1. NOMBRE DEL PRODUCTO
Implanon NXT, 68 mg Implante para uso subdérmico
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:

Implanon NXT es un implante radiopaco, no biodegradable, de progestageno solo, flexible,
precargado en un aplicador estéril, listo para usar y desechable.

Cada implante radiopaco contiene 68 mg de etonogestrel; la tasa de liberacion es de
aproximadamente 60-70 mcg/dia en la semana 5-6 y ha disminuido aproximadamente a 35-
45 ug/dia para el final del primer afio, a aproximadamente a 30-40 ug/dia para el final del
segundo afio y aproximadamente a 25-30 ug/dia para el final del tercer ano. El innovador
aplicador esta disefiado para operarse con una mano, y facilitar la correcta insercion
subdérmica del implante.

Para una lista completa de excipientes, ver la seccion 6.1 ‘Lista de excipientes’.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Implante para uso subdérmico.
Varilla radiopaca, no biodegradable, de color blanco a blanquecino, suave, flexible con una
longitud de 4 cm y 2 mm de didmetro.

4. CARACTERISTICAS CLINICAS:

4.1. INDICACION TERAPEUTICA:

Anticoncepcion

4.2. POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Debe descartarse el embarazo antes de la insercion de Implanon NXT. Se recomienda
encarecidamente la participacion de los profesionales de salud (HCPs, por las siglas
en inglés para Healthcare Professionals) en una sesiéon de entrenamiento para
familiarizarse con el uso del aplicador de Implanon NXT, y las técnicas para la
insercion y extraccion del implante de Implanon NXT, y cuando sea apropiado,
solicitar supervision antes de insertar o extraer el implante.

Antes de insertar el implante, lea y siga cuidadosamente las instrucciones para la insercion
y extraccion del implante en la Secciones 4.2.3. “; Como insertar Implanon NXT" y 4.2.4.
“¢,Como se extraer Implanon NXT?”.

Pdéngase en contacto con la oficina local de Organon (dpoc.colombia@organon.com,
teléfono 571-6017432980) para obtener mas informacion.

Si no esta seguro de los pasos necesarios para insertar y/o extraer Implanon NXT
de manera segura, no intente realizar el procedimiento.

© 2024 Organon group of companies. All rights reserved.


mailto:P%C3%B3ngaseencontactoconlaoficinalocaldeOrganon(dpoc.colombia@organon.com

4.2.1. ;Como usar Implanon NXT?:

Implanon NXT es un anticonceptivo hormonal de larga accion. Se inserta subdérmicamente
un solo implante, y puede dejarse en ese lugar durante tres afos. Remover/extraer el
implante a mas tardar tres afios después de la fecha de insercion. La usuaria debe ser
informada que ella puede solicitar la extraccion del implante en cualquier momento. Los
profesionales de la salud pueden considerar un reemplazo mas temprano del implante en
mujeres con mayor peso (ver seccion 4.4.1 “Advertencias”). Después de la extraccion del
implante, la insercion inmediata de un nuevo implante resultara en proteccion anticonceptiva
continua. Si la mujer no desea continuar usando Implanon NXT pero quiere continuar
evitando el embarazo, debe recomendarse otro método anticonceptivo.

La base para un uso y su subsecuente extraccion exitosos del implante Implanon NXT, es
una insercion subdérmica del implante realizada correcta y cuidadosamente, de acuerdo
con las instrucciones.

Si el implante no se inserta de acuerdo con las instrucciones (ver Seccién 4.2.3.
“¢ Como insertar Implanon NXT?”), y en el dia correcto (Ver Seccion 4.2.2 “; Cuando
insertar Implanon NXT?”), esto puede resultar en un embarazo no deseado. Un
implante insertado mas profundo que subdérmicamente (insercion profunda) puede no ser
palpable y su localizacién y/o extraccion puede ser dificil (ver secciones 4.2.4 “; Como
extraer Implanon NXT y 4.4.1. “Advertencias”)

Implanon NXT debe ser insertado subdérmicamente justo bajo la piel, en la cara interna
superior del brazo no dominante. El sitio de insercion esta superpuesto al musculo triceps
alrededor de 8-10 cm (3-4 pulgadas) del epicéndilo medial del humero y 3-5 cm (1.25-2
pulgadas) posterior al (bajo el) surco (hueco) entre los musculos biceps y triceps. Esta
localizacion intenta evitar los grandes vasos sanguineos y nervios yacen dentro y rodeando
al surco. (Ver Figuras 2a y 2b).

Inmediatamente después de la insercion, debe verificarse la presencia del implante por
palpacion. En el caso de que el implante no pueda ser palpado, o cuando la presencia sea
dudosa, (ver la seccion 4.2.3 “; Como insertar Implanon NXT?”).

El empaque de Implanon NXT contiene una tarjeta para la usuaria destinada para la mujer
que registra el numero del lote del implante. Se solicita a los HCP que registren en esta
tarjeta la fecha de insercion, el brazo de insercion, y el dia previsto de extraccién. El
empaque también contiene etiquetas adhesivas que muestran el numero de lote, destinadas
para los expedientes (registros) de los HCPs.

4.2.2. ;Cuando insertar Implanon NXT?:
IMPORTANTE: Descartar el embarazo antes de insertar el implante.
El momento de la insercion depende de la historia anticonceptiva reciente de la mujer, como

sigue:

Sin uso previo de anticonceptivos hormonales en el mes pasado:




El implante debe ser insertado entre el dia 1 (primer dia de sangrado menstrual) y el dia 5
del ciclo menstrual, incluso si la mujer todavia presenta sangrado.

Si es insertado como se recomienda, no es necesaria anticoncepcion de respaldo. Si hay
una desviacion del momento de insercion, debe aconsejarse a la mujer que utilice un
método de barrera hasta 7 dias después de la insercion. Si ha tenido relaciones sexuales,
debe descartarse el embarazo.

Cambio de un método anticonceptivo a Implanon NXT

Cambio de un anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado (COC
por las siglas en inglés para combined oral contraceptive), anillo vaginal o parche

transdérmico):

El implante debe ser insertado preferiblemente el dia después de la uUltima tableta activa (la
ultima tableta que contiene sustancias activas) del COC previo, pero a mas tardar el dia
siguiente al intervalo usual libre de tabletas, o después de la ultima tableta placebo del COC
previo. En caso de que se haya utilizado un anillo vaginal o un parche transdérmico, el
implante debe ser insertado preferiblemente el dia de la extraccion, a mas tardar en la fecha
en que se hubiera debido hacer la siguiente aplicacion.

Si se inserta como se recomienda, no es necesaria anticoncepcion de respaldo. Si hay una
desviacion del momento de insercion recomendado, debe aconsejarse a la mujer que utilice
un método de barrera hasta 7 dias después de la insercién. Si ya ha habido relaciones
sexuales, debe descartarse el embarazo.

Cambio de un método anticonceptivo con progestageno solo (pildora, inyeccién, implante o
dispositivo intrauterino [DIU] con solo progestageno):

Como hay varios tipos de métodos con progestageno solo, la insercién del implante debe

realizarse de la siguiente manera:

e Anticonceptivos inyectables: Insertar el implante el dia en que se deberia aplicar la
siguiente inyeccion.

o Pildora de progestageno solo: Una mujer puede cambiar de la pildora de progestageno
solo a Implanon NXT en cualquier dia del mes. El implante debe ser insertado dentro de
las 24 horas después de haber tomado la ultima tableta.

e Implante/Dispositivo intrauterino (DIU): Insertar el implante el mismo dia en que el
implante previo DIU sea extraido.

