacne « maux de dos

« sensibilité des seins
« infection des voies urinaires
« faiblesse

« pertes vaginales
< régles douloureuses
* cedéme/rétention d'eau
Peu fréquent : pourrait affecter jusqu'a 1 personne sur 100

« augmentation ou diminution de I'appétit « difficultes a dormir

*crise * somnolence

plus appropriée.

* Migraines

« Diabéte ou des antécédents familiaux de diabéte

 Douleur intense ou gonflement d'un mollet

« Troubles de la coagulation du sang tel qu'un caillot de sang dans les jambes, les poumons ou le cerveau.
« Des problemes de a vue ; par exemple une perte soudaine partielle ou compléte de la vue ou
« Dépression

* Problémes du foie ou maladie du foie

« Problémes des reins ou maladie rénale

 Problemes cardiovasculaires ou du cholestérol y compris tout antécédent familial

« Grossesse anormale

* Asthme

« Epilepsie

Troubles psychiatriques

Certaines femmes utilisant des contraceptifs hormonaux, y compris Depofem 150 mg / ml en suspension injectable, ont signalé une dépression ou une

humeur depresswe La dépression peut tre grave et peut parfois conduire a des pensées suicidaires. Si vous ressentez des changements d'humeur et

des epressifs, contactez votre p ire de santé pour obtenir des conseils médicaux dés que possible.

Test du frottis vaginal
Les résultats d'un test du frottis vaginal et de certains tests de laboratoire peuvent étre affectés si vous utilisez Depofem 150 mg/ml en suspension
injectable, il est donc important que vous informiez votre prestataire de santé.

Protection contre les maladies sexuellement transmissibles

Depofem 150 mg/ml en suspension injectable ne protége pas contre I'infection a HIV, par exemple SIDA et contre d'autres maladies sexuellement
transmissibles.

Des pratiques sexuelles plus siires, y compris |'utilisation correcte et des préservatifs, réduisent la des infections
transmissibles par contact sexuel, y compris le VIH. Vous devriez demander conseil & votre prestataire de santé sur la fagon de réduire votre risque de
contracter des infections sexuellement transmissibles, y compris le VIH.

Autres médicaments et Depofem 150 mg/ml en suspension injectable

Informez votre prestataire de santé :

* Siivous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

* Si vous prenez un mé appele imide ou d'autres qui fluidifient votre sang (anticoagulants).

« Signalez toujours a votre médecin traitant que vous utilisez Depofem 150 mg / ml en suspension injectable comme contraceptif, car les médicaments
peuvent parfois interagir les uns avec les autres

Grossesse, allaitement maternel et fecondité

Grossesse

Votre prestataire de santé vérifiera que vous n'&tes pas enceinte avant de vous administrer la premiére injection et également si une injection suivante est
retardée au-dela de 12 semaines et 5 jours. Vous ne devez pas prendre Depofem 150 mg / ml en suspension injectable si vous &tes enceinte car les
médicaments hormonaux peuvent affecter le developpement du bébé.

Allaitement maternel

Depofem 150 mg / ml en suspension injectable n'empéche pas le sein de produire du lait de sorte que les méres qui allaitent puissent I'utiliser, cependant,
il est préferable pour le bébé que pendant les premiéres semaines apreés la naissance, le lait maternel ne contienne aucune trace de médicaments, y
compris Depofem 150 mg / ml en suspension injectable. Votre prestataire de santé peut vous conseiller d'attendre au moins 6 semaines apres la naissance
de votre bébé avant de commencer a utiliser Depofem 150 mg / ml en suspension injectable & des fins de contraception.

Fécondité

Vous devriez revenir a votre niveau habituel de fertilite lorsque I'effet de I'injection s'est dissipé. Cela prend des durges differentes selon les femmes et ne
dépend pas de la durée de votre utilisation de Depofem 150 mg / ml en suspension injectable. Certaines femmes ont commencé une grossesse 14
semaines aprés leur dernigre injection.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
La suspension injectable Depofem 150 mg / ml peut provoquer des maux de téte et des vertiges. N'utilisez pas de machines et ne conduisez pas de
véhicules si vous ressentez des vertiges aprés avoir pris Depofem 150 mg / ml en suspension injectable.

Depofem 150 mg / ml en suspension injectable contient du méthyl paraben, du propylparaben et du sodium.

