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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
IMPLANON® NXT
Etonogestrel 68 mg
Implante subcutaneo
VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada implante subcutaneo de IMPLANON NXT contiene: Etonogestrel 68 mg.
Excipientes: Sulfato de bario 15 mg; Copolimero de vinil acetato y etileno (28% acetato de vinilo)
43 mg; Copolimero de vinil acetato y etileno (15% acetato de vinilo) 15 mg; Estearato de magnesio

0,1 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Anticonceptivo

Grupo farmacoterapéutico: progestagenos, clasificacion ATC: GO3ACO08.

INDICACIONES
IMPLANON NXT esta indicado para la prevencion del embarazo en mujeres con potencial

reproductivo por hasta 5 afos.

DESCRIPCION

IMPLANON NXT es un implante radiopaco, blando, flexible, que contiene solo progestageno,
precargado en un aplicador estéril y descartable, para uso subcutaneo. El implante es
blanco/blanquecino, no biodegradable y cuenta con una longitud de 4 cm y un diametro de 2 mm
(ver Figura 1). Cada implante consiste en un nucleo de copolimero de vinil acetato y etileno (EVA)
(28% acetato de vinilo, 43 mg), conteniendo 68 mg de la progestina sintética etonogestrel, sulfato
de bario ((15 mg), ingrediente radiopaco), y estearato de magnesio (0,1 mg), rodeado por una capa
de copolimero EVA. Una vez insertado subdérmicamente, la tasa de liberacion es de 60- 75
mcg/dia en la semana 5-6 y decrece aproximadamente a 40-50 mcg/dia al final del primer afio, y
luego a aproximadamente 15-20 mcg/dia al final del quinto afio. IMPLANON NXT es un
anticonceptivo solo de progestageno y no contiene estrégeno. IMPLANON NXT no esta hecho con

latex de caucho natural.

2mm

4 cm

Figura 1 (no a escala)

El Etonogestrel [13-etil-17-hidroxi-11-metileno-18,19-dinor-17a-pregn-4-en-20-in-3-onay,

estructuralmente derivada de la 19-nortestosterona, es el metabolito biolégicamente activo del
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progestageno sintético desogestrel. Tiene un peso molecular de 324,46 y la siguiente formula

estructural (Figura 2).

C2zH2502

Figura 2

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion
El efecto anticonceptivo de IMPLANON NXT es alcanzado mediante la supresiéon de la ovulacion,

incrementando la viscosidad del moco cervical y generando alteraciones en el endometrio.

Farmacodinamia

La relacién exposicion-respuesta de IMPLANON NXT es desconocida.

Farmacocinética

Absorciéon

Después de la insercién subdérmica del implante, el etonogestrel es liberado a la circulacion y esta
100% biodisponible aproximadamente. Las concentraciones séricas maximas se alcanzaron en las
dos primeras semanas posteriores a la insercion y disminuyeron gradualmente con el tiempo. La Tabla
1 muestra las concentraciones séricas medias (+ desviacion estandar) de etonogestrel después de la
insercion de IMPLANON NXT.

Tabla 1: Concentraciones séricas de etonogestrel después de la insercion de IMPLANON NXT

Concentraciones séricas de etonogestrel [pg/mL]

Media (+ desviacion estandar)

Tiempo después de la insercion Estudio 345282 Estudio MK-8415-060°
2 semanas 1200 (+ 604) NA

1 afio 202 (+ 55) NA

2 afios 164 (+ 58) NA

3 afios 138 (£ 43) 143 (+ 74)

4 afos NA 123 ( 45)

5 afios NA 111 (= 51)
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NA = no disponible
2 Duracion de uso de IMPLANON NXT: 3 afios.
b Las participantes habian utilizado IMPLANON NXT durante 3 afios (+ 2 semanas) al momento de

la inclusién en el estudio.

Distribucion
El volumen de distribuciéon aparente promedia los 201 L. Etonogestrel estd unido un 32%
aproximadamente a la globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) y un 66% a la albimina en la

sangre.

Metabolismo
Los datos In vitro muestran que etonogestrel es metabolizado en el higado por la isoenzima 3A4 del

citocromo P450. La actividad biolégica de los metabolitos de etonogestrel es desconocida.

Excrecion

La vida media de eliminacion de etonogestrel es aproximadamente de 25 horas. La excrecion de
etonogestrel y sus metabolitos, tanto como esteroide libre 0 como sus conjugados, es principalmente
urinaria y en menor grado a través de las heces. Después de la remocién del implante, las

concentraciones de etonogestrel disminuyen por debajo de la sensibilidad del ensayo en una semana.

Poblacion Especifica

Mujeres con obesidad

La farmacocinética del etonogestrel se evalué en un ensayo clinico durante el uso de IMPLANON
NXT desde los afios 3 a 5. El indice de masa corporal (IMC) medio (rango) de 215 participantes que
completaron el tratamiento fue de 27,9 (17,4 a 63,9) kg/m? al inicio del estudio. Entre quienes
completaron el estudio, 86 tenian un IMC 230 kg/m? y 23 tenian un IMC 240 kg/m? Las
concentraciones medias de etonogestrel en suero fueron relativamente mas bajas en sujetos con IMC
230 kg/m? en comparacion con aquellos con IMC <30 kg/m?; la relacion de las concentraciones medias
de etonogestrel en suero oscilé entre 0,76 y 0,88 durante el uso de IMPLANON NXT entre los afios 3
y 5. Existe una superposicion sustancial en los rangos de concentracion de etonogestrel en suero
entre las dos categorias de IMC 230 kg/m? versus <30 kg/m? (49,7-455 pg/mL frente a 33-363 pg/mL,

respectivamente, a los 5 afios).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La eficacia de IMPLANON NXT no depende de una administracion diaria, semanal o mensual.

La eficacia de IMPLANON NXT no depende de una administracion diaria, semanal ni mensual.
Se recomienda enfaticamente a los profesionales de la salud (PS) que participen de una sesién

de entrenamiento para familiarizarse con el uso del aplicador IMPLANON NXT y las técnicas para
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la insercién y extraccion del implante IMPLANON NXT vy, cuando resulte apropiado, pidan
supervision antes de insertar o extraer el implante.

Un dnico implante IMPLANON NXT es insertado subdérmicamente justo debajo de la piel en el
lado interno de la parte superior del brazo no dominante. El sitio de insercion esta sobre el musculo
triceps, alrededor de 8-10 cm (3-4 pulgadas) del epicondilo medial del humero y 3-5 cm (1,25-2
pulgadas) posterior (debajo) al surco (canal) entre los musculos biceps y triceps. Esta ubicacion
intenta evitar los grandes vasos sanguineos y los nervios que se encuentran dentro y rodeando el
surco (ver figuras 2a, 2b y 2c). La insercién de un implante a mayor profundidad que la subdérmica
(una insercioén profunda) puede impedir la palpacion y localizacién, haciendo dificultosa o imposible
la extraccion [ver ‘Posologia y Forma de administracion (Extraccion de IMPLANON NXT) y
‘Advertencias y Precauciones (Complicaciones de la insercion/extraccion e implantes
rotos/doblados)’].

IMPLANON NXT debe ser insertado antes de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
IMPLANON NXT es un método anticonceptivo hormonal, reversible y de accion prolongada (hasta
5 afos). El implante debe ser extraido al final del quinto afio y puede ser reemplazado por un

nuevo implante al momento de su remocién si se desea continuar con la proteccién anticonceptiva.

Comenzando la anticoncepciéon con IMPLANON NXT

IMPORTANTE: Se debe descartar un posible embarazo antes de insertar el implante.

El momento de la insercion depende de los antecedentes anticonceptivos recientes de la mujer,
segun se indica a continuacion:

¢ Sin uso previo de anticonceptivos hormonales durante el mes anterior:

IMPLANON NXT debe insertarse entre el Dia 1 (primer dia del sangrado menstrual) y el Dia 5
del ciclo menstrual, incluso si la mujer alin posee sangrado menstrual.

Si fue insertado como se recomienda, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo.
Si se producen desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se debera aconsejar a la
mujer la utilizacion de un método anticonceptivo de barrera durante los 7 dias siguientes a la

insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar un posible embarazo.

o« Cambiar de un método anticonceptivo a IMPLANON NXT

Anticonceptivos hormonales combinados:

IMPLANON NXT debe insertarse preferiblemente el dia después de recibir el ultimo
comprimido con activo del anticonceptivo oral combinado previo o el mismo dia de la
extraccion del anillo vaginal o el parche transdérmico. A mas tardar, IMPLANON NXT debe
ser insertado al dia siguiente del intervalo sin comprimidos, sin anillo o sin parche o del
intervalo de toma de comprimidos placebo del anticonceptivo hormonal combinado previo.
Si fue insertado como se recomienda, no es necesario un método anticonceptivo de
respaldo. Si se producen desviaciones en el tiempo de inserciéon recomendado, se debera

aconsejar a la mujer la utilizacion de un método anticonceptivo de barrera durante los 7 dias
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siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar un posible

embarazo.

Anticonceptivos sélo con progestageno:

Existen varios tipos de métodos con progestageno solo. IMPLANON NXT debe ser insertado
de la siguiente manera:

« Anticonceptivos inyectables: Inserte IMPLANON NXT el mismo dia en que deberia

colocar la proxima inyeccion.

e Minipildora: Una mujer puede pasar a IMPLANON NXT en cualquier dia del mes.
IMPLANON NXT debe insertarse dentro de las 24 horas de haber tomado el ultimo
comprimido.