Si se inserta como se recomienda, no es necesaria anticoncepcion de respaldo. Si hay una
desviacion del momento de insercion recomendado, debe aconsejarse a la mujer que utilice
un método de barrera hasta 7 dias después de la insercion. Si ya ha tenido relaciones
sexuales, debe descartarse el embarazo.

Después de un aborto programado

El implante se puede insertar inmediatamente después de un aborto programado.

- Primer trimestre: Si se inserta dentro de los 5 dias siguientes, no es necesario un
meétodo anticonceptivo complementario.



Segundo trimestre: Si se inserta el implante dentro de los 21 dias siguientes, no es
necesario un método anticonceptivo complementario.

Si se inserta después del momento de insercién recomendado, debe aconsejarse a la mujer
que utilice un método de barrera durante 7 dias después de la insercion. Si ya ha tenido
relaciones sexuales, debe excluirse el embarazo antes de la insercion.

Post-parto

El implante se puede insertar inmediatamente después del parto, tanto en mujeres en
periodo de lactancia, como en aquellas que no lo estan, segun una evaluacion individual del
beneficio/riesgo. (ver seccidon 4.6. “Embarazo y lactancia”).

- Si el implante se inserto dentro de los 21 dias siguientes al parto, no es necesario un
método anticonceptivo complementario.

- Sielimplante es insertado después de los 21 dias tras el parto, debe aconsejarse a la
mujer que utilice un método de barrera durante 7 dias después de la insercién. Si ya
ha tenido relaciones sexuales, debe excluirse el embarazo antes de la insercion.

4.2.3. ; Como insertar Implanon NXT?

La base para un uso y su subsecuente extraccion exitosas de Implanon NXT, es una
insercion subdérmica del implante realizada correcta y cuidadosamente en el brazo no
dominante, de acuerdo con las instrucciones. Tanto el profesional de la salud como la mujer
deben ser capaces de sentir el implante bajo la piel, después de su insercion.

El implante debe ser insertado subdérmicamente justo bajo la piel en la cara interna

superior del brazo no dominante.

¢ Un implante insertado mas profundamente que subdérmicamente (insercién profunda)
puede no ser palpable y ser dificil su localizacién y/o extraccion (ver secciones 4.2.4
“¢, Como extraer Implanon NXT y 4.4.1. “Advertencias”).

e Sielimplante es insertado profundamente, puede ocurrir neural o vascular. Inserciones
profundas o incorrectas se han asociado con parestesia (debido a dafio neural) y
migracion del implante (debido a insercion intramuscular o fascial), y en casos raros,
con insercién intravascular.

La insercion de Implanon NXT debe ser realizada bajo condiciones asépticas y solamente
por un HCP calificado que esté familiarizado con el procedimiento. La insercion del implante
debe ser realizada unicamente con el aplicador precargado.
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Con el fin de asegurar que el implante se inserta justo bajo la piel, el profesional de
la salud debe estar posicionado para ver el avance de la aguja observando el
aplicador por un lado y no por arriba del brazo. Desde esta vista lateral, tanto el sitio
de insercion como el movimiento de la aguja bajo la piel pueden ser vistos
claramente.



Para fines ilustrativos, las figuras representan el brazo interno izquierdo.

e Pida a la mujer que se recueste sobre su espalda en la mesa de exploracion con su
brazo no dominante flexionado por el codo rotado externamente de tal manera que
su mano quede por debajo de su cabeza (o0 lo mas cerca posible) (figura 1).
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Figura 1

¢ Identifique el sitio de insercion, el cual se encuentra en la cara interna superior del
brazo no dominante. El sitio de insercién esta superpuesto al musculo triceps a
aproximadamente 8-10 cm (3-4 pulgadas) desde el epicondilo medial del humero y
3-5 cm (1.25-2 pulgadas) posterior al (debajo) del surco (hueco) entre los musculos
biceps y triceps. (Figuras 2a, 2b y 2c). Esta localizacion intenta evitar los grandes
vasos sanguineos y nervios que yacen dentro y rodeando el surco. Si no es posible
insertar el implante en esta localizacién (por ejemplo, en mujeres con brazos
delgados), debe insertarse lo mas lejos posterior del surco como sea posible.

¢ Haga dos marcas con un marcador quirurgico: Primero, marque el punto donde sera
insertado el implante, y segundo, marque un punto a 5 centimetros (2 pulgadas)
proximal (hacia el hombro) a la primera marca (figura 2a y 2b). Esta segunda marca
(marca guia) le servira después como guia durante la insercion.

Marca para guia

Surco
.}3-5 cm
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8-10 cm
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Ubicacion del implante después Sitio de Epicondilo medial

de insercién insercion



Figura 2a

P, proximal (hacia el hombro);
D, distal (hacia el codo)

Triceps
Biceps
| Surco
3-5cm
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Marca Sitiode  Epicondilo
Guia Insercion medial
Figura 2b
Nervio medio Arteria braquial
Vena basilica ‘ Musculo Bice
Hamero
Area
de
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Insercién del implante  Musculo triceps
Figura 2c

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



Después de marcar el brazo, confirme que el sitio esta en la localizacién correcta
en la cara interna del brazo.

Limpie la piel del sitio de insercidon a la marca para guia con una solucion
antiséptica.

Anestesie el area de insercidon (por ejemplo, con un spray anestésico, o
inyectando 2 mL de lidocaina al 1% justo bajo la piel a lo largo del tunel de
insercion planeado).

Retire de su blister el aplicador estéril precargado desechable de Implanon NXT
que porta el implante. Inspeccione visualmente antes de su uso en busca de
dafos de la integridad del embalaje (por ejemplo, rasgado, perforado, etc.). Si el
empaque tiene algun dano visual que pueda comprometer la esterilidad, no use
el aplicador.

Sostenga el aplicador justo por arriba de la aguja en el area de superficie
texturizada. Retire la tapa protectora transparente deslizandola de forma
horizontal en sentido de la flecha fuera de la aguja (figura 3). Si la tapa no se
desliza facilmente, no debera utilizarse el aplicador. Usted debe ver el implante
de color blanco mirando por la punta de la aguja. No toque el deslizador
purpura hasta que usted haya insertado completamente subdérmicamente,
ya que hacerlo retraera la aguja y liberara prematuramente el implante de
su aplicador.

Deslizador morado
(No tocar Eodavia)
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Figura 3

Si el deslizador purpura es liberado prematuramente, reinicie el procedimiento
con un nuevo aplicador.

Con su mano libre, estire la piel alrededor del sitio de insercion hacia el codo
(figura 4).



N
P \\ D

|
Marca para guia Sitio de insercion
Figura 4

El implante debe estar insertado subdérmicamente justo bajo la piel (ver
Seccion 4.4.1 “Advertencias)”.

Para ayudar a asegurar que el implante sea insertado justo bajo la piel,
usted debe posicionarse de tal forma que pueda ver el avance de la aguja,
viendo el aplicador desde un lado y no por arriba del brazo. Desde una vista
lateral, usted podra ver claramente el sitio de inserciéon y el movimiento de
la aguja justo bajo de la piel (Ver Figura 6).

Puncione la piel con la punta de la aguja ligeramente angulada a menos de 30°
(figura 5a)

=30°

P D
Figura 5a

Inserte la aguja hasta que el bisel (abertura sesgada de la punta) esté justo bajo
la piel (y no mas alla) (Figura 5b). Si usted insert6 la aguja mas profundamente
que el bisel, retire la aguja hasta que quede solamente el bisel bajo la piel.