Chauue flacon contient du méthyl paraben et du pmpylparaben qui peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées) et,
un (difficultes causées par un rétrécissement des voies respiratoires).

Ce médicament contient également moins de 1 mmol de sodium, ¢'est-a-dire essentiellement « sans sodium ».

3. COMMENT DEPOFEM 150 MG/ML EN SUSPENSION INJECTABLE EST ADMINISTRE

vous sera inistré par votre ire de santé.
(La derniére section de cette notice contient des instructions destinges a votre prestataire de santé sur la maniére de procéder.)
Depofem 150 mg/ml en suspension injectable est administré toutes les 12 semaines par injection intramusculaire unique de 1 mL (150 mg d'acétate de
meédroxyprogestérone) dans une fesse ou dans la partie supérieure du bras. L'injection est faite pendant les 5 premiers jours aprés le début d'un cycle
menstruel normal.
Aprés I'accouchement le premier Depofem 150 mg/ml en suspension injectable peut étre administré dans les 5 jours suivant 'accouchement si vous
n‘allaitez pas.
A condition que I'injection soit administrée aux moments précités, vous étes alors immédiatement protégée contre la grossesse et il n’est pas nécessaire
de prendre des précautions supplementaires.
Depofem 150 mg/ml en suspension injectable agit comme un contraceptif pendant 12 semaines dans votre corps. Il n'existe aucun moyen d’annuler les
effets de I'injection une fois qu'elle est administrée.
Pour une couverture contraceptive efficace, Depofem 150 mg/ml en suspension injectable DOIT étre administré toutes les 12 semaines. Assurez-vous de
fixer votre prochain rendez-vous chez le prestaire de santé 12 semaines aprés votre derniére injection.
Les risques de saignements vaginaux prolongés pourraient &tre accrus si Depofem 150 mg/ml en suspension injectable est utilisé immédiatement aprés
I'accouchement ou apres I'interruption de la grossesse.

une vision double

« bouffées de chaleur

« croissance des poils faciaux

« démangeaisons cutanées

« régles douloureuses

« relations sexuelles douloureuses

* picotements

« trouble du foie

 éruptions cutanges ou urticaire

« taches brunes passageres

+ douleurs pelviennes

« prévention de I'allaitement

« saignements vaginal ou spotting inattendu ou inhabituel
« écoulement laiteux du sein méme si vous n'étes pas enceinte ou n’allaitez pas
pourrait affecter jusqu’a 1 personne sur 1000
« cancer du sein

Rare :
« reduction des globules rouges

« troubles sanguins « difficulté a atteindre 'orgasme
« changements de comportements « changements d'humeur

« irritabilite « anxiete

* migraine * paralysie

* évanouissement

« hypertension artérielle

* saignements rectaux

« troubles des enzymes hépatiques

« inflammation cutange

* vergetures

* crampes musculaires

« douleur ou inflammation vaginale

+ douleurs mammaires

* sécheresse vaginale

* kyste ovarien ou vaginal

* syndrome prémenstruel

« écoulement sanglant du mamelon
evre

« fatigue

« sensation de soif

< sensation d'etourdissements ou de téte qui tourne
«le ceeur bat plus rapidement

* varices

< troubles digestifs

+accumulation de graisses (aux sites d'injection)

« formation de tissus cicatriciels

« douleur dans les articulations

« diminution de la densité osseuse (ostéoporose)
«arrét ou longues pauses de vos régles

« saignements utérins ou saignements excessifs

« modification de la taille des seins

« epaississement excessif de la muqueuse de I'utérus
« tumeur du sein

« sensation de grossesse

< douleur ou sensibilité au point d'injection

* grosseur ou dépression au point d’injection

« enrouement « paralysie du nerf facial
« réduction de la tolérance au sucre « frottis anormal

< régles avec des saignements anormalement abondants ou prolongés

« libération retardée des ovules avec des cycles menstruels plus longs (régles)

Effets possibles sur vos regles

Apres \a premiére injection Depofem 150 mg/ml en suspension injectable, il est fort probable que vous aurez des saignements ou des pertes vaginales
eté . Ceci est normal et il n'y a pas lieu de s’alarmer.