« Implante/dispositivo intrauterino (DIU): Inserte IMPLANON NXT el mismo dia en que se

debia quitar el implante anterior o DIU.
Si fue insertado como se recomienda, no es necesario un método anticonceptivo de
respaldo. Si se producen desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se
debera aconsejar a la mujer la utilizaciéon de un método anticonceptivo de barrera durante
los 7 dias siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar un
posible embarazo.

o Después de un aborto:

e Primer trimestre: IMPLANON NXT debe insertarse dentro de los 5 dias después de un
aborto espontaneo durante el primer trimestre.
« Segundo trimestre: Inserte IMPLANON NXT entre los dias 21 a 28 después del aborto
espontaneo durante el segundo trimestre.
Si fue insertado como se recomienda, no es necesario un método anticonceptivo de
respaldo. Si se producen desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se debera
aconsejar a la mujer la utilizacion de un método anticonceptivo de barrera durante los 7 dias
siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar un posible
embarazo.
o Posparto
o Sin lactancia: IMPLANON NXT debe insertarse entre los dias 21 a 28 después del parto.
Si fue insertado como se recomienda, no es necesario un método anticonceptivo de
respaldo. Si se producen desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se debera
aconsejar a la mujer la utilizacién de un método anticonceptivo de barrera durante los 7
dias siguientes a la insercion. Siya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar un posible
embarazo.
e Lactancia: IMPLANON NXT no debe ser insertado hasta después de la cuarta semana de
posparto. Se debera aconsejar a la mujer la utilizacién de un método anticonceptivo de
barrera durante los 7 dias siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe

descartar un posible embarazo.
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Insercion de IMPLANON NXT

La base para que el uso y la extraccion posterior de IMPLANON NXT sean exitosos es una correcta
y cuidadosa insercién subdérmica del implante unico, con forma de barra, de acuerdo con las
instrucciones. Tanto el profesional de la salud como la mujer deben poder sentir el implante debajo
de la piel de la mujer luego de su colocacion.

Todos los profesionales de la salud que realicen inserciones y/o remociones de IMPLANON
NXT deben recibir instrucciones y entrenamiento previo a la colocacién o extraccion del

implante.

Preparacion
Antes de insertar IMPLANON NXT, lea cuidadosamente las instrucciones para la colocacion

asi como también la informacién para prescribir completa. Si no esta seguro de los pasos
a seguir para la inserciéon y/o remocién segura de IMPLANON NXT, no intente realizar el
procedimiento.

Por favor contacte a la oficina local de Organon si tiene alguna duda.

Antes de la colocacion de IMPLANON NXT, el profesional de la salud debe confirmar que:
e La mujer no estd embarazada y no tiene cualquier otra contraindicacion para el uso de
IMPLANON NXT (ver ‘Contraindicaciones’).
e Lamujertiene historia clinica y se le ha realizado un examen fisico, incluyendo un examen
ginecologico.
e La mujer entiende los beneficios y los riesgos de IMPLANON NXT.
e La mujer ha recibido una copia de la Informacion para el Paciente incluida en el envase.

e Lamujer no es alérgica al antiséptico ni al anestésico a ser utilizados durante la insercion.
Inserte IMPLANON NXT bajo condiciones asépticas.

El siguiente equipamiento es necesario para la colocacion del implante:
e Una camilla para que la mujer se recueste.
o Gasas estériles para cirugia, guantes estériles, solucion antiséptica, marcador quirurgico.
e Anestésico local, agujas y jeringa.

o Gasa estéril, tela adhesiva, vendas.

Procedimiento de Insercién

Para ayudar a asegurar que el implante sea insertado justo debajo de la piel, el profesional
de la salud debe estar en una posicidon que le permita ver el avance de la aguja viendo el
aplicador desde el costado del brazo y no desde arriba. Mirando desde el perfil, el sitio de
insercion y el movimiento de la aguja justo debajo de la piel pueden ser visualizados

claramente.
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Con fines ilustrativos, las figuras representan el lado interno del brazo izquierdo.

Paso 1: Coloque a la mujer acostada sobre la espalda en la camilla, con el brazo no dominante
flexionado a la altura del codo y rotado externamente de manera que su mano se encuentre

debajo de la cabeza (o tan cerca como sea posible) (Figura 1).

.

90

Figura 1

Paso 2: Identifique el sitio de insercién, que se encuentra en el lado interno del brazo no dominante.
El sitio de insercion se encuentra sobre el musculo triceps alrededor de 8-10 cm (3-4
pulgadas) del epicondilo medial del humero y a 3-5 cm (1,25-2 pulgadas) posterior (debajo)
al surco (canal) entre los musculos biceps y triceps (Figuras 2a, 2b y 2c). Esta localizacion
tiene el objetivo de evitar los grandes vasos sanguineos y los nervios que se encuentran
dentro y rodeando el surco. Si no es posible insertar el implante en este sitio (por ejemplo,
en mujeres con brazos delgados), este debe colocarse tan lejos del surco como sea posible
[ver ‘Advertencias y Precauciones (Complicaciones de la insercién y la/extraccion e
implantes rotos/doblados)’].

Paso 3: Realice dos marcas con un marcador quirdrgico: primero, marque el punto en donde se
insertara el implante de etonogestrel, y segundo, marque un punto a 5 centimetros (2
pulgadas) proximal (en direccion al hombro) a la primera marca (Figura 2a y 2b). Esta
segunda marca (marca guia) servira luego como una guia de la direccién a seguir durante

la insercién.

Marca Guia
Surco
2
}3-5 cm
P D
8-10 cm
Localizacion del — ]
Implante después de Sitio de Epicéndilo
la Insercién Insercion  medial
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Figura 2a
P — Proximal (hacia el hombro)
D - Distal (hacia el codo)
Nervio Arteria
Mediano — Braquial Musculo
Triceps Vena Blesps
Biceps Basilica
| Surco
=
=7 Area
. = 3-5¢cm del
EEJ':E == Surco
P 8-10 cm D Nervio Cubit
- r
| 5 3
. 3 g
Marca Guia  sitiode  Epicondilo = 8

Insercién  medial "
Implante después Mdusculo

de la Insercion Triceps

Figura 2b .
Figura 2c: Corte transversal de la parte

superior del brazo izquierdo, visto desde el
codo.
Medial (lado interno del brazo)
Lateral (lado externo del brazo)

Paso 4: Después de marcar el brazo, confirme que el sitio esta en la ubicacion correcta en el lado
interno del brazo.

Paso 5: Limpie la piel desde el sitio de insercion hasta la marca guia con una solucion antiséptica.

Paso 6: Anestesie el area de insercion (por ej., con spray anestésico o inyectando 2 ml de lidocaina
al 1% por debajo de la piel, a lo largo del tunel planificado para la insercion).

Paso 7: Extraiga de su envase al aplicador IMPLANON NXT precargado, estéril y descartable,
conteniendo el implante. Antes de su uso, inspeccione visualmente el envase en busca
de violaciones de integridad o dafios (por ejemplo, roturas, perforaciones, etc.). Si el
envase presenta algun dafio visual que pueda comprometer la esterilidad, no utilice el
producto.

Paso 8: Sostenga el aplicador por encima de la aguja tomandolo del area de la superficie texturada.
Extraiga la tapa protectora transparente de la aguja que contiene el implante, deslizandola
horizontalmente en la direccién que indica la flecha (Figura 3). Si la tapa no sale faciimente,
el aplicador no debe usarse. Podra ver el implante blanco si mira hacia adentro por la punta
de la aguja. No toque el deslizador violeta hasta que haya insertado por completo la
aguja subdérmicamente, ya que retraera la aguja y liberara prematuramente el

implante del aplicador.
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Paso 9: Si el deslizador violeta se suelta antes de tiempo, reinicie el procedimiento con un nuevo

aplicador.

Deslizador violeta
(no lo toque aun)

L

S

Figura 3

Paso 10: Con su mano libre, estire la piel alrededor del sitio de insercién hacia el codo (Figura 4).

N\

T 1
Marca Guia Sitio de Insercién

Figura 4
Paso 11: El implante debe ser insertado subdérmicamente justo debajo de la piel [ver
‘Advertencias y Precauciones (Complicaciones de la insercion y la /extraccion e implantes
rotos/doblados)’].
Para ayudar a asegurar que el implante sea insertado justo bajo la piel, usted debera
colocarse para ver el avance de la aguja observando el aplicador desde un lado y no
desde arriba del brazo. Desde esta vista lateral (ver Figura 6), usted puede ver

claramente el sitio de insercién y el movimiento de la aguja justo bajo la piel.

Paso 12: Realice una puncidn en la piel con la punta de la aguja ligeramente colocada en un angulo

menor de 30° (Figura 5a).
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<30

Figura 5a

Paso 13: Inserte la aguja hasta que el bisel (abertura en diagonal de la punta) esté justo bajo la
piel (y no mas alla) (Figura 5b). Si usted inserto la aguja mas profundo del bisel, retire la aguja
hasta que solamente el bisel esté bajo la piel.

Figura 5b

Paso 14: Baje el aplicador hasta colocarlo en una posicién casi horizontal. Para facilitar la
colocacién subdérmica levante la piel con la aguja mientras desliza la aguja en toda su
longitud (Figura 6). Podra sentir una leve resistencia, pero no ejerza una fuerza excesiva.
Si la aguja no se inserta por completo, el implante no quedara colocado
correctamente.