Baje el aplicador hasta una posicion casi horizontal. Para facilitar la insercién
subdérmica, levante la piel con la aguja mientras desliza la aguja en toda su



extensién (Figura 6). Usted puede sentir una ligera resistencia, pero no ejerza
fuerza excesiva. Si la aguja no es insertada en toda su longitud, el implante
no sera insertado adecuadamente.

Figura 5b

Si la punta de la aguja sale de la piel antes de que la insercion de la aguja sea
completa, debera retirar la aguja y reajustar la posiciéon subdérmica antes de
completar el procedimiento de insercion.

!
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Figura 6

¢ Mantenga el aplicador en la misma posicién con la aguja insertada en toda su
longitud (Figura 7). Si es necesario, usted puede usar su mano libre para
estabilizar el aplicador.

Figura7



e Libere el deslizador purpura empujandolo ligeramente hacia abajo (Figura 8a).
Mueva el deslizador completamente hacia atras hasta que se detenga. No mueva (

) el aplicador mientras esta moviendo el deslizador purpura (figura 8b).
El implante esta ahora en su posicién subdérmica final y la aguja esta asegurada
dentro del cuerpo del aplicador. El aplicador ahora puede ser removido (Figura 8c).
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Figura 8c

Si el aplicador no se mantiene en la misma posicion durante este procedimiento o si
el deslizador purpura no se mueve completamente hacia atras hasta que se detenga,
el implante no sera insertado adecuadamente y puede asomarse por el sitio de
insercion.



Si el implante se asoma por el sitio de insercion, retire el implante y realice un nuevo
procedimiento en el mismo sitio de insercién, utilizando un nuevo aplicador. No empuje el
implante sobresaliente de regreso en la incision.

Aplique un pequeno vendaje adhesivo sobre el sitio de insercion.

Verifique siempre la presencia del implante en el brazo de la mujer
inmediatamente después de la insercién mediante palpacion. Al palpar ambos
extremos del implante, usted debe ser capaz de confirmar la presencia de la varilla de
4 cm. (figura 9). Vea adelante en la seccién “Si la varilla no es palpable después de la
insercion”.
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Figura 9

Solicite a la mujer que palpe el implante.

Aplique gasa estéril con un vendaje compresivo para minimizar la formacion de
equimosis. La mujer puede retirar el vendaje compresivo en 24 horas, y el pequeno
vendaje adhesivo sobre el sitio de insercion después de 3-5 dias.

Llene la tarjeta de la usuaria y désela a la mujer para que la guarde. También llene las
etiquetas adhesivas y péguelas en el expediente (historia) médica de la mujer.

El aplicador debe utilizarse una sola vez y debe desecharse de forma adecuada, de
acuerdo con la regulacioén local para el manejo de desechos biologicos peligrosos.

Sila varilla no es palpable después de la insercion:

Si usted no puede palpar el implante, o duda de su presencia, puede ser que el
implante no haya sido insertado o que no haya sido insertado profundamente:

Verifique el aplicador. La aguja debe estar completamente retraida y debe ser visible

solamente la punta purpura del obturador.

1. Use otros métodos para confirmar la presencia del implante. Dada la naturaleza radio
opaca del implante, métodos adecuados para su localizacién son: radiografia
bidimensional y tomografia computarizada por rayos X (CT scan). Puede utilizarse
ultrasonido (US) con un transductor de arreglo lineal de alta frecuencia (10 MHz o
mayor), o imagen de resonancia magnética (MRI, por las sigles en inglés para
Magnetic Resonance Image). En caso de que estos métodos de imagen fallen, se
aconseja verificar la presencia del implante midiendo el nivel de etonogestrel en una
muestra de sangre de la mujer. En este caso, la subsidiaria local de Organon le
brindara el protocolo apropiado. Hasta que usted haya verificado la presencia del
implante, la mujer debe utilizar un método anticonceptivo no hormonal.



e Los implantes insertados profundamente deben ser localizados y extraidos tan pronto
como sea posible para evitar una potencial migracion a distancia (ver seccion 4.4.1
“Advertencias”).

4.2.4. ; Como extraer Implanon NXT?:

La extraccion del implante debe realizarse solamente bajo condiciones asépticas por un
profesional que esté familiarizado con la técnica de extraccién. Si usted no esta
familiarizado con la técnica de extraccion, contacte a la subsidiaria local de Organon
(dpoc.colombia@organon.com, teléfono 571-6017432980) para obtener mas informacion.

Antes de iniciar el procedimiento de extraccion, el/la HCP debe evaluar la localizaciéon del
implante. Verifique la localizacion exacta del implante en el brazo mediante palpacion.

Si el implante no es palpable, consulte la tarjeta de la usuaria o el expediente médico para
verificar el brazo que contiene el implante. Si el implante no puede ser palpado, puede estar
localizado profundamente o haber migrado. Considere que puede estar cerca a vasos y
nervios. La extracciéon de implantes no palpables solamente debe ser realizada por un
profesional de la salud con experiencia en la extraccion de implantes insertados
profundamente y familiarizado con la localizacion de implantes y la anatomia del brazo.
Contacte a la subsidiaria local de Organon (dpoc.colombia@organon.com, teléfono 571-
6017432980) para obtener mas informacion.

Ver mas adelante la seccién sobre “Localizacion y extraccién de un implante no palpable”
si no puede palparse el implante.

Procedimiento para extraer un implante que es palpable.
Con fines ilustrativos, las figuras muestran la cara interna del brazo izquierdo.

o Pida ala mujer que se recueste sobre su espalda sobre la mesa de exploracién. El brazo
debe estar en una posicion con el codo flexionado y la mano por debajo de la cabeza (o
tan cerca como sea posible) (consulte la Figura 1).

e Localice el implante por palpacion. Empuje hacia abajo el extremo del implante mas
cercano al hombro (Figura 10) para estabilizarlo; debe aparecer una protuberancia,
indicando la punta del implante que esta mas cerca del codo. Si la punta no aparece,
la extraccion del implante puede presentar un mayor reto y debe ser realizado por
profesionales experimentados con el retiro de implantes mas profundos. Contacte a la
subsidiaria local de Organon (dpoc.colombia@organon.com, teléfono 571-
6017432980) para obtener mas informacion.

e Marque el extremo distal (extremo mas cercano al codo), por ejemplo con un marcador
quirargico.
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Figura 10

P, proximal (hacia el hombro);
D, distal (hacia el codo)

Limpie el sitio con una solucién antiséptica.

Anestesie el sitio, por ejemplo, con 0.5 a 1.0 mL de lidocaina al 1% en donde se hara la
incision (figura 11). Asegurese de inyectar el anestésico local bajo el implante para
mantener el implante cerca de la superficie de la piel. La inyeccién de anestésico local
sobre el implante puede dificultar su extraccion.

Figura 11

Empuje hacia abajo el extremo del implante mas cercano al hombro (figura 12), para
estabilizarlo a lo largo del procedimiento. Comenzando sobre la punta del implante mas
cercano al codo, haga una incision longitudinal (paralela al implante) de 2mm hacia el
codo. Tenga cuidado de no cortar la punta del implante.
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Figura 12

La punta del implante debe saltar por la incisién. Si no lo hace, empuje suavemente el
implante hacia la incisién hasta que la punta sea visible. Sujete el implante con pinzas
y si es posible, retire el implante (figura 13). Si es necesario, retire suavemente el tejido
adherente de la punta del implante mediante una diseccion roma. Si la punta del
implante no esta expuesta después de la diseccion roma, haga una incisién en la vaina
del tejido y después retire el implante con las pinzas (Figuras 14 y 15).