Un tiers des femmes n'aura pas du tout de saignements apres la premiére injection. Aprés 4 injections, la plupart des femmes constatent que leurs régles
se sont arrétées completement. Ne pas voir ses regles n'a rien d'inquiétant.

Si vous observez des saignements trés abondants ou prolongés vous devez consulter votre prestataire de santé. Cela survient rarement mais peut &tre
traite.

Lorsque vous arréterez de prendre Depofem 150 mg/ml en suspension injectable votre cycle menstruel reviendra a la normale en quelques mois.

Effets possibles sur vos 0s

Depofem 150 mg/ml en suspension injectable agit en abaissant les niveaux de I'cestrogene et d'autres hormones. Cependant, les niveaux bas
d'eestrogénes peuvent rendre les os plus fragiles (en réduisant la densité minérale osseuse). Les femmes qui utilisent Depofem 150 mg/ml en suspension
injectable ont tendance a avoir une plus faible densité minérale osseuse que les femmes du méme age qui ne I'ont jamais utilisé. Les effets de Depofem
150 mg/ml en suspension injectable sont plus importants dans les deux premigres années d'utilisation. A la suite de cela, la densité minérale osseuse tend
ase stabiliser et il semble y avoir une certaine récupération lorsque 'administration de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable est interrompue. On
n'a pas pu déterminer si Depofem 150 mg/ml en suspension injectable augmente le risque d'ostéoporose (faiblesse des os) et de fractures plus tard dans
la vie (aprés la ménopause).

Ci-apres, les facteurs de risque dans le developpement de I'ostéoporose plus tard dans la vie. Vous devez en discuter avec votre prestataire de santé avant
de commencer un traitement si vous avez un des signes suivants car une méthode contraceptive alternative pourrait tre plus approprié a vos besoins;

. Consommanon chronique d'alcool et/ou de tabac
chronique de qui peuvent réduire la masse osseuse, par exemple les médicaments contre |'epilepsie ou stéroides
. Falb\e indice de masse corporelle ou troubles de I'alimentation, par exemple anorexie mentale ou boulimie
« Fracture d’'un membre inférieur dans le passé qui n'etait pas causée par une chute
« Antécédents familiaux sérieux d’osteoporose
Adolescentes (jusqu'a 18 ans)
Normalement, les os des adolescentes croissent et gagnent en robustesse. Plus les os sont solides lorsque I'age adulte est atteint, plus importante est la
protection contre I'ostéoporose plus tard dans la vie. Puisque Depofem 150 mg/ml en suspension injectable peut fragiliser les os d'adolescentes a un
moment ol elles devraient &tre en période de croissance, son effet pourrait &tre particulierement

important dans ce groupe d‘age. Les os ase lorsque | de Depofem 150 mg/ml en suspension

injectable est interrompue, mais on ignore encore si la densité minérale osseuse atteint les mémes niveaux qu'elle devrait avoir si Depofem 150 mg/ml en

suspension injectable n'avait jamais été umlse Vous devriez donc examiner avec la personne qui procure votre contraception si une autre forme de
pourrait gtre plus iée pour vous avant de commencer I'administration de Depofem 150 mg/ml en suspension injectable.

Si vous utilisez Depofem 150 mg/ml en suspension injectable, vous pourriez améliorer votre ossature si vous effectuez des exercices réguliers consistant
a porter des poids et si vous avez un régime alimentaire sain, y compris une ingestion appropriée de calcium (par exemple dans des produits laitiers) et
de la vitamine D (par exemple dans les poissons gras).

Eventuel risque de cancer

Les études réalisées sur des femmes qui ont utilisé differentes formes de contraceptions ont révélé que les femmes qui ont utilisé Depofem 150 mg/ml en
suspension injectable pour la contraception n‘ont eu aucune augmentation du risque global de développer le cancer de I'ovaire, de I'utérus, du col de
I'utérus ou du foie.

Risque éventuel de cancer du sein

Le cancer du sein est rare chez les femmes agées de moins de 40 ans, qu’elles utilisent ou non les contraceptifs hormonaux. Les femmes plus agées ont
un risque accru de cancer du sein et donc I'augmentation du nombre de cas dus au Depofem 150 mg/ml est plus grande chez les femmes plus agées que
chez les femmes plus jeunes.