Si la punta de la aguja sale de la piel antes de completar la insercion de la aguja,
necesitara retraerse y reajustarse a la posicion subdérmica antes de completar el
procedimiento de insercion.
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!

Figura 6
Paso 15: Mantenga el aplicador en la misma posicién con la aguja insertada en toda su longitud
(Figura 7). Si fuera necesario, puede usar su mano libre para mantener el aplicador en la
misma posicion durante el siguiente procedimiento. Destrabe el deslizador purpura,
empujandolo ligeramente hacia abajo (Figura 8a). #¥ Mueva el deslizador
totalmente hacia atras hasta que se detenga. No mueva el aplicador mientras esta
moviendo el deslizador purpura (Figura 8b). El implante estd ahora en su posicion
subdérmica final y la aguja esta trabada dentro del cuerpo del aplicador. Ahora puede

quitar el aplicador (Figura 8c).

Figura 7

P D Implante

Figura 8a Figura 8b
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LN o

\
Implante

Figura 8c

Si el aplicador no se mantiene en la misma posicion durante este procedimiento o si el
deslizador violeta no se corre completamente para atras hasta detenerse, el implante no

quedara bien insertado y puede sobresalir del sitio de insercién.

Si el implante sobresale del sitio de insercion, retire el implante y realice un nuevo procedimiento
en el mismo sitio de inserciéon utilizando un nuevo aplicador. No empuje el implante que

sobresale de regreso hacia la incision.

Paso 16: Aplique una pequefia venda adhesiva sobre el lugar de insercion.

Paso 17: Verifique siempre por palpacion la presencia del implante en el brazo de la mujer
inmediatamente después de la insercién. Al palpar ambos extremos del implante, podra
confirmar la presencia de la varilla de 4 cm (Figura 9). Ver a continuacion ‘Si no puede

palpar el implante después de la insercion’.

=k
)

Figura 9

Paso 18: Solicite que la paciente palpe el implante.

Paso 19: Aplique una gasa estéril con un vendaje de presion para minimizar el hematoma. La
paciente podra quitar el vendaje compresivo en 24 horas y el pequefio vendaje adhesivo
sobre el sitio de insercion después de 3-5 dias.

Paso 20: Complete la Tarjeta de Usuario y entréguela a la paciente para que la conserve. Ademas,
complete la etiqueta adhesiva y péguela en la historia clinica de la paciente.

Paso 21: El aplicador es de uso Unico, y debe ser adecuadamente desechado.
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Si no puede palpar el implante después de la insercion:
Si no puede palpar el implante o tiene dudas de su presencia, puede que el implante no se
haya insertado o haya sido insertado profundamente:

o Verifique el aplicador. La aguja tiene que haberse retirado por completo y sélo se debe ver
la punta violeta del obturador.

o Utilice otros métodos para confirmar su presencia. Dada la naturaleza radiopaca del
implante, los métodos adecuados para su localizacion son: radiografia bidimensional y
tomografia computada de rayos X. Una ecografia con un transductor de matriz lineal de alta
frecuencia (10 MHz o mayor) o una resonancia magnética (RM) podrian ser usados.

Hasta que se haya verificado la presencia del implante, la mujer debera usar un método

anticonceptivo no hormonal, como el preservativo.

Los implantes colocados profundamente deberan ser localizados y retirados tan pronto como

sea posible para evitar el potencial de migracién a distancia [ver ‘Advertencias y Precauciones

(Complicaciones de la insercién/extraccion e implantes rotos/doblados)’].

Extraccion de IMPLANON NXT

Preparacion

La extraccion del implante debe ser realizada unicamente bajo condiciones asépticas por un
médico que esté familiarizado con la técnica de extraccion. Si no se encuentra familiarizado con
la técnica de extraccion, contacte a la oficina local de Organon para informacién adicional.
Antes de iniciar el procedimiento de retiro, el profesional de salud debera evaluar la localizacion
del implante y leer cuidadosamente las instrucciones para la extraccion. Se debe verificar la
localizacion exacta del implante en el brazo mediante palpacién. Si el implante no puede ser
palpado, consulte la TARJETA DE USUARIO o la historia clinica para verificar el brazo en el cual
se encuentra el implante. Si el implante no puede ser palpado, puede estar localizado
profundamente o haber migrado. Considere que puede encontrarse cerca de vasos y nervios. El
retiro de implantes no palpables solamente debera ser realizado por un profesional de salud
experimentado con el retiro de implantes colocados profundamente y familiarizado con la
localizacion de implantes y la anatomia del brazo. [Ver mas adelante ‘Localizacion y extraccion del

implante no palpable’]

Procedimiento para retirar un implante gue es palpable
Antes de extraer el implante, el profesional de la salud debera confirmar que:

e La mujer no es alérgica al antiséptico o al anestésico que va a ser utilizado.
El siguiente equipamiento es necesario para la extraccion del implante:

e Una camilla para que la mujer se recueste.

o Gasas estériles para cirugia, guantes estériles, solucion antiséptica, marcador quirurgico.

Cecilia B. Zelada
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e Anestésico local, agujas y jeringa.
e Bisturi estéril, pinzas (mosquito recto y curvo).

e Sutura cuténea, gasa estéril y vendas de compresion.

Procedimiento de extraccion

Con fines ilustrativos, las Figuras representan la cara interna del brazo izquierdo

Paso 1: Pida a la paciente que se recueste sobre su espalda en la camilla. El brazo debera estar
colocado con el codo flexionado y la mano bajo la cabeza (o tan cerca como sea posible).
(Ver Figura 1).

Paso 2: Localice el implante por palpacion. Empuje hacia abajo el extremo del implante mas
cercano al hombro (Figura 10) para estabilizarlo; debera aparecer un bulto indicando la
punta del implante que esta mas cerca del codo. Si la punta no salta, su retiro puede
ser mas desafiante y debera ser realizado por profesionales experimentados con la
remocion de implantes profundos. Por favor, contacte a la oficina local de Organon para

obtener informacion adicional.

Marque el extremo distal (extremo mas cercano al codo), por ejemplo, con un marcador

quirdrgico.

Figura 10
P - proximal (hacia el hombro);
D - distal (hacia el codo)
Paso 3: Limpie el sitio en donde se hara la incision con una solucion antiséptica.
Paso 4: Anestesie el sitio, por ejemplo, con 0,5 a 1 ml de lidocaina al 1% en el sitio marcado en
donde se hara la incisiéon (Figura 11). Asegurese de inyectar el anestésico local debajo
del implante para mantenerlo pegado a la superficie de la piel. La inyeccion del anestésico

local sobre el implante puede dificultar su retiro.
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Figura 11
Paso 5: Empuje hacia abajo el extremo del implante mas cercano al hombro (Figura 12) para
estabilizarlo a lo largo del procedimiento. Empezando por la punta del implante mas
cercana al codo, haga una incisién longitudinal (paralela al implante) de 2 mm hacia el

codo. Tenga cuidado de no cortar la punta del implante.

Figura 12
Paso 6: La punta del implante debera saltar por la incision. Si no lo hace, empuje suavemente el
implante hacia la incision hasta que la punta sea visible. Sujete el implante con pinzas y si
es posible retirelo (Figura 13). Si es necesario, retire suavemente tejido adherido de la
punta del implante utilizando diseccién roma. Si la punta del implante no es expuesta
después de la diseccién roma, haga una incision dentro de la vaina del tejido y entonces

retire el implante con las pinzas (Figuras 14 y 15).

Figura 13
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. Figura 15
Figura 14

Paso 7: Si la punta del implante no se hace visible en la incision, inserte una pinza (preferiblemente
una pinza mosquito curva, con las puntas hacia arriba) de forma superficial en la incisién
(Figura 16). Sujete suavemente el implante y entonces voltee la pinza hacia su otra mano
(Figura 17).

mn

-~

Figura 16 Figura 17

Paso 8: Con un segundo par de pinzas diseccione cuidadosamente el tejido alrededor del implante

y agarre el implante (Figura 18). Ahora puede ser extraido.

Si el implante no puede ser agarrado, detenga el procedimiento y derive a la mujer con
un médico experimentado en extracciones complejas o contacte a la oficina local de

Organon.
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Figura 18

Paso 9: Confirme que haya retirado la varilla completa, que tiene 4 cm de largo, midiendo su
longitud. Ha habido reportes de roturas del implante en el brazo del paciente. En algunos
casos se ha reportado dificultad en la extraccién del implante roto. Si se extrae un implante
parcial (menos de 4 cm), la pieza remanente debe ser extraida siguiendo las instrucciones
de la seccion ‘Extraccion de IMPLANON NXT'. Si la mujer desea continuar usando
IMPLANON NXT, se podra insertar uno nuevo inmediatamente después de quitar el
implante anterior usando la misma incisién, siempre y cuando el sitio esté en la localizacion
correcta [Seccion ‘Posologia y Administracion (Reemplazo de IMPLANON NXT)’].

Paso 10: Después de quitar el implante, cierre la incision con un cierre adhesivo estéril para
heridas.

Paso 11: Aplique una gasa estéril con un vendaje compresivo para minimizar el hematoma. La
mujer podra extraer el vendaje compresivo a las 24 horas y el vendaje estéril pequefio

sobre el sitio de la aplicacion a los 3 - 5 dias.