Figura 13

Figura 14
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Figura 15

Si la punta del implante no se vuelve visible en la incision, inserte una pinza (preferiblemente
pinzas de mosquito curvas, con las puntas apuntando hacia arriba) de forma superficial en
la incision (figura 16). Sujete suavemente el implante y entonces voltee la pinza con su otra
mano (figura 17). Con un segundo par de pinzas diseque cuidadosamente el tejido
alrededor del implante y sujete el implante (figura 18). El implante puede ser entonces
extraido. Si el implante no puede ser sujetado, suspenda el procedimiento y refiera a
la mujer con un profesional de la salud con experiencia en extracciones complejas o
contacte a la subsidiaria local de Organon (dpoc.colombia@organon.com, teléfono 571-

6017432980).

P D
Figura 16
P D
-

Figura 17
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Figura 18

e Confirme que el implante completo, el cual es de 4 cm de largo, ha sido retirado
midiendo su longitud. Ha habido reportes de implantes rotos mientras estan en el brazo
de la mujer. En algunos casos, se ha reportado una extraccién dificil del implante roto.
Si se retira un implante parcial (menos de 4 cm), debe retirarse la parte restante
siguiendo las instrucciones en la seccion 4.2.4. “; Como remover Implanon NXT?”.

e Sila mujer quisiera continuar usando Implanon NXT, puede insertarse inmediatamente
un nuevo implante después de que se ha extraido el implante viejo, utilizando la misma
incision, siempre y cuando el sitio esté en la ubicacion correcta. (Vea la seccion 4.2.5.
"como reemplazar Implanon NXT”).

o Después de extraer el implante, cierre la incision con un vendaje de heridas adhesivo
estéril.

e Aplique gasa estéril con un vendaje compresivo para minimizar la formacion de
equimosis. La mujer puede retirar el vendaje compresivo después de 24 horas y el cierre
adhesivo de la herida después de 3 - 5 dias.

Localizacion y extraccion de un implante no palpable

Ha habido reportes ocasionales de migracion del implante; usualmente esto involucra un
pequeio movimiento con relacién a la posicion original (véase también la seccién 4.4.1
“Advertencias”), pero puede llevar a que el implante no sea palpable en la localizaciéon en
la que fue insertado. Un implante que ha sido insertado profundamente o ha migrado puede
no ser palpable y, por lo tanto, pueden requerirse procedimientos de imagen, como se
describe mas adelante para localizarlo.

Un implante no palpable debe ser localizado siempre antes de intentar su extraccion. Dada
la naturaleza radiopaca del implante, métodos adecuados para localizarlo incluyen la
radiografia bidimensional y la radiografia por tomografia computarizada (CT). Puede
utilizarse ultrasonido (US) con un transductor de arreglo lineal de alta frecuencia (10 MHz o
mayor), o imagen de resonancia magnética (MRI). Una vez que el implante ha sido
localizado en el brazo, debe ser removido por un profesional de la salud con experiencia en
la extraccién de implantes insertados profundamente y familiarizado con la anatomia del
brazo. Debe considerarse el uso de guia con ultrasonido durante la extraccién.



Si el implante no puede ser encontrado en el brazo después de intentos de localizacion
exhaustivos, considere el uso de técnicas de imagen en el pecho, ya que se han reportado
eventos raros de migracion a la vasculatura pulmonar. Si el implante se localiza en el pecho,
pueden ser necesarios procedimientos quirdrgicos o endovasculares para retirarlo; se debe
consultar a profesionales de salud familiarizados con la anatomia del térax.

Si en cualquier momento estos métodos de imagen fallan en localizar el implante, puede
verificarse la presencia del implante mediante la determinacion del nivel sanguineo de
etonogestrel. Por favor contacte a la subsidiaria local de Organon
(dpoc.colombia@organon.com, teléfono 571-6017432980).

Si el implante migra dentro del brazo, la extraccidon puede requerir un procedimiento
quirdrgico menor con una incision mas grande o un procedimiento quirdrgico en un
quiréfano. La extracciéon de implantes insertados profundamente debe ser realizada con
precaucion con la finalidad de ayudar a prevenir dafio a las estructuras neurales o
vasculares mas profundas en el brazo. Implantes no palpables e insertados profundamente
deben ser extraidos por profesionales de la salud familiarizados con |la anatomia del brazo
y la extraccion de implantes insertados profundamente.

Se desalienta estrictamente la cirugia exploratoria sin conocimiento de la localizacion
exacta del implante.

Por favor contacte a la subsidiaria local de Organon (dpoc.colombia@organon.com,
teléfono 571-6017432980) para guia adicional.

4.2.5. ; Como reemplazar Implanon NXT?:

Puede realizarse un reemplazo inmediato después de la extraccion del implante previo y es
similar al procedimiento de insercion descrito en la seccidn 4.2.3. “; Como insertar Implanon
NXT?”.

El nuevo implante puede ser insertado en el mismo brazo, y a través de la misma incision
desde de la cual se retird el implante previo, siempre y cuando el sitio esté en el lugar
correcto, es decir, de 8-10 cm desde el epicondilo medial del humero y 3-5 cm posterior al
(debajo del) surco (Ver seccion 4.2.3 “; Como insertar Implanon NXT?”). Si se va a usar la
misma incisién para insertar un nuevo implante, anestesie el sitio de insercion (por €j. con 2
mL de lidocaina al 1%) aplicados justo bajo la piel, comenzando en la incision de retiro a lo
largo del “canal de insercion”, y siga los subsecuentes en las instrucciones de insercion.

4.3. CONTRAINDICACIONES:

Los anticonceptivos de progestageno solo no deben ser utilizados en presencia de
cualquiera de las condiciones listadas a continuacién. Si alguna de las condiciones aparece
por primera vez durante el uso de Implanon NXT, el producto debe suspenderse
inmediatamente.

e Conocimiento o sospecha de embarazo.
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Trastorno tromboembdlico venoso activo.

Presencia o sospecha de neoplasias malignas sensibles a esteroides sexuales.
Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos).

Presencia o antecedentes de hepatopatia grave siempre y cuando los valores de
funcionamiento hepatico no hayan regresado a la normalidad.

Hemorragia vaginal no diagnosticada.

e Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes de Implanon
NXT.

4.4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

4.4.1. Advertencias:

Si cualquiera de las condiciones/factores de riesgo mencionados a continuacion esta
presente, deben evaluarse los beneficios del uso de progestageno frente a los posibles
riesgos para cada mujer individual y discutidos con ella antes de que la mujer decida iniciar
con Implanon NXT. En caso de agravamiento, exacerbacién o primera aparicion de
cualquiera de estas condiciones, la mujer debe contactar a su HCP. El/la HCP debe

entonces decidir si se descontinua el uso de Implanon NXT.

Carcinoma de Mama

e El riesgo de cancer de mama incrementa en general con el incremento de la edad.
Durante el uso de anticonceptivos orales (OCs, por las siglas en inglés para oral
contraceptives) combinados, el riesgo de un diagndstico de cancer de mama incrementa
ligeramente. Este incremento en el riesgo desaparece gradualmente dentro de los 10
afos después de la descontinuacién del uso del OC y no se relaciona con la duracion
de uso, sino con la edad de la mujer cuando usa el OC. Se ha calculado que el nimero
esperado de casos diagnosticados por 10.000 mujeres que utilizan OCs combinados
(hasta 10 anos después de suspenderlos) con relacién a las que nunca han sido
usuarias durante el mismo periodo para los grupos de edad respectivos es: 4,5/4 (16-

19 afios); 17,5/16 (20-24 afios); 48,7/44 (25-29 afios); 110/100 (30-34 afios); 180/160

(35-39 afios); y 260/230 (40-44 afios). El riesgo en usuarias de métodos anticonceptivos,
que solamente contienen progestagenos, es posiblemente de magnitud similar al
asociado con OCs combinados. Sin embargo, para estos métodos, la evidencia es
menos concluyente. En comparacion con el riesgo de tener cancer de mama alguna
vez en la vida, el incremento en el riesgo asociado con los OCs es bajo. Los casos de
cancer de mama diagnosticados en usuarias de OCs tienden a ser menos avanzados
que en aquellas que no han utilizado OCs. El incremento en el riesgo observado en
usuarias de OCs puede deberse a un diagnéstico mas temprano, efectos bioldgicos del

OC o una combinacion de ambos.

