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DISFOSICION f° 9 2 8 0

BUENOS AIRES, 05 NOV 2019

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009955-15-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA
S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
IMPLANON NXT / ETONOGESTREL, Forma farmacéutica y concentracién:
IMPLANTE PARA USO SUBDERMICO, ETONOGESTREL 68 mg, aprobada
por Certificado N9 56.310.

Que los proyectos presentados se encuadran dentrojde los
alcances de las nérmativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
N© 5755/96, se encuentrén establecidos en la Disposicion ANMAT NO©

6077/97.
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Que a fojas 237 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello: .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada IMPLANON
NXT / ETONOGESTREL, Forma farmacéutica y concentracién: IMPLANTE
PARA USO SUBDERMICO, ETONOGESTREL 68 mg, aprobada por
Certificado N© 56.310 y Disposiciédn N° 4272/11, propiedad de la firma
MSD ARGENTINA S.R.L., cuyos textos constan de fojas 121 a 145, 159 a
186 y 197 a 224, para los prospectos y de fojas 149 a 158, 187 a 196 vy

225 a 234, para la informacién para el paciente.

ARTICULO 29, - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 4272/11 los prospectos autorizados por las fojas 121 a 148 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 149 a 158, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
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ARTICULO 3©, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado NO 56.310; en los
terminos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la p]resente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-009955-15-9

DISPOSICION N©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOQZBO a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.310 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM} bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IMPLANON NXT / ETONOGESTREL, Forma
farmacéutica y concentracion: IMPLANTE PARA USQO SUBDERMICO,
ETONOGESTREL 68 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 4272/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017255-10-0.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicién|Prospectos de fs: 121 a
informacién para el|N°® 2888/15. 148, 159 a 186 y 197 a
paciente. 224, corrésponde

desglosar de fs. 121 a
148, Informacion para el
paciente de fs. 149 a
158, 187 a 196 y 225 a

234, corresponde
desglosar de fs. 149 a
158.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado d iZacion
L RALY

N© 56.310 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N© 1-0047-0000-009955-15-9

DISPOSICION No

" 9280
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMAGION PARA EL PRESCRIPTOR
IMPLANON® NXT
Etenogestrel 68 mg

Implante para uso subdérmico
VENTA BAJO RECETA 65 NoV 2015
FORMULA
Cada implante para uso subdérmico de IMPLANON NXT contiene: Etonogestrel 68 mg. Excipientes: Sulfate de bario 15
mg, Copolimero de elileno-vinilo-acetato (28% vinilacetato) 43 mg; Copolimero de etileno-vinilo-acetato {14%
vinitacetato) 15 mg; Estearate de magnesic .1 mg.

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA

IMPLANON NXT es un implante, que sélo contiene un progestageno, no biodegradable, radiopaco, flexible, precargado
en un aplicador estéril, listo para usar y descartable.

Este implante radiopaco contiene 68 mg de etonogestrel; la tasa de liberacion es de alrededor de 60 - 70 pg/dia en la
semana 5 - 6, y disminuye a alrededor de 35 - 45 ug/dia al final del primer afio, a alrededor de 30 - 40 ig/dia al final de!
segundo afio, y a aproximadamente 25 - 30 pg/dia al final del tercer afio. El aplicador se disefi¢ para accionarlo con una

mano y para ayudar a facilitar la correcta insercién subdérmica del implante. _ X
L

Descripcién
Etonogestrel [13-efil-17-hidroxi-11-metilenc-18,19-dinor-17a-pregn-4-en-20-in-3-ona), estructuralmente derivada de la 19-

nortestostercne, es el metabolito bioldgicamente activo del progestageno sintético desogesirel. Tiene un peso molecular
de 324,46 y la sigutente férmula estructural: '

HQ =
“‘\\C: CH

H,G

CagHzg02

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion terapéutica

Anticonceptivo

Grupo farmacoterapéutico: progestagenos, clasificacién ATC; GO3AC08.

dro Balonas
irector Técnico
MSD ARGENTINA S.R.L.