Localizacion y extraccién del implante no palpable
Existen algunos informes de migracién del implante; generalmente involucra movimientos menores

con relacion a la posicion original [véase también la seccién ‘Advertencias y Precauciones
(Complicaciones de la insercién y la/extraccion e implantes rotos/doblados)’], pero esto podria
llevar a complicar la localizacion del implante por palpacion en el sitio en que fue colocado. Un
implante que ha sido implantado profundamente o que ha migrado puede no ser palpable y puede
por lo tanto requerir procedimientos de imagen para su localizacion, como se describe a
continuacion.

Un implante no palpable debe ser siempre localizado de forma previa a intentar una remocion del
mismo. Dada la naturaleza radiopaca del implante, los métodos adecuados para su localizacion
incluyen radiografia bidimensional y tomografia computada de rayos X (TC). Una ecografia con un
transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mayor) o una resonancia magnética (RM)
podrian ser utilizados. Una vez que el implante haya sido localizado en el brazo, debe ser removido

por un profesional de salud experimentado en el retiro de implantes colocados profundamente y
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familiarizado con la anatomia del brazo. Debe considerarse el uso de guia por ultrasonido durante
el retiro.

Si no puede localizarse el implante en el brazo luego de intentos exhaustivos, considere aplicar
técnicas de imagen sobre el pecho dado que se han reportado casos de migracion a la vasculatura
pulmonar. Si el implante se encuentra localizado en el pecho, pueden necesitarse procedimientos
quirurgicos o endovasculares para la remocion; debe consultarse un médico especialista en la
anatomia toracica.

Si no se logra localizar el implante con los métodos de imagenes, se puede determinar el nivel de
etonogestrel en sangre para verificar la presencia del implante. Por favor contacte a la oficina local
de Organon para obtener asesoramiento adicional.

Si el implante migra dentro del brazo, la extracciéon puede requerir una cirugia menor con una
incision mas grande o un procedimiento quirtrgico en sala de operaciones. La remocién de
implantes insertados profundamente debe realizarse con precaucion con el fin de prevenir dafio
en estructuras nerviosas o vasculares profundas en el brazo. Los implantes no palpables e
insertados profundamente deben ser extraidos por un médico familiarizado con la anatomia del
brazo y la extraccién de implantes insertados profundamente.

Se desalienta enfaticamente la cirugia exploratoria sin conocimiento de la localizacion

exacta del implante.

Reemplazo de IMPLANON NXT

El reemplazo inmediato puede realizarse después de extraer el implante previo y es similar al
procedimiento de insercion descripto en la seccidn ‘Insercion de IMPLANON NXT.

El implante nuevo podra insertarse en el mismo brazo, y a través de la misma incision desde la
cual se extrajo el implante anterior, si el sitio de colocacion es el correcto, es decir, a 8-10 cm del
epicondilo medial del humero y 3-5 cm posterior (debajo) del surco [ver ‘Posologia y Administracion
(Insercion de IMPLANON NXT)’]. Si se va a utilizar la misma incision para insertar un implante
nuevo, anestesie el sitio de la insercién (por ej., 2 ml de lidocaina (1%)) aplicado el anestésico
directamente debajo de la piel, a lo largo del "canal de insercion".

Siga los pasos posteriores en las instrucciones de insercion [ver ‘Posologia y Administracién
(Insercion de IMPLANON NXT)].

CONTRAINDICACIONES

IMPLANON NXT no debe utilizarse en mujeres que tengan:

e Embarazo o sospecha de embarazo.

e Presencia o antecedentes de trombosis o trastornos tromboembélicos.

e Tumores hepaticos, benignos o malignos, o enfermedad hepatica activa.

e Sangrado uterino anormal sin diagnostico.
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e Cancer de mama posible o confirmado, antecedentes personales de cancer de mama, u otros
tumores que se sabe o se sospecha que sean sensibles a los progestagenos, ahora o en el
pasado.

o Hipersensibilidad a cualquiera de los ingredientes de IMPLANON NXT (ver ‘Reacciones

Adversas’).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La siguiente informacion esta basada en la experiencia con los implantes de etonogestrel
(IMPLANON y/o IMPLANON NXT), otros anticonceptivos con progestageno unicamente, o

experiencia con anticonceptivos orales combinados (estrogeno mas progestageno).

Riesgo de Complicaciones Debido a una Insercién y Extraccion inadecuadas

Complicaciones de la insercidn/extraccion

IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente de manera que sea palpable después de la
insercion, e inmediatamente después de la insercion se debera verificar la presencia del implante
por palpacion. La insercion incorrecta de IMPLANON NXT puede pasar desapercibida a menos
que inmediatamente después de la insercion se efectie la palpacion. Una insercion incorrecta del
implante no detectada puede conducir a un embarazo no deseado. Pueden producirse
complicaciones relacionadas con los procedimientos de insercion y remocion, tales como dolor,
parestesia, sangrado, hematoma, cicatrizacion o infeccion.

Si IMPLANON NXT se inserta demasiado profundo (insercion intramuscular o intrafascial), se
puede producir una lesidn nerviosa o vascular. Para reducir el riesgo de lesion nerviosa o vascular,
IMPLANON NXT debe ser insertado subdérmicamente justo por debajo de la piel del lado interno
del brazo no dominante, cubriendo el musculo triceps, alrededor de 8-10 cm (3-4 pulgadas) del
epicondilo medial del himero, y 3-5 cm (1,25-2 pulgadas) posterior (debajo) del surco (canal) entre
los musculos biceps y triceps. Esta localizacién intenta evitar los grandes nervios y vasos
sanguineos que yacen dentro y alrededor del surco. Inserciones profundas de IMPLANON NXT se
han asociado con parestesia (debido a una lesién nerviosa), migracion del implante (debido a la
insercion intramuscular o fascial) e insercion intravascular. Si se desarrolla infeccion en el sitio de
insercion, iniciar el tratamiento adecuado. Si la infeccion persiste, el implante debe ser retirado.
Inserciones incompletas o infecciones pueden dar lugar a la expulsion.

Los reportes de migracion del implante dentro del brazo, pueden haber estado relacionados con
una insercién demasiado profunda. Los reportes post-comercializaciéon de implantes localizados
en vasos del brazo y la arteria pulmonar, también pueden haber estado relacionados con
inserciones profundas o inserciones intravasculares. Algunos casos de implantes encontrados
dentro de la arteria pulmonar se asociaron con dolor de pecho y/o trastornos respiratorios (como
disnea, tos o hemoptisis); otros fueron asintomaticos. En casos donde el implante haya migrado a
la arteria pulmonar, pueden requerirse procedimientos quirirgicos o endovasculares para su

extraccion.
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La extraccion del implante puede ser dificil o imposible si el implante no se ha insertado
correctamente, esta insertado demasiado profundo, no es palpable, esta envuelto en tejido fibroso
o ha migrado. Si en cualquier momento el implante no puede ser palpado, el mismo debe ser
localizado y se recomienda su extraccion. Cuando se extrae un implante, es importante extraerlo
en su totalidad [ver ‘Posologia y forma de administracion (Extraccion de IMPLANON NXT)’].

Se desalienta enfaticamente la cirugia exploratoria sin conocimiento de la localizacién exacta del
implante. La remocién de implantes que han sido insertados profundamente debe llevarse a cabo
con cuidado para evitar dafar las estructuras vasculares y nerviosas mas profundas del brazo y
debe ser realizado por un profesional de la salud familiarizado con la anatomia del brazo. Si el
implante se localiza en el pecho, se debe consultar a un profesional de la salud familiarizado con
la anatomia del pecho. La falla en la extraccion del implante podria resultar en la prolongacion de
los efectos del etonogestrel, tales como fertilidad comprometida, embarazo ectdpico, o la apariciéon

o persistencia de un evento adverso relacionado al medicamento.

Implantes rotos o doblados

Se han notificado casos de rotura o flexion de implantes durante su insercién en el brazo de la
paciente. También se han dado casos de migracién de un fragmento de implante roto dentro del
brazo. Estos casos pueden estar relacionados con fuerzas externas, por ejemplo, manipulacion
del implante o deportes de contacto. Segun datos in vitro, la tasa de liberacion de etonogestrel
puede aumentar ligeramente en un implante roto o doblado. Como se ha indicado anteriormente,
cuando se extrae un implante, es importante extraerlo en su totalidad [ver ‘Posologia y forma de
administracion (Extraccion de IMPLANON NXT)].

Cambios en el patrén de sangrado menstrual

Durante el uso de IMPLANON NXT, las mujeres son propensas a experimentar cambios en el
patron de sangrado menstrual. Estos podrian incluir cambios en la frecuencia (ausencia, menos
frecuente, mas frecuente o continuo), en la intensidad (aumento o disminucion) o en la duracion.
En ensayos clinicos del implante no-radiopaco de etonogestrel (IMPLANON), los patrones de
sangrado fueron desde amenorrea (1 de 5 mujeres) hasta sangrado frecuente y/o prolongado (1
de 5 mujeres). Para muchas mujeres, el patron de sangrado experimentado durante los tres
primeros meses de uso de IMPLANON NXT es ampliamente predictivo de futuros patrones de
sangrado. Las mujeres deben ser aconsejadas sobre los cambios en los patrones de sangrado
que pueden experimentar para que sepan qué esperar. El sangrado anormal debe ser evaluado
para excluir condiciones patolégicas o embarazo.

