
• irritabilité
• anxiété
• migraine
• paralysie ;
• évanouissement
• sensation de vertige ou d’étourdissement
• augmentation du rythme cardiaque
• pression sanguine élevée
• varices
• saignement rectal
• troubles digestifs
• trouble des enzymes du foie
• accumulation de graisse (au site d’injection)
• inflammation cutanée
• formation de tissu cicatriciel
• vergetures
• douleur dans une articulation
• crampes musculaires
• diminution de la densité osseuse (ostéoporose)
• douleur ou inflammation vaginale
• arrêt ou interruption prolongée des règles
• inflammation vaginale
• douleur aux seins
• saignement utérin ou saignement excessif
• règles avec saignement anormalement important ou prolongé
• sécheresse vaginale
• changement du volume des seins
• kyste ovarien ou vaginal
• syndrome prémenstruel
• épaississement excessif de la paroi de l’utérus
• grosseur du sein
• saignement des mamelons
• libération retardée des ovules avec des cycles menstruels (règles) plus longs
• sensation de grossesse
• fièvre
• fatigue
• douleur ou sensibilité au site d’injection
• grosseur ou creux au site d’injection 
• sensation de soif
• enrouement
• paralysie du nerf facial
• diminution de la tolérance au glucose
• frottis anormal
Effet possible sur les règles
Après la première injection de Triclofem, il est possible d’avoir des règles irrégulières, parfois 
prolongées, ou des saignements entre les règles. Cela est tout à fait normal et ne doit pas 
donner lieu à s’inquiéter.
Une femme sur trois ne présentera aucun saignement après la première injection. Après 4 
injections, la plupart des femmes constatent l’arrêt complet de leurs règles. L’absence de 
règles ne doit pas donner lieu à s’inquiéter.
En cas de règles très abondantes ou prolongées, parlez-en à votre prestataire de soins de 
santé. Cette situation est rare, mais se traite.
Après l’arrêt du traitement par Triclofem, vos règles reviendront à la normale en quelques 
mois.
Effets possibles sur les os
Triclofem agit en abaissant le taux d’œstrogène et d’autres hormones. Cependant, une 
diminution du taux d’œstrogène peut entraîner une fragilisation des os (par une diminution 
de la densité minérale osseuse). Les femmes prenant Triclofem présentent généralement 
une densité minérale osseuse inférieure à celle des femmes du même âge naïves de 
traitement.
Les effets de Triclofem sont les plus marqués au cours des 2 à 3 premières années 
d’utilisation. Passé cette période, la densité minérale osseuse tend à se stabiliser et un 
certain degré de récupération de la densité osseuse est constaté après l’arrêt du traitement. 
Il n’est pas possible à ce jour de savoir si Triclofem augmente le risque d’ostéoporose 
(fragilisation des os) et de fractures plus tard au cours de la vie (après la ménopause).
Ci-dessous figurent des facteurs de risque de développer une ostéoporose plus tard au 
cours de la vie. Avant le traitement, indiquez à votre prestataire de soins de santé si l’une 
des situations ci-dessous vous concerne, car une autre méthode de contraception pourrait 
être plus adaptée à votre cas :
• Consommation chronique d’alcool ou de tabac ;
• Consommation chronique de médicaments pouvant provoquer une diminution de la 

masse osseuse, p. ex. antiépileptique ou stéroïdes ;
• Indice de masse corporelle bas ou troubles alimentaires, p. ex. anorexie mentale ou 

boulimie ;
• Antécédents de fracture secondaire à un traumatisme mineur non lié à une chute ;
• Antécédents familiaux importants d’ostéoporose.
Adolescents (jusqu’à 18 ans)
Normalement, les os des adolescents se développent rapidement et deviennent plus 
résistants. Plus les os sont résistants à l’arrivée de l’âge adulte, mieux ils seront protégés 
contre l’ostéoporose plus tard au cours de la vie. Étant donné que Triclofem peut entraîner 
une perte de densité osseuse à l’adolescence alors que les os devraient se développer, son 
effet peut être particulièrement important dans ce groupe d’âges. La densité osseuse 
commence à revenir à la normale après l’arrêt du traitement par Triclofem, mais on ignore à 
ce jour si la densité minérale osseuse atteint le niveau qu’elle aurait normalement atteint en 
l’absence de traitement par Triclofem. Par conséquent, nous vous invitons à consulter 
la personne qui prescrit votre contraception pour discuter des autres méthodes 
de contraception qui pourraient être mieux adaptées à votre cas avant de 
commencer un traitement par Triclofem.
Pendant un traitement par Triclofem, il pourrait être bénéfique pour vos os de pratiquer une 
activité sollicitant vos articulations portantes et de suivre un régime alimentaire équilibré 
comprenant un apport suffisant en calcium (p. ex. dans les produits laitiers) et en vitamine 
D (p. ex. dans l’huile de poisson).
Possible risque de cancer
Selon des études ayant évalué plusieurs méthodes de contraception, les femmes ayant pris 
du Triclofem comme contraceptif n’ont présenté aucune majoration du risque global de 
développer un cancer des ovaires, de l’utérus, du col de l’utérus ou du foie.
Possible risque de cancer du sein :
Le cancer du sein est rare chez les femmes de moins de 40 ans, qu’elles prennent un 
contraceptif hormonal ou non. Les femmes plus âgées présentent un risque de référence 
plus élevé de développer un cancer du sein. Par conséquent, le nombre de cancers du sein 
associés à la prise de Triclofem est plus élevé chez les femmes âgées que les jeunes 
femmes.
Possible risque de formation d’abcès au site d’injection
Comme avec toute injection intramusculaire, il existe un risque de formation d’abcès au site 
d’injection. Un abcès peut nécessiter des soins médicaux ou une intervention chirurgicale.
Risque possible de prise de poids
Certaines femmes ont pris du poids pendant un traitement par Triclofem. Selon des études, 
la prise de poids moyenne au cours des 1 à 2 premières années de traitement était de 2,3 
à 3,6 kg. Après un traitement de 4 à 6 ans, les femmes ont pris en moyenne 6,3 à 7,5 kg.
Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre prestataire de soins de 
santé, y compris les effets indésirables non mentionnés dans cette notice. Si possible, vous 
pouvez également signaler les effets indésirables directement par le biais du système 
national de notification. En déclarant les effets indésirables vous contribuez à l’apport 
d’informations sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conserver Triclofem ?
Tenez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas conserver à une température supérieure à 30ºC. Conserver le flacon en verre dans 
le carton fourni afin de protéger le produit de la lumière. Ne pas congeler. Les flacons 
doivent être conservés à la verticale. Éviter les hausses de température au-delà de 30oC.
Ce médicament ne doit pas être utilisé après la date de péremption indiquée sur l’étiquette 
du flacon ou de la boîte après « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour 
de ce mois.
Ce médicament ne doit pas être utilisé si vous remarquez l’apparition de signes visibles de 
détérioration.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre prestataire de soins de santé comment éliminer les médicaments que vous n’utilisez 
plus. Ces mesures permettront de protéger l’environnement.

6. Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Triclofem
- La substance active de Triclofem est l’acétate de médroxyprogestérone. Chaque dose 

(1 millilitre) Triclofem contient 150 mg d’acétate de médroxyprogestérone.
- Les autres ingrédients de Triclofem sont le méthylparabène, le propylparabène, le 

polysorbate 80, le polyéthylèneglycol 3350, le chlorure de sodium, l’hydroxyde de 
sodium, l’acide chlorhydrique et l’eau pour préparations injectables.

Aspect de Triclofem et contenu de l’emballage
Triclofem est une suspension aqueuse injectable de couleur blanche.
Triclofem est disponible en flacon tubulaire transparent de 2 ml en verre de type 1 USP, 
fermé par un bouchon en caoutchouc bromobutyle rouge et un opercule en aluminium 
violet, contenant 1 ml de suspension aqueuse blanche.
Taille du conditionnement :
Carton contenant 20 flacons

barrier) are required. 
(NB For partners of men undergoing vasectomy a second injection of 150 mg i.m. 12 weeks 
after the first may be necessary in a small proportion of patients where the partner’s sperm 
count has not fallen to zero.) If the interval from the preceding injection is greater than 12 
weeks for any reason, then pregnancy should be excluded before the next injection is given 
and the patient should use additional contraceptive measures (e.g. barrier) for fourteen days 
after this subsequent injection. 

Administration: 
Adults 
First injection: To provide contraceptive cover in the first cycle of use, an injection of 150 mg 
i.m. should be given during the first five days of a normal menstrual cycle. If the injection is 
carried out according to these instructions, no additional contraceptive cover is required.
Postpartum: To increase assurance that the patient is not pregnant at the time of first 
administration, this injection should be given within 5 days postpartum if not breast-feeding. 
There is evidence that women prescribed Triclofem in the immediate puerperium can 
experience prolonged and heavy bleeding. Because of this, the drug should be used with 
caution in the puerperium. Women who are considering use of the product immediately 
following delivery or termination should be advised that the risk of heavy or prolonged 
bleeding may be increased. 
Health care providers are reminded that in the non breast-feeding postpartum patient, 
ovulation may occur as early as week 4. If the puerperal woman will be breast-feeding, the 
initial injection should be given no sooner than six weeks postpartum, when the infant’s 
enzyme system is more fully developed. Further injections should be given at 12 week 
intervals. 
Paediatric population (12-18 years): Triclofem is not indicated before menarche. Data in 
adolescent females (12-18 years) is available. Other than concerns about loss of BMD, the 
safety and effectiveness of Triclofem is expected to be the same for adolescents after 
menarche and adult females. 
Switching from other Methods of Contraception: Triclofem should be given in a manner that 
ensures continuous contraceptive coverage. This should be based upon the mechanism of 
action of other methods (e.g. patients switching from oral contraceptives should have their 
first injection of Triclofem within 7 days of taking their last active pill). 
Hepatic Insufficiency: The effect of hepatic disease on the pharmacokinetics of Triclofem is 
unknown. As Triclofem largely undergoes hepatic elimination it may be poorly metabolised 
in patients with severe liver insufficiency (see Contraindications). 
Renal Insufficiency: The effect of renal disease on the pharmacokinetics of Triclofem is 
unknown. No dosage adjustment should be necessary in women with renal insufficiency, 
since Triclofem is almost exclusively eliminated by hepatic metabolism. 
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Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce 
médicament, car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez des questions concernant le médicament, adressez-vous à votre 

prestataire de soins de santé.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 

personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie semblent être 
identiques aux vôtres.

- Si vous éprouvez des effets indésirables, parlez-en à votre prestataire de soins de santé. 
Cela s’applique également à des effets indésirables non repris dans cette notice. Voir 
rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu’est-ce que Triclofem et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Triclofem ?
3. Comment prendre Triclofem ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver Triclofem ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Triclofem et dans quels cas est-il utilisé ?
Triclofem (DMPA) est utilisé pour la contraception à long terme chez la femme de plus de 18 
ans.
Il peut également être utilisé pour la contraception à court terme pour couvrir des périodes 
spécifiques lorsque :
• votre partenaire attend que sa vasectomie devienne effective ;
• vous attendez d’être stérilisée ;
• vous attendez que votre immunisation contre la rubéole devienne effective.
Triclofem (DMPA) peut être utilisé chez les adolescentes de plus de 12 ans s’il existe une 
raison impérieuse de contraception et que les autres méthodes sont inadaptées ou 
inacceptables.
Les femmes vivant avec le VIH ou qui suivent un traitement antirétroviral (ARV) peuvent 
utiliser le DMPA en toute sécurité.

2. Quelles sont les informations à connaître avant l’administration de Triclofem ?
N’utilisez pas Triclofem :
• Si vous êtes allergique (hypersensible) à l’acétate de médroxyprogestérone ou à l’un des 

autres composants (mentionnés dans la rubrique 6).
• Si vous pensez être enceinte ;
• Si vous avez eu ou pensez avoir un cancer du sein ou des organes génitaux 

hormonodépendant.
• Si vous avez des saignements utérins anormaux.
• Si vous êtes atteinte d’une maladie du foie.
• Si vous souffrez d’hypertension.
• Si vous êtes diabétique depuis plus de 20 ans.
• Si vous avez des antécédents de cardiopathie ischémique (par exemple, infarctus du 

myocarde) ou d’accident vasculaire cérébral.
• Si vous avez ou avez eu une thrombose artérielle.
• Si vous souffrez d’une thrombose veineuse profonde aiguë ou d’une embolie 

pulmonaire.
• Si vous présentez un lupus érythémateux systémique.
Avertissements et précautions
Votre prestataire de soins de santé vous interrogera sur vos problèmes médicaux et ceux 
de votre famille, contrôlera votre tension artérielle et vérifiera que vous n’êtes pas enceinte. 
Il se peut aussi que vous deviez subir un examen des seins ou d’autres contrôles si vous 
avez des préoccupations particulières.
Avertissez votre prestataire de soins de santé si vous utilisez des médicaments tels que des 
stéroïdes, des antiépileptiques et des hormones thyroïdiennes. Il est important de signaler 
à votre prestataire de soins de santé tout antécédent ou présence des pathologies 
ci-dessous. Votre prestataire de soins de santé examinera ensuite avec vous si Triclofem est 
adapté pour vous ou vous recommandera une méthode de contraception plus adaptée.
• Migraines.
• Diabète ou antécédents familiaux de diabète ;
• Douleur intense ou gonflement du mollet ;
• Troubles de la coagulation sanguine, par exemple caillot de sang dans les jambes, le 

poumon ou accident vasculaire cérébral ;
• Troubles de la vision tels qu’une perte partielle ou complète de la vision ou une vision 

double ;
• Dépression ;
• Troubles du foie ou maladie du foie ;
• Troubles des reins ou maladie des reins ;
• Maladie cardiaque ou problèmes de cholestérol, y compris des antécédents familiaux ;
• Grossesse anormale ;
• Asthme ;
• Épilepsie ;
Affections psychiatriques
Certaines femmes utilisant des contraceptifs hormonaux, dont Triclofem, ont signalé une 
dépression ou une humeur dépressive. La dépression peut être grave et peut parfois 
conduire à des pensées suicidaires. Si vous présentez des changements d’humeur et des 
symptômes dépressifs, contactez dès que possible votre prestataire de soins de santé pour 
des conseils médicaux supplémentaires.
Frottis vaginal
Les résultats des frottis vaginaux et certains résultats d’analyses biologiques pourront être 
modifiés pendant la prise de Triclofem. Il est donc important de signaler votre traitement à 
votre prestataire de soins de santé.
Protection contre les infections sexuellement transmissibles
Triclofem ne protège pas contre les infections à VIH, par ex. SIDA et autres infections 
sexuellement transmissibles. Des pratiques sexuelles plus sûres, notamment l’utilisation 
correcte et systématique de préservatifs, réduisent la transmission des infections 
sexuellement transmissibles par contact sexuel, dont le VIH. Demandez conseil à votre 
prestataire de soins de santé sur la manière de réduire le risque de contracter des infections 
sexuellement transmissibles, dont le VIH.

Fournisseur et fabricant

Pour toute information sur ce médicament, adressez-vous au représentant local 
du fournisseur :

Dernière date à laquelle cette notice a été révisée : juillet 2021
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Web de 
l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) :https://extranet.who.int/pqweb/medicines

<---------------------------------------------------------------------------------------------------->
Les informations suivantes s’adressent aux prestataires de soins de santé 
uniquement : (pour plus d’informations, voir le résumé des caractéristiques du produit).

Posologie :
Chaque millilitre de suspension contient 150 mg d’acétate de médroxyprogestérone. La 
suspension aqueuse stérile de Triclofem doit être vigoureusement secouée immédiatement 
avant son utilisation pour s’assurer que la dose administrée est une suspension homogène 
de Triclofem. Le médicament doit être administré par injection intramusculaire profonde 
dans le muscle fessier ou le bras.
Il convient de veiller à bien administrer l’injection retard dans le tissu musculaire, de 
préférence dans le grand fessier, mais d’autres tissus musculaires tels que le deltoïde 
conviennent et le site d’injection doit être nettoyé selon les méthodes standard avant 
l’administration de l’injection.
Assemblage de la seringue à usage unique :
1. Retirer le capuchon protecteur.
2. Positionner l’aiguille en utilisant une technique aseptique.
3. Retirer le protecteur d’aiguille. La seringue est maintenant prête à l’emploi.
Doses suivantes : ces doses doivent être administrées toutes les 12 semaines. Cependant 
tant que l’injection est administrée dans un délai maximal de 5 jours après cet intervalle, 
aucune autre méthode de contraception (p. ex. barrière) n’est nécessaire.
(Remarque : pour les partenaires d’hommes venant de passer une vasectomie, une 
seconde injection de 150 mg i.m. 12 semaines après la première pourra être nécessaire 
chez un petit nombre de patientes dans la mesure où le nombre de spermatozoïdes de leur 
partenaire n’est pas tombé à zéro.) Si le délai à compter de l’injection précédente est 
supérieur à 12 semaines pour quelque raison que ce soit, toute éventualité de grossesse 
devra être exclue avant l’injection suivante. La patiente devra utiliser des mesures de 
contraception complémentaires (p. ex. barrière) pendant 14 jours après l’injection suivante.