Risque éventuel de formation d’un abces au point d'injection
Comme pour toute injection intramusculaire, il existe un risque d'une formation d'abces au site d'injection. Cela pourrait nécessiter une attention madicale
ou chirurgicale.

Risque éventuel de prise de poids
Certaines femmes prennent du poids lors de l'utilisation de Depofem 150 mg/mi en suspension injectable. Les études démontrent qu'au cours des 1-2
premiéres années d'utilisation, la prise de poids moyenne tait de 2-4 k. Les femmes ayant effectué 4-6 ans de traitement ont pris en moyenne 6-8 kg.

Signalisation des effets indésirables

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre prestataire de santé. Ceci s'applique aussi pour les effets indésirables qui ne seraient
pas mentionngs dans cette notice. Si c'est possible, vous pouvez également les signaler directement via le systeme de rapport national. En signalant les
effets secondaires vous pouvez aider a fournir plus d'informations sur 'innocuité de ce médicament

5. COMMENT CONSERVER DEPOFEM 150 MG/ML EN SUSPENSION INJECTABLE

Conserver ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas conserver au-dessus de 30 °C. Ne pas congeler. Conserver les flacons dans des boites pour les protéger de la lumiére,

Ce médicament ne doit pas &tre utilisé aprés la date de peremption indiquée sur I'gtiquette du flacon ou sur la bofte aprés I'indication «EXP». La date
d'expiration est le dernier jour du mois indiqué.

Ce médicament ne doit pas &tre utilisé si vous remarquez une description des signes visibles de détérioration.

Ne jetez pas les médicaments avec les eaux usées ou les ordures ménagéres. Demandez a votre prestataire de santé comment jeter les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures aideront  protéger I'environnement.

6. CONTENU DU PAQUET ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Depofem 150 mg/ml en suspension injectable

Le principe actif de Depofem 150 mg / ml en suspension injectable est I'acétate de médroxyprogestérone. Chaque dose (1 milliitre) contient 150 mg
d'acétate de médroxyprogestérone.

Les autres composants de Depofem 150 mg / ml en suspension injectable sont le polyéthylene glycol 3350, le polysorbate 80 (tween 80), le chlorure de
sodium (qualité injectable), le méthyl paraben, le propyl paraben, I'hydroxyde de sodium et I'acide chlorhydrique (pour I'ajustement du pH), de I'azote
(qualite injectable, pour le déplacement de I'air) et de I'eau pour injection.

A quoi ressemble Depofem 150 mg / ml, en suspension injectable et contenu de I'emballage extérieur

Depofem 150 mg / ml en suspension injectable est une suspension injectable stérile blanche a blanc cassé.

La suspension injectable Depofem 150 mg / ml est disponible dans un flacon en verre transparent de type1 de 3 ml, scellé avec un bouchon en caoutchouc
et un joint en aluminium rouge amovible, contenant 1 ml de suspension de couleur blanche a blanche cassée.

Chaque flacon en verre rempli et scellé est emballé dans un carton unitaire imprimé.

Taille de I'emballage :
1 flacon dans un carton interne
20 flacons dans un carton interne

Fournisseur

Incepta Pharmaceuticals Limited
40, Shahid Tajuddin Ahmed Sarani
Tejgaon | / A, Dhaka-1208
Bangladesh

E-mail: ira@Inceptapharma.com

Fabricant

Incepta Pharmaceuticals Limited

Unité-1, médicament puissant injectable (IPD),
Krishnapura, Sahabelishor

Dhamrai, DhakaBangladesh

E-mail : ira@Inceptapharma.com

Pour toute information sur ce contactez le local du

Cette notice a été révisée pour la derniere fois en Mai 2020
Les sections 5 et 6 ont &té mises a jour en Septembre 2020
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Web de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) : https:/extranet.who.in-
prequall.

Les informations suivantes sont destinées uniquement aux prestataires de santé: (Pour plus d'informations, consulter le Reésumé des Caractéristiques du
Produit.)

Dosage :

Chaque mL de suspension contient 150 mg d'acétate de msdmxyprogeslemne La suspenslon aqueuse stérile de suspension |mectable Depofem 150 mg
/ ml doit &tre vigoureusement agitée juste avant utilisation pour s'assurer que la dose devienne une rme de

injectable Depofem 150 mg / ml. Les doses doivent &tre par injection i profonde dans la fesse oule hras

Des précautions doivent etre prises pour s'assurer que I'injection retard est i s le tissu le grand fessier, mais
d'autres tissus musculaires tels que le deltoide peuvent &tre utilisés et le site d'injection dowt &tre nettoyé en utlllsanl des méthodes standard avant
I'administration de I'injection.