En estudios clinicos del implante no-radiopaco de etonogestrel, los reportes de cambios en el
patron de sangrado fueron la razén mas comun para interrumpir el tratamiento (11,1%). El
sangrado irregular (10,8%) fue la razén mas comun por la cual las mujeres dejaron el tratamiento,
mientras que la amenorrea (0,3%) se citd con menos frecuencia. En estos estudios, las mujeres
tenian un promedio de 17,7 dias de sangrado o manchado cada 90 dias (basado en 3.315

intervalos de 90 dias registrados en 780 pacientes). Los porcentajes de pacientes que tienen 0, 1-
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7, 8-21, 0 >21 dias de manchado o sangrado durante un intervalo de 90 dias durante el uso del

implante no-radiopaco de etonogestrel se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2: Sangrado o Manchado: Incidencia y Duracion en un intervalo de 90 dias durante el

uso del implante no-radiopaco de etonogestrel (IMPLANON)

Porcentaje de pacientes
Dias totales de
Dias de tratamiento i . 3 .
Sangrado o 91-180 Dias de tratamiento Dias de tratamiento
manchado 271-360 (N = 657) 631-720 (N = 547)
(N =745)
0 dias 19% 24% 17%
1-7 dias 15% 13% 12%
8 - 21 dias 30% 30% 37%
> 21 Dias 35% 33% 35%

Los patrones de sangrado observados con el uso del implante no-radiopaco de etonogestrel por
hasta 2 afios, y la proporcion de intervalos de 90 dias con estos patrones de sangrado, se resumen

en la Tabla 3.

Tabla 3: Patrones de sangrado durante los 2 primeros afios de uso del implante no-
radiopaco de etonogestrel (IMPLANON)*

PATRONES DE DEFINICIONES %t
SANGRADO
Infrecuentes Menos de tres episodios de sangrado y/o manchado 33,6

en 90 dias (excepto la amenorrea)

Amenorrea No hay sangrado y/o manchado en 90 dias 22,2

Prolongados Cualquier episodio de sangrado y/o manchado que 17,7

duré mas de 14 dias en 90 dias

Frecuentes Mas de 5 episodios de sangrado y/o manchado en 90 6,7

dias

"Basado en 3.315 periodos registrados de 90 dias de duracion en 780 mujeres, excluyendo de los
primeros 90 dias después de la insercion del implante.

T %= Porcentaje de intervalos de 90 dias con este patron.

En caso de sangrado vaginal anormal no diagnosticado, persistente o recurrente, se deben realizar

las medidas adecuadas para descartar malignidad.

Embarazos ectopicos

Como con todos los anticonceptivos que contienen solo progestageno, esté alerta ante la
posibilidad de un embarazo ectépico en aquellas mujeres que utilicen IMPLANON NXT y queden
embarazadas o se quejen de dolor en la parte baja del abdomen. Aunque los embarazos ectopicos

son raros en mujeres que usan IMPLANON NXT, un embarazo producido en una mujer que usa
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IMPLANON NXT tiene mas probabilidades de ser un embarazo ectdpico que uno que se produce

en una mujer que no usa ningdn método anticonceptivo.

Trombosis y otros eventos vasculares

El uso de anticonceptivos hormonales combinados (progestageno mas estrogeno) incrementa el
riesgo de eventos vasculares, incluidos eventos arteriales (accidentes cerebrovasculares e infarto
de miocardio) o eventos tromboembdlicos profundos (tromboembolismo venoso, trombosis venosa
profunda, trombosis de las venas retinianas y embolia pulmonar). IMPLANON NXT es un
anticonceptivo que contiene solo progestageno. Se desconoce si este incremento en el riesgo es
aplicable también al etonogestrel solo. Sin embargo, se recomienda evaluar cuidadosamente a las
mujeres con factores de riesgo que se sabe que aumentan el riesgo de tromboembolismo venoso
y arterial.

Hubo reportes post-comercializacion de eventos serios de trombosis arterial y tromboembolismo
venoso, incluyendo casos de embolia pulmonar (algunos fatales), trombosis venosa profunda,
infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, en mujeres utilizando implantes de etonogestrel.
IMPLANON NXT deberia extraerse en el caso de una trombosis.

Debido al riesgo de tromboembolismo asociado con el embarazo e inmediatamente después del
parto, IMPLANON NXT no se debe utilizar antes de los 21 dias posteriores al parto. Las mujeres
con antecedentes de trastornos tromboembdlicos deben ser conscientes de la posibilidad de una
recurrencia.

Para la trombosis de las venas retinianas, evaluar inmediatamente si hay pérdida inexplicable de
la visién, proptosis, diplopia, papiledema o lesiones vasculares de la retina.

Considerar la extracciéon del implante IMPLANON NXT en caso de inmovilizacién prolongada

debido a cirugia o enfermedad.

Quistes ovaricos

Si ocurre desarrollo folicular, la atresia del foliculo a veces se retrasa, y este puede continuar
creciendo mas alla del tamafio que alcanzaria en un ciclo normal. En general, estos foliculos
agrandados desaparecen en forma espontanea. En raras ocasiones, requieren una intervencion

quirurgica.

Cancer de mama y érganos reproductivos

Las mujeres que actualmente tienen o han tenido cancer de mama no deben usar anticonceptivos
hormonales porque el cancer de mama podria ser hormonalmente sensible (ver
‘Contraindicaciones’). Algunos estudios sugieren que el uso de anticonceptivos hormonales
combinados podria aumentar la incidencia de cancer de mama; sin embargo, otros estudios no
han confirmado tales hallazgos.

Algunos estudios sugieren que el uso de anticonceptivos hormonales combinados se asocia con

un aumento en el riesgo de cancer cervical o neoplasia intraepitelial. Sin embargo, existe
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controversia sobre la medida en que estos hallazgos se deben a diferencias en el comportamiento
sexual y otros factores.
Las mujeres con antecedentes familiares de cancer de mama o que desarrollan nédulos mamarios

deben ser monitoreadas cuidadosamente.

Trastornos hepaticos

Las alteraciones de la funcion hepatica pueden obligar a suspender el uso de anticonceptivos
hormonales hasta que los marcadores de la funciéon hepatica vuelvan a la normalidad. Retire
IMPLANON NXT si desarrolla ictericia.

Los adenomas hepaticos estan asociados con el uso de anticonceptivos hormonales combinados.
Una estimacion del riesgo atribuible es de 3,3 casos por cada 100.000 para los usuarios de
anticonceptivos hormonales combinados. No se sabe si existe un riesgo similar con métodos de
so6lo progestageno como IMPLANON NXT.

El progestageno en IMPLANON NXT puede ser metabolizado de manera deficiente en mujeres
con insuficiencia hepatica. El uso de IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad activa del

higado o cancer de higado esta contraindicado (ver ‘Contraindicaciones’).

Aumento de peso

En estudios clinicos, el promedio de aumento de peso en las usuarias del implante no-radiopaco
de etonogestrel (IMPLANON) en EE.UU. fue de 1,27 kg después de 1 afio y 1,68 kg después de
2 afos. Se desconoce cuanto de la ganancia de peso esta relacionada con el implante no-
radiopaco de etonogestrel. En los estudios, el 2,3% de las usuarias reportaron el aumento de peso

como la razén para extraer el implante no-radiopaco de etonogestrel.

Presién sanguinea elevada

En mujeres con antecedentes de enfermedades relacionadas con la hipertensiéon o enfermedad
renal debe desalentarse el uso de la anticoncepcion hormonal. Para las mujeres con hipertension
bien controlada, se puede considerar el uso de IMPLANON NXT. Las mujeres con hipertensién
usando IMPLANON NXT deben ser cuidadosamente controladas. Si durante el uso de IMPLANON
NXT se desarrolla hipertensién sostenida, o si un aumento significativo en la presién arterial no

responde adecuadamente a la terapia antihipertensiva, IMPLANON NXT deberia ser extraido.

Enfermedad de la vesicula biliar
Los estudios sugieren un pequefio aumento en el riesgo relativo de desarrollar enfermedad de la
vesicula entre las usuarias de anticonceptivos hormonales combinados. No se sabe si existe un

riesgo similar con métodos de soélo progestagenos como IMPLANON NXT.

Efectos metabolicos en lipidos y carbohidratos
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El uso de IMPLANON NXT puede inducir una leve resistencia a la insulina y pequefios cambios
en las concentraciones de glucosa de desconocida significancia clinica. Las mujeres prediabéticas
y diabéticas deben ser monitoreadas cuidadosamente mientras utilicen IMPLANON NXT.

Aquellas mujeres que se encuentran bajo tratamiento debido a hiperlipidemia deben ser
monitoreadas cuidadosamente en caso de que elijan utilizar IMPLANON NXT. Algunos

progestagenos pueden elevar los niveles de LDL y dificultar el control de la hiperlipidemia.

Depresion
Las mujeres con antecedentes de depresion deben ser cuidadosamente controladas. Se deberia
considerar la posibilidad de discontinuar el uso de IMPLANON NXT en pacientes con depresion

significativa.

Vuelta a la ovulacion

En ensayos clinicos con el implante no-radiopaco de etonogestrel (IMPLANON), los niveles de
etonogestrel en la sangre disminuyeron por debajo de la sensibilidad del ensayo una semana
después de la remocion del implante. Ademas, se observé que ocurrieron embarazos 7 a 14 dias
después de la remocion. Por lo tanto, la mujer debe volver a iniciar la anticoncepcion
inmediatamente después de la remocién del implante si se desea continuar con la proteccion

anticonceptiva.