Administration :
Adultes
Première injection : pour assurer une ouverture contraceptive au 1er cycle d’utilisation, une 
injection de 150 mg i.m. doit être administrée dans les 5 premiers jours d’un cycle 
menstruel normal. Si l’injection est administrée conformément à cette procédure, aucun 
autre contraceptif n’est nécessaire.
Post-partum : pour s’assurer que la patiente n’est pas enceinte au moment de la 1ère 
injection, celle-ci doit être administrée dans les 5 jours après l’accouchement si la patiente 
n’allaite pas.
Les données indiquent que les femmes recevant du Triclofem immédiatement en retour de 
couches peuvent présenter des saignements abondants et prolongés. Pour cette raison, le 
médicament doit être utilisé avec prudence pendant les suites de couches. Les femmes 
envisageant d’utiliser le médicament immédiatement après un accouchement ou un 
avortement doivent savoir que le risque de saignements abondants ou prolongés peut être 
majoré.
Il est rappelé aux prestataires de soins de santé que l’ovulation peut revenir dès la 4ème 
semaine après l’accouchement chez la femme qui n’allaite pas. Si la femme allaite, 
l’injection initiale doit être administrée au plus tôt 6 semaines après l’accouchement, une 
fois que le système enzymatique du nourrisson est plus pleinement développé. Les 
injections suivantes doivent être administrées toutes les 12 semaines.
Utilisation en pédiatrie (12- 18 ans) : Triclofem n’est pas indiqué avant l’apparition des 
règles. Des données sur les adolescentes (12 - 18 ans) sont disponibles. En dehors du 
risque de perte de DMO, le profil de sécurité et d’efficacité de Triclofem devrait être le 
même pour les adolescentes après l’apparition des règles que pour les femmes adultes.
Passage d’une méthode de contraception à l’autre : Triclofem doit être administré de façon 
à assurer une couverture contraceptive continue. Son administration se fera en fonction du 
mécanisme d’action des autres méthodes (p. ex. les patientes prenant auparavant une 
contraception orale devront recevoir leur injection de Triclofem dans les 7 jours suivant la 
prise de la dernière pilule active).
Insuffisance hépatique : l’effet de la maladie hépatique sur la pharmacocinétique de 
Triclofem n’est pas connu. Étant donné que l’élimination de Triclofem se fait principalement 
par le foie, il se peut qu’il soit très mal éliminé chez les patientes atteintes d’insuffisance 
hépatique sévère (voir la rubrique Contre-indications).
Insuffisance rénale : l’effet de la maladie rénale sur la pharmacocinétique de Triclofem n’est 
pas connu. Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les femmes atteintes 
d’insuffisance rénale, car Triclofem est exclusivement éliminé par métabolisme hépatique.
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Leia com atenção todo este folheto antes de começar a tomar este medicamento, 
pois contém informação importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dúvidas sobre este medicamento, fale com o seu prestador de 

cuidados de saúde.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá-lo a outros. O 

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de 
doença.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não 
indicados neste folheto, fale com o seu prestador de cuidados de saúde. Ver secção 4.

O que contém este folheto
1. O que é Triclofem e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Triclofem
3. Como tomar Triclofem
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Triclofem
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Triclofem e para que é utilizado
Triclofem (DMPA) é utilizado para contraceção a longo prazo em mulheres com mais de 18 
anos de idade.
Também pode ser utilizado para contraceção a curto prazo para abranger períodos 
específicos, enquanto:
• o seu parceiro aguarda que a vasectomia se torne efetiva;
• aguarda por esterilização;
• aguarda que a imunização contra a rubéola se torne efetiva.
Triclofem (DMPA) pode ser utilizado em adolescentes com mais de 12 anos de idade se 
existir um motivo imperioso para contraceção e outros métodos forem inadequados ou 
inaceitáveis.
As mulheres portadoras do VIH ou que estejam medicadas com terapêutica antirretroviral 
(ARV) podem utilizar o DMPA em segurança.

2. O que precisa de saber antes de tomar Triclofem
Não utilize Triclofem:
• Se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer 

outro componente deste medicamento (indicados na secção 6);
• Se pensa que pode estar grávida;
• Se tiver tido, ou pensa que pode ter, cancro da mama ou nos órgãos genitais de origem 

hormonal;
• Se tem hemorragia uterina anormal;
• Se tem doença hepática;
• Se for hipertensa;

• fever 
• tiredness 
• injection site pain or tenderness 
• injection site lump or dimple 
• feeling thirsty 
• hoarseness 
• facial nerve paralysis 
• decreased sugar tolerance 
• abnormal smear 
Possible effect on your periods
After the first injection of Triclofem it is likely that you will have irregular, possibly lengthy 
bleeding or spotting. This is quite normal and nothing to worry about. 
One third of women will not have any bleeding at all after the first injection. After 4 injections, 
most women find that their periods have stopped completely. Not having periods is nothing 
to worry about. 
If you experience very heavy or prolonged bleeding you should talk to your health care 
provider. This happens rarely but can be treated. 
When you stop taking Triclofem your periods will return to normal in a few months.
Possible effects on your bones
Triclofem works by lowering levels of oestrogen and other hormones.  However, lower 
oestrogen levels can cause bones to become thinner (by reducing bone mineral density). 
Women who use Triclofem tend to have lower bone mineral density than women of the 
same age who have never used it.
The effects of Triclofem are greatest in the first 2-3 years of use. Following this, bone mineral 
density tends to stabilise and there appears to be some recovery of bone density when 
Triclofem is stopped. It is not yet possible to say whether Triclofem increases the risk of 
osteoporosis (weak bones) and fractures in later life (after the menopause). 
The following are risk factors in the development of osteoporosis in later life. You should 
discuss with your health care provider before starting treatment if you have any of the 
following as an alternative contraceptive may be more suitable to your needs; 
• Chronic alcohol or tobacco use 
• Chronic use of drugs that can reduce bone mass, e.g. epilepsy medication or steroids 
• Low body mass index or eating disorder, e.g. anorexia nervosa or bulimia 
• Previous low trauma fracture that was not caused by a fall 
• Strong family history of osteoporosis
Teenagers (up to 18 years)  
Normally, the bones of teenagers are rapidly growing and increasing in strength. The 
stronger the bones are when adulthood is reached, the greater the protection against 
osteoporosis in later life. Since Triclofem may cause teenage bones to become thinner at a 
time when they should be growing, its effect may be particularly important in this age group.  
Bones start to recover when Triclofem is stopped, but it is not yet known whether the bone 
mineral density reaches the same levels as it would have if Triclofem had never been used. 
You should therefore discuss whether another form of contraception might be 
more suitable for you with the person who provides your contraception before 
starting Triclofem. 
If you use Triclofem, it may help your bones if you take regular weight-bearing exercise and 
have a healthy diet, including an adequate intake of calcium (e.g. in dairy products) and 
vitamin D (e.g. in oily fish). 
Possible risk of cancer
Studies of women who have used different forms of contraception found that women who 
used Triclofem, for contraception had no increase in 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. Older women have a higher baseline risk of breast cancer and 
therefore the increase in the number of cases due to Triclofem is greater in older women 
than in younger women. 
Possible risk of forming an abscess at the injection site
As with any intramuscular injection, there is a risk of an abscess forming at the site of 
injection. This may require medical or surgical attention. 
Possible risk of weight gain
Some women gained weight while using Triclofem. Studies show that over the first 1-2 years 
of use, the average weight gain was 5-8 lbs. Women completing 4-6 years of therapy 
gained an average of 14-16.5 lbs. 
Reporting of side effects
If you get any side effects,talk to your health care provider.This includes unwanted effects 
not listed in this leaflet.If available, you can also report side effects directly through the 
national reporting system. By reporting side effects you can help provide more information 
on the safety of this medicine.

5. How to store Triclofem
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not store above 30ºC. Keep the glass vial in the provided carton to protect the product 
from light. Do not freeze. Vials must be stored upright. Avoid excursions above 30oC.
This medicine must not be used after the expiry date stated on the vial label or carton after 
‘EXP’. The expiry date refers to the last day of that month.
This medicine must not be used if  if you notice description of the visible signs of 
deterioration.
Do not throw away any medicines in wastewater or household waste. Ask your health care 
provider how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect 
the environment.

6. Contents of the pack and other information
What Triclofem contains 
- The active substance in Triclofem is medroxyprogesterone acetate. Each dose (1 millilitre) 

contains 150 mg of medroxyprogesterone acetate.
- The other ingredients of Triclofem are methyl paraben, propyl paraben, polysorbate 80, 

polyethylene glycol 3350, sodium chloride, sodium hydroxide , hydrochloric acid and 
water for injections

What Triclofem looks like and contents of the pack
Triclofem is a white aqueous suspension for injection. 
Triclofem is available in a 2mL clear tubular USP type 1 glass vial, closed with a red 
bromobutyl rubber stopper and a purple flip cap aluminium seal, containing 1 mL white 
aqueous suspension.
Pack size : 
Carton containing 20 vials

Supplier and Manufacturer

For any information about this medicine, contact the local representative of  the 
supplier:

This leaflet was last revised in July 2021
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization 
(WHO) website: https://extranet.who.int/pqweb/medicines

<------------------------------------------------------------------------------------------------>
The following information is intended for health care providers only: (For further 
information, consult the Summary of Product Characteristics.) 

Dosage:
Each mL of suspension contains 150 mg medroxyprogesterone acetate. The sterile 
aqueous suspension of Triclofem should be vigorously shaken just before use to ensure that 
the dose being given represents a uniform suspension of Triclofem. Doses should be given 
by deep intramuscular injection into the buttock or arm. 
Care should be taken to ensure that the depot injection is given into the muscle tissue, 
preferably the gluteus maximus, but other muscle tissue such as the deltoid may be used 
and the site of injection should be cleansed using standard methods prior to administration 
of the injection. 
Assembly of syringe for single use: 
1. Remove tip cap. 
2. Position needle using aseptic technique. 
3. Remove needle shield. The syringe is now ready for use.
Further doses: These should be given at 12 week intervals, however, as long as the injection 
is given no later than five days after this time, no additional contraceptive measures (e.g. 

Driving and using machines
Triclofem may cause headaches and dizziness. Do not operate machines or drive if you feel 
dizzy after taking Triclofem.
Triclofem contains methyl paraben, propyl paraben and sodium 
Each vial contains methyl paraben and propyl paraben which may cause allergic reactions 
(possibly delayed), and exceptionally bronchospasm (difficulty breathing caused by 
narrowing of the airways). 
This medicinal product also contains less than 1mmol sodium, i.e., is essentially 
‘sodium-free’.

3. How Triclofem is given
Triclofem will be given to you by your health care provider.
(The last section of this leaflet contains instructions for your health care provider on how 
they should do this.)
Triclofem is given every 12 weeks as a single intramuscular injection of 1 mL (150mg 
medroxyprogesterone acetate) into the buttock or upper arm. The injection is given during 
the first 5days after the beginning of a normal menstrual period.
Following childbirth, the first Triclofem can be given within 5 days after childbirth if you are 
not breastfeeding.
Provided that the injection is given at the times stated above, then you are protected from 
pregnancy straight away and there is no need to take extra precautions.
Triclofem works as a contraceptive for 12 weeks in your body. There is no way of reversing 
the injection once it is given.
For effective contraceptive cover, Triclofem MUST be given every 12 weeks. Make sure that 
you or your health care provider makes your next appointment for 12 weeks time.
The risk of heavy or prolonged vaginal bleeding may be increased if Triclofem is used 
immediately following childbirth or termination of pregnancy.
If you forget an injection of Triclofem
If you forget your injection or are late getting your next injection (i.e. wait longer than 12 
weeks between injections), there is a greater risk that you could become pregnant. Ask your 
health care provider when you should receive your next injection of Triclofem and which 
type of contraception you should use in the meantime.
Switching from other methods of contraception
When you switch from other contraceptive methods, your health care provider will make 
sure you are not at risk of becoming pregnant by giving you your first injection of  Triclofem 
at the appropriate time. If you switch from oral contraceptives, you should have your first 
injection of Triclofem within 7 days after taking your last pill.
If you have any questions on the use of this medicine, ask your health care provider.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects although not everybody gets them.
Seek medical help immediately if you notice any of the following side effects:
• Hypersensitivity (allergic) reaction (It is not known how frequently this occurs). Symptoms 

include sudden skin rash, swelling of the face, lips, tongue or throat, wheezing or 
difficulty in breathing.

• A blood clot in the lungs (this occurs rarely—may affect up to 1 in 1000 people)
Symptoms include
o Shortness of breath
o Breath–related chest pains
o Coughing up blood

• A blood clot in the leg (this occurs rarely—may affect up to 1 in 1000 people)
Deep vein thrombosis (DVT) is a condition in which blood clot forms in one of your deep 
veins, usually in your leg.
These are symptoms of a deep-vein thrombosis (DVT): 
- You have pain, tenderness or swelling in your calf, ankle or foot 
- You have painful or inflamed veins in your leg 
- You find it difficult to put full weight on the affected leg 
- You have purple discolouration of the skin of the leg or the skin becomes red and warm 

to touch. 
• Jaundice (yellowing of the skin or the whites of the eyes).
Women who use Triclofem tend to have lower bone mineral density than women of the 
same age who have never used it. The side effects of Triclofem are greatest in the first 2-3 
years of use. Following this, bone mineral density tends to stabilize and there appears to be 
some recovery when Triclofem is stopped. It is not yet possible to say whether Triclofem 
increases the risk of osteoporosis (weak bones) and fractures in later life.
Other side-effects include: 
Very common:may affect more than 1 in 10 people 
• nervousness 
• headache 
• stomach pain or discomfort 
• weight increase or decrease 
Common:may affect up to 1 in 10 people 
• depression 
• libido decreased (reduced sex drive) 
• dizziness 
• feeling sick 
• feeling bloated 
• hair loss 
• acne 
• back pain 
• vaginal discharge 
• breast tenderness 
• difficult or painful period 
• urinary tract infection 
• oedema/fluid retention 
• weakness
Uncommon: may affect up to 1 in 100 people 
• appetite increased or decreased 
• difficulty sleeping 
• convulsions (fits) 
• drowsiness 
• tingling 
• hot flush 
• liver disorder 
• facial hair growth 
• nettle rash or hives 
• itchy skin 
• temporary brown patches 
• difficult or painful period 
• unexpected or unusual vaginal bleeding or spotting 
• milky discharge from the breast when not pregnant or breast-feeding 
• pelvic pain 
• painful intercourse 
• prevention of lactation
Rare:may affect up to 1 in 1,000 people 
• breast cancer 
• reduction in red blood cell 
• blood disorder 
• difficulty reaching orgasm
• behavior change
• mood change
• irritability
• anxiety
• migraine 
• paralysis 
• fainting 
• feeling of dizziness or spinning 
• heart beats more rapidly 
• high blood pressure
• varicose veins
• rectal bleeding
• digestive disorder
• liver enzyme disorder
• accumulation of fat (at injection site) 
• inflammation of the skin 
• scar tissue formation 
• stretch marks
• pain in a joint 
• muscular cramps 
• bone density decreased (osteoporosis) 
• vaginal pain or inflammation 
• stopping or extended break of your periods 
• inflammation of the vagina 
• breast pain  
• uterine bleeding or excessive bleeding 
• periods with abnormally heavy or prolonged bleeding 
• vaginal dryness 
• change in breast size 
• ovarian or vaginal cyst 
• premenstrual syndrome 
• excessive thickening of the lining of the womb
• breast lump 
• nipple bleeding 
• delayed egg release with longer menstrual cycles (periods) 
• feel pregnant 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it 
contains important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again. 
- If you have questions about the medicine, ask your health care provider.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm 

them, even if their signs of illness seem to be the same as yours.
- If you get any side effects, talk to your health care provider.This includes unwanted 

effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1. What Triclofem is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Triclofem
3. How to take Triclofem
4. Possible side effects
5. How to store Triclofem
6. Contents of the pack and other information

1. What Triclofem is and what it is used for
Triclofem (DMPA) is used for long-term contraception in women aged over 18 years.
It can also be used for short-term contraception to cover specific periods when:
• your partner is awaiting vasectomy to become effective;
• you are awaiting sterilization;
• you are awaiting immunization against rubella to become effective.
Triclofem (DMPA) may be used in adolescents aged over 12 years if there is compelling 
reason for contraception and other methods are unsuitable or unacceptable.
Women who are living with HIV or are on antiretroviral (ARV) therapy can safely use DMPA.