Hepatopatia
e Cuando ocurran trastornos agudos o cronicos de la funcion hepatica, la mujer debe
ser referida a un especialista para examen y consejo médico.

Eventos vasculares trombadticos v otros

¢ Investigaciones epidemioldgicas han asociado el uso de OCs combinados con un
incremento en la incidencia de tromboembolismo venoso (VTE, por las siglas en inglés

para venous thromboembolism), trombosis venosa profunda y embolia pulmonar.



Aunque se desconoce la relevancia clinica de este hallazgo para etonogestrel (el
metabolito biolégicamente activo del desogestrel) utilizado como anticonceptivo en
ausencia de un componente estrogénico, debe removerse el implante en caso de
confirmarse una trombosis. También debe considerarse el retiro del implante en caso
de inmovilizacion de largo plazo debida a cirugia o enfermedad. Aunque Implanon NXT
es un anticonceptivo de progestageno solo, se recomienda evaluar los factores de
riesgo que se sabe incrementan el riesgo de tromboembolismo venoso y arterial. Debe
concientizarse a las mujeres con antecedentes de trastornos tromboembdlicos de la
posibilidad de una recurrencia.

Ha habido reportes post comercializacion de eventos tromboembdlicos venosos y
arteriales graves, incluyendo casos de embolia pulmonar (algunas veces fatales),
trombosis venosa profunda, infarto al miocardio, y eventos cerebrovasculares, en
mujeres que utilizaban implantes de etonogestrel. Implanon NXT debe ser retirado en
el caso de una trombosis.

Presién sanguinea elevada

Si se desarrolla hipertension sostenida durante el uso de Implanon NXT, o si un
incremento importante en la presién arterial no responde adecuadamente a tratamiento
antihipertensivo, Implanon NXT debe ser removido.

Efectos metabdlicos en lipidos y carbohidratos

Aunque los progestagenos pueden un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina
y la tolerancia a la glucosa, no hay evidencia de una necesidad de alterar el régimen
terapéutico en mujeres diabéticas que utilizan anticonceptivos de progestageno solo.
Sin embargo, la mujer diabética debe ser observada cuidadosamente mientras esté
utilizando anticonceptivos de progestageno solo.

Las mujeres que estan siendo tratadas por hiperlipidemia deben ser seguidas de cerca
si ellas eligen utilizar Implanon NXT. Algunos progestagenos pueden elevar los niveles
de LDL y pueden hacer que el control de la hiperlipidemia sea mas dificil.

Cloasma

Puede ocurrir ocasionalmente cloasma, especialmente en mujeres con antecedentes de
cloasma gravidico. Las mujeres con una tendencia al cloasma deben evitar la exposicion
al sol o a la radiacion ultravioleta mientras usan Implanon NXT.

Peso corporal

El efecto anticonceptivo de Implanon NXT se relaciona con los niveles plasmaticos de
etonogestrel, los cuales estan inversamente relacionados con el peso corporal y
disminuye con el tiempo después de la insercion. La experiencia clinica en mujeres con
mayor peso en el tercer afio de uso es limitada. Por lo tanto, no puede excluirse que el
efecto anticonceptivo en estas mujeres durante el tercer afio de uso pueda ser inferior
al observado en las mujeres de peso normal. En consecuencia, los prestadores de
servicios de salud pueden considerar un reemplazo mas temprano del implante en las
mujeres de mayor peso.

Complicaciones de la insercion




Puede ocurrir expulsion especialmente si el implante no es insertado de acuerdo con
las instrucciones provistas en la seccion 4.2.3 “; Como insertar Implanon NXT?”, o
como consecuencia de una inflamacion local.

Ha habido reportes de migracion del implante dentro del brazo desde el sitio de insercion
lo cual puede estar relacionado ya sea a una insercion profunda (ver también seccion
4.2.3. “¢ Como insertar Implanon NXT7?”) o a fuerzas externas (por €j., manipulacion del
implante o deportes de contacto). También ha habido reportes raros post
comercializacion de implantes localizados dentro de los vasos del brazo y en la arteria
pulmonar, lo que puede relacionarse a inserciones profundas o insercion intravascular.
En casos donde el implante ha migrado dentro del brazo desde el sitio de insercion, la
localizacion puede ser mas dificil y la extraccion puede requerir un procedimiento
quirdrgico menor con una incision mas grande o un procedimiento quirdrgico en un
quiréfano. En casos en que el implante ha migrado a la arteria pulmonar, pueden ser
necesarios procedimientos endovasculares o quirdrgicos ara el retiro (ver también la
seccion 4.2.4. “; Cémo extraer Implanon NXT?”). Si en cualquier momento el implante
no puede ser palpado, debe ser localizado y se recomienda removerlo. Si el implante
no es extraido, la anticoncepcion y el riesgo de efectos indeseables relacionados con
progestagenos pueden continuar mas alla del tiempo deseado por la mujer.

Quistes ovaricos

Con todos los anticonceptivos hormonales de dosis baja, puede ocurrir desarrollo
folicular y ocasionalmente el foliculo maduro puede continuar creciendo mas alla del
tamafo que alcanzaria en un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos agrandados
desaparecen espontaneamente. A menudo, son asintomaticos; en algunos casos se
asocian con dolor abdominal leve. Rara vez requieren intervencion quirurgica.

Embarazos ectépicos

La proteccion con anticonceptivos tradicionales de progestageno solo contra los
embarazos ectopicos no es tan buena como con los OCs combinados, lo que se ha
asociado con la ocurrencia frecuente de ovulaciones durante el uso de estos métodos.
A pesar del hecho de que Implanon NXT inhibira consistentemente la ovulacion, debe
tenerse en cuenta un embarazo ectépico en el diagndstico diferencial si la mujer tiene
amenorrea o dolor abdominal.

Otras condiciones

Se han reportado las siguientes condiciones tanto durante el embarazo como durante
el uso de esteroides sexuales, pero no se ha establecido una asociacién con el uso de
progestagenos: ictericia y/o prurito relacionados con colestasis; formacion de calculos
biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; corea de
Sydenham; herpes gestacional; pérdida auditiva relacionada con otosclerosis y
angioedema (hereditario).

Trastornos psiquiatricos

Un estado de animo deprimido y depresién son reacciones adversas reconocidas
debidas al uso de anticonceptivos hormonales (ver seccién 4.8). La depresion puede
ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al
suicidio. Se debe indicar a las mujeres que se pongan en contacto con su médico en
caso de experimentar cambios en el estado de animo y sintomas depresivos, incluso si
aparecen poco después de iniciar el tratamiento.




4.4.2. Examen / Consultas médicas:

Antes del inicio o reinicio de Implanon NXT, debe hacerse una historia clinica completa
(incluyendo antecedentes médicos familiares) y descartare el embarazo. Debe medirse la
presioén arterial y realizarse un examen fisico, guiado por las contraindicaciones (Seccién
4.3. “Contraindicaciones”) y advertencias (Seccién 4.4.1. “Advertencias”). Es recomendable
que la mujer regrese ara un chequeo meédico tres meses después de la insercién de
Implanon NXT. Durante este chequeo, debe medirse la presion arterial y debe indagarse
después de cualquier pregunta, queja o la ocurrencia de efectos indeseables. La frecuencia
y naturaleza de chequeos periddicos adicionales debe adaptarse a cada mujer
individualmente, guiado por el juicio clinico.