Jose Nerone s Al

Apoderado c . Confidencial
SD ARGENTINA S.R.L. o




PROYECTO DE PROSPECTO

Propiedades farmacodindmicas

IMPLANON NXT es un implante para uso subdérmico no biodegradable, radiopaco, que contiene etonogestrel,

precargado en un aplicador estéril, innovador y descartable. E! etonogestrel es el metabelite biolégicamente activo de

desogestrel, un progestageno ampliamente usado en los anticonceptivos orales. Estructuralmente deriva de la 19-

nortestosterona y se une con alta afinidad a los receptores de progesterona en los érganos blanco. Ef efecto

anticonceptivo del etonogestre! se logra principalmente mediante la inhibicién de la ovuiacion. No se observaron

ovulacienes durante los primeros dos afios de uso del implante, solo rara vez durante el tercer afio.

Ademas de la inhibicidn de la ovulacion, el etonogestrel también provoca cambios en la mucosa cervical, lo cual dificulta

el pasaje de los espermatozoides. Se llevaron a cabo ensayos clinicos en mujeres de 18 a 40 afios de edad. Si bien no

se realizaron comparaciones directas, la eficacia anticonceptiva parecié al mencs comparable con la eficacia conocida

para ios AO combinados (mas de 99 %).

E alto grado de proteccion contra el embarazo se obfiene, entre ofras razones, porque la accion anticonceptiva de

IMPLANON NXT no es dependiente de la adherencia por parte de la mujer a un régimen de dosis diario, semanal o

mensual. La accién anticonceptiva de! etonogestrel es reversible, lo cual se evidencia a partir de fa rapida reaparicién del*

ciclo menstrual normal después de la extraccion del implante. Si bien el etonogestrel inhibe la ovulacion, la actividad

ovdrica no s inhibe por compieto. Las concentraciones medias de estradiol permanecen por encima del nivel observado

en la fase folicular temprana. En un estudio de dos afios de duracion, en el cual la densidad mineral 0sea en 44 usuarias

se compard con a de un grupo de control de 29 usuarias de DIU, no se observaron efectos adversos sobre ia masa

dsea. No se observaron efectos clinicamente relevantes sobre el metabolismo de los lipidos. €I uso de anticonceptivos

que contienen progestagenos puede fener un efecto sobre fa resistencia a la insulina y la tolerancia a la glucosa. Los

ensayos clinicos indican ademés que, con frecuencia, las usuarias de IMPLANON NXT tienen un sangrade menstrual

menos doferoso (dismenomea).

Caracteristicas de la insercién y extraccion del implante

En un estudio clinico, se insertd IMPLANON NXT en 301 mujeres. La media del tiempo de insercitn (desde la extraccién

de la tapa protectora del aplicador hasta la retraccién de la aguja del brazo) fue de 27,9 segundos (desviacion estandar
(DE)= 29.3, n= 291). Después de la insercién, se palparon 300 de 301 (99,7 %) implantes de IMPLANON NXT. Ei anico
implante no palpable no fue insertado de acuerdo a tas instrucciones. Antes de la extraccion, se recolectaron datos sobre

palpabilidad en 293 de las 301 mujeres. El implante fue palpable en todas las mujeres (293} en tas que se recolectaron

datos sobre palpabilidad. La palpabilidad no fue evaluada en cuatro mujeres, y en otras cuatro mujeres se perdié el

seguimiento antes de la extraccion.

En dos estudios ciinicos llevados a cabo con los implantes de IMPLANON NXT, un total de 116 mujeres se sometieron a

evaluaciones de radiografias bidimensionales en (después de) la insercion y/o en/(antes de) la extraccion. Los implantes

de IMPLANON NXT eran claramente visibles en 101 de las 103 mujeres (98,1 %) a las que se ies
evaluaciones con rayos X al momento de la insercién y antes de la extraccion; en dos mujeres ‘os impla

Jose Nerone

Apoderado c Confldencial
D ARGENTINA S.R.L.

irector Técnico
MSD ARGENTINA 5.R.L.
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claramente visibles después de la insercion pero si lo eran antes de la extraccién. Los imptantes de 13 mujeres en‘los\ > :
que se efectud ia evaluacién con rayos X solamente en la insercion (n=12) 6 solamente antes de fa extraccion {n= ?}i‘\" —’//
eran todos ¢laramente visibles.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Después de insertar el implante, el efonogestrel se absorbe rdpidamente en la circulacion. Las concentraciones
inhibidoras de la ovulacion se alcanzan derfro de un dia luego de la colocacion. Las concentraciones séricas maximas
(de 472 a 1270 pg/ml) se alcanzan dentro de 1 a 13 dias. La tasa de liberacién del impiante disminuye con el tiempo.
Como resultado, fas concentraciones séricas declinan rapidamente durante los primeros meses. Al final del primer afio,
se mide una concentracién media de aproximadamente 200 pg/m! (rango 150 - 261 pg/ml), que disminuye lentamente a
156 pg/ml (rango 111 - 202 pg/ml) al finalizar el tercer afio. Las variaciones observadas en las concentraciones séricas
pueden afribuirse parcialmente a ias diferencias en el peso carporal. f