2. What you need to know before you are given Triclofem
Do not use Triclofem:
• If you are allergic (hypersensitive) to medroxyprogesterone acetate or to any of the other 

ingredients (listed in section 6).
• If you think you may be pregnant.
• If you have had, or think you may have, hormone-dependent cancer of the breast or 

genital organs.
• If you have abnormal uterine bleeding.
• If you have liver disease.
• If you are hypertensive.
• If you have had diabetes for longer than 20 years.
• If you have a history of ischemic heart disease (e.g. myocardial infarction) or stroke 
• If you have or have had arterial thrombosis
• If you have acute deep venous thrombosis or pulmonary embolism
• If you have systemic lupus erythematosus.
Warnings and precautions
Your health care provider will ask about you and your family’s medical problems, check your 
blood pressure and exclude the likelihood of you being pregnant. You may also need a 
breast examination or other checks if you have any special concerns.
Tell your health care provider if you are using medicines such as steroids, antiepileptics and 
thyroid hormones. It is important that you tell your health care provider if you have or have 
had in the past any of the following conditions. Your health care provider will then discuss 
with you whether Triclofem is suitable for you or recommend a more suitable method of 
contraception.
• Migraine headaches.
• Diabetes or a family history of diabetes
• Severe pain or swelling in the calf
• Blood clotting disorders such as blood clot in the legs, lung or a stroke 
• Problems with your eyesight for example a sudden partial or complete loss of vision or 

double vision
• Depression
• Problems with your liver or liver disease
• Problems with your kidneys or kidney disease
• Heart disease or cholesterol problems including any family history
• Abnormal pregnancy
• Asthma
• Epilepsy
Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including Triclofem have reported depression 
or depressed mood. Depression can be serious and may sometimes lead to suicidal 
thoughts. If you experience mood changes and depressive symptoms contact your health 
care provider for further medical advice as soon as possible.
Cervical smear testing
The results of a cervical smear and some laboratory tests could be affected if you are using 
Triclofem so it is important that you tell your health care provider.
Protection against sexually transmitted infections
Triclofem does not protect against HIV infection, e.g. AIDS and other sexually transmitted 
infections. Safer sex practices, including correct and consistent use of condoms, reduce 
the transmission of sexually transmitted infections through sexual contact, including HIV. 
You should seek advice from your health care provider on how to decrease your risk of 
catching sexually transmitted infections including HIV.
Other medicines and Triclofem
Tell your health care provider:
• If you are taking, have recently taken or might take any other medicines.
• If you are taking a medicine called aminoglutethiamide or other medicines that thin your 

blood (anticoagulants).
Always tell your health care provider who treats you that you are using Triclofem as a 
contraceptive because medicines can sometimes interact with each other.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Pregnancy
Your health care provider will check that you are not pregnant before giving you the first 
injection and also if any following injection is delayed beyond 12 weeks.You should not take 
Triclofem if you are pregnant as hormonal medicines can affect the developing baby.
Breast-feeding
Triclofem does not prevent the breast from producing milk so nursing mothers can use it, 
however, it is better for the baby that for the first few weeks after birth its mother’s milk 
contains no traces of any medicines, including Triclofem. Your health care provider may 
advise that you wait until at least 6 weeks after your baby has been born before you start 
using Triclofem for contraception.
Fertility
Your usual level of fertility should return when the effect of the injection has worn off. This 
takes different amounts of time in different women, and does not depend on how long you 
have been using Triclofem. Some women have become pregnant as early as 14 weeks after 
their last injection.

Autres médicaments et Triclofem
Avertissez votre prestataire de soins de santé :
• Si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre d’autres médicaments.
• Si vous prenez un médicament appelé aminoglutéthimide ou d’autres médicaments qui 

fluidifient le sang (anticoagulants).
Signalez toujours à votre prestataire de soins de santé que vous utilisez Triclofem comme 
contraceptif car les médicaments peuvent parfois interagir entre eux.
Grossesse, allaitement et fertilité
Grossesse
Votre prestataire de soins de santé vérifiera que vous n’êtes pas enceinte avant de vous 
administrer la première injection et également si toute injection suivante est reportée au-delà 
de 12 semaines.Vous ne devez pas prendre Triclofem si vous êtes enceinte car les 
médicaments hormonaux peuvent affecter le développement du bébé.
Allaitement
Triclofem n’empêche pas la lactation, les mères allaitantes peuvent donc le prendre. Il est 
cependant préférable pour le nourrisson que le lait maternel ne contienne aucune trace de 
médicament, notamment de Triclofem, les premières semaines. Votre prestataire de soins 
de santé pourra vous conseiller d’attendre au moins 6 semaines après la naissance avant 
de prendre Triclofem comme contraceptif.
Fertilité
Votre niveau de fertilité reviendra à la normale lorsque l’effet de l’injection aura disparu. Le 
délai d’apparition de cet effet varie d’une femme à l’autre. Il ne dépend pas de la durée du 
traitement par Triclofem. Certaines femmes sont tombées enceinte dès la 14ème semaine 
après la dernière injection.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Triclofem peut provoquer des maux de tête et des étourdissements. N’utilisez pas de 
machines ou ne conduisez pas si vous avez des vertiges après avoir pris Triclofem.
Triclofem contient du méthylparabène, du propylparabène et du sodium
Chaque flacon contient du méthylparabène et du propylparabène qui peuvent provoquer 
des réactions allergiques (éventuellement retardées), et exceptionnellement un 
bronchospasme (difficulté à respirer due à un rétrécissement des voies respiratoires).
Ce médicament contient également moins de 1 mmol de sodium, c’est-à-dire qu’il est 
essentiellement « sans sodium ».

3. Mode d’administration du Triclofem
Triclofem vous sera administré par votre prestataire de soins de santé.
(La dernière section de cette notice contient des instructions pour votre prestataire de soins 
de santé sur la façon dont il doit procéder).
Triclofem est administré toutes les 12 semaines en injection intramusculaire unique de 1 ml 
(150 mg d’acétate de médroxyprogestérone) dans le muscle fessier ou le bras. L’injection 
est administrée dans les 5 jours suivant le début de la période menstruelle normale.
Après un accouchement, la première injection de Triclofem peut être administrée dans les 5 
jours après l’accouchement pour les mères qui n’allaitent pas.
Si l’injection est administrée en tenant compte des délais indiqués ci-dessus, l’effet 
contraceptif est immédiatement effectif et aucune autre précaution n’est nécessaire.
Triclofem a un effet contraceptif pendant 12 semaines dans l’organisme. Après l’injection, 
l’effet n’est pas réversible.
Pour obtenir une couverture contraceptive effective, Triclofem DOIT être administré toutes 
les 12 semaines. Veillez à prévoir, vous ou votre prestataire de soins de santé, votre prochain 
rendez-vous à 12 semaines.
Il existe un risque de saignements vaginaux abondants ou prolongés si Triclofem est 
administré immédiatement après un accouchement ou une interruption de grossesse.
En cas d’injection de Triclofem manquée
Si vous avez oublié votre injection ou avez prévu la nouvelle injection avec du retard (soit un 
intervalle de plus de 12 semaines entre 2 injections), vous êtes à risque accru de grossesse. 
Demandez à votre prestataire de soins de santé à quel moment prévoir la prochaine 
injection et quelle méthode de contraception vous devez utiliser entre temps.
Passage d’une méthode de contraception à l’autre
Quand vous changerez de méthode de contraception, votre prestataire de soins de santé 
veillera à éviter tout risque de grossesse en vous administrant la première injection de 
Triclofem au bon moment. Si vous preniez auparavant un contraceptif oral, vous devrez 
recevoir votre première injection de Triclofem dans les 7 jours suivant la prise de la dernière 
pilule.
Si vous avez des questions sur l’utilisation de ce médicament, adressez-vous à votre 
prestataire de soins médicaux.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, celui-ci est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien 
que tout le monde n’y soit pas sujet.
Consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l’un des effets indésirables 
suivants :
• Réaction d’hypersensibilité (allergique) (La fréquence de cette réaction n’est pas 

connue). Les symptômes comprennent une éruption cutanée soudaine, un gonflement 
du visage, des lèvres, de la langue ou de la gorge, une respiration sifflante ou des 
difficultés à respirer.

• Un caillot sanguin dans les poumons (ce cas est rare et peut toucher jusqu’à 1 personne 
sur 1000).

 Les symptômes sont
 o Dyspnée
 o Douleurs thoraciques liées à la respiration
 o Crachements de sang
• Un caillot de sang dans la jambe (ce cas est rare et peut toucher jusqu’à 1 personne sur 

1000).
Une thrombose veineuse profonde (TVP) est un état caractérisé par la formation d’un caillot 
sanguin dans l’une des veines profondes, généralement dans la jambe.
Les symptômes d’une thrombose veineuse profonde (TVP) sont les suivants :
- Douleur, sensibilité ou gonflement du mollet, de la cheville ou du pied
- Veines de la jambe douloureuses ou enflammées
- Difficulté à porter tout le poids sur la jambe concernée
- Coloration 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 prenant Triclofem présentent généralement une densité minérale osseuse 
inférieure à celle des femmes du même âge naïves de traitement. Les effets indésirables de 
Triclofem sont les plus marqués au cours des 2 à 3 premières années d’utilisation. Passé 
cette période, la densité minérale osseuse tend à se stabiliser et un certain degré de 
récupération est constaté après l’arrêt du traitement. Il n’est pas possible à ce jour de savoir 
si Triclofem augmente le risque d’ostéoporose (fragilisation des os) et de fractures plus tard 
au cours de la vie.
D’autres effets indésirables sont les suivants :
Très fréquents : peuvent toucher plus de 1 personne sur 10
• nervosité
• maux de tête
• douleur ou gêne au niveau de l’estomac
• prise ou perte de poids
Fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 10
• dépression
• diminution de la libido (baisse du désir sexuel)
• étourdissement
• sentiment d’être malade
• sensation de ballonnement
• perte de cheveux
• acné
• douleur dorsale
• pertes vaginales
• sensibilité des seins
• règles difficiles ou douloureuses
• infection des voies urinaires
• œdème/rétention de liquide
• faiblesse
Peu fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 100
• augmentation ou perte d’appétit
• difficulté à dormir
• convulsions (crises)
• somnolence
• picotements
• bouffées de chaleur
• troubles hépatiques
• poussée de poils sur le visage
• urticaire ou éruption cutanée
• démangeaisons de la peau
• taches brunes temporaires
• règles difficiles ou douloureuses
• saignements vaginaux ou spotting inattendus ou inhabituels
• écoulement laiteux du sein chez la femme non enceinte ou non allaitante
• douleur pelvienne
• rapports sexuels douloureux
• prévention de la lactation
Rares : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 1000
• cancer du sein
• diminution des globules rouges
• trouble sanguin
• difficulté à atteindre l’orgasme
• modification du comportement
• changement d’humeur

• Se tem diabetes há mais de 20 anos;
• Se tem historial de doença cardíaca isquémica (por exemplo, enfarte do miocárdio) ou 

AVC;
• Se tem ou tiver tido trombose arterial;
• Se tem trombose venosa profunda aguda ou embolia pulmonar;
• Se tem lúpus eritematoso sistémico.
Advertências e precauções
O seu prestador de cuidados de saúde irá fazer-lhe perguntas sobre problemas médicos 
que tenha ou que existam na sua família, verificar a sua tensão arterial e excluir a 
possibilidade de estar grávida. Também pode ter de realizar um exame da mama ou outros 
exames se existirem preocupações especiais.
Informe o seu prestador de cuidados de saúde se estiver a utilizar medicamentos como 
esteroides, antiepiléticos e hormonas da tiroide. É importante que informe o seu prestador 
de cuidados de saúde caso tenha, ou tiver tido no passado, qualquer uma das condições 
indicadas a seguir. O seu prestador de cuidados de saúde discutirá consigo se o Triclofem 
é adequado para si, ou recomendará um método de contraceção mais adequado.
• Enxaquecas.
• Diabetes ou historial de diabetes na família.
• Dor grave ou inchaço na barriga da perna.
• Distúrbios tromboembólicos, tais como coágulos sanguíneos nas pernas, pulmões ou 

AVC.
• Problemas de visão, por exemplo, perda súbita, parcial ou completa, da visão, ou visão 

dupla.
• Depressão.
• Problemas no fígado ou doença hepática.
• Problemas nos rins ou doença renal.
• Doença cardíaca ou problemas de colesterol, incluindo historial familiar.
• Gravidez anormal.
• Asma.
• Epilepsia.
Perturbações do foro psiquiátrico
Algumas mulheres medicadas com contracetivos hormonais, incluindo o Triclofem, 
relataram depressão ou humor deprimido. A depressão pode ser grave e, por vezes, 
conduzir a pensamentos suicidas. Se sentir alterações de humor e sintomas depressivos, 
contacte o seu prestador de cuidados de saúde para obter aconselhamento médico o mais 
rapidamente possível.
Teste de Papanicolau
Os resultados do teste de Papanicolau (esfregaço cervical) e de alguns testes laboratoriais 
podem ser afetados caso esteja a utilizar Triclofem, pelo que é importante que informe o 
seu prestador de cuidados de saúde.
Proteção contra doenças sexualmente transmissíveis
O Triclofem não protege contra infeção pelo VIH, por exemplo, SIDA, nem outras infeções 
sexualmente transmissíveis. Práticas de sexo seguro, incluindo a utilização correta e 
consistente de preservativos, reduzem a transmissão de infecções sexualmente 
transmissíveis através do contacto sexual, incluindo a infeção pelo VIH. Deve procurar 
aconselhamento junto do seu prestador de cuidados de saúde sobre como reduzir o risco 
de contrair infeções sexualmente transmissíveis, incluindo a infeção pelo VIH.
Outros medicamentos e Triclofem
Informe o seu prestador de cuidados de saúde:
• Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos;
• Se estiver a tomar um medicamento chamado aminoglutetimida ou outros 
 medicamentos que tornam o sangue mais fluido (anticoagulantes).
Informe sempre o seu prestador de cuidados de saúde de que está a utilizar Triclofem 
como contracetivo, pois os medicamentos podem, por vezes, interagir uns com os outros.
Gravidez, amamentação e fertilidade
Gravidez
O seu prestador de cuidados de saúde irá confirmar que não está grávida antes de lhe dar 
a primeira injeção e, também, se alguma das injeções seguintes for adiada por mais de 12 
semanas. Não deve tomar Triclofem se estiver grávida, pois os medicamentos hormonais 
podem afetar o bebé em desenvolvimento.
Amamentação
O Triclofem não impede que os seios produzam leite, pelo que as mães lactantes podem 
utilizar o medicamento; contudo, é melhor para o bebé que, nas primeiras semanas após 
o nascimento, o leite materno não contenha vestígios de quaisquer medicamentos, 
incluindo Triclofem. O seu prestador de cuidados de saúde pode aconselhá-la a aguardar, 
pelo menos, 6 semanas após o nascimento do seu bebé antes de começar a utilizar 
Triclofem para contraceção.
Fertilidade
O seu nível de fertilidade deve regressar ao normal uma vez desaparecido o efeito da 
injeção. Isto demora diferentes períodos de tempo em diferentes mulheres, e não depende 
de há quanto tempo está a utilizar Triclofem. Algumas mulheres engravidaram logo ao fim 
de 14 semanas após a última injeção.
Condução de veículos e utilização de máquinas
Triclofem pode causar dores de cabeça e tonturas. Não opere máquinas nem conduza 
caso sinta tonturas após tomar Triclofem.
Triclofem contém metilparabeno, propilparabeno e sódio
Cada frasco para injetáveis contém metilparabeno e propilparabeno, os quais podem 
causar reações alérgicas (possivelmente tardias) e, excecionalmente, broncoespasmo 
(dificuldade em respirar causada pelo estreitamento das vias respiratórias).
Este medicamento também contém menos de 1 mmol de sódio, ou seja, é essencialmente 
"isento de sódio".

3. Como tomar Triclofem
Triclofem ser-lhe-á administrado pelo seu prestador de cuidados de saúde.
(A última secção deste folheto contém instruções para o seu prestador de cuidados de 
saúde sobre como fazer isto.)
Triclofem é administrado a cada 12 semanas sob a forma de uma única injeção 
intramuscular de 1 ml (150 mg de acetato de medroxiprogesterona), numa nádega ou no 
braço. A injeção é administrada durante os primeiros 5 dias após o início de um período 
menstrual normal.
Após o parto, a primeira injeção de Triclofem pode ser administrada no prazo de 5 dias 
após o parto se não estiver a amamentar.
Desde que a injeção seja administrada conforme referido acima, ficará imediatamente 
protegida contra a possibilidade de gravidez, e não existe necessidade de tomar 
precauções extra.
Triclofem atua como contracetivo durante 12 semanas no seu corpo. Uma vez 
administrada a injeção, não existe forma de reverter os efeitos da mesma.
Para cobertura contracetiva eficaz, Triclofem TEM de ser administrado a cada 12 semanas. 
Certifique-se de que você ou o seu prestador de cuidados de saúde marca a próxima 
consulta com um intervalo de 12 semanas.
O risco de hemorragia vaginal intensa ou prolongada pode aumentar se Triclofem for 
utilizado imediatamente após o parto ou a interrupção da gravidez.
Caso se tenha esquecido de receber uma injeção de Triclofem
Caso se tenha esquecido da sua injeção ou receber a injeção seguinte mais tarde do que 
o previsto (ou seja, se decorrerem mais de 12 semanas entre injeções), existe um maior 
risco de poder engravidar. Pergunte ao seu prestador de cuidados de saúde quando deve 
receber a injeção seguinte de Triclofem e que tipo de contraceção deverá utilizar até lá.
Mudar de outros métodos de contraceção
Quando mudar de outros métodos contracetivos, o seu prestador de cuidados de saúde 
irá certificar-se de que não corre o risco de ficar grávida, administrando-lhe a primeira 
injeção de Triclofem na altura apropriada. Se mudar de contracetivos orais, deve receber a 
primeira injeção de Triclofem no prazo de 7 dias após ter tomado a última pílula.
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu prestador 
de cuidados de saúde.