Debe advertirse a las mujeres que Implanon NXT no protege contra VIH (SIDA) y otras
enfermedades de transmision sexual.

4.4.3. Reduccion de la eficacia con medicamentos concomitantes:

La eficacia de Implanon NXT puede verse reducida cuando se usan medicamentos
concomitantes que disminuyen la concentracién plasmatica de etonogestrel (Ver seccién
4.5.1. ‘Interacciones’).

4.4.4. Cambios en el patrén de sangrado menstrual:

Durante el uso de Implanon NXT, es probable que las mujeres tengan cambios en su patron
de sangrado menstrual. Estos pueden incluir cambios en la frecuencia del sangrado
(ausente, menos, mas frecuente o continuo), intensidad (reducida o aumentada), o
duracion. Se reporté amenorrea en alrededor de 1 en 5 mujeres mientras que otra 1 en 5
mujeres reportd sangrado frecuente y/o prolongado. La dismenorrea tendié a mejorar con
el uso de Implanon NXT. El patrén de sangrado experimentado durante los primeros tres
meses predice ampliamente los patrones de sangrado futuros para muchas mujeres.
Informacion, asesoria y el uso de un registro de sangrado diario pueden mejorar la
aceptacién de la mujer de un patron de sangrado. La evaluacién del sangrado vaginal debe
realizarse sobre una base ad hoc y puede incluir un examen para descartar patologia
ginecoldgica o embarazo.

4.4.5. Implante roto o doblado

Ha habido reportes de implantes rotos o doblados, lo cual puede relacionarse a fuerzas
externas (p.ej., manipulacion del implante o deportes de contacto) mientras se encuentran
en el brazo de la mujer. También ha habido reportes de migracion de un fragmento de un
implante roto dentro del brazo. Con base en informacion in vitro, cuando el implante esta
roto o doblado, la tasa de liberacion de etonogestrel puede incrementar ligeramente. No se
espera que este cambio tenga efectos clinicamente significativos.

Cuando se extraiga un implante, es importante extraerlo en su totalidad (ver seccién 4.2.4
“¢,Como Extraer Implanon NXT?”).

4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

4.5.1. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Nota: Se debe consultar la informacion de las medicaciones concomitantes para identificar
interacciones potenciales.



Efectos de otros medicamentos sobre Implanon NXT: Pueden producirse interacciones
con medicamentos que induzcan las enzimas microsomales, las cuales pueden causar un
aumento del aclaramiento de las hormonas sexuales y pueden producir un sangrado
menstrual y/o fallo de la eficacia anticonceptiva.

Medidas a tomar: La induccion enzimatica ya se puede observar al cabo de unos pocos
dias de tratamiento. La induccion enzimatica maxima se observa generalmente en unas
pocas semanas. Tras la suspension del tratamiento farmacolégico, la induccién enzimatica
puede continuar durante unas 4 semanas. Las pacientes tratadas con medicamentos o
plantas medicinales inductores de las enzimas hepaticas deben ser advertidas de que la
eficacia de Implanon NXT puede verse reducida. No es necesaria la extraccion del
implante, pero se recomienda a las pacientes utilizar un método anticonceptivo no
hormonal adicional durante todo el tratamiento con el farmaco concomitante y hasta 28
dias después de su suspension con el fin de obtener la maxima proteccion.

Las siguientes interacciones han sido publicadas en la literatura cientifica (principalmente
con anticonceptivos combinados, pero en ocasiones también con anticonceptivos con
progestageno solo incluyendo Implanon NXT):

Sustancias que aumentan el aclaramiento de los anticonceptivos hormonales (disminucion
de la eficacia de los anticonceptivos hormonales debido a la induccion enzimatica), por
ejemplo: Barbituricos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina, vy
medicamentos para el tratamiento del VIH/VHC, tales como ritonavir, efavirenz, boceprevir,
nevirapina y posiblemente también felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato y
los productos que contengan la planta medicinal Hierba de San Juan (hypericum
perforatum).

Sustancias con efectos variables sobre el aclaramiento de los anticonceptivos hormonales:
Cuando se de la proteasa del VIH e inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa,
incluyendo combinaciones con inhibidores del VHC, pueden aumentar o disminuir las
concentraciones plasmaticas de las progestinas, incluyendo etonogestrel. En algunos
casos el efecto neto de estos cambios puede ser clinicamente relevante.

Por lo tanto, debe consultarse la informacion relativa a las medicaciones concomitantes
para el tratamiento del VIH/VHC para identificar las interacciones potenciales y las
recomendaciones relacionadas con las mismas. En caso de duda, las pacientes en
tratamiento con inhibidores de la proteasa o inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa
inversa deben utilizar un método anticonceptivo de barrera adicional.

Sustancias que disminuyen el aclaramiento de los anticonceptivos hormonales (inhibidores
enzimaticos): La administracién concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 (por
ejemplo, ketoconazol, itraconazol, claritromicina) o moderados (por ejemplo, fluconazol,
diltiazem, eritromicina) puede aumentar las concentraciones séricas de las progestinas,
incluyendo etonogestrel.

Efectos de Implanon NXT sobre otros medicamentos: Los anticonceptivos hormonales
pueden afectar el metabolismo de otros principios activos, por lo que las concentraciones
plasmaticas y tisulares del farmaco concomitante pueden aumentar (por €j. ciclosporina) o
disminuir (por ej. lamotrigina).



4.5.2. Parametros de laboratorio:

Los datos obtenidos con anticonceptivos orales combinados indican que los esteroides
anticonceptivos pueden afectar a ciertos parametros de laboratorio, como pueden ser
parametros bioquimicos hepaticos, del tiroides, de la funcién suprarrenal y renal, niveles
séricos de proteinas (transportadoras), como la globulina transportadora de corticosteroides
y las fracciones lipidicas/lipoproteicas, parametros del metabolismo de los carbohidratos y
parametros de la Coagulacién y la fibrinolisis. Estos cambios se mantienen en los rangos
normales. Se desconoce hasta qué punto estos datos son también aplicables a los
anticonceptivos con progestageno solo.

4.5.3 Informacién de seguridad de imagenes por resonancia magnética (IRM)
Implanon NXT es seguro para Resonancia Magnética (RM).
4.6. Embarazo y lactancia:

Implanon NXT no esta indicado durante el embarazo. Si ocurre el embarazo durante el uso
de Implanon NXT, el implante debe ser extraido. Los estudios en animales han mostrado
que dosis muy altas de sustancias progestagénicas pueden causar masculinizacion en fetos
hembras. Estudios epidemioldgicos extensos no han revelado ni incremento en el riesgo de
defectos congénitos en nifios nacidos de mujeres que utilizaron OCs antes del embarazo,
ni efecto teratogénico cuando los OCs fueron utilizados de forma inadvertida durante el
embarazo. Aunque esto probablemente aplica para todos los OCs, no esta claro si también
es el caso para Implanon NXT.

La informaciéon de farmacovigilancia con varios productos que contienen etonogestrel y
desogestrel (el etonogestrel es un metabolito del desogestrel) no indica un incremento en
el riesgo.