Assemblage de seringue 2 usage unigue :

1. Retirez le capuchon de protection.

2. Positionnez I'aiguille en utilisant une technique aseptique.

3. Retirez la protection de I'aiguille. La seringue est maintenant préte a étre utilisée.

Doses supplémentaires : celles-ci doivent tre administrées a des intervalles de 12 semaines, cependant, tant que I'injection est administrée au plus tard
cing jours aprés ce moment, aucune mesure contraceptive supplementaire (par exemple barriere) n'est nécessaire.

(NB Pour les partenaires d’hommes subissant une vasectomie, une deuxiéme injection de 150 mg IM 12 semaines aprés la premiére peut 8tre nécessaire
chez une petite proportion de patientes pour lesquelles le nombre de spermatozoides du partenaire n'est pas tombé a zéro.) Si I'intervalle de I'injection
précédente est plus long que 12 semaines pour quelque raison que ce soit, alors la grossesse doit &tre exclue avant la prochaine injection et la patiente
doit utiliser des mesures contraceptives supplémentaires (par exemple une barriére) pendant quatorze jours aprés cette derniére injection.

Administration :

Adultes

Premigre injection : pour fournir une couverture contraceptive lors du premier cycle d'utilisation, une injection de 150 mg IM doit &tre administrée pendant
les cing premiers jours d'un cycle menstruel normal. Si l'injection est effectuée conformément a ces aucune

supplementaire n'est requise.

Postpartum : Pour augmenter I'assurance que la patiente n'est pas enceinte au moment de la premiére administration, cette injection doit &tre administrée
dans les 5 jours postpartum si elle n'est pas allaitante.

Il'y a des preuves que les femmes auxquelles on a prescrit une suspension injectable Depofem 150 mg / ml en postpartum immeédiat peuvent présenter
des saignements prolongés et abondants. Pour cette raison, le médicament doit tre utilisé avec prudence dans la période postpartum. Les femmes qui
envisagent d'utiliser le produit immé apres I ouun doivent étre informées que le risque de saignement abondant ou
prolonge peut étre augmente.

1l est rappelé aux prestataires de santé que chez la patiente non allaitante en postpartum, I'ovulation peut survenir des la semaine 4. Si la femme qui a

accouch va allaiter, I'injection initiale doit &tre administrée au plus tot six semaines aprés I'accouchement, au moment ol le systéme enzymatique du

nourrisson est plus développé. Les injections e doivent etre administrées a des intervalles de 12 semaines.

Population pédiatrique (12-18 ans): suspenslon |mectable Depofem 150 mg / ml n'est pas indiqué avant les premieres régles. Des donnges sur les
-18 ans) sont Outre les pi la perte de DMO, I'innocuité et I'efficacité de la suspension injectable

Depofem 150 mg / ml devraient &tre les mémes pour Iss adolescentes aprés la ménarche et les femmes adultes.

Changement & partir d'une autre méthode de contraception : la suspension injectable Depofem 150 mg / ml doit &tre administrée de maniére a garantir
une couverture contraceptive continue. Ceci doit 8tre basé sur le mécanisme d'action de I'autre méthode (par exemple, les patients qui arrétent les
contraceptifs oraux doivent recevoir leur premiére injection de suspension injectable Depofem 150 mg / ml dans les 7 jours suivant la prise de leur derniére
pilule active).

Insuffisance hépatique : L'effet d'une maladie hépatique sur la pharmacocinétique de la suspension injectable Depofem 150 mg / ml est inconnu. Comme
la suspension injectable Depofem 150 mg / ml subit en grande partie une élimination hépatique, le produit peut &tre mal métabolisé chez les patients
souffrant d'insuffisance hépatique sévére (voir Contre-indications).

Insuffisance rénale : L'effet de i
ne devrait étre né
eliminé par le

réenale sur la de injectable Depofem 150 mg / ml est inconnu. Aucun
chez les femmes souffrant d' msufhsance rénale, car la suspension injectable Depofem 150 mg / ml est

hépatique.
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