4. Efeitos indesejáveis possíveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejáveis, 
embora estes não se manifestem em todas as pessoas.
Procure assistência médica de imediato se notar algum dos seguintes efeitos 
indesejáveis:
• Reação de hipersensibilidade (alergia) (desconhece-se a frequência com que isto 

ocorre). Os sintomas incluem erupção cutânea súbita, inchaço do rosto, lábios, língua 
ou garganta, pieira ou dificuldade em respirar.

• Formação de um coágulo sanguíneo nos pulmões (ocorre raramente — pode afetar até 
1 em cada 1000 pessoas).

 Os sintomas incluem:
 o Falta de ar;
 o Dores torácicas relacionadas com a respiração;
 o Tosse com sangue.
• Formação de um coágulo sanguíneo na perna (ocorre raramente — pode afetar até 1 

em cada 1000 pessoas).
A trombose venosa profunda (TVP) é uma condição na qual se forma um coágulo 
sanguíneo numa das veias profundas, normalmente numa perna.
São os seguintes os sintomas de trombose venosa profunda (TVP):
- Dor, sensibilidade ou inchaço na barriga da perna, tornozelo ou pé;
- Veias dolorosas ou inflamadas na perna;
- Dificuldade em colocar todo o peso do corpo sobre a perna afetada;
- Descoloração púrpura da pele da perna, ou pele vermelha e quente ao toque;
• Icterícia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos).
As mulheres que utilizam Triclofem tendem a ter uma menor densidade mineral óssea do 
que mulheres da mesma idade que nunca o utilizaram. Os efeitos indesejáveis de Triclofem 
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são mais intensos nos primeiros 2-3 anos de utilização. Após este período, a densidade 
mineral óssea tende a estabilizar e aparenta ocorrer alguma recuperação quando o 
Triclofem é interrompido. Ainda não é possível afirmar se Triclofem aumenta o risco de 
osteoporose (ossos fracos) e fraturas mais tarde na vida.
Outros efeitos indesejáveis incluem:
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
• Nervosismo
• Dor de cabeça
• Dor ou desconforto gástrico
• Aumento ou diminuição de peso
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
• Depressão
• Diminuição da libido (redução do impulso sexual)
• Tonturas
• Enjoo
• Sensação de enfartamento
• Perda de cabelo
• Acne
• Dores nas costas
• Corrimento vaginal
• Sensibilidade mamária
• Período difícil ou doloroso
• Infeção do trato urinário
• Edema/retenção de fluidos
• Fraqueza
Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
• Aumento ou diminuição do apetite
• Dificuldade em dormir
• Convulsões (ataques)
• Sonolência
• Formigueiro
• Afrontamentos
• Afecções hepáticas
• Crescimento de pelos no rosto
• Urticária
• Comichão na pele
• Manchas castanhas temporárias
• Período difícil ou doloroso
• Hemorragia ou ligeira perda de sangue vaginal inesperada ou pouco habitual
• Corrimento leitoso dos seios sem presença de gravidez ou sem amamentação
• Dor pélvica
• Relações sexuais dolorosas
• Impedimento da lactação
Raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas
• Cancro da mama
• Redução do número de glóbulos vermelhos
• Doença do sangue
• Dificuldade em atingir o orgasmo
• Alterações comportamentais
• Alterações do humor
• Irritabilidade
• Ansiedade
• Enxaqueca
• Paralisia
• Desmaio
• Sensação de tonturas ou de "cabeça às voltas"
• Batimentos cardíacos mais acelerados
• Tensão arterial elevada
• Veias varicosas
• Hemorragia retal
• Perturbações digestivas
• Perturbações ao nível das enzimas hepáticas
• Acumulação de gordura (no local da injeção)
• Inflamação da pele
• Formação de tecido cicatrizado
• Estrias
• Dor nas articulações
• Cãibras musculares
• Diminuição da densidade óssea (osteoporose)
• Dor ou inflamação vaginal
• Ausência ou interrupção prolongada da menstruação
• Inflamação da vagina
• Dor nos seios
• Hemorragia uterina ou hemorragia excessiva
• Períodos com hemorragia anormalmente intensa ou prolongada
• Secura vaginal
• Alteração do tamanho dos seios
• Quistos nos ovários ou vagina
• Síndrome pré-menstrual
• Espessamento excessivo do revestimento do útero
• Caroços nos seios
• Hemorragia nos mamilos
• Ovulação tardia, com ciclos menstruais (períodos) mais longos
• Sensação de gravidez
• Febre
• Cansaço
• Dor ou sensibilidade no local da injeção
• Caroço ou covinha no local da injeção
• Sensação de sede
• Rouquidão
• Paralisia de nervo facial
• Diminuição da tolerância ao açúcar
• Esfregaço anormal
Possível efeito sobre o período
Após a primeira injeção de Triclofem, é provável que tenha hemorragia irregular, 
possivelmente prolongada, ou ligeira perda de sangue. Isto é bastante normal e não há 
motivos para preocupar-se.
Um terço das mulheres não terá nenhuma hemorragia após a primeira injeção. Após 4 
injeções, a maioria das mulheres verificam que os períodos cessaram por completo. Não 
ter períodos não é nada de preocupante.
Se tiver hemorragia muito intensa ou prolongada, deve falar com o seu prestador de 
cuidados de saúde. Tal acontece raramente mas pode ser tratado.
Quando deixar de tomar Triclofem, os seus períodos regressam ao normal no espaço de 
poucos meses.
Possíveis efeitos sobre os ossos
Triclofem atua reduzindo os níveis de estrogénio e de outras hormonas. Contudo, níveis 
baixos de estrogénio podem fazer com que os ossos fiquem mais finos (devido à redução 
da densidade mineral óssea). As mulheres que utilizam Triclofem tendem a ter uma menor 
densidade mineral óssea do que mulheres da mesma idade que nunca o utilizaram.
Os efeitos de Triclofem são mais intensos nos primeiros 2-3 anos de utilização. Após este 
período, a densidade mineral óssea tende a estabilizar e aparenta ocorrer alguma 
recuperação da densidade óssea quando o Triclofem é interrompido. Ainda não é possível 
afirmar se Triclofem aumenta o risco de osteoporose (ossos fracos) e fraturas mais tarde na 
vida (após a menopausa).
As situações mencionadas abaixo são fatores de risco para o desenvolvimento de 
osteoporose mais tarde na vida. Se alguma destas situações se aplica ao seu caso, deve 
falar com o seu prestador de cuidados de saúde antes de iniciar o tratamento, pois um 
contracetivo alternativo pode ser mais adequado para as suas necessidades:
• Consumo crónico de álcool ou tabaco;
• Utilização crónica de fármacos que podem reduzir a massa óssea, por exemplo, 

medicamentos para a epilepsia ou esteroides;
• Baixo índice de massa corporal ou distúrbio alimentar, por exemplo, anorexia nervosa ou 

bulimia;
• Fratura de baixo trauma anterior não causada por queda;
• Sólido historial familiar de osteoporose
Adolescentes (até aos 18 anos)
Normalmente, o crescimento e aumento da resistência dos ossos dos adolescentes são 
rápidos. Quanto mais fortes são os ossos ao atingir a idade adulta, maior é a proteção 
contra a osteoporose mais tarde na vida. Como o Triclofem pode fazer com que os ossos 
de adolescentes fiquem mais finos numa altura em deveriam estar a crescer, os efeitos do 
medicamento podem ser particularmente importantes neste grupo etário. Os ossos 
começam a recuperar quando o Triclofem é interrompido, mas ainda não se sabe se a 
densidade mineral óssea atinge os mesmos níveis que teria se o Triclofem nunca tivesse 
sido utilizado.Por conseguinte, antes de iniciar o Triclofem, deve discutir se outra 
forma de contraceção poderá ser mais adequada para o seu caso com a pessoa 
que lhe receita a contraceção.
Se utilizar o Triclofem, pode ser útil para os seus ossos se praticar regularmente exercício 
com pesos e mantiver uma alimentação saudável, incluindo o consumo adequado de 
cálcio (por exemplo, em produtos lácteos) e vitamina D (por exemplo, peixes gordurosos).
Possível risco de cancro
Estudos realizados em mulheres que utilizaram diferentes formas de contraceção, 
revelaram que as mulheres que utilizaram Triclofem como contracetivo não apresentavam 
um aumento do risco global de desenvolvimento de cancro dos ovários, útero, colo uterino 
ou fígado.
Possível risco de cancro da mama
O cancro da mama é raro entre mulheres com menos de 40 anos de idade, 
independentemente de utilizarem ou não contracetivos hormonais. As mulheres mais 
velhas têm um maior risco basal de cancro da mama e, consequentemente, o aumento do 

número de casos devidos ao Triclofem é maior em mulheres mais velhas do que em 
mulheres mais jovens.
Possível risco de formação de um abcesso no local da injeção
Tal como sucede com qualquer injeção intramuscular, existe um risco de formação de um 
abcesso no local da injeção. Isto pode requerer atenção médica ou cirúrgica.
Possível risco de aumento de peso
Algumas mulheres aumentaram de peso durante a utilização do Triclofem. Estudos 
demonstram que ao longo dos primeiros 1-2 anos de utilização, o aumento de peso médio 
foi de 2,3-3,6 kg. As mulheres que completaram 4-6 anos de terapêutica aumentaram, em 
média, 6,3-7,5 kg.
Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não 
indicados neste folheto, fale com o seu prestador de cuidados de saúde. Se disponível, 
também poderá comunicar efeitos indesejáveis diretamente através do sistema nacional de 
notificação. Ao comunicar efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais informações 
sobre a segurança deste medicamento.

5. Como conservar Triclofem
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.
Não armazenar acima de 30ºC. Mantenha o frasco de vidro na embalagem de cartão 
fornecida para proteger o produto da luz. Não congelar. Os frascos para injetáveis têm de 
ser armazenados na vertical. Evitar variações de temperatura acima dos 30oC. 
Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso no rótulo do frasco para 
injetáveis ou na embalagem exterior, após "VAL". O prazo de validade corresponde ao 
último dia do mês indicado.
Não utilize este medicamento se verificar {descrição de sinais visíveis de deterioração}.
Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização ou no lixo doméstico.  Pergunte ao 
seu farmacêutico como deitar fora os medicamentos que já não utiliza. Estas medidas 
ajudarão a proteger o ambiente.

6. Conteúdo da embalagem e outras informações
Qual a composição de Triclofem
- A substância ativa do Triclofem é o acetato de medroxiprogesterona. Cada dose (1 

mililitro) contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona.
- Os outros componentes do Triclofem são metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 

80, polietilenoglicol 3350, cloreto de sódio, hidróxido de sódio, ácido clorídrico e água 
para injetáveis.

Qual o aspeto de Triclofem e conteúdo da embalagem
Triclofem é uma suspensão aquosa branca para injeção.
Triclofem está disponível em frascos para injetáveis de 2 ml de vidro tipo 1 da USP, 
tubulares e transparentes, com rolha de borracha de bromobutil vermelha e selo de 
alumínio púrpura destacável, contendo 1 ml de suspensão aquosa branca.
Tamanho de embalagem:
Caixa de cartão contendo 20 frascos para injetáveis

Fornecedor e fabricante

Para quaisquer informações sobre este medicamento, queira contactar o 
representante local do fornecedor:

Este folheto foi revisto pela última vez em julho de 2021
Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet 
da Organização Mundial de Saúde (OMS): https://extranet.who.int/pqweb/medicines
<----------------------------------------------------------------------------------------------------->
A informação que se segue destina-se apenas aos prestadores de cuidados de 
saúde: (Para mais informações, consulte o Resumo das Características do Medicamento.)

Dosagem:
Cada ml de suspensão contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona. A suspensão 
aquosa estéril de Triclofem deve ser vigorosamente agitada imediatamente antes da 
utilização, de modo a assegurar que a dose a administrar representa uma suspensão 
uniforme de Triclofem. As doses devem ser administradas por injeção intramuscular 
profunda numa nádega ou no braço.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a injeção de depósito é administrada no tecido 
muscular, preferencialmente no glúteo máximo, mas pode ser utilizado outro tecido 
muscular, como o deltoide, e o local da injeção deve ser limpo empregando métodos 
convencionais antes da administração da injeção.
Montagem da seringa para utilização única:
1. Remova a tampa da ponta.
2. Posicione a agulha empregando uma técnica asséptica.
3. Remova a proteção da agulha. A seringa está agora pronta a ser utilizada.
Doses adicionais: devem ser administradas a intervalos de 12 semanas, mas, desde que a 
injeção não seja administrada mais de cinco dias após este período, não são necessárias 
medidas contracetivas (por exemplo, método de barreira) adicionais.
(NB: no caso de parceiras de homens submetidos a vasectomia, pode ser necessária uma 
segunda injeção IM de 150 mg 12 semanas após a primeira injeção numa pequena 
percentagem de pacientes, nos casos em que a contagem de espermatozoides do 
parceiro não tenha caído para zero.) Se, por qualquer motivo, o intervalo relativamente à 
injeção anterior for superior a 12 semanas, deve excluir-se uma gravidez antes de ser 
administrada a injeção seguinte, e a paciente deve utilizar medidas contracetivas (por 
exemplo, método de barreira) adicionais durante catorze dias após esta injeção 
subsequente.

Administração:
Adultos
Primeira injeção: para proporcionar cobertura contracetiva no primeiro ciclo de utilização, 
deve administrar-se uma injeção de 150 mg por via IM durante os primeiros cinco dias de 
um ciclo menstrual normal. Se a injeção for administrada de acordo com estas instruções, 
não é necessária cobertura contracetiva adicional.
Pós-parto: para aumentar a garantia de que a paciente não está grávida aquando da 
primeira injeção, esta deve ser administrada no prazo de 5 dias após o parto se a paciente 
não estiver a amamentar.
Existem evidências de que as mulheres medicadas com Triclofem no puerpério imediato 
podem apresentar hemorragia prolongada e intensa. Por este motivo, o fármaco deve ser 
utilizado com precaução no puerpério. As mulheres que estejam a considerar utilizar o 
medicamento imediatamente após o parto ou interrupção da gravidez devem ser alertadas 
para o risco acrescido de hemorragia intensa ou prolongada.
Relembra-se aos prestadores de cuidados de saúde que, em pacientes que não estejam a 
amamentar após o parto, a ovulação pode ocorrer logo à 4.ª semana. Se a mulher 
puerperal pretender amamentar, a injeção inicial não deve ser administrada antes de 
decorridas seis semanas após o parto, quando o sistema de enzimas do lactente já está 
mais desenvolvido. As injeções posteriores devem ser administradas a intervalos de 12 
semanas.
População pediátrica (12-18 anos): Triclofem não está indicado antes da menarca. Estão 
disponíveis dados obtidos em raparigas adolescentes (12-18 anos). Para além das 
preocupações quanto à perda de densidade mineral óssea, é expectável que a segurança 
e eficácia do Triclofem em adolescentes após a menarca sejam idênticas às observadas em 
mulheres adultas.
Mudança de outros métodos de contraceção: Triclofem deve ser administrado de forma a 
assegurar a contínua cobertura contracetiva. Isto deve basear-se no mecanismo de ação 
dos outros métodos (por exemplo, as pacientes que mudem de contracetivos orais, devem 
receber a primeira injeção de Triclofem no prazo de 7 dias após terem tomado pela última 
vez a pílula ativa).
Insuficiência hepática: desconhece-se o efeito da doença hepática sobre a farmacocinética 
do Triclofem. Dado o Triclofem ser largamente submetido a eliminação hepática, é possível 
que seja fracamente metabolizado em pacientes com insuficiência hepática grave (ver 
"Contraindicações").
Insuficiência renal: desconhece-se o efeito da doença renal sobre a farmacocinética do 
Triclofem. Não deve ser necessário nenhum ajuste posológico em mulheres com 
insuficiência renal, uma vez que o Triclofem é eliminado quase exclusivamente por 
metabolismo hepático.