La informacion clinica indica que Implanon NXT no tiene influencia sobre la produccién o
la calidad (concentraciones de proteina, lactosa o grasa) de la leche materna. Sin embargo,
pequeinas cantidades de etonogestrel son excretadas en la leche materna. Con base en
una ingesta diaria promedio de leche de 150 mL/Kg, la dosis promedio diaria de etonogestrel
en el lactante, calculada después de un mes de liberacion de etonogestrel es
aproximadamente 27ng/Kg/dia. Esto corresponde a aproximadamente 2,2% de la dosis
diaria materna ajustada al peso y a aproximadamente 0,2% de la dosis diaria materna
absoluta estimada. Subsecuentemente, la concentracion de etonogestrel en la leche
disminuye con el tiempo durante el periodo de lactancia.

Hay informacién de largo plazo disponible de 38 nifios, cuyas madres comenzaron a utilizar
un implante durante la 4ta a 8va semana posparto. Ellos fueron amamantados por una
duracion promedio de 14 meses y seguidos hasta los 36 meses de edad. La evaluacion del
crecimiento y el desarrollo fisico y psicomotor no indico diferencia alguna en comparacién
con los lactantes amamantados cuyas madres utilizaron un DIU (n=33). Sin embargo, debe
seguirse cuidadosamente el desarrollo y el crecimiento de los nifios. Con base en la
informacion disponible, Implanon NXT puede ser utilizado durante la lactancia.



4.7. Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinas:

Basandonos en su perfil farmacodindmico, no se espera que Implanon NXT tenga un
efecto detectable sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Efectos indeseables

4.8.1. Efectos indeseables graves

Ver seccion 4.4.1. (“Advertencias”)

4.8.2 Otros posibles efectos adversos

Durante el uso de Implanon NXT, es probable que las mujeres tengan cambios en su patrén
de sangrado menstrual. Estos pueden incluir cambios en la frecuencia de sangrado
(ausente, menor, mas frecuente o continuo), intensidad (reducida o aumentada), o duracion.
Se reporté amenorrea en alrededor de 1 en 5 mujeres mientras otra 1 en 5 mujeres reporto
sangrado frecuente y/o prolongado. Ocasionalmente, se ha reportado sangrado abundante.
En estudios clinicos, los cambios en el sangrado fueron la razén mas comun para suspender
el tratamiento (alrededor del 11%). La dismenorrea tendié a mejorar mientras con el uso de
Implanon NXT. El patrén de sangrado experimentado durante los primeros tres meses es
ampliamente predictivo de patrones de sangrado futuros para muchas mujeres.

En la tabla a continuacién se han listado los efectos indeseables posiblemente reportados
en estudios clinicos.

Clasificacion de Reaccion adversa en términos MedDRA'
Organosy Muy comiin Comain Poco comiin
Sistemas >1M10 <1/10,> 1/100 <1/100, > 1/1000
Infecciones e | Infeccion vaginal Faringitis, rinitis,
infestaciones infeccion del tracto
urinario
Trastornos del Hipersensibilidad
sistema inmune
Trastornos del Incremento del
metabolismo y apetito
nutricionales
Trastornos Labilidad afectiva, | Ansiedad, insomnio
psiquiatricos estado de animo
deprimido,
nerviosismo,
disminucion de la
libido
Trastornos del | Cefalea Mareos Migrafia,
sistema nervioso somnolencia
Trastornos Bochorno
vasculares
Trastornos Dolor abdominal, | Vomitos,
gastrointestinales nauseas, estrefiimiento,
flatulencia diarrea




Clasificacién de Reaccion adversa en términos MedDRA'

Organosy Muy comun Comun Poco comun
Sistemas >1/10 <1/10,>1/100 <1/100, > 1/1000
Trastornos de la piel | Acné Alopecia Hipertricosis,
y del tejido erupcion, prurito
subcutaneo
Trastornos Dolor de espalda,
musculoesqueléticos artralgia, mialgia,
y del tejido conectivo dolor
musculoesquelético
Trastornos renales 'y Disuria
urinarios
Trastornos del | Dolor mamario | Dismenorrea, Secrecion  genital,
sistema reproductivo | en la palpacién, | quistes ovaricos molestia
y mamas dolor mamario, vulvovaginal,
menstruacion galactorrea,
irregular aumento de tamano
de las mamas,
prurito genital
Trastornos Dolor en el sitio del | Pirexia, edema
generales y implante, reaccion
condiciones en el en el sitio del
sitio de implante, fatiga,
administracion enfermedad  tipo
influenza, dolor
Investigaciones Aumento de | Disminucion de
peso peso

1Se lista el término del MedDRA (versién 10.1) mas apropiado para describir una determinada reaccién
adversa. En esta lista no hay sinénimos o condiciones relacionadas, pero también se deben tomarse
en cuenta.

En un estudio clinico de Implanon NXT, en el que se pidi6 a los investigadores examinar el
sitio del implante después de la insercion, se reportaron reacciones en el sitio del implante en
el 8.6% de las mujeres. El eritema fue la complicaciéon mas frecuente en el sitio del implante,
reportada durante y/o poco tiempo después de la inserciéon y ocurrié en 3.3% de las mujeres.
Adicionalmente, se reportaron hematoma (3.0%), equimosis (2.0%), dolor (1.0%) e
hinchazén (0.7%).

Durante la vigilancia posterior a la comercializacion, se ha observado en casos raros un
incremento clinicamente relevante en la presion arterial. Ademas, se ha descrito
hipertension intracraneal idiopatica. También se ha reportado seborrea. Pueden ocurrir
reacciones anafilacticas, urticaria, angioedema, agravamiento del angioedema y/o
agravamiento del angioedema hereditario.

La insercion o extraccion del implante puede causar algunas reacciones vasovagales (por
ejemplo: hipotension, mareos o sincope), hematomas, irritacion local leve, dolor o picazoén.
Puede ocurrir fibrosis en el sitio del implante, puede formarse una cicatriz o se puede
desarrollar un absceso. Pueden ocurrir parestesia o eventos tipo parestesia. Se ha
reportado la expulsién o migracion del implante, incluyendo raramente a la pared toracica.
En casos raros, se han encontrado implantes dentro de la vasculatura incluyendo la arteria
pulmonar. Algunos casos de implantes encontrados dentro de la arteria pulmonar reportaron
dolor toracico y/o trastornos respiratorios (como disnea, tos 0 hemoptisis); otros



han sido reportados como asintomaticos (ver también la seccién 4.4.1. “Advertencias”).
Podria ser necesaria una intervencién quirurgica para extraer el implante.

En raras ocasiones, se han reportado embarazos ectépicos (ver seccion 4.4.1.
“Advertencias”).

En mujeres que utilizan anticonceptivos (combinados orales), se han reportado varios
efectos indeseables (graves). Estos incluyen trastornos tromboembdlicos venosos,
trastornos tromboembdlicos arteriales, tumores dependientes de hormonas (ejm., tumores
hepaticos, cancer de mama) y cloasma, algunos de los cuales se discuten en mas detalle
en la seccion 4.4. “Advertencias especiales y Precauciones especiales de uso”.