Retencion de Liquidos

Los anticonceptivos hormonales pueden causar cierto grado de retencion de liquidos. Deben ser
prescritos con precaucion, y solo con un cuidadoso control, en pacientes con condiciones que
podrian agravarse por la retencion de liquidos. No se sabe si IMPLANON NXT provoca retencion

de liquidos.

Lentes de contacto
Los usuarios de lentes de contacto que desarrollan cambios visuales o cambios en la tolerancia

de lentes deben ser evaluados por un oftalmdlogo.

Monitoreo
Una mujer que esta utilizando IMPLANON NXT deberia tener una visita anual con su médico para

controlar su presion arterial y realizarse otros controles de salud indicados.

Interacciones del medicamento con pruebas de laboratorio

Las concentraciones de la globulina fijadora de hormonas sexuales podrian disminuir por los
primeros seis meses después de la insercién de IMPLANON NXT, seguidos por una recuperacion
gradual. Las concentraciones de tiroxina podrian estar ligeramente disminuidas inicialmente,

seguidas por una recuperacion gradual de los niveles basales.
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INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS

Consulte la informacion para prescribir de los medicamentos concomitantes para obtener
informacién adicional acerca de interacciones con anticonceptivos hormonales o potenciales

alteraciones enzimaticas.

Efectos de otros medicamentos en anticonceptivos hormonales

Sustancias que disminuyen las concentraciones plasmaticas de anticonceptivos
hormonales (AHs) y disminuyen potencialmente la eficacia de los AHs:

Medicamentos o productos herbarios que inducen ciertas enzimas, incluido el citocromo P450 3A4
(CYP3A4), pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de los AHs y disminuir
potencialmente su efectividad o aumentar el sangrado por deprivacion.

Algunos medicamentos o productos herbarios que pueden disminuir la efectividad de los AHs
incluyen efavirenz, fenitoina, barbitaricos, carbamazepina, bosentan, felbamato, griseofulvina,
oxcarbazepina, rifampicina, topiramato, rifabutina, rufinamida, aprepitant y productos que
contienen hierba de San Juan. Las interacciones entre los AHs y otras drogas pueden conducir a
hemorragias y/o fallas anticonceptivas. Aconseje a las mujeres que usen un método anticonceptivo
no hormonal alternativo o un método de adicional cuando se utilicen inductores enzimaticos junto
con AHs y que contintien con la anticoncepcion no hormonal alternativa durante 28 dias después

de suspender el inductor enzimatico para garantizar la eficacia anticonceptiva.

Sustancias que aumentan las concentraciones plasmaticas de los AHs:
La administracion concomitante de ciertos AHs e inhibidores fuertes o moderados del CYP3A4
como itraconazol, voriconazol, fluconazol, jugo de pomelo, o ketoconazol, pueden aumentar las

concentraciones plasmaticas de los progestagenos, incluido el etonogestrel.

Inhibidores de proteasa e inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa del Virus
de inmunodeficiencia humana (VIH)/ Virus de Hepatitis C (VHC):

Se han observado cambios significativos (aumento o disminucién) en las concentraciones
plasmaticas de progestageno en casos de co-administracién con inhibidores de proteasa del VIH
(disminucion [por ejemplo, nelfinavir, ritonavir, darunavir/ ritonavir, (fos) amprenavir/ ritonavir,
lopinavir/ ritonavir, y tipranavir/ ritonavir] o aumento [por ejemplo, indinavir y atazanavir/ ritonavir])
/ inhibidores de la proteasa del VHC (disminucién [por ejemplo, boceprevir y telaprevir]) o con
inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa (disminucion [por ejemplo, nevirapina,
efavirenz] o aumento [p. ej., etravirina]). Estos cambios pueden ser clinicamente relevantes en
algunos casos.

Consulte la informacién de prescripcion de medicaciones anti-virales y anti-retrovirales

concomitantes para identificar interacciones potenciales.
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Influencia de anticonceptivos hormonales sobre otros medicamentos.

PROYECTOS A APROBAR

Los anticonceptivos hormonales pueden interferir con el metabolismo de otros medicamentos. Por
lo tanto, las concentraciones plasmaticas pueden o bien aumentar (por ej., la ciclosporina) o bien
disminuir (por ej., la lamotrigina). Consulte el prospecto de todos los medicamentos utilizados
simultaneamente para obtener informacién adicional acerca de interacciones con anticonceptivos

hormonales o la alteracion potencial de enzimas.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

Embarazo

Resumen del riesgo

IMPLANON NXT esta contraindicado durante el embarazo porque no hay necesidad de prevencion
del embarazo en una mujer que ya esta embarazada (ver ‘Contraindicaciones’). Estudios
epidemiolégicos y metaanalisis no han mostrado un mayor riesgo de defectos congénitos genitales
o no genitales (incluyendo anomalias cardiacas y defectos de reduccion de extremidades) después
de la exposicion materna a dosis bajas de anticonceptivos hormonales combinados antes de la
concepcion o durante las etapas tempranas del embarazo. No se observaron resultados adversos
en el desarrollo en ratas y conejos prefiados con la administracién de etonogestrel durante la
organogénesis a dosis de 315 o 781 veces la dosis humana anticipada (60 mcg/dia) (ver Datos).

IMPLANON NXT deberia ser extraido si el embarazo es mantenido.

Datos

Datos en animales

Se han realizado estudios teratolégicos en ratas y conejos utilizando dosis de administracion oral
de hasta 315y 781 veces la dosis de etonogestrel utilizada en humanos (basada en la superficie

corporal) y estos no revelaron evidencia de dafio fetal debido a la exposicion al etonogestrel.

Lactancia

Resumen del riesgo

Pequenas cantidades de esteroides anticonceptivos y/o metabolitos, incluido el etonogestrel, estan
presentes en leche humana. No se han observado efectos adversos significativos en la produccion
o calidad de la leche materna, o en el desarrollo fisico y psicomotor de los lactantes (ver Datos).
Los anticonceptivos hormonales, incluido el etonogestrel, pueden reducir la produccién de leche
en las madres que estan amamantando. Es menos probable que esto ocurra una vez que la
lactancia materna esté bien establecida; sin embargo, puede ocurrir en cualquier momento en
algunas mujeres. Cuando sea posible, advierta a la madre sobre ambas opciones anticonceptivas,
las hormonales y las no hormonales, ya que los esteroides pueden no ser la opcién inicial para
estas pacientes. Se deben considerar los beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la

salud junto con la necesidad clinica de la madre de utilizar IMPLANON NXT y cualquier efecto
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adverso potencial en el nifio amamantado causado por IMPLANON NXT o por la condicion materna

subyacente.

Datos

La cantidad de etonogestrel contenida en la leche materna se midié en 38 mujeres que se hallaban
amamantando, quienes comenzaron a usar IMPLANON durante la cuarta a la octava semana
después del parto. El estudio evalué IMPLANON versus otro anticonceptivo, no fue aleatorizado y
los datos se consideraron observacionales y exploratorios; por lo tanto, no se pudieron hacer
comparaciones. Basados en los hallazgos de este estudio, durante los primeros meses después
de la insercién de IMPLANON, cuando los niveles de etonogestrel en sangre materna son mas
altos, el nifio puede ingerir aproximadamente 100 ng de etonogestrel por dia en base a una ingesta
promedio de leche diaria de 658 ml. Basado en una ingesta diaria de leche de 150 ml/kg, la media
de la dosis diaria infantil de etonogestrel un mes después de la insercion de IMPLANON es
aproximadamente el 2,2% de la dosis materna diaria ajustada por peso, o aproximadamente 0,2%
de la dosis diaria materna absoluta estimada. No se observaron reacciones adversas en los
lactantes expuestos a etonogestrel a través de la leche materna. No se detectaron efectos

adversos en la produccion o calidad de la leche materna.

Uso pediatrico
La seguridad y la eficacia de IMPLANON NXT se han establecido en mujeres con potencial
reproductivo. Se espera que la seguridad y la eficacia de IMPLANON NXT sean las mismas en las

adolescentes pospuberes que en mujeres adultas.
IMPLANON NXT no esta indicado antes de la menarquia.

Uso geriatrico
Este producto no ha sido estudiado en mujeres mayores de 65 afios de edad y no esta indicado

en esta poblacion.

Insuficiencia Hepatica
No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la enfermedad hepatica en la disponibilidad de
IMPLANON NXT. El uso de IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad hepatica activa esta

contraindicado (ver ‘Contraindicaciones’).
TOXICOLOGIA NO CLINICA

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad.
En un estudio de carcinogenicidad de 24 meses, en ratas machos y hembras, con implantes
subcutaneos liberando 10 mcg y 20 mcg de etonogestrel por dia (aproximadamente igual a 1,8-

3,6 veces la exposicion sistémica en estado estacionario en mujeres usando IMPLANON NXT), no
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se observo potencial carcinogénico relacionado con la droga. Etonogestrel no fue genotoxico en
el ensayo in vitro de Ames/mutacion inversa de Salmonella, ni en el ensayo de aberracion
cromosomica en células de ovario de hamster chino ni en el ensayo in vivo del micronucleo en

raton. La fertilidad en ratas hembras retorné después del retiro del tratamiento.