Distribucién

El etonogestrel se une en un 95.5 - 99% a las proteinas séricas, principalmente a la albiimina y, en una menor medida, a
fa globulina que se une a las hormonas sexuales. El volumen de distribucién central y total es de 27 L y 220 L,
respectivamente, y dificilmente cambie durante el uso de IMPLANON NXT,

Metabolismo l
Bt etonogestrel experimenta hidroxilacian y reduccion, Los metabolitos se conjugan a sulfatos y glucurdnidos, Losl
estudios en animales muestran que la circulacion enterohepética probablemente no contribuye a la actividad

progestagénica del etonogestrel. l

Eliminaclén
Después de fa administracion intravenosa de etonogestrel, ta vida media de eliminacién es de alrededor de 25 horas, y la
depuracion sérica es de aproximadamente 7,5 Lhora. Tanto la vida media de eliminacion como de depuracion se
mantienen constantes durante el periodo de tratamiento. La excrecion de etonogestre! y sus metabolitas, ya sea como
esteroides libres 0 como conjugados, se realiza en la orina y las heces {relacion 1,5:1). Después de la insercidn en las
mujeres que estan amamantande, el etonogestrel se excreta en la leche matema ¢on una relacion leche/suero de 0,44 -
0,50 durante los primeros cuatro meses. En las mujeres que estan amamantando, la transferencia media de etonogestre!
al lactante es de alrededor de! 0,2% de la dosis diaria de etonogestrel matemo absocluto estimado (2,2% cuando los
velores se normalizan por kg de peso corporal). Las concentraciones muestran una disminucion gradual y
estadisticamente significativa con el tiempo.

lose Nerone

Apoderado ) c Confldencial CO-Director Técnico
D ARGENTINA S.R.L. . MSD ARGENTINA S.R.L.
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INDICACIONES o
Anficoncepcion. La seguridad y eficacia de IMPLANON NXT se han establecido en mujeres entre 18 y 40 afios de edad.
Se espera que la seguridad y eficacia de IMPLANON NXT sea la misma para las adolescentes después de la pubertad

(ver USC EN POBLACIONES ESPECIALES).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Antes de insertar IMPLANON NXT se debe excluir el embarazo.

Se recomienda enfaticamente a los profesionales de la salud (PS} que participen de una sesion de entrenamiento para
familiarizarse con el uso del aplicador IMPLANON NXT y las técnicas para la insercion y extraccién del implante
IMPLANON NXT, y cuando resulte apropiado, pedir supervision antes de insertar o extraer el implante. Antes de insertar
el implante, tea atentamente y siga las instrucciones para la colocacion y extraccion del implante en la seccién *Cémo
insertar IMPLANON NXT" y la seccién “Cémo extraer IMPLANCN NXT".

Como usar IMPLANON NXT

IMPLANCN NXT es un anticonceptivo hormonal de accién prolongada. Un unico implante se inserta por via subdémmica
y puede dejarse en el lugar duranie fres afios. Extraiga el implante como maximo a los tres afios de |a fecha de insercion.
Se le debe informar a la usuaria que puede pedir que fe quiten &l implante en cualquier momento. Los profesionales de la |
salud pueden considerar el reemplazo de! implante antes de la fecha indicada en las mujeres méas pesadas (véase la '
seccion “"Advertencias®). Después de la extraccion del implante, la insercion inmediata de otro implante brindara una
proteccion anticonceptiva sin interrupciones. Si la mujer no desea continuar usando IMPLANON NXT, pero quiere
confinuar evitando el embarazo, se debe recomendar ofro métede anticonceptivo.

La base para el uso y la extraccion postetior exitosa de IMPLANON NXT es una insercién subdérmica del implante
realizada corvecta y cuidadosamente, de acuerdo con las instrucciones. Un implante insertado mas profundamente que
subcutneamente {insercién profunda) puede no ser palpabte y dificultar la localizacion yfo la remocién (Ver "Como
exiraer IMPLANON NXT™ y "Advertencias y Precauciones de uso’} Si el implante no se inserta siguiendo las
instrucciones (véase la seccion "Cuéndo insertar IMPLANON NXT" y "Cémo insertar IMPLANON NXT"), y ¢! dfa
carrecto, puede producirse un embarazo no buscado.