4.9. Sobredosis

Se debe remover siempre un implante antes de insertar uno nuevo. No existe informacion
disponible relacionada con sobredosis con etonogestrel. No ha habido reportes de efectos
deletéreos graves por una sobredosis de anticonceptivos en general.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades Farmacodinamicas:
(Grupo farmacoterapéutico: Progestagenos, clasificacion ATC GO3AC08)

Implanon NXTes un implante no biodegradable, radiopaco, que contiene etonogestrel, para
uso subdérmico, precargado en un aplicador estéril, innovador, desechable. El etonogestrel
es el metabolito biolégicamente activo del desogestrel, un progestageno ampliamente
utilizado en los OCs. Se deriva estructuralmente de la 19-nortestosterona y se une con alta
afinidad a los receptores de progesterona en los érganos blanco. El efecto anticonceptivo
de etonogestrel se consigue principalmente mediante inhibicion de la ovulacion. No se
observaron ovulaciones en los primeros dos afios de uso del implante y sélo rara vez en el
tercer afio. Ademas de la inhibicion de la ovulacién, etonogestrel también causa cambios en
el moco cervical, lo cual dificulta el paso de los espermatozoides. Se realizaron estudios
clinicos en mujeres entre 18 y 40 afos de edad. Aunque no se realizé una comparacion
directa, la eficacia anticonceptiva parecié al menos comparable a la conocida para los OCs
combinados (mas del 99%). El alto grado de proteccion contra el embarazo se obtiene,
entre otras razones, porque la accién anticonceptiva de Implanon NXT no es dependiente
de la adherencia de la mujer a un régimen diario, semanal o mensual. La accion
anticonceptiva de etonogestrel es reversible, lo cual es aparente por el rapido retorno del
ciclo menstrual normal después de la extraccién del implante. Aunque el etonogestrel inhibe
la ovulacion, la actividad ovarica no se suprime completamente. Las concentraciones
promedio de estradiol permanecen por arriba del nivel observado en la fase folicular
temprana. En un estudio de dos afios, en el cual se compard la densidad mineral ésea en
44 usuarias con la de un grupo de control de 29 usuarias de DIU, no se observaron efectos
adversos en la masa 6sea. No se han observado efectos clinicos relevantes en el
metabolismo de lipidos. El uso de anticonceptivos que contienen progestagenos puede
tener un efecto sobre la resistencia a la insulina y la tolerancia a la glucosa. Estudios clinicos
indican adicionalmente que las



usuarias de Implanon NXT frecuentemente tienen un sangrado menstrual menos
doloroso (dismenorrea).

Caracteristicas de la insercion y remocion del implante

En un estudio clinico, Implanon NXT fue insertado en 301 mujeres. El tiempo promedio
para la insercion (desde el retiro de la tapa de proteccion del aplicador hasta la retraccién
de la aguja del brazo) fue de 27.9 segundos (desviacion estandar (SD) = 29.3, n=291).
Después de la insercion, 300 de los 301 (99.7%) implantes de Implanon NXT fueron
palpables. El uUnico implante que no fue palpable no se inserté de acuerdo con las
instrucciones. Para 293 de las 301 mujeres, se recolecté informacion sobre la palpabilidad
antes de la extraccién. El implante fue palpable por las 293 mujeres con informacion sobre
palpabilidad. Para cuatro mujeres, no se evalué la palpabilidad y otras cuatro mujeres fueron
perdidas al seguimiento antes de la extraccion.

En dos estudios clinicos con implantes de Implanon NXT, a un total de 116 mujeres se les
realizaron evaluaciones por rayos x bidimensionales en (después de) la insercion y/o (antes)
de la extraccién. Para 101 de las 103 (98.1%) mujeres para las cuales se realizé evaluacion
por rayos x en la inserciéon y antes de la extraccion, los implantes de Implanon NXT fueron
claramente visibles; para dos mujeres los implantes no fueron claramente visibles después
de la insercidn, pero fueron claramente visibles antes de la extraccion. Los implantes de 13
mujeres con evaluacién de rayos x solamente en la insercion (n=12) o solamente antes de
la extraccién (n=1) fueron todos claramente visibles.

5.2. Propiedades Farmacocinéticas:

Absorcién:

Después de la insercion del implante, el etonogestrel se rapidamente absorbido hacia la
circulacion. Concentraciones inhibitorias de la ovulaciéon se alcanzan dentro de 1 dia. Las
concentraciones séricas maximas (entre 472 y 1270 pg/ml) se alcanzan dentro de 1 a 13
dias. La tasa de liberacion del implante disminuye con el tiempo. Como resultado, las
concentraciones séricas declinan rapidamente durante los primeros meses. Para el final del
primer afo, se mide una concentracién promedio de aproximadamente 200 pg/mL (rango
150-261 pg/mL), la cual disminuye lentamente a 156 pg/mL (rango 111-202 pg/mL) para el
final del tercer afio. Las variaciones observadas en las concentraciones séricas pueden
atribuirse parcialmente a diferencias en el peso corporal.

Distribucion:

Etonogestrel se una a proteinas séricas en un 95.5-99%, predominantemente a la albumina
y en menor grado a la globulina transportadora de hormonas sexuales. El volumen de
distribucion central y total es de 27 L y 220 L, respectivamente, y dificiimente cambia durante
el uso de Implanon NXT.

Metabolismo:

El etonogestrel sufre hidroxilacion y reducciéon. Los metabolitos se conjugan a sulfatos y
glucurénidos. Los estudios en animales muestran que la circulacion enterohepatica
probablemente no contribuye a la actividad progestagénica del etonogestrel.

Eliminacion:



Después de la administracion intravenosa de etonogestrel, la vida media de eliminacién
promedio es de aproximadamente 25 horas y la depuracion sérica es de aproximadamente
7,5 L/hora. Tanto la depuracién como la vida media de eliminacién permanecen constantes
durante el periodo de tratamiento. La excrecién de etonogestrel y sus metabolitos, ya sea
como esteroides libres 0 como conjugados, es en la orina y en las heces (relacién 1,5:1).
Después de la insercion a mujeres lactantes, etonogestrel es excretado en la leche materna
con una relacion leche/suero de 0,44-0,50 durante los primeros cuatro meses. En mujeres
lactantes, la transferencia promedio de etonogestrel al lactante es de aproximadamente
0,2% de la dosis diaria materna diaria absoluta estimada de etonogestrel (2,2% cuando los
valores son normalizados por Kg de peso corporal). Las concentraciones muestran una
disminucion gradual y estadisticamente significativa a lo largo del tiempo.

5.3. Informacion de seguridad preclinica

Los estudios toxicologicos no revelaron otros efectos ademas de los que pueden ser
explicados con base en las propiedades hormonales de etonogestrel, independientemente
de la via de administracion.

6. INFORMACION FARMACEUTICA

6.1 Lista de excipientes

Implante:

Nucleo: Copolimero de etileno acetato de vinilo (28% de acetato de vinilo, 43mg) sulfato

de bario (15mg), Estearato de magnesio (0.1 mg).

Recubrimiento: Copolimero de etileno y acetato de vinilo (15% acetato de vinilo, 15mg)

6.2 Incompatibilidades:

No se conocen incompatibilidades.

6.3. Vida ultil:

La vida util de Implanon NXT es de 5 anos cuando se almacena como se indica en la
Seccion 6.4 “Precauciones especiales de almacenamiento”.

Implanon NXT no debe ser insertado después de la fecha de caducidad indicada en el
empaque primario.

6.4. Precauciones especiales de almacenamiento:

Almacenar en el envase original entre 2°C y 30 °C.

6.5. Naturaleza y contenido del empaque:

El empaque contiene un implante (4 cm de longitud y 2 mm de diametro) que esta
precargado en la aguja de acero inoxidable de un aplicador listo para usar, desechable,

estéril. El aplicador que contiene el implante esta empacado en un empaque de blister
hecho de polietileno tereftalato glicol (PETG, por las siglas en inglés para



polyethyleneterephtalate glycol) transparente sellado con tapa de aluminio. El blister esta
empacado en una caja junto con el prospecto del empaque.

6.6. Instrucciones de uso y manipulacion:

Ver Seccion 4.2 “Posologia y forma de administracion”
El aplicador es para uso unico solamente

7. Numero de registro INVIMA:
Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-0006318-R1
8. FECHA DE REVISION DEL DOCUMENTO:

Este documento fue revisado por ultima vez en Mayo de 2024.