LF0811

30
0 

m
m

350 mm



• irritabilité
• anxiété
• migraine
• paralysie ;
• évanouissement
• sensation de vertige ou d’étourdissement
• augmentation du rythme cardiaque
• pression sanguine élevée
• varices
• saignement rectal
• troubles digestifs
• trouble des enzymes du foie
• accumulation de graisse (au site d’injection)
• inflammation cutanée
• formation de tissu cicatriciel
• vergetures
• douleur dans une articulation
• crampes musculaires
• diminution de la densité osseuse (ostéoporose)
• douleur ou inflammation vaginale
• arrêt ou interruption prolongée des règles
• inflammation vaginale
• douleur aux seins
• saignement utérin ou saignement excessif
• règles avec saignement anormalement important ou prolongé
• sécheresse vaginale
• changement du volume des seins
• kyste ovarien ou vaginal
• syndrome prémenstruel
• épaississement excessif de la paroi de l’utérus
• grosseur du sein
• saignement des mamelons
• libération retardée des ovules avec des cycles menstruels (règles) plus longs
• sensation de grossesse
• fièvre
• fatigue
• douleur ou sensibilité au site d’injection
• grosseur ou creux au site d’injection 
• sensation de soif
• enrouement
• paralysie du nerf facial
• diminution de la tolérance au glucose
• frottis anormal
Effet possible sur les règles
Après la première injection de Triclofem, il est possible d’avoir des règles irrégulières, parfois 
prolongées, ou des saignements entre les règles. Cela est tout à fait normal et ne doit pas 
donner lieu à s’inquiéter.
Une femme sur trois ne présentera aucun saignement après la première injection. Après 4 
injections, la plupart des femmes constatent l’arrêt complet de leurs règles. L’absence de 
règles ne doit pas donner lieu à s’inquiéter.
En cas de règles très abondantes ou prolongées, parlez-en à votre prestataire de soins de 
santé. Cette situation est rare, mais se traite.
Après l’arrêt du traitement par Triclofem, vos règles reviendront à la normale en quelques 
mois.
Effets possibles sur les os
Triclofem agit en abaissant le taux d’œstrogène et d’autres hormones. Cependant, une 
diminution du taux d’œstrogène peut entraîner une fragilisation des os (par une diminution 
de la densité minérale osseuse). Les femmes prenant Triclofem présentent généralement 
une densité minérale osseuse inférieure à celle des femmes du même âge naïves de 
traitement.
Les effets de Triclofem sont les plus marqués au cours des 2 à 3 premières années 
d’utilisation. Passé cette période, la densité minérale osseuse tend à se stabiliser et un 
certain degré de récupération de la densité osseuse est constaté après l’arrêt du traitement. 
Il n’est pas possible à ce jour de savoir si Triclofem augmente le risque d’ostéoporose 
(fragilisation des os) et de fractures plus tard au cours de la vie (après la ménopause).
Ci-dessous figurent des facteurs de risque de développer une ostéoporose plus tard au 
cours de la vie. Avant le traitement, indiquez à votre prestataire de soins de santé si l’une 
des situations ci-dessous vous concerne, car une autre méthode de contraception pourrait 
être plus adaptée à votre cas :
• Consommation chronique d’alcool ou de tabac ;
• Consommation chronique de médicaments pouvant provoquer une diminution de la 

masse osseuse, p. ex. antiépileptique ou stéroïdes ;
• Indice de masse corporelle bas ou troubles alimentaires, p. ex. anorexie mentale ou 

boulimie ;
• Antécédents de fracture secondaire à un traumatisme mineur non lié à une chute ;
• Antécédents familiaux importants d’ostéoporose.
Adolescents (jusqu’à 18 ans)
Normalement, les os des adolescents se développent rapidement et deviennent plus 
résistants. Plus les os sont résistants à l’arrivée de l’âge adulte, mieux ils seront protégés 
contre l’ostéoporose plus tard au cours de la vie. Étant donné que Triclofem peut entraîner 
une perte de densité osseuse à l’adolescence alors que les os devraient se développer, son 
effet peut être particulièrement important dans ce groupe d’âges. La densité osseuse 
commence à revenir à la normale après l’arrêt du traitement par Triclofem, mais on ignore à 
ce jour si la densité minérale osseuse atteint le niveau qu’elle aurait normalement atteint en 
l’absence de traitement par Triclofem. Par conséquent, nous vous invitons à consulter 
la personne qui prescrit votre contraception pour discuter des autres méthodes 
de contraception qui pourraient être mieux adaptées à votre cas avant de 
commencer un traitement par Triclofem.
Pendant un traitement par Triclofem, il pourrait être bénéfique pour vos os de pratiquer une 
activité sollicitant vos articulations portantes et de suivre un régime alimentaire équilibré 
comprenant un apport suffisant en calcium (p. ex. dans les produits laitiers) et en vitamine 
D (p. ex. dans l’huile de poisson).
Possible risque de cancer
Selon des études ayant évalué plusieurs méthodes de contraception, les femmes ayant pris 
du Triclofem comme contraceptif n’ont présenté aucune majoration du risque global de 
développer un cancer des ovaires, de l’utérus, du col de l’utérus ou du foie.
Possible risque de cancer du sein :
Le cancer du sein est rare chez les femmes de moins de 40 ans, qu’elles prennent un 
contraceptif hormonal ou non. Les femmes plus âgées présentent un risque de référence 
plus élevé de développer un cancer du sein. Par conséquent, le nombre de cancers du sein 
associés à la prise de Triclofem est plus élevé chez les femmes âgées que les jeunes 
femmes.
Possible risque de formation d’abcès au site d’injection
Comme avec toute injection intramusculaire, il existe un risque de formation d’abcès au site 
d’injection. Un abcès peut nécessiter des soins médicaux ou une intervention chirurgicale.
Risque possible de prise de poids
Certaines femmes ont pris du poids pendant un traitement par Triclofem. Selon des études, 
la prise de poids moyenne au cours des 1 à 2 premières années de traitement était de 2,3 
à 3,6 kg. Après un traitement de 4 à 6 ans, les femmes ont pris en moyenne 6,3 à 7,5 kg.
Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre prestataire de soins de 
santé, y compris les effets indésirables non mentionnés dans cette notice. Si possible, vous 
pouvez également signaler les effets indésirables directement par le biais du système 
national de notification. En déclarant les effets indésirables vous contribuez à l’apport 
d’informations sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conserver Triclofem ?
Tenez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas conserver à une température supérieure à 30ºC. Conserver le flacon en verre dans 
le carton fourni afin de protéger le produit de la lumière. Ne pas congeler. Les flacons 
doivent être conservés à la verticale. Éviter les hausses de température au-delà de 30oC.
Ce médicament ne doit pas être utilisé après la date de péremption indiquée sur l’étiquette 
du flacon ou de la boîte après « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour 
de ce mois.
Ce médicament ne doit pas être utilisé si vous remarquez l’apparition de signes visibles de 
détérioration.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre prestataire de soins de santé comment éliminer les médicaments que vous n’utilisez 
plus. Ces mesures permettront de protéger l’environnement.

6. Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Triclofem
- La substance active de Triclofem est l’acétate de médroxyprogestérone. Chaque dose 

(1 millilitre) Triclofem contient 150 mg d’acétate de médroxyprogestérone.
- Les autres ingrédients de Triclofem sont le méthylparabène, le propylparabène, le 

polysorbate 80, le polyéthylèneglycol 3350, le chlorure de sodium, l’hydroxyde de 
sodium, l’acide chlorhydrique et l’eau pour préparations injectables.

Aspect de Triclofem et contenu de l’emballage
Triclofem est une suspension aqueuse injectable de couleur blanche.
Triclofem est disponible en flacon tubulaire transparent de 2 ml en verre de type 1 USP, 
fermé par un bouchon en caoutchouc bromobutyle rouge et un opercule en aluminium 
violet, contenant 1 ml de suspension aqueuse blanche.
Taille du conditionnement :
Carton contenant 20 flacons

barrier) are required. 
(NB For partners of men undergoing vasectomy a second injection of 150 mg i.m. 12 weeks 
after the first may be necessary in a small proportion of patients where the partner’s sperm 
count has not fallen to zero.) If the interval from the preceding injection is greater than 12 
weeks for any reason, then pregnancy should be excluded before the next injection is given 
and the patient should use additional contraceptive measures (e.g. barrier) for fourteen days 
after this subsequent injection. 

Administration: 
Adults 
First injection: To provide contraceptive cover in the first cycle of use, an injection of 150 mg 
i.m. should be given during the first five days of a normal menstrual cycle. If the injection is 
carried out according to these instructions, no additional contraceptive cover is required.
Postpartum: To increase assurance that the patient is not pregnant at the time of first 
administration, this injection should be given within 5 days postpartum if not breast-feeding. 
There is evidence that women prescribed Triclofem in the immediate puerperium can 
experience prolonged and heavy bleeding. Because of this, the drug should be used with 
caution in the puerperium. Women who are considering use of the product immediately 
following delivery or termination should be advised that the risk of heavy or prolonged 
bleeding may be increased. 
Health care providers are reminded that in the non breast-feeding postpartum patient, 
ovulation may occur as early as week 4. If the puerperal woman will be breast-feeding, the 
initial injection should be given no sooner than six weeks postpartum, when the infant’s 
enzyme system is more fully developed. Further injections should be given at 12 week 
intervals. 
Paediatric population (12-18 years): Triclofem is not indicated before menarche. Data in 
adolescent females (12-18 years) is available. Other than concerns about loss of BMD, the 
safety and effectiveness of Triclofem is expected to be the same for adolescents after 
menarche and adult females. 
Switching from other Methods of Contraception: Triclofem should be given in a manner that 
ensures continuous contraceptive coverage. This should be based upon the mechanism of 
action of other methods (e.g. patients switching from oral contraceptives should have their 
first injection of Triclofem within 7 days of taking their last active pill). 
Hepatic Insufficiency: The effect of hepatic disease on the pharmacokinetics of Triclofem is 
unknown. As Triclofem largely undergoes hepatic elimination it may be poorly metabolised 
in patients with severe liver insufficiency (see Contraindications). 
Renal Insufficiency: The effect of renal disease on the pharmacokinetics of Triclofem is 
unknown. No dosage adjustment should be necessary in women with renal insufficiency, 
since Triclofem is almost exclusively eliminated by hepatic metabolism. 
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Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce 
médicament, car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez des questions concernant le médicament, adressez-vous à votre 

prestataire de soins de santé.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 

personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie semblent être 
identiques aux vôtres.

- Si vous éprouvez des effets indésirables, parlez-en à votre prestataire de soins de santé. 
Cela s’applique également à des effets indésirables non repris dans cette notice. Voir 
rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu’est-ce que Triclofem et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Triclofem ?
3. Comment prendre Triclofem ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver Triclofem ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Triclofem et dans quels cas est-il utilisé ?
Triclofem (DMPA) est utilisé pour la contraception à long terme chez la femme de plus de 18 
ans.
Il peut également être utilisé pour la contraception à court terme pour couvrir des périodes 
spécifiques lorsque :
• votre partenaire attend que sa vasectomie devienne effective ;
• vous attendez d’être stérilisée ;
• vous attendez que votre immunisation contre la rubéole devienne effective.
Triclofem (DMPA) peut être utilisé chez les adolescentes de plus de 12 ans s’il existe une 
raison impérieuse de contraception et que les autres méthodes sont inadaptées ou 
inacceptables.
Les femmes vivant avec le VIH ou qui suivent un traitement antirétroviral (ARV) peuvent 
utiliser le DMPA en toute sécurité.

2. Quelles sont les informations à connaître avant l’administration de Triclofem ?
N’utilisez pas Triclofem :
• Si vous êtes allergique (hypersensible) à l’acétate de médroxyprogestérone ou à l’un des 

autres composants (mentionnés dans la rubrique 6).
• Si vous pensez être enceinte ;
• Si vous avez eu ou pensez avoir un cancer du sein ou des organes génitaux 

hormonodépendant.
• Si vous avez des saignements utérins anormaux.
• Si vous êtes atteinte d’une maladie du foie.
• Si vous souffrez d’hypertension.
• Si vous êtes diabétique depuis plus de 20 ans.
• Si vous avez des antécédents de cardiopathie ischémique (par exemple, infarctus du 

myocarde) ou d’accident vasculaire cérébral.
• Si vous avez ou avez eu une thrombose artérielle.
• Si vous souffrez d’une thrombose veineuse profonde aiguë ou d’une embolie 

pulmonaire.
• Si vous présentez un lupus érythémateux systémique.
Avertissements et précautions
Votre prestataire de soins de santé vous interrogera sur vos problèmes médicaux et ceux 
de votre famille, contrôlera votre tension artérielle et vérifiera que vous n’êtes pas enceinte. 
Il se peut aussi que vous deviez subir un examen des seins ou d’autres contrôles si vous 
avez des préoccupations particulières.
Avertissez votre prestataire de soins de santé si vous utilisez des médicaments tels que des 
stéroïdes, des antiépileptiques et des hormones thyroïdiennes. Il est important de signaler 
à votre prestataire de soins de santé tout antécédent ou présence des pathologies 
ci-dessous. Votre prestataire de soins de santé examinera ensuite avec vous si Triclofem est 
adapté pour vous ou vous recommandera une méthode de contraception plus adaptée.
• Migraines.
• Diabète ou antécédents familiaux de diabète ;
• Douleur intense ou gonflement du mollet ;
• Troubles de la coagulation sanguine, par exemple caillot de sang dans les jambes, le 

poumon ou accident vasculaire cérébral ;
• Troubles de la vision tels qu’une perte partielle ou complète de la vision ou une vision 

double ;
• Dépression ;
• Troubles du foie ou maladie du foie ;
• Troubles des reins ou maladie des reins ;
• Maladie cardiaque ou problèmes de cholestérol, y compris des antécédents familiaux ;
• Grossesse anormale ;
• Asthme ;
• Épilepsie ;
Affections psychiatriques
Certaines femmes utilisant des contraceptifs hormonaux, dont Triclofem, ont signalé une 
dépression ou une humeur dépressive. La dépression peut être grave et peut parfois 
conduire à des pensées suicidaires. Si vous présentez des changements d’humeur et des 
symptômes dépressifs, contactez dès que possible votre prestataire de soins de santé pour 
des conseils médicaux supplémentaires.
Frottis vaginal
Les résultats des frottis vaginaux et certains résultats d’analyses biologiques pourront être 
modifiés pendant la prise de Triclofem. Il est donc important de signaler votre traitement à 
votre prestataire de soins de santé.
Protection contre les infections sexuellement transmissibles
Triclofem ne protège pas contre les infections à VIH, par ex. SIDA et autres infections 
sexuellement transmissibles. Des pratiques sexuelles plus sûres, notamment l’utilisation 
correcte et systématique de préservatifs, réduisent la transmission des infections 
sexuellement transmissibles par contact sexuel, dont le VIH. Demandez conseil à votre 
prestataire de soins de santé sur la manière de réduire le risque de contracter des infections 
sexuellement transmissibles, dont le VIH.

Fournisseur et fabricant

Pour toute information sur ce médicament, adressez-vous au représentant local 
du fournisseur :

Dernière date à laquelle cette notice a été révisée : juillet 2021
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Web de 
l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) :https://extranet.who.int/pqweb/medicines

<---------------------------------------------------------------------------------------------------->
Les informations suivantes s’adressent aux prestataires de soins de santé 
uniquement : (pour plus d’informations, voir le résumé des caractéristiques du produit).

Posologie :
Chaque millilitre de suspension contient 150 mg d’acétate de médroxyprogestérone. La 
suspension aqueuse stérile de Triclofem doit être vigoureusement secouée immédiatement 
avant son utilisation pour s’assurer que la dose administrée est une suspension homogène 
de Triclofem. Le médicament doit être administré par injection intramusculaire profonde 
dans le muscle fessier ou le bras.
Il convient de veiller à bien administrer l’injection retard dans le tissu musculaire, de 
préférence dans le grand fessier, mais d’autres tissus musculaires tels que le deltoïde 
conviennent et le site d’injection doit être nettoyé selon les méthodes standard avant 
l’administration de l’injection.
Assemblage de la seringue à usage unique :
1. Retirer le capuchon protecteur.
2. Positionner l’aiguille en utilisant une technique aseptique.
3. Retirer le protecteur d’aiguille. La seringue est maintenant prête à l’emploi.
Doses suivantes : ces doses doivent être administrées toutes les 12 semaines. Cependant 
tant que l’injection est administrée dans un délai maximal de 5 jours après cet intervalle, 
aucune autre méthode de contraception (p. ex. barrière) n’est nécessaire.
(Remarque : pour les partenaires d’hommes venant de passer une vasectomie, une 
seconde injection de 150 mg i.m. 12 semaines après la première pourra être nécessaire 
chez un petit nombre de patientes dans la mesure où le nombre de spermatozoïdes de leur 
partenaire n’est pas tombé à zéro.) Si le délai à compter de l’injection précédente est 
supérieur à 12 semaines pour quelque raison que ce soit, toute éventualité de grossesse 
devra être exclue avant l’injection suivante. La patiente devra utiliser des mesures de 
contraception complémentaires (p. ex. barrière) pendant 14 jours après l’injection suivante.