ESTUDIOS CLINICOS
Embarazo
En ensayos clinicos de hasta 3 afios de duracién que involucraron a 923 sujetos, de 18-40 afios
de edad al momento del ingreso, y 1.756 mujeres por afio de uso del implante no-radiopaco de
etonogestrel (IMPLANON), las exposiciones totales expresadas como equivalentes de 28 dias de
ciclo por afio de estudio fueron:
Afio 1: 10.866 ciclos
Afo 2: 8.581 ciclos
Afo 3: 3.442 ciclos
Los ensayos clinicos excluyeron las mujeres que:

« Pesaban mas de 130% de su peso corporal ideal

« Estaban tomando medicacion crénica que inducia las enzimas hepaticas
En el subgrupo de mujeres de 18 a 35 afios de edad al momento del ingreso, se registraron 6
embarazos durante 20.648 ciclos de uso. Se produjeron dos embarazos por afio en el primer,
segundo y tercer afio. Es probable que cada concepcion haya ocurrido dentro o poco antes de 2
semanas después de la remocion del implante no-radiopaco de etonogestrel. Con estos 6
embarazos, el indice de Pearl (IP) acumulado fue de 0,38 embarazos por cada 100 mujeres por

afio de uso.

La eficacia anticonceptiva de IMPLANON NXT durante su uso entre los afios 3 y 5 se evalud en
un estudio multicéntrico, abierto, de un solo brazo (NCT04626596) realizado en los Estados
Unidos. El estudio incluyé mujeres de 18 a 35 afios que habian estado usando IMPLANON NXT
durante 36 meses (+2 semanas) desde la fecha de insercién al momento de la inscripcién. Se
evalud un total de 399 mujeres, con una edad media de 27 afios.
Las participantes fueron 74,2% blancas, 16,8% negras/afroamericanas, 3,8% asiaticas, 1,3%
indios americanas o nativas de Alaska, 0,5% nativas hawaianas u otras islas del Pacifico, y 3,5%
de razas multiples o no especificadas. ElI IMC medio fue de 29,4 kg/m? (rango: 17,2—-64,3 kg/m?) y
el peso medio fue de 78,7 kg (rango: 40,8—-180,8 kg). Ciento cincuenta y dos participantes (38,1%)
tenian un IMC = 30 kg/m?, incluyendo 40 participantes (10,0%) con IMC 2 40 kg/m?.
Las exposiciones totales, expresadas como equivalentes de ciclos de 28 dias por afio de estudio,
fueron:

Afio 4: 4478 ciclos

Afo 5: 3274 ciclos

No se reportaron embarazos en los afios 4 y 5, con un indice de Pearl (IP) de 0,0 (IC del 95%:

0,00-0,69) embarazos por 100 mujeres-afios de uso.
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Vuelta a la ovulacién

En los ensayos clinicos con el implante no-radiopaco de etonogestrel (IMPLANON), los niveles de
etonogestrel en la sangre disminuyeron por debajo de la sensibilidad del ensayo una semana
después de la remocion del implante. Ademas, se observé que ocurrieron embarazos 7 a 14 dias
después de la remocién. Por lo tanto, una mujer debe volver a iniciar la anticoncepcion
inmediatamente después de la remocion del implante si se desea continuar con la proteccion

anticonceptiva.

Caracteristicas de la insercion y la extraccion del implante

De 301 inserciones del implante IMPLANON NXT en un ensayo clinico, el tiempo de insercion
promedio (desde la extraccion de la tapa protectora del aplicador hasta la retraccion de la aguja
del brazo) fue de 27,9 + 29,3 segundos. Después de la insercion, 300 de los 301 implantes
IMPLANON NXT (99,7%) fueron palpables. El Gnico implante no palpable no fue insertado de
acuerdo con las instrucciones.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas reportadas con el uso de anticoncepcién hormonal son
discutidas en otro lugar del prospecto:
e Cambios en el patrén de sangrado menstrual [ver ‘Advertencias y precauciones (Cambios
en el patron de sangrado menstrual)’]
o Embarazos ectopicos [ver ‘Advertencias y precauciones (Embarazos ectépicos)’]
e Trombosis y otros eventos vasculares [ver ‘Advertencias y precauciones (Trombosis y
otros eventos vasculares)]

o Enfermedad hepatica [ver ‘Advertencias y precauciones (Trastornos hepaticos)’]

EXPERIENCIA EN ESTUDIOS CLINICOS

Las tasas de reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no se
pueden comparar directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otro medicamento y
pueden no reflejar las tasas observadas en la practica debido a que los ensayos clinicos se llevan
a cabo en condiciones muy variables.

En ensayos clinicos de tres afios de duracion con 942 mujeres evaluadas por seguridad, el cambio
en los patrones de sangrado (menstruaciones irregulares) fue la reaccion adversa mas comun que
causo la interrupcion de uso del implante de etonogestrel no-radiopaco (IMPLANON) (11,1% de
las mujeres).

En la tabla 4 se muestran las reacciones adversas que resultaron en una tasa de discontinuacion
de 21%.

Tabla 4: Reacciones adversas que conducen a la interrupcion del tratamiento en 1% o mas

de sujetos en ensayos clinicos de tres afios del implante de etonogestrel no-radiopaco
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(IMPLANON)
Reacciones adversas Todos los estudios

N=942

Irregularidades en el sangrado* 11,1 %

Inestabilidad emocional 2,3%

Aumento de peso 2,3%

Dolor de cabeza 1,6%

Acné 1,3%

Depresion* 1,0%

*Incluye “frecuente”, “abundante”, “prolongado”, “manchado”, y otros patrones de sangrado
irregular.

TEntre individuos estadounidenses (N=330), 6,1% experimento inestabilidad emocional que llevo
a la discontinuacion.

* Entre individuos estadounidenses (N=330), 2,4% experimenté depresion que llevd a la

discontinuacién.

En la tabla 5 se listan otras reacciones adversas que fueron reportadas por al menos 5% de los

individuos en los ensayos clinicos del implante no-radiopaco de etonogestrel.

Tabla 5: Reacciones adversas comunes que fueron reportadas por 25% de los individuos

en los ensayos clinicos de 3 afos con el implante no-radiopaco de etonogestrel

(IMPLANON).
Reacciones adversas Todos los
estudios
N =942
Dolor de cabeza 24,9%
IVaginitis 14,5%
Aumento de peso 13,7%
Acné 13,5%
Dolor en los senos 12,8%
Dolor abdominal 10,9%
Faringitis 10,5%
Leucorrea 9,6%
Sintomas gripales 7,6%
Mareos 7.2%
Dismenorrea 7.2%
Dolor de espalda 6,8%
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Inestabilidad emocional 6,5%
Nauseas 6,4%
Dolor 5,6%
Nerviosismo 5,6%
Depresion 5,5%
Hipersensibilidad 5,4%
Dolor en el sitio de insercion 5.2%

En un ensayo clinico de IMPLANON NXT, en el que se pidi6 a los investigadores que examinaran
el sitio del implante después de la insercién, se notificaron reacciones en el sitio del implante en el
8,6% de las mujeres. El eritema fue la complicacion més frecuente del sitio del implante, informada
durante y/o poco después de la insercién, ocurriendo en el 3,3% de los sujetos. Ademas, se

reportaron, hematomas (3,0%), moretones (2,0%), dolor (1,0%) e hinchazén (0,7%).

En un ensayo clinico independiente para evaluar la eficacia anticonceptiva y la seguridad de
IMPLANON NXT mas alla de los 3 afos, hasta 5 afios, en el cual se evalud la seguridad a un total
de 498 mujeres, se observo un perfil de reacciones adversas similar al de los Afios 1 a 3.
La reaccion adversa relacionada con IMPLANON NXT mas frecuentemente reportada (>5%) fue
el sangrado intermenstrual (5,4%). Los cambios en los patrones de sangrado menstrual fueron la
reaccion adversa mas frecuentemente reportada que condujo a la discontinuacion, ocurriendo en

el 4,0% de las participantes.

EXPERIENCIA POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION
Reacciones adversas y eventos de estudios posteriores a la comercializacién
Estudio de evaluacién de riesgos observacionales de IMPLANON NXT (NORA)

Se realiz6 un estudio prospectivo de vigilancia activa posterior a la comercializacion entre 7.364

pacientes en Estados Unidos para caracterizar la frecuencia de eventos relacionados con la
insercion, la localizacion y la extraccion.

Insercion del Implante

La dificultad de inserciéon o un evento relacionado con la insercién ocurrié en el 2,6% de los
participantes del estudio. La incidencia general de una insercion incorrecta (no insercién no
reconocida, insercién parcial y profundidad insercién), informada por los profesionales de la salud
fue de 12,6 cada 1.000 inserciones (IC del 95%, 10,2, 15,5). La Tabla 6 resume los tipos y
frecuencias de estas inserciones incorrectas.