El implante IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente, justo debajo de la piel en el lado intemo del antebrazo
evitando ef surco enfre los biceps y triceps, ¥ los vasos sanguinecs mayores y los nervios que yacen en el haz
newrovascular mdas profunde en el tefido subcutaneo.

Inmediatamente después de la insercion, se debera verificar la presencia del implante por palpacion. Si el implante no se
puede palpar ¢ si duda de su presencia véase la seccién “Como insertar IMPLANON NXT".

El envase de IMPLANON NXT contiene una Tarjeta de la Usuaria para la mujer, que tiene anotado el numero de lote de!
implante. Se les pide a los profesionales de la salud que registren en la Tarjeta de la Usuaria, la fecha de insercign, el

Jose Nerone
Apoderado c Confldenclal Co-Director Téchico
D ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L.



B

PROYECTO DE PROSPECTO Q2 8 { 9 MSDJ Jrae?
ol
Y

kY

brazo de insercion y el dia en que deberia realizarse la extraccion. El envase incluye también efiquetas adhesivas que . \——/ . ;

= e
estan dirigidas a los registros del profesional de la salud y que musstran el nimero de lote. SR

Cuéndo insertar IMPLANON NXT

IMPORTANTE: Descartar un posible embarazo antes de insertar el implante.

El momente de la insercion depende de la historia anticonceptiva reciente de la mujer, segun se indica a continuacion:
« Sin uso de anticonceptivos hormonales precedentes durante el mes antetior

Elimplante debe insertarse entre el Dia 1 (primer dia del sangrada menstrual) y &f Dia 5 del ciclo menstrual, ain sila

mufer aun posee sangrado menstrual. !
Si fue insertado como se recomendd, no es necesaric un método anticonceptivo de respaldo. Si se producen
desviaciones en el tiempo de insercién recomendado, se deberia aconsejar a la mujer la utilizacion de un método i
anticonceptivo de barrera durante ios 7 dias siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe

descartar ia posibilidad de embarazo, !
« Cambiar de un método anticonceptivo a IMPLANON NXT '
1. Cambiar de un método anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptive oral combinado {AGC), anillo vaginal

o parche fransdémico}

El implante debe insertarse preferiblemente el dia después de recibir el Gltimo comprimido con activo {el (ltimo
comprimido conteniendo sustancias activas) del AOC previo, pero como maximo, al dia siguiente del intervalo sin
comprimidos o con comprimidos de placebo habituai del AOC previo. En el caso de haber usade un anilio vaginal
o un parche transdérmico, el imptante debe insertarse preferiblemente el mismo dia de la extraccién, aungue
como maxime, cuando deberia realizar la préxima aplicagion.

Si fue insertado como se recomends, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo. Si se producen '
desviaciones en el fiempo de insercién recomendado, se deberia aconsejar a la mujer Ja utilizacion de un método
anticonceptivo de barrera durante los 7 dias siguientes a la insercién. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe |
descartar la posibiidad de embarazo.
Es factible que no todos los métodos anticonceptivos {parche transdérmico, anillo vaginal) se encuentren l
disponibles en todos los paises.

2. Cambiar de un mélodo anticonceptivo con un progestageno solo {por ). pildora con progestégeno solo, !

inyectable, implante o sistema intrauterino [SIU])

Como existen varios tipos de métodos con progestagenos solos, la insercion del implante debe realizarse de la
siguiente manera:

|
1
» Anticonceptivos inyectables: Inserte el implante el mismo dia en que deberia colocar la préxima inyeccién. |
I

Jose Nerone '

Apaderado - Confidenciat
D ARGENTINA S.R.L. ' MSD ARGENTINA S.R.L.
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« Pildora con progestageno solo: Una mujer puede pasar a IMPLANON NXT en cualquier dia del mes del uso A Ea
de la piidora con progestageno solo. El implante debe insertarse dentro de las 24 horas de haber tomado la ===
(ltima pildora.