Administration :
Adultes
Première injection : pour assurer une ouverture contraceptive au 1er cycle d’utilisation, une 
injection de 150 mg i.m. doit être administrée dans les 5 premiers jours d’un cycle 
menstruel normal. Si l’injection est administrée conformément à cette procédure, aucun 
autre contraceptif n’est nécessaire.
Post-partum : pour s’assurer que la patiente n’est pas enceinte au moment de la 1ère 
injection, celle-ci doit être administrée dans les 5 jours après l’accouchement si la patiente 
n’allaite pas.
Les données indiquent que les femmes recevant du Triclofem immédiatement en retour de 
couches peuvent présenter des saignements abondants et prolongés. Pour cette raison, le 
médicament doit être utilisé avec prudence pendant les suites de couches. Les femmes 
envisageant d’utiliser le médicament immédiatement après un accouchement ou un 
avortement doivent savoir que le risque de saignements abondants ou prolongés peut être 
majoré.
Il est rappelé aux prestataires de soins de santé que l’ovulation peut revenir dès la 4ème 
semaine après l’accouchement chez la femme qui n’allaite pas. Si la femme allaite, 
l’injection initiale doit être administrée au plus tôt 6 semaines après l’accouchement, une 
fois que le système enzymatique du nourrisson est plus pleinement développé. Les 
injections suivantes doivent être administrées toutes les 12 semaines.
Utilisation en pédiatrie (12- 18 ans) : Triclofem n’est pas indiqué avant l’apparition des 
règles. Des données sur les adolescentes (12 - 18 ans) sont disponibles. En dehors du 
risque de perte de DMO, le profil de sécurité et d’efficacité de Triclofem devrait être le 
même pour les adolescentes après l’apparition des règles que pour les femmes adultes.
Passage d’une méthode de contraception à l’autre : Triclofem doit être administré de façon 
à assurer une couverture contraceptive continue. Son administration se fera en fonction du 
mécanisme d’action des autres méthodes (p. ex. les patientes prenant auparavant une 
contraception orale devront recevoir leur injection de Triclofem dans les 7 jours suivant la 
prise de la dernière pilule active).
Insuffisance hépatique : l’effet de la maladie hépatique sur la pharmacocinétique de 
Triclofem n’est pas connu. Étant donné que l’élimination de Triclofem se fait principalement 
par le foie, il se peut qu’il soit très mal éliminé chez les patientes atteintes d’insuffisance 
hépatique sévère (voir la rubrique Contre-indications).
Insuffisance rénale : l’effet de la maladie rénale sur la pharmacocinétique de Triclofem n’est 
pas connu. Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les femmes atteintes 
d’insuffisance rénale, car Triclofem est exclusivement éliminé par métabolisme hépatique.
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Leia com atenção todo este folheto antes de começar a tomar este medicamento, 
pois contém informação importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dúvidas sobre este medicamento, fale com o seu prestador de 

cuidados de saúde.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá-lo a outros. O 

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de 
doença.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não 
indicados neste folheto, fale com o seu prestador de cuidados de saúde. Ver secção 4.

O que contém este folheto
1. O que é Triclofem e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Triclofem
3. Como tomar Triclofem
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Triclofem
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Triclofem e para que é utilizado
Triclofem (DMPA) é utilizado para contraceção a longo prazo em mulheres com mais de 18 
anos de idade.
Também pode ser utilizado para contraceção a curto prazo para abranger períodos 
específicos, enquanto:
• o seu parceiro aguarda que a vasectomia se torne efetiva;
• aguarda por esterilização;
• aguarda que a imunização contra a rubéola se torne efetiva.
Triclofem (DMPA) pode ser utilizado em adolescentes com mais de 12 anos de idade se 
existir um motivo imperioso para contraceção e outros métodos forem inadequados ou 
inaceitáveis.
As mulheres portadoras do VIH ou que estejam medicadas com terapêutica antirretroviral 
(ARV) podem utilizar o DMPA em segurança.

2. O que precisa de saber antes de tomar Triclofem
Não utilize Triclofem:
• Se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer 

outro componente deste medicamento (indicados na secção 6);
• Se pensa que pode estar grávida;
• Se tiver tido, ou pensa que pode ter, cancro da mama ou nos órgãos genitais de origem 

hormonal;
• Se tem hemorragia uterina anormal;
• Se tem doença hepática;
• Se for hipertensa;

• fever 
• tiredness 
• injection site pain or tenderness 
• injection site lump or dimple 
• feeling thirsty 
• hoarseness 
• facial nerve paralysis 
• decreased sugar tolerance 
• abnormal smear 
Possible effect on your periods
After the first injection of Triclofem it is likely that you will have irregular, possibly lengthy 
bleeding or spotting. This is quite normal and nothing to worry about. 
One third of women will not have any bleeding at all after the first injection. After 4 injections, 
most women find that their periods have stopped completely. Not having periods is nothing 
to worry about. 
If you experience very heavy or prolonged bleeding you should talk to your health care 
provider. This happens rarely but can be treated. 
When you stop taking Triclofem your periods will return to normal in a few months.
Possible effects on your bones
Triclofem works by lowering levels of oestrogen and other hormones.  However, lower 
oestrogen levels can cause bones to become thinner (by reducing bone mineral density). 
Women who use Triclofem tend to have lower bone mineral density than women of the 
same age who have never used it.
The effects of Triclofem are greatest in the first 2-3 years of use. Following this, bone mineral 
density tends to stabilise and there appears to be some recovery of bone density when 
Triclofem is stopped. It is not yet possible to say whether Triclofem increases the risk of 
osteoporosis (weak bones) and fractures in later life (after the menopause). 
The following are risk factors in the development of osteoporosis in later life. You should 
discuss with your health care provider before starting treatment if you have any of the 
following as an alternative contraceptive may be more suitable to your needs; 
• Chronic alcohol or tobacco use 
• Chronic use of drugs that can reduce bone mass, e.g. epilepsy medication or steroids 
• Low body mass index or eating disorder, e.g. anorexia nervosa or bulimia 
• Previous low trauma fracture that was not caused by a fall 
• Strong family history of osteoporosis
Teenagers (up to 18 years)  
Normally, the bones of teenagers are rapidly growing and increasing in strength. The 
stronger the bones are when adulthood is reached, the greater the protection against 
osteoporosis in later life. Since Triclofem may cause teenage bones to become thinner at a 
time when they should be growing, its effect may be particularly important in this age group.  
Bones start to recover when Triclofem is stopped, but it is not yet known whether the bone 
mineral density reaches the same levels as it would have if Triclofem had never been used. 
You should therefore discuss whether another form of contraception might be 
more suitable for you with the person who provides your contraception before 
starting Triclofem. 
If you use Triclofem, it may help your bones if you take regular weight-bearing exercise and 
have a healthy diet, including an adequate intake of calcium (e.g. in dairy products) and 
vitamin D (e.g. in oily fish). 
Possible risk of cancer
Studies of women who have used different forms of contraception found that women who 
used Triclofem, for contraception had no increase in 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. Older women have a higher baseline risk of breast cancer and 
therefore the increase in the number of cases due to Triclofem is greater in older women 
than in younger women. 
Possible risk of forming an abscess at the injection site
As with any intramuscular injection, there is a risk of an abscess forming at the site of 
injection. This may require medical or surgical attention. 
Possible risk of weight gain
Some women gained weight while using Triclofem. Studies show that over the first 1-2 years 
of use, the average weight gain was 5-8 lbs. Women completing 4-6 years of therapy 
gained an average of 14-16.5 lbs. 
Reporting of side effects
If you get any side effects,talk to your health care provider.This includes unwanted effects 
not listed in this leaflet.If available, you can also report side effects directly through the 
national reporting system. By reporting side effects you can help provide more information 
on the safety of this medicine.

5. How to store Triclofem
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not store above 30ºC. Keep the glass vial in the provided carton to protect the product 
from light. Do not freeze. Vials must be stored upright. Avoid excursions above 30oC.
This medicine must not be used after the expiry date stated on the vial label or carton after 
‘EXP’. The expiry date refers to the last day of that month.
This medicine must not be used if  if you notice description of the visible signs of 
deterioration.
Do not throw away any medicines in wastewater or household waste. Ask your health care 
provider how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect 
the environment.

6. Contents of the pack and other information
What Triclofem contains 
- The active substance in Triclofem is medroxyprogesterone acetate. Each dose (1 millilitre) 

contains 150 mg of medroxyprogesterone acetate.
- The other ingredients of Triclofem are methyl paraben, propyl paraben, polysorbate 80, 

polyethylene glycol 3350, sodium chloride, sodium hydroxide , hydrochloric acid and 
water for injections

What Triclofem looks like and contents of the pack
Triclofem is a white aqueous suspension for injection. 
Triclofem is available in a 2mL clear tubular USP type 1 glass vial, closed with a red 
bromobutyl rubber stopper and a purple flip cap aluminium seal, containing 1 mL white 
aqueous suspension.
Pack size : 
Carton containing 20 vials

Supplier and Manufacturer

For any information about this medicine, contact the local representative of  the 
supplier:

This leaflet was last revised in July 2021
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization 
(WHO) website: https://extranet.who.int/pqweb/medicines

<------------------------------------------------------------------------------------------------>
The following information is intended for health care providers only: (For further 
information, consult the Summary of Product Characteristics.) 

Dosage:
Each mL of suspension contains 150 mg medroxyprogesterone acetate. The sterile 
aqueous suspension of Triclofem should be vigorously shaken just before use to ensure that 
the dose being given represents a uniform suspension of Triclofem. Doses should be given 
by deep intramuscular injection into the buttock or arm. 
Care should be taken to ensure that the depot injection is given into the muscle tissue, 
preferably the gluteus maximus, but other muscle tissue such as the deltoid may be used 
and the site of injection should be cleansed using standard methods prior to administration 
of the injection. 
Assembly of syringe for single use: 
1. Remove tip cap. 
2. Position needle using aseptic technique. 
3. Remove needle shield. The syringe is now ready for use.
Further doses: These should be given at 12 week intervals, however, as long as the injection 
is given no later than five days after this time, no additional contraceptive measures (e.g. 

Driving and using machines
Triclofem may cause headaches and dizziness. Do not operate machines or drive if you feel 
dizzy after taking Triclofem.
Triclofem contains methyl paraben, propyl paraben and sodium 
Each vial contains methyl paraben and propyl paraben which may cause allergic reactions 
(possibly delayed), and exceptionally bronchospasm (difficulty breathing caused by 
narrowing of the airways). 
This medicinal product also contains less than 1mmol sodium, i.e., is essentially 
‘sodium-free’.

3. How Triclofem is given
Triclofem will be given to you by your health care provider.
(The last section of this leaflet contains instructions for your health care provider on how 
they should do this.)
Triclofem is given every 12 weeks as a single intramuscular injection of 1 mL (150mg 
medroxyprogesterone acetate) into the buttock or upper arm. The injection is given during 
the first 5days after the beginning of a normal menstrual period.
Following childbirth, the first Triclofem can be given within 5 days after childbirth if you are 
not breastfeeding.
Provided that the injection is given at the times stated above, then you are protected from 
pregnancy straight away and there is no need to take extra precautions.
Triclofem works as a contraceptive for 12 weeks in your body. There is no way of reversing 
the injection once it is given.
For effective contraceptive cover, Triclofem MUST be given every 12 weeks. Make sure that 
you or your health care provider makes your next appointment for 12 weeks time.
The risk of heavy or prolonged vaginal bleeding may be increased if Triclofem is used 
immediately following childbirth or termination of pregnancy.
If you forget an injection of Triclofem
If you forget your injection or are late getting your next injection (i.e. wait longer than 12 
weeks between injections), there is a greater risk that you could become pregnant. Ask your 
health care provider when you should receive your next injection of Triclofem and which 
type of contraception you should use in the meantime.
Switching from other methods of contraception
When you switch from other contraceptive methods, your health care provider will make 
sure you are not at risk of becoming pregnant by giving you your first injection of  Triclofem 
at the appropriate time. If you switch from oral contraceptives, you should have your first 
injection of Triclofem within 7 days after taking your last pill.
If you have any questions on the use of this medicine, ask your health care provider.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects although not everybody gets them.
Seek medical help immediately if you notice any of the following side effects:
• Hypersensitivity (allergic) reaction (It is not known how frequently this occurs). Symptoms 

include sudden skin rash, swelling of the face, lips, tongue or throat, wheezing or 
difficulty in breathing.

• A blood clot in the lungs (this occurs rarely—may affect up to 1 in 1000 people)
Symptoms include
o Shortness of breath
o Breath–related chest pains
o Coughing up blood

• A blood clot in the leg (this occurs rarely—may affect up to 1 in 1000 people)
Deep vein thrombosis (DVT) is a condition in which blood clot forms in one of your deep 
veins, usually in your leg.
These are symptoms of a deep-vein thrombosis (DVT): 
- You have pain, tenderness or swelling in your calf, ankle or foot 
- You have painful or inflamed veins in your leg 
- You find it difficult to put full weight on the affected leg 
- You have purple discolouration of the skin of the leg or the skin becomes red and warm 

to touch. 
• Jaundice (yellowing of the skin or the whites of the eyes).
Women who use Triclofem tend to have lower bone mineral density than women of the 
same age who have never used it. The side effects of Triclofem are greatest in the first 2-3 
years of use. Following this, bone mineral density tends to stabilize and there appears to be 
some recovery when Triclofem is stopped. It is not yet possible to say whether Triclofem 
increases the risk of osteoporosis (weak bones) and fractures in later life.
Other side-effects include: 
Very common:may affect more than 1 in 10 people 
• nervousness 
• headache 
• stomach pain or discomfort 
• weight increase or decrease 
Common:may affect up to 1 in 10 people 
• depression 
• libido decreased (reduced sex drive) 
• dizziness 
• feeling sick 
• feeling bloated 
• hair loss 
• acne 
• back pain 
• vaginal discharge 
• breast tenderness 
• difficult or painful period 
• urinary tract infection 
• oedema/fluid retention 
• weakness
Uncommon: may affect up to 1 in 100 people 
• appetite increased or decreased 
• difficulty sleeping 
• convulsions (fits) 
• drowsiness 
• tingling 
• hot flush 
• liver disorder 
• facial hair growth 
• nettle rash or hives 
• itchy skin 
• temporary brown patches 
• difficult or painful period 
• unexpected or unusual vaginal bleeding or spotting 
• milky discharge from the breast when not pregnant or breast-feeding 
• pelvic pain 
• painful intercourse 
• prevention of lactation
Rare:may affect up to 1 in 1,000 people 
• breast cancer 
• reduction in red blood cell 
• blood disorder 
• difficulty reaching orgasm
• behavior change
• mood change
• irritability
• anxiety
• migraine 
• paralysis 
• fainting 
• feeling of dizziness or spinning 
• heart beats more rapidly 
• high blood pressure
• varicose veins
• rectal bleeding
• digestive disorder
• liver enzyme disorder
• accumulation of fat (at injection site) 
• inflammation of the skin 
• scar tissue formation 
• stretch marks
• pain in a joint 
• muscular cramps 
• bone density decreased (osteoporosis) 
• vaginal pain or inflammation 
• stopping or extended break of your periods 
• inflammation of the vagina 
• breast pain  
• uterine bleeding or excessive bleeding 
• periods with abnormally heavy or prolonged bleeding 
• vaginal dryness 
• change in breast size 
• ovarian or vaginal cyst 
• premenstrual syndrome 
• excessive thickening of the lining of the womb
• breast lump 
• nipple bleeding 
• delayed egg release with longer menstrual cycles (periods) 
• feel pregnant 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it 
contains important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again. 
- If you have questions about the medicine, ask your health care provider.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm 

them, even if their signs of illness seem to be the same as yours.
- If you get any side effects, talk to your health care provider.This includes unwanted 

effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1. What Triclofem is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Triclofem
3. How to take Triclofem
4. Possible side effects
5. How to store Triclofem
6. Contents of the pack and other information

1. What Triclofem is and what it is used for
Triclofem (DMPA) is used for long-term contraception in women aged over 18 years.
It can also be used for short-term contraception to cover specific periods when:
• your partner is awaiting vasectomy to become effective;
• you are awaiting sterilization;
• you are awaiting immunization against rubella to become effective.
Triclofem (DMPA) may be used in adolescents aged over 12 years if there is compelling 
reason for contraception and other methods are unsuitable or unacceptable.
Women who are living with HIV or are on antiretroviral (ARV) therapy can safely use DMPA.