Tabla 6: Tipos de inserciones incorrectas e incidencia informada por los profesionales de

la salud
- . ., Numero Incidencia cada 1.000
Tipo de evento de insercion de Inserciones
incorrecta Eventos* (IC 95%)
(Inicialmente) No inserciones no 1 0,1(0,0-0,8)
reconocidas
Inserciones Parciales 27 3,7 (2,4-5,3)
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Inserciones profundas 65 8,8 (6,8-11,2)
Lesion a los nervios o vasos 1 0,1(0,0-0,8)
sanguineos
Implante localizado dentro del 2 0,3 (0,0-1,0)
musculo
Implante localizado adyacente al 56 7.6 (5,8-9,9)
tejido fascial
Implante no palpable 6 0,8 (0,3-1,8)

*Total de Procedimientos de Insercion = 7.364

Remocién del implante

Se recopil6 informacion sobre la extraccion de implantes tanto de los profesionales de la salud
como de pacientes para 5.159 pacientes (70% de la poblacién de estudio). De estos pacientes, se
dispuso de datos de profesionales de la salud sobre 4.373 procedimientos de extraccion. Los
profesionales de la salud informaron dificultades o complicaciones relacionadas con la extraccion
en el 1,5% de los procedimientos de extraccion. La Tabla 7 proporciona un resumen.

Tabla 7: Eventos relacionados con la extraccion informados por profesionales de la salud

. L. Numero Incidencia cada 1.000
Eventos relacionados con la extraccion de Extracciones
Eventos* (IC 95%)

Cualquier Evento? 60 13,7 (10,5-17,6)
Encapsulado en tejido fibroético 29 6,6 (4,4-9,5)
Implante muy profundo 11 2,5 (1,3-4,5)
Migracién del Implante* 6 1,4 (0,5-3,0)
Se requieren varios intentos 13 3,0(1,6-5,1)
Otro$ 14 3,2 (1,8-5,4)

*Total de Procedimientos de extraccion: N= 4.373

tLimitado a un evento por procedimiento de remocién

T Solo se informaron migraciones locales dentro del brazo

§Otros incluyeron implantes fragmentados o doblados, problemas relacionados con el paciente,
cuidado requerido de las heridas, dos incisiones fueron requeridas y dificultad para identificar el
extremo del dispositivo.

En el momento de la extraccion del implante, dieciocho implantes (0,4% de todas las localizaciones
o extracciones) no fueron palpables por los profesionales de la salud. De estos dieciocho, once
fueron localizados y removidos, y uno fue localizado pero dejado in situ. No se intento la extraccion
de seis implantes no palpables debido a condiciones de salud subyacentes, problemas
administrativos o razones no especificadas.

No hubo informes de implantes que hayan migrado mas de unos pocos centimetros desde el sitio
de insercién y no hubo informes de implantes localizados en un sitio diferente al brazo. No fueron

reportadas lesiones neurovasculares por profesionales de la salud.

Reacciones adversas informadas por los pacientes

La Tabla 8 proporciona un resumen de las reacciones adversas notificadas por los pacientes en el

momento de la insercion del implante y después de la extraccion.
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Tabla 8: Reacciones adversas informadas por los pacientes en el momento de la insercion

del implante y después de la extraccion

En el momento de la Después de la Extraccion
Insercidon
ﬁgszt:;grsies N* Incidepcia c:_;nda N* Incid_encia _cada
Informadas por 1000 inserciones 1000 inserciones
N (IC 95%) (IC 95%)
pacientes
Cualquier EventoT 49 6,7 (4,9-8,8) 42+ 5,7 (4,1-7,7)
Hormigueo/Entumecimien
to(brazo/mano/dedos)
17 2,3(1,4-3,7) 24 3,3(2,1-4,9)

Dolor severo 10 1,4 (0,7-2,5) 11 1,5 (0,8-2,7)
Alteracion
Fuerza/Movimiento 3 04(0,1-1.2) 8 11(0,5-2,1)
Lesion en los vasos
sanguineos o coagulos 2 0,3(0-1,0) - -
de sangre en el brazo$
Otro' 22 3,0 (1,9-4,5) 18 2,4 (1,5-3,9)

* Total de Procedimientos de Insercion: N = 7.364

T Limitado a un evento por mujer

+Basado en 3.447 cuestionarios

§ Durante el estudio no fueron observados coagulos de sangre.

T “Otro” incluido dolor localizado o en el sitio de insercién, dolor, sensibilidad, cambios
dermatoldgicos, picazon, hematomas e infeccién, migraciones locales dentro del brazo y dafio

fisico al implante (por ejemplo, implante fracturado o doblado).
En resumen, este estudio prospectivo de vigilancia activa mostré que la frecuencia de los eventos
relacionados con la insercion, la localizacion y la remocion son consistentes con los resultados

previamente informados en los ensayos clinicos.

Reacciones adversas de informes espontaneos posteriores a la comercializacion

Se han identificado las siguientes reacciones adversas adicionales durante el uso posterior a la
aprobacion de IMPLANON e IMPLANON NXT. No es posible estimar de manera confiable su
frecuencia o establecer una relacion causal con la exposicion al medicamento debido a que estas

reacciones son informadas voluntariamente por una poblacion de tamafio incierto.

Trastornos gastrointestinales: constipacion, diarrea, flatulencia, vomitos.

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion: edema, fatiga, reaccion en el sitio
del implante, pirexia.

Trastornos del sistema inmune: reacciones anafilacticas.

Infecciones e infestaciones: rinitis, infecciones del tracto urinario.

Investigaciones: incremento clinicamente relevante de la presion arterial, peso disminuido.
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Trastornos del metabolismo y la nutricién: aumento de apetito.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: artralgia, dolor musculoesquelético,
mialgia.

Trastornos del sistema nervioso: convulsiones, migrafia, somnolencia.

Embarazo, puerperio y condiciones perinatales: embarazo ectopico.

Trastornos psiquiatricos: ansiedad, insomnio, disminucion de la libido.

Trastornos urinarios y renales: disuria.

Trastornos del sistema reproductivo y de los senos: secrecidn mamaria, agrandamiento de los
senos, quiste ovarico, prurito genital, molestias vulvovaginales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: angioedema, empeoramiento del angioedema y/o
agravamiento del angioedema hereditario, alopecia, cloasma, hipertricosis, prurito, erupcion
cutanea, seborrea, urticaria.

Trastornos vasculares: sofocos.

Las complicaciones reportadas relacionadas con la insercién o la extraccion de implantes de
etonogestrel incluyen: reacciones vasovagales (por ejemplo, hipotensiéon, mareo o sincope),
hematomas, irritacion local leve, dolor, picazon, fibrosis en el sitio del implante, parestesia o
eventos tipo parestesia, cicatrices y abscesos. Se han informado también expulsiones y
migraciones del implante. En algunos casos, los implantes han migrado a la pared toraxica o dentro
de la vasculatura, incluyendo la arteria pulmonar. En algunos casos de implantes que migraron a
la arteria pulmonar, se reportd dolor en el pecho y/o trastornos respiratorios (como disnea, tos o
hemoptisis); otros casos han sido reportados como asintomaticos. Pueden ser necesarias
intervenciones quirdrgicas hospitalarias al retirar implantes asociados con complicaciones [ver
Advertencias y Precauciones (Complicaciones de la insercion y la/extraccién e implantes

rotos/doblados)].

INFORMACION SOBRE EL CONSEJO A LA PACIENTE
Aconseje a las pacientes que lean el prospecto aprobado para el paciente (Informacién para el
Paciente).

e Aconseje a la mujer acerca de los procedimientos de insercion y extraccion del implante
IMPLANON NXT. Proporcione a la mujer una copia de la Informacion para el Paciente y
asegurese de que ella comprenda la informacion antes de su insercion y extraccién. Una
TARJETA DE USUARIO esté incluida en el envase. La TARJETA DE USUARIO debe
completarse y entregarse a la mujer después de la insercion del implante IMPLANON NXT
para que ella tenga un registro de la ubicacion del implante en la parte superior del brazo
y cuando deberia ser retirado.

e Aconseje a las mujeres que contacten a su médico inmediatamente si, en cualquier
momento, ellas no son capaces de palpar el implante.

e Advierta a las mujeres que IMPLANON NXT no las protege contra la infeccion del VIH

(SIDA) u otras enfermedades de transmision sexual.
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e Advierta a las mujeres que el uso de IMPLANON NXT podria estar asociado con cambios
en sus patrones de sangrado menstruales para que ellas sepan qué esperar.
e Informacién de seguridad para resonancia magnética (RM): IMPLANON NXT es seguro

para resonancia magnética (RM).

PRESENTACIONES

Envase conteniendo un implante (4 cm de largo y 2 mm de diametro) que esta precargado en la
aguja de acero inoxidable de un aplicador listo para usar, estéril y descartable.

El aplicador que contiene el implante se empaca en un envase tipo blister fabricado con
polietilentereftalatoglicol (PETG) transparente sellado con una cobertura fabricada con polietileno
de alta densidad (HDPE). El contenido del blister es estéril a menos que el empaque se encuentre
dafado o se abra.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Almacenar en el empaque original entre 2°C y 30°C.
No inserte el implante después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

El aplicador es para utilizar una sola vez.

SOBREDOSIFICACION

Puede ocurrir una sobredosis si fue insertado mas de un implante. Si se sospecha una sobredosis,
el implante debe ser extraido.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°56.310.
Fabricado por: N.V. Organon. Kloosterstraat 6, Oss, Holanda. INDUSTRIA HOLANDESA.

Importado y comercializado en Argentina por: Organon Argentina S.R.L., Domingo de Acassuso
3780, Olivos, Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Cecilia B. Zelada, Farmacéutica
Ultima revision ANMAT:

MU-IMPLANON NXT-AR-PI-OG-8415-IPTx-100005718
uspi-0g8415-iptx-2601r003
© 2026 Grupo de compafiias Organon. Todos los derechos reservados.
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