+ Implante/sistema intrauterino (SIU): Inserte ef implante el mismo dia en que se debia quitar ¢! implante

anterior o SIU.
Si fue insertado como se recomendd, no es necesario un método anticonceptivo de respalde. Si se producen
desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se deberia aconsejar a ia mujer fa ufilizacién de un
método anticonceptivo de barrera durante los 7 dias siguientes a la insercion. Si ya tuvo relaciones sexuales,
se debe descartar [a posibilidad de embarazo.

» Después de un aberto espontaneo sucedido en el:

»  Primer frimestre: El implante debe insertarse dentro de los 5 dias después de un aborto espontaneo durante
el primer frimestre.

» Segundo frimestre: Inserte el implante entre los dias 21 a 28 después del aborto espontanec durante el
sequndo trimestre.

Sf fue insertado como se recomends, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo. Si se producen

desviaciones en el tiempo de insercion recomendado, se deberia 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 la posibilidad de embarazo.

» Posparto

» Lactancia: £l imptante debe insertarse después de la cuarta semana posparto (véase la Seccion "Embarazo
y lactancia™). Se deberia aconsejar a la mujer la ufilizacién de un método anticonceptivo de barrera durante
fos 7 dias siguientes a la insercién. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar la posibilidad de
embarazg.

= Sin lactancia: El implante debe insertarse entre los dias 21 a 28 posparto. Si fue insertado como se
recomendd, no es necesaric un método anticonceptivo de respaldo. Si el implante es insertado luego de los
28 dias post-pario, se deberia aconsejar a la mujer la ufilizacién de un métode anticonceptivo de barrera
durante los 7 dias sigufentes a la insercion. Si ya tuve relaciones sexuales, se debe descartar la posibilidad

de embarazo.

Cémo Insertar IMPLANON NXT

La base para el usc y la exiraccién posterior exitesa de IMPLANON NXT es una insercion subdérmica del implante
realizada correcta y cuidadosamente, en el brazo no deminante 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 colocacidn.

Jose Nerone

Apoderado c Confidencial
D ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L,
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que subcutaneamente (insercitn profunda) puede no ser palpable y dificultar la localizacion ylo la remocion (Ver ”Como
extraer IMPLANON NXT™ y “Advertencias y Precauciones de uso’). Si el imptante se inserta profundamente, se puede
producir una lesidn nerviosa o vascular. Las Inserciones demasiado profundas o incorrectas se asociaron a parestesms
(debido @ una lesién nerviosa) y la migracién del implante {debido a fa insercién intramuscular o fascial), y en rara$
ocasiones, con la insercidn infravascular,
La colocacién de IMPLANON NXT debe realizarse bajo condiciones asépticas y exclusivamente por un médico que esté
familiarizado con el procedimiento. La insercitn del implante sélo debe realizarse con el aplicador precargado.
Se recomienda que el profesional de la salud esté sentado durante todo el procedimiento para que pueda ver dlaramente
el sitio de la insercién y el movimiento de la aguja debajo de la plel. '

Paso 1: Coloque a la mujer acostada sobre la espalda en la camilla, con e! brazo no dominante flexionado a la altura del
codo y rotado extemamente de manera que la mufieca esté paralela a la oreja 0 su mano se encuenire cerca de’
la cabeza {Figura 1),

Figura 1

Paso 2: Identifique el sitio de insercién, que se encuentra en el lado intemo del antebrazo no dominante, alrededor de 8 -
10 cm por encima del epicondilo medio del himere, evitando el surco entre los biceps y triceps y los grandes

vasos sangulneos y los nervios que se encuentran en el haz neurovascular mas profundo en ! tejido subcutaneo
{Figura 2). Elimplante debe insertarse subdérmicamente justo debajo de (a piel {ver "Advertencias”).

Paso 3: Realice dos marcas con un marcador estéril: En primer lugar, marque el punto en donde se insertara ¢! implants,
y segundo, margue un punto a pocos centimetros de la primera marca (Figura 2). Esta segunda marca servirs

luego como una gula de la direccion a seguir durante la insercién.

Marca de gula

e

A=-10cm

Sitio de Insercidn Epicondilo medio
Figura 2
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Paso 4: Limpie el sitio de la insercién con una solucion antiséptica,

Paso 5: Anestesie el area de insercion (por e]., con spray anestésico o inyectando 2 mi de lidocalna al 1% por debajo de I

la piel, a lo largo del tine! planificado para la insercién).

Paso 6: Extraiga el apticador IMPLANON NXT precargado estéril descarable, sacando el implante de su blister, El
aplicador no deberla ser utilizado si se duda de su esterilidad.