2. What you need to know before you are given Triclofem
Do not use Triclofem:
• If you are allergic (hypersensitive) to medroxyprogesterone acetate or to any of the other 

ingredients (listed in section 6).
• If you think you may be pregnant.
• If you have had, or think you may have, hormone-dependent cancer of the breast or 

genital organs.
• If you have abnormal uterine bleeding.
• If you have liver disease.
• If you are hypertensive.
• If you have had diabetes for longer than 20 years.
• If you have a history of ischemic heart disease (e.g. myocardial infarction) or stroke 
• If you have or have had arterial thrombosis
• If you have acute deep venous thrombosis or pulmonary embolism
• If you have systemic lupus erythematosus.
Warnings and precautions
Your health care provider will ask about you and your family’s medical problems, check your 
blood pressure and exclude the likelihood of you being pregnant. You may also need a 
breast examination or other checks if you have any special concerns.
Tell your health care provider if you are using medicines such as steroids, antiepileptics and 
thyroid hormones. It is important that you tell your health care provider if you have or have 
had in the past any of the following conditions. Your health care provider will then discuss 
with you whether Triclofem is suitable for you or recommend a more suitable method of 
contraception.
• Migraine headaches.
• Diabetes or a family history of diabetes
• Severe pain or swelling in the calf
• Blood clotting disorders such as blood clot in the legs, lung or a stroke 
• Problems with your eyesight for example a sudden partial or complete loss of vision or 

double vision
• Depression
• Problems with your liver or liver disease
• Problems with your kidneys or kidney disease
• Heart disease or cholesterol problems including any family history
• Abnormal pregnancy
• Asthma
• Epilepsy
Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including Triclofem have reported depression 
or depressed mood. Depression can be serious and may sometimes lead to suicidal 
thoughts. If you experience mood changes and depressive symptoms contact your health 
care provider for further medical advice as soon as possible.
Cervical smear testing
The results of a cervical smear and some laboratory tests could be affected if you are using 
Triclofem so it is important that you tell your health care provider.
Protection against sexually transmitted infections
Triclofem does not protect against HIV infection, e.g. AIDS and other sexually transmitted 
infections. Safer sex practices, including correct and consistent use of condoms, reduce 
the transmission of sexually transmitted infections through sexual contact, including HIV. 
You should seek advice from your health care provider on how to decrease your risk of 
catching sexually transmitted infections including HIV.
Other medicines and Triclofem
Tell your health care provider:
• If you are taking, have recently taken or might take any other medicines.
• If you are taking a medicine called aminoglutethiamide or other medicines that thin your 

blood (anticoagulants).
Always tell your health care provider who treats you that you are using Triclofem as a 
contraceptive because medicines can sometimes interact with each other.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Pregnancy
Your health care provider will check that you are not pregnant before giving you the first 
injection and also if any following injection is delayed beyond 12 weeks.You should not take 
Triclofem if you are pregnant as hormonal medicines can affect the developing baby.
Breast-feeding
Triclofem does not prevent the breast from producing milk so nursing mothers can use it, 
however, it is better for the baby that for the first few weeks after birth its mother’s milk 
contains no traces of any medicines, including Triclofem. Your health care provider may 
advise that you wait until at least 6 weeks after your baby has been born before you start 
using Triclofem for contraception.
Fertility
Your usual level of fertility should return when the effect of the injection has worn off. This 
takes different amounts of time in different women, and does not depend on how long you 
have been using Triclofem. Some women have become pregnant as early as 14 weeks after 
their last injection.

Autres médicaments et Triclofem
Avertissez votre prestataire de soins de santé :
• Si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre d’autres médicaments.
• Si vous prenez un médicament appelé aminoglutéthimide ou d’autres médicaments qui 

fluidifient le sang (anticoagulants).
Signalez toujours à votre prestataire de soins de santé que vous utilisez Triclofem comme 
contraceptif car les médicaments peuvent parfois interagir entre eux.
Grossesse, allaitement et fertilité
Grossesse
Votre prestataire de soins de santé vérifiera que vous n’êtes pas enceinte avant de vous 
administrer la première injection et également si toute injection suivante est reportée au-delà 
de 12 semaines.Vous ne devez pas prendre Triclofem si vous êtes enceinte car les 
médicaments hormonaux peuvent affecter le développement du bébé.
Allaitement
Triclofem n’empêche pas la lactation, les mères allaitantes peuvent donc le prendre. Il est 
cependant préférable pour le nourrisson que le lait maternel ne contienne aucune trace de 
médicament, notamment de Triclofem, les premières semaines. Votre prestataire de soins 
de santé pourra vous conseiller d’attendre au moins 6 semaines après la naissance avant 
de prendre Triclofem comme contraceptif.
Fertilité
Votre niveau de fertilité reviendra à la normale lorsque l’effet de l’injection aura disparu. Le 
délai d’apparition de cet effet varie d’une femme à l’autre. Il ne dépend pas de la durée du 
traitement par Triclofem. Certaines femmes sont tombées enceinte dès la 14ème semaine 
après la dernière injection.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Triclofem peut provoquer des maux de tête et des étourdissements. N’utilisez pas de 
machines ou ne conduisez pas si vous avez des vertiges après avoir pris Triclofem.
Triclofem contient du méthylparabène, du propylparabène et du sodium
Chaque flacon contient du méthylparabène et du propylparabène qui peuvent provoquer 
des réactions allergiques (éventuellement retardées), et exceptionnellement un 
bronchospasme (difficulté à respirer due à un rétrécissement des voies respiratoires).
Ce médicament contient également moins de 1 mmol de sodium, c’est-à-dire qu’il est 
essentiellement « sans sodium ».

3. Mode d’administration du Triclofem
Triclofem vous sera administré par votre prestataire de soins de santé.
(La dernière section de cette notice contient des instructions pour votre prestataire de soins 
de santé sur la façon dont il doit procéder).
Triclofem est administré toutes les 12 semaines en injection intramusculaire unique de 1 ml 
(150 mg d’acétate de médroxyprogestérone) dans le muscle fessier ou le bras. L’injection 
est administrée dans les 5 jours suivant le début de la période menstruelle normale.
Après un accouchement, la première injection de Triclofem peut être administrée dans les 5 
jours après l’accouchement pour les mères qui n’allaitent pas.
Si l’injection est administrée en tenant compte des délais indiqués ci-dessus, l’effet 
contraceptif est immédiatement effectif et aucune autre précaution n’est nécessaire.
Triclofem a un effet contraceptif pendant 12 semaines dans l’organisme. Après l’injection, 
l’effet n’est pas réversible.
Pour obtenir une couverture contraceptive effective, Triclofem DOIT être administré toutes 
les 12 semaines. Veillez à prévoir, vous ou votre prestataire de soins de santé, votre prochain 
rendez-vous à 12 semaines.
Il existe un risque de saignements vaginaux abondants ou prolongés si Triclofem est 
administré immédiatement après un accouchement ou une interruption de grossesse.
En cas d’injection de Triclofem manquée
Si vous avez oublié votre injection ou avez prévu la nouvelle injection avec du retard (soit un 
intervalle de plus de 12 semaines entre 2 injections), vous êtes à risque accru de grossesse. 
Demandez à votre prestataire de soins de santé à quel moment prévoir la prochaine 
injection et quelle méthode de contraception vous devez utiliser entre temps.
Passage d’une méthode de contraception à l’autre
Quand vous changerez de méthode de contraception, votre prestataire de soins de santé 
veillera à éviter tout risque de grossesse en vous administrant la première injection de 
Triclofem au bon moment. Si vous preniez auparavant un contraceptif oral, vous devrez 
recevoir votre première injection de Triclofem dans les 7 jours suivant la prise de la dernière 
pilule.
Si vous avez des questions sur l’utilisation de ce médicament, adressez-vous à votre 
prestataire de soins médicaux.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, celui-ci est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien 
que tout le monde n’y soit pas sujet.
Consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l’un des effets indésirables 
suivants :
• Réaction d’hypersensibilité (allergique) (La fréquence de cette réaction n’est pas 

connue). Les symptômes comprennent une éruption cutanée soudaine, un gonflement 
du visage, des lèvres, de la langue ou de la gorge, une respiration sifflante ou des 
difficultés à respirer.

• Un caillot sanguin dans les poumons (ce cas est rare et peut toucher jusqu’à 1 personne 
sur 1000).

 Les symptômes sont
 o Dyspnée
 o Douleurs thoraciques liées à la respiration
 o Crachements de sang
• Un caillot de sang dans la jambe (ce cas est rare et peut toucher jusqu’à 1 personne sur 

1000).
Une thrombose veineuse profonde (TVP) est un état caractérisé par la formation d’un caillot 
sanguin dans l’une des veines profondes, généralement dans la jambe.
Les symptômes d’une thrombose veineuse profonde (TVP) sont les suivants :
- Douleur, sensibilité ou gonflement du mollet, de la cheville ou du pied
- Veines de la jambe douloureuses ou enflammées
- Difficulté à porter tout le poids sur la jambe concernée
- Coloration 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 prenant Triclofem présentent généralement une densité minérale osseuse 
inférieure à celle des femmes du même âge naïves de traitement. Les effets indésirables de 
Triclofem sont les plus marqués au cours des 2 à 3 premières années d’utilisation. Passé 
cette période, la densité minérale osseuse tend à se stabiliser et un certain degré de 
récupération est constaté après l’arrêt du traitement. Il n’est pas possible à ce jour de savoir 
si Triclofem augmente le risque d’ostéoporose (fragilisation des os) et de fractures plus tard 
au cours de la vie.
D’autres effets indésirables sont les suivants :
Très fréquents : peuvent toucher plus de 1 personne sur 10
• nervosité
• maux de tête
• douleur ou gêne au niveau de l’estomac
• prise ou perte de poids
Fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 10
• dépression
• diminution de la libido (baisse du désir sexuel)
• étourdissement
• sentiment d’être malade
• sensation de ballonnement
• perte de cheveux
• acné
• douleur dorsale
• pertes vaginales
• sensibilité des seins
• règles difficiles ou douloureuses
• infection des voies urinaires
• œdème/rétention de liquide
• faiblesse
Peu fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 100
• augmentation ou perte d’appétit
• difficulté à dormir
• convulsions (crises)
• somnolence
• picotements
• bouffées de chaleur
• troubles hépatiques
• poussée de poils sur le visage
• urticaire ou éruption cutanée
• démangeaisons de la peau
• taches brunes temporaires
• règles difficiles ou douloureuses
• saignements vaginaux ou spotting inattendus ou inhabituels
• écoulement laiteux du sein chez la femme non enceinte ou non allaitante
• douleur pelvienne
• rapports sexuels douloureux
• prévention de la lactation
Rares : peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 1000
• cancer du sein
• diminution des globules rouges
• trouble sanguin
• difficulté à atteindre l’orgasme
• modification du comportement
• changement d’humeur

• Se tem diabetes há mais de 20 anos;
• Se tem historial de doença cardíaca isquémica (por exemplo, enfarte do miocárdio) ou 

AVC;
• Se tem ou tiver tido trombose arterial;
• Se tem trombose venosa profunda aguda ou embolia pulmonar;
• Se tem lúpus eritematoso sistémico.
Advertências e precauções
O seu prestador de cuidados de saúde irá fazer-lhe perguntas sobre problemas médicos 
que tenha ou que existam na sua família, verificar a sua tensão arterial e excluir a 
possibilidade de estar grávida. Também pode ter de realizar um exame da mama ou outros 
exames se existirem preocupações especiais.
Informe o seu prestador de cuidados de saúde se estiver a utilizar medicamentos como 
esteroides, antiepiléticos e hormonas da tiroide. É importante que informe o seu prestador 
de cuidados de saúde caso tenha, ou tiver tido no passado, qualquer uma das condições 
indicadas a seguir. O seu prestador de cuidados de saúde discutirá consigo se o Triclofem 
é adequado para si, ou recomendará um método de contraceção mais adequado.
• Enxaquecas.
• Diabetes ou historial de diabetes na família.
• Dor grave ou inchaço na barriga da perna.
• Distúrbios tromboembólicos, tais como coágulos sanguíneos nas pernas, pulmões ou 

AVC.
• Problemas de visão, por exemplo, perda súbita, parcial ou completa, da visão, ou visão 

dupla.
• Depressão.
• Problemas no fígado ou doença hepática.
• Problemas nos rins ou doença renal.
• Doença cardíaca ou problemas de colesterol, incluindo historial familiar.
• Gravidez anormal.
• Asma.
• Epilepsia.
Perturbações do foro psiquiátrico
Algumas mulheres medicadas com contracetivos hormonais, incluindo o Triclofem, 
relataram depressão ou humor deprimido. A depressão pode ser grave e, por vezes, 
conduzir a pensamentos suicidas. Se sentir alterações de humor e sintomas depressivos, 
contacte o seu prestador de cuidados de saúde para obter aconselhamento médico o mais 
rapidamente possível.
Teste de Papanicolau
Os resultados do teste de Papanicolau (esfregaço cervical) e de alguns testes laboratoriais 
podem ser afetados caso esteja a utilizar Triclofem, pelo que é importante que informe o 
seu prestador de cuidados de saúde.
Proteção contra doenças sexualmente transmissíveis
O Triclofem não protege contra infeção pelo VIH, por exemplo, SIDA, nem outras infeções 
sexualmente transmissíveis. Práticas de sexo seguro, incluindo a utilização correta e 
consistente de preservativos, reduzem a transmissão de infecções sexualmente 
transmissíveis através do contacto sexual, incluindo a infeção pelo VIH. Deve procurar 
aconselhamento junto do seu prestador de cuidados de saúde sobre como reduzir o risco 
de contrair infeções sexualmente transmissíveis, incluindo a infeção pelo VIH.
Outros medicamentos e Triclofem
Informe o seu prestador de cuidados de saúde:
• Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos;
• Se estiver a tomar um medicamento chamado aminoglutetimida ou outros 
 medicamentos que tornam o sangue mais fluido (anticoagulantes).
Informe sempre o seu prestador de cuidados de saúde de que está a utilizar Triclofem 
como contracetivo, pois os medicamentos podem, por vezes, interagir uns com os outros.
Gravidez, amamentação e fertilidade
Gravidez
O seu prestador de cuidados de saúde irá confirmar que não está grávida antes de lhe dar 
a primeira injeção e, também, se alguma das injeções seguintes for adiada por mais de 12 
semanas. Não deve tomar Triclofem se estiver grávida, pois os medicamentos hormonais 
podem afetar o bebé em desenvolvimento.
Amamentação
O Triclofem não impede que os seios produzam leite, pelo que as mães lactantes podem 
utilizar o medicamento; contudo, é melhor para o bebé que, nas primeiras semanas após 
o nascimento, o leite materno não contenha vestígios de quaisquer medicamentos, 
incluindo Triclofem. O seu prestador de cuidados de saúde pode aconselhá-la a aguardar, 
pelo menos, 6 semanas após o nascimento do seu bebé antes de começar a utilizar 
Triclofem para contraceção.
Fertilidade
O seu nível de fertilidade deve regressar ao normal uma vez desaparecido o efeito da 
injeção. Isto demora diferentes períodos de tempo em diferentes mulheres, e não depende 
de há quanto tempo está a utilizar Triclofem. Algumas mulheres engravidaram logo ao fim 
de 14 semanas após a última injeção.
Condução de veículos e utilização de máquinas
Triclofem pode causar dores de cabeça e tonturas. Não opere máquinas nem conduza 
caso sinta tonturas após tomar Triclofem.
Triclofem contém metilparabeno, propilparabeno e sódio
Cada frasco para injetáveis contém metilparabeno e propilparabeno, os quais podem 
causar reações alérgicas (possivelmente tardias) e, excecionalmente, broncoespasmo 
(dificuldade em respirar causada pelo estreitamento das vias respiratórias).
Este medicamento também contém menos de 1 mmol de sódio, ou seja, é essencialmente 
"isento de sódio".

3. Como tomar Triclofem
Triclofem ser-lhe-á administrado pelo seu prestador de cuidados de saúde.
(A última secção deste folheto contém instruções para o seu prestador de cuidados de 
saúde sobre como fazer isto.)
Triclofem é administrado a cada 12 semanas sob a forma de uma única injeção 
intramuscular de 1 ml (150 mg de acetato de medroxiprogesterona), numa nádega ou no 
braço. A injeção é administrada durante os primeiros 5 dias após o início de um período 
menstrual normal.
Após o parto, a primeira injeção de Triclofem pode ser administrada no prazo de 5 dias 
após o parto se não estiver a amamentar.
Desde que a injeção seja administrada conforme referido acima, ficará imediatamente 
protegida contra a possibilidade de gravidez, e não existe necessidade de tomar 
precauções extra.
Triclofem atua como contracetivo durante 12 semanas no seu corpo. Uma vez 
administrada a injeção, não existe forma de reverter os efeitos da mesma.
Para cobertura contracetiva eficaz, Triclofem TEM de ser administrado a cada 12 semanas. 
Certifique-se de que você ou o seu prestador de cuidados de saúde marca a próxima 
consulta com um intervalo de 12 semanas.
O risco de hemorragia vaginal intensa ou prolongada pode aumentar se Triclofem for 
utilizado imediatamente após o parto ou a interrupção da gravidez.
Caso se tenha esquecido de receber uma injeção de Triclofem
Caso se tenha esquecido da sua injeção ou receber a injeção seguinte mais tarde do que 
o previsto (ou seja, se decorrerem mais de 12 semanas entre injeções), existe um maior 
risco de poder engravidar. Pergunte ao seu prestador de cuidados de saúde quando deve 
receber a injeção seguinte de Triclofem e que tipo de contraceção deverá utilizar até lá.
Mudar de outros métodos de contraceção
Quando mudar de outros métodos contracetivos, o seu prestador de cuidados de saúde 
irá certificar-se de que não corre o risco de ficar grávida, administrando-lhe a primeira 
injeção de Triclofem na altura apropriada. Se mudar de contracetivos orais, deve receber a 
primeira injeção de Triclofem no prazo de 7 dias após ter tomado a última pílula.
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu prestador 
de cuidados de saúde.