Paso 7. Sostenga e! aplicador por encima de la aguja toméndolo del &rea de la superficie texturada. Exiraiga 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 facilmente, el aplicador no debe usarse. Podra ver el implanteﬁ
blanco si mira hacia adentro por la punta de la aguja. No toque el deslizador violeta hasta que haya insertado Ia'
aguja subdérmicamente por completo, ya que refraerd ia aguja y liberara el implante del aplicador.

Deslizador Violeta
/

e

Figura 3
Paso 8: Con su mano libre, estire la pie! alrededor del sitio de insercidn con ayuda del pufgar y ! indice (Figura 4).

Paso 9: Reafice una puncién en la piel con Ia punta de |a aguja ligeramente colocada en un énguto menor de 30° (Figura
5).
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Figura §

Paso 10: Baje el aplicador hasta colocarlo en una posicion horizontal. Mientras levanta la piel con la punta de la aguja
(Figura 6), deslice ia aguja en toda su longitud. Podra sentir una leve resistencia, pero no ejerza una fuerza‘
excesiva. Si [a aguja no se inserta por completo, el implante no guedara colocado corractamente.

Se puede observar de una mejor manera el movimiento de la aguja y su insercién justo bajo la piel, si
se estd sentado y mirando de perfil el aplicador y NO desde arriba. En esta posicién, se puede ver

claramente el sitio de insercién y el movimiento de la aguja juste debajo de la piel.

1

<

Figura 6

Paso 11: Mantenga el aplicador en la misma posicion con fa aguja insertada en toda su longitud. Si fuera necesario,
puede usar su mano libre para mantener el aplicador en la misma posicién durante el siguiente procedimiento,
Destrabe el deslizador plrpura, empujéandalo ligeramente hacia abajo. Mueva el desfizador totalmente hacia
atras hasta el limite (Figura 7). El implante esta ahcra en su posicién subdérmica finat y la aguja est4 trabada

| dentro del cuerpo del aplicador, Ahora puede quitar el aplicador. Si el aplicador no se mantiene en fa misma
posicicn durante este procedimiento o si el deslizador vicleta no se corre completamente para atrés, el implante

no quedard bien insertado.
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Apliq
Aplig

compresivo en 24 horas y el pequefio vendaje adhesive después de 3-5 dias.
Complete la Tarjeta de Usuario y entréguefa a la paciente para que la conserve, Ademas, complete las etiquetas
adhesivas y péguela en la historia clinica de la paciente.

Elap

Si no puede seantir el implante o duda de su presencia:
$i no puede palpar el implante o tiene dudas de su presencia, puede que el implante no se haya insertado o haya

sido

PROYECTO DE PROSPECTO

Figura 7
12: Verifique siempre por palpacion la presencia del impiante en el brazo de la mujer inmediatamente después de
la insercion. Al palpar ambos extremos del implante, podré confirmar la presencia de la varilla de 4 ¢cm
(Figura B). (Ver "Si no puede sentir &l implante "

\p) =2

Figura 8

ue una pequefia venda adhesiva sobre el lugar de insercion. Solicite que la paciente palpe el implante.
ue una gasa estéril con un vendaje de presion para minimizar el moretén. La paciente podré quitar ! vendaje

licador es de uso Unico, y debe ser adecuadamente desechado,

insertado profundamente.
Verifique el aplicador. La aguja tiene que haberse refirade per completo y sélo se debe ver la punta violeta de!
obturador.
Utilice otros métodos para confirmar su presencia. Dada la naturaleza radiopaca de! implante, los métodos
adecuados para su localizacién son: radiografia bidimensional, tomografia computada de rayos X, una ecografia
con un transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mayor) 0 una resonancia magnética (RM). Antes
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contactar al proveedor local de IMPLANON NXT para solicitar instrucciones. En caso de que esos mélodos
imégenes fallen, se aconseja verificar la presencia del imptante midiendo el nivel de etonogestrel en una muestra
de sangre de la usuaria. En ese caso, el proveedor local le indicaré el procedimiento adecuado. Hasta que hayé
verificado la presencia del implante, se debera usar un método anticonceptivo no hormonal.

s Unavez que el Implante no palpable ha sido localizade, se recomienda su extraccién. '

Cémo extraer IMPLANON NXT :
Antes de iniciar el procedimiento de remocidn, se debe consultar la Tarjeta de la Usuaria para ubicar &l implanté
IMPLANCN NXT. Verifique la ubicacidn exacta del implante en el brazo mediante palpacién. Ver. TLocalizacitn y
extraccion de! implante no palpable, si el implante no puede ser palpado.

Procedimiento para la extraccion del implante paipable.
La extraccidn del impiante debe realizarse Gnicamente bajo condiciones asépticas y exclusivamente por un médico que
esté famfliarizado con [a técnica de extraccién.
Paso 1: Limpie el 4rea en donde se hara la incisién y coloque un antiséplico. Ubique el implante por palpacién y marque

et extremo distal (e! extremo mas cercang al codo}, por ejemplo, con un marcador estéril {Figura 9).

/

|
N

Flgura 9

Paso 2: Anestesle el brazo, por ejemplo, con 0,5 a 1 mi de lidocalna al 1% en el sitio marcado en donde se hara !al
incision (Figura 10}, Aseglrese de inyectar el anestésico local debajo del implante para mantenerlo pegado ala
superficie de |a piel.

'S

\

Figura 10
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indicando el extremo distal del implante. A partir de la punta distal de! implante, realice una incisi6n longitudinal
de 2 mm hacia &} codo.

S~

Figura 11
Paso 4: Empuje suavemente el implante hacia la incisién hasta que se visuafice la punta. Agarre el implante con una
pinza (preferiblemente una pinza mosquito curva} y extraiga el implante (Figura 12).

>

Figura 12
Paso 5: Si el implante esta encapsulado, haga una incision en la cublerta tisular y luego extraiga el implante con lag
pinzas (Figuras 13 y 14).

Fh

Figura 13 y Figura 14

Paso 6: Si la punta del implante no se hace visible con la incisién, inserte suavemente una pinza en la incisidn (Figura
' 1

15). Voltee la pinza pasandola a su ofra mano (Figura 16). Con un segundo par de pinzas diseccions
cuidadosamente el tejide alrededor del implante y agarre el implante {Figura 17). Ahora puede extragero.

A\

\
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Figura 15, Figura 16 y Figura 17

Paso 7 Confirme que haya refirado la varilla completa, que tiene 4 cm de largo, midiendo su fongitud. Ha habido l
reportes de roturas del implante en el brazo del paciente. En algunos casos se ha reportado dificultad en la
extraccidn del implante rofo. Si se extrae un implante parcial {menos de 4 cm), la pieza remanente deberfa ser
extralda siguiendo las instrucciones de la seccidn “Como extraer IMPLANON NXT".

Paso 8: Si la mujer desea continuar usando IMPLANON NXT, se podra insertar uno nuevo inmediatamente después d
quitar el implante anterior usando la misma incisitn {Seccidn *Cémo reemplazar IMPLANON NXT™),
Paso 9: Despues de quitar el implante, cierre la incisién con una sutura cutdnea adhesiva y aplique un vendaje adhesivo,)

1
i
I

Paso 10: Aplique una gasa estéril con un vendaje compresivo para minimizar la inflamacién. La mujer podré extraer o
vendaje compresive a las 24 horas y el vendaje pequefio sobre el sitio de la aplicacion a los 3 - 5 dias.

Localizaclén y extracclén del implante no palpable
Existen algunos informes ocasionales de migracitn del implante; generalmente involucra movimientos menores cof
relacién a la posicion original (véase también la seccion *Advertencias®), pero esto podria llevar a complicar Ie_!
iocalizacién del implante por palpacién en ¢! sitic en que fue colocado. Un implante que ha sido imp!antadt;
profundamente o que ha migrado puede no ser palpable y puede por lo tanto requerir procedimientos de imagen para su}
localizacion,

Un implante no palpable debe ser siempre localizado de forma previa a intentar una remocién del mismo. Dada la
; . - _—
riaturaleza radiopaca de! implante, los métodos adecuados para su locafizacién son: radiografia bidimensional

tomografla computada de rayos X, una ecografia con un fransductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mayor
0 una resonancia magnética (RM). Una vez que el implante ha sido localizado en el brazo, se debe extraer el implante_'
siguiendo las instrucciones en ~ Procedimiento para la extraccién del implante paipable”, y se debe considerar el uso del

b

utirasonido como guia para la extraccion. |
Si no puede localizarse ef implante en el brazo luego de intentos exhaustivos, considere aplicar técnicas de imagen

i
sobre el pecho dado que se han reportado raros casos de migracién a