4. Efeitos indesejáveis possíveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejáveis, 
embora estes não se manifestem em todas as pessoas.
Procure assistência médica de imediato se notar algum dos seguintes efeitos 
indesejáveis:
• Reação de hipersensibilidade (alergia) (desconhece-se a frequência com que isto 

ocorre). Os sintomas incluem erupção cutânea súbita, inchaço do rosto, lábios, língua 
ou garganta, pieira ou dificuldade em respirar.

• Formação de um coágulo sanguíneo nos pulmões (ocorre raramente — pode afetar até 
1 em cada 1000 pessoas).

 Os sintomas incluem:
 o Falta de ar;
 o Dores torácicas relacionadas com a respiração;
 o Tosse com sangue.
• Formação de um coágulo sanguíneo na perna (ocorre raramente — pode afetar até 1 

em cada 1000 pessoas).
A trombose venosa profunda (TVP) é uma condição na qual se forma um coágulo 
sanguíneo numa das veias profundas, normalmente numa perna.
São os seguintes os sintomas de trombose venosa profunda (TVP):
- Dor, sensibilidade ou inchaço na barriga da perna, tornozelo ou pé;
- Veias dolorosas ou inflamadas na perna;
- Dificuldade em colocar todo o peso do corpo sobre a perna afetada;
- Descoloração púrpura da pele da perna, ou pele vermelha e quente ao toque;
• Icterícia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos).
As mulheres que utilizam Triclofem tendem a ter uma menor densidade mineral óssea do 
que mulheres da mesma idade que nunca o utilizaram. Os efeitos indesejáveis de Triclofem 
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são mais intensos nos primeiros 2-3 anos de utilização. Após este período, a densidade 
mineral óssea tende a estabilizar e aparenta ocorrer alguma recuperação quando o 
Triclofem é interrompido. Ainda não é possível afirmar se Triclofem aumenta o risco de 
osteoporose (ossos fracos) e fraturas mais tarde na vida.
Outros efeitos indesejáveis incluem:
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
• Nervosismo
• Dor de cabeça
• Dor ou desconforto gástrico
• Aumento ou diminuição de peso
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
• Depressão
• Diminuição da libido (redução do impulso sexual)
• Tonturas
• Enjoo
• Sensação de enfartamento
• Perda de cabelo
• Acne
• Dores nas costas
• Corrimento vaginal
• Sensibilidade mamária
• Período difícil ou doloroso
• Infeção do trato urinário
• Edema/retenção de fluidos
• Fraqueza
Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
• Aumento ou diminuição do apetite
• Dificuldade em dormir
• Convulsões (ataques)
• Sonolência
• Formigueiro
• Afrontamentos
• Afecções hepáticas
• Crescimento de pelos no rosto
• Urticária
• Comichão na pele
• Manchas castanhas temporárias
• Período difícil ou doloroso
• Hemorragia ou ligeira perda de sangue vaginal inesperada ou pouco habitual
• Corrimento leitoso dos seios sem presença de gravidez ou sem amamentação
• Dor pélvica
• Relações sexuais dolorosas
• Impedimento da lactação
Raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas
• Cancro da mama
• Redução do número de glóbulos vermelhos
• Doença do sangue
• Dificuldade em atingir o orgasmo
• Alterações comportamentais
• Alterações do humor
• Irritabilidade
• Ansiedade
• Enxaqueca
• Paralisia
• Desmaio
• Sensação de tonturas ou de "cabeça às voltas"
• Batimentos cardíacos mais acelerados
• Tensão arterial elevada
• Veias varicosas
• Hemorragia retal
• Perturbações digestivas
• Perturbações ao nível das enzimas hepáticas
• Acumulação de gordura (no local da injeção)
• Inflamação da pele
• Formação de tecido cicatrizado
• Estrias
• Dor nas articulações
• Cãibras musculares
• Diminuição da densidade óssea (osteoporose)
• Dor ou inflamação vaginal
• Ausência ou interrupção prolongada da menstruação
• Inflamação da vagina
• Dor nos seios
• Hemorragia uterina ou hemorragia excessiva
• Períodos com hemorragia anormalmente intensa ou prolongada
• Secura vaginal
• Alteração do tamanho dos seios
• Quistos nos ovários ou vagina
• Síndrome pré-menstrual
• Espessamento excessivo do revestimento do útero
• Caroços nos seios
• Hemorragia nos mamilos
• Ovulação tardia, com ciclos menstruais (períodos) mais longos
• Sensação de gravidez
• Febre
• Cansaço
• Dor ou sensibilidade no local da injeção
• Caroço ou covinha no local da injeção
• Sensação de sede
• Rouquidão
• Paralisia de nervo facial
• Diminuição da tolerância ao açúcar
• Esfregaço anormal
Possível efeito sobre o período
Após a primeira injeção de Triclofem, é provável que tenha hemorragia irregular, 
possivelmente prolongada, ou ligeira perda de sangue. Isto é bastante normal e não há 
motivos para preocupar-se.
Um terço das mulheres não terá nenhuma hemorragia após a primeira injeção. Após 4 
injeções, a maioria das mulheres verificam que os períodos cessaram por completo. Não 
ter períodos não é nada de preocupante.
Se tiver hemorragia muito intensa ou prolongada, deve falar com o seu prestador de 
cuidados de saúde. Tal acontece raramente mas pode ser tratado.
Quando deixar de tomar Triclofem, os seus períodos regressam ao normal no espaço de 
poucos meses.
Possíveis efeitos sobre os ossos
Triclofem atua reduzindo os níveis de estrogénio e de outras hormonas. Contudo, níveis 
baixos de estrogénio podem fazer com que os ossos fiquem mais finos (devido à redução 
da densidade mineral óssea). As mulheres que utilizam Triclofem tendem a ter uma menor 
densidade mineral óssea do que mulheres da mesma idade que nunca o utilizaram.
Os efeitos de Triclofem são mais intensos nos primeiros 2-3 anos de utilização. Após este 
período, a densidade mineral óssea tende a estabilizar e aparenta ocorrer alguma 
recuperação da densidade óssea quando o Triclofem é interrompido. Ainda não é possível 
afirmar se Triclofem aumenta o risco de osteoporose (ossos fracos) e fraturas mais tarde na 
vida (após a menopausa).
As situações mencionadas abaixo são fatores de risco para o desenvolvimento de 
osteoporose mais tarde na vida. Se alguma destas situações se aplica ao seu caso, deve 
falar com o seu prestador de cuidados de saúde antes de iniciar o tratamento, pois um 
contracetivo alternativo pode ser mais adequado para as suas necessidades:
• Consumo crónico de álcool ou tabaco;
• Utilização crónica de fármacos que podem reduzir a massa óssea, por exemplo, 

medicamentos para a epilepsia ou esteroides;
• Baixo índice de massa corporal ou distúrbio alimentar, por exemplo, anorexia nervosa ou 

bulimia;
• Fratura de baixo trauma anterior não causada por queda;
• Sólido historial familiar de osteoporose
Adolescentes (até aos 18 anos)
Normalmente, o crescimento e aumento da resistência dos ossos dos adolescentes são 
rápidos. Quanto mais fortes são os ossos ao atingir a idade adulta, maior é a proteção 
contra a osteoporose mais tarde na vida. Como o Triclofem pode fazer com que os ossos 
de adolescentes fiquem mais finos numa altura em deveriam estar a crescer, os efeitos do 
medicamento podem ser particularmente importantes neste grupo etário. Os ossos 
começam a recuperar quando o Triclofem é interrompido, mas ainda não se sabe se a 
densidade mineral óssea atinge os mesmos níveis que teria se o Triclofem nunca tivesse 
sido utilizado.Por conseguinte, antes de iniciar o Triclofem, deve discutir se outra 
forma de contraceção poderá ser mais adequada para o seu caso com a pessoa 
que lhe receita a contraceção.
Se utilizar o Triclofem, pode ser útil para os seus ossos se praticar regularmente exercício 
com pesos e mantiver uma alimentação saudável, incluindo o consumo adequado de 
cálcio (por exemplo, em produtos lácteos) e vitamina D (por exemplo, peixes gordurosos).
Possível risco de cancro
Estudos realizados em mulheres que utilizaram diferentes formas de contraceção, 
revelaram que as mulheres que utilizaram Triclofem como contracetivo não apresentavam 
um aumento do risco global de desenvolvimento de cancro dos ovários, útero, colo uterino 
ou fígado.
Possível risco de cancro da mama
O cancro da mama é raro entre mulheres com menos de 40 anos de idade, 
independentemente de utilizarem ou não contracetivos hormonais. As mulheres mais 
velhas têm um maior risco basal de cancro da mama e, consequentemente, o aumento do 

número de casos devidos ao Triclofem é maior em mulheres mais velhas do que em 
mulheres mais jovens.
Possível risco de formação de um abcesso no local da injeção
Tal como sucede com qualquer injeção intramuscular, existe um risco de formação de um 
abcesso no local da injeção. Isto pode requerer atenção médica ou cirúrgica.
Possível risco de aumento de peso
Algumas mulheres aumentaram de peso durante a utilização do Triclofem. Estudos 
demonstram que ao longo dos primeiros 1-2 anos de utilização, o aumento de peso médio 
foi de 2,3-3,6 kg. As mulheres que completaram 4-6 anos de terapêutica aumentaram, em 
média, 6,3-7,5 kg.
Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não 
indicados neste folheto, fale com o seu prestador de cuidados de saúde. Se disponível, 
também poderá comunicar efeitos indesejáveis diretamente através do sistema nacional de 
notificação. Ao comunicar efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais informações 
sobre a segurança deste medicamento.

5. Como conservar Triclofem
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.
Não armazenar acima de 30ºC. Mantenha o frasco de vidro na embalagem de cartão 
fornecida para proteger o produto da luz. Não congelar. Os frascos para injetáveis têm de 
ser armazenados na vertical. Evitar variações de temperatura acima dos 30oC. 
Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso no rótulo do frasco para 
injetáveis ou na embalagem exterior, após "VAL". O prazo de validade corresponde ao 
último dia do mês indicado.
Não utilize este medicamento se verificar {descrição de sinais visíveis de deterioração}.
Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização ou no lixo doméstico.  Pergunte ao 
seu farmacêutico como deitar fora os medicamentos que já não utiliza. Estas medidas 
ajudarão a proteger o ambiente.

6. Conteúdo da embalagem e outras informações
Qual a composição de Triclofem
- A substância ativa do Triclofem é o acetato de medroxiprogesterona. Cada dose (1 

mililitro) contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona.
- Os outros componentes do Triclofem são metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 

80, polietilenoglicol 3350, cloreto de sódio, hidróxido de sódio, ácido clorídrico e água 
para injetáveis.

Qual o aspeto de Triclofem e conteúdo da embalagem
Triclofem é uma suspensão aquosa branca para injeção.
Triclofem está disponível em frascos para injetáveis de 2 ml de vidro tipo 1 da USP, 
tubulares e transparentes, com rolha de borracha de bromobutil vermelha e selo de 
alumínio púrpura destacável, contendo 1 ml de suspensão aquosa branca.
Tamanho de embalagem:
Caixa de cartão contendo 20 frascos para injetáveis

Fornecedor e fabricante

Para quaisquer informações sobre este medicamento, queira contactar o 
representante local do fornecedor:

Este folheto foi revisto pela última vez em julho de 2021
Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet 
da Organização Mundial de Saúde (OMS): https://extranet.who.int/pqweb/medicines
<----------------------------------------------------------------------------------------------------->
A informação que se segue destina-se apenas aos prestadores de cuidados de 
saúde: (Para mais informações, consulte o Resumo das Características do Medicamento.)

Dosagem:
Cada ml de suspensão contém 150 mg de acetato de medroxiprogesterona. A suspensão 
aquosa estéril de Triclofem deve ser vigorosamente agitada imediatamente antes da 
utilização, de modo a assegurar que a dose a administrar representa uma suspensão 
uniforme de Triclofem. As doses devem ser administradas por injeção intramuscular 
profunda numa nádega ou no braço.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a injeção de depósito é administrada no tecido 
muscular, preferencialmente no glúteo máximo, mas pode ser utilizado outro tecido 
muscular, como o deltoide, e o local da injeção deve ser limpo empregando métodos 
convencionais antes da administração da injeção.
Montagem da seringa para utilização única:
1. Remova a tampa da ponta.
2. Posicione a agulha empregando uma técnica asséptica.
3. Remova a proteção da agulha. A seringa está agora pronta a ser utilizada.
Doses adicionais: devem ser administradas a intervalos de 12 semanas, mas, desde que a 
injeção não seja administrada mais de cinco dias após este período, não são necessárias 
medidas contracetivas (por exemplo, método de barreira) adicionais.
(NB: no caso de parceiras de homens submetidos a vasectomia, pode ser necessária uma 
segunda injeção IM de 150 mg 12 semanas após a primeira injeção numa pequena 
percentagem de pacientes, nos casos em que a contagem de espermatozoides do 
parceiro não tenha caído para zero.) Se, por qualquer motivo, o intervalo relativamente à 
injeção anterior for superior a 12 semanas, deve excluir-se uma gravidez antes de ser 
administrada a injeção seguinte, e a paciente deve utilizar medidas contracetivas (por 
exemplo, método de barreira) adicionais durante catorze dias após esta injeção 
subsequente.

Administração:
Adultos
Primeira injeção: para proporcionar cobertura contracetiva no primeiro ciclo de utilização, 
deve administrar-se uma injeção de 150 mg por via IM durante os primeiros cinco dias de 
um ciclo menstrual normal. Se a injeção for administrada de acordo com estas instruções, 
não é necessária cobertura contracetiva adicional.
Pós-parto: para aumentar a garantia de que a paciente não está grávida aquando da 
primeira injeção, esta deve ser administrada no prazo de 5 dias após o parto se a paciente 
não estiver a amamentar.
Existem evidências de que as mulheres medicadas com Triclofem no puerpério imediato 
podem apresentar hemorragia prolongada e intensa. Por este motivo, o fármaco deve ser 
utilizado com precaução no puerpério. As mulheres que estejam a considerar utilizar o 
medicamento imediatamente após o parto ou interrupção da gravidez devem ser alertadas 
para o risco acrescido de hemorragia intensa ou prolongada.
Relembra-se aos prestadores de cuidados de saúde que, em pacientes que não estejam a 
amamentar após o parto, a ovulação pode ocorrer logo à 4.ª semana. Se a mulher 
puerperal pretender amamentar, a injeção inicial não deve ser administrada antes de 
decorridas seis semanas após o parto, quando o sistema de enzimas do lactente já está 
mais desenvolvido. As injeções posteriores devem ser administradas a intervalos de 12 
semanas.
População pediátrica (12-18 anos): Triclofem não está indicado antes da menarca. Estão 
disponíveis dados obtidos em raparigas adolescentes (12-18 anos). Para além das 
preocupações quanto à perda de densidade mineral óssea, é expectável que a segurança 
e eficácia do Triclofem em adolescentes após a menarca sejam idênticas às observadas em 
mulheres adultas.
Mudança de outros métodos de contraceção: Triclofem deve ser administrado de forma a 
assegurar a contínua cobertura contracetiva. Isto deve basear-se no mecanismo de ação 
dos outros métodos (por exemplo, as pacientes que mudem de contracetivos orais, devem 
receber a primeira injeção de Triclofem no prazo de 7 dias após terem tomado pela última 
vez a pílula ativa).
Insuficiência hepática: desconhece-se o efeito da doença hepática sobre a farmacocinética 
do Triclofem. Dado o Triclofem ser largamente submetido a eliminação hepática, é possível 
que seja fracamente metabolizado em pacientes com insuficiência hepática grave (ver 
"Contraindicações").
Insuficiência renal: desconhece-se o efeito da doença renal sobre a farmacocinética do 
Triclofem. Não deve ser necessário nenhum ajuste posológico em mulheres com 
insuficiência renal, uma vez que o Triclofem é eliminado quase exclusivamente por 
metabolismo hepático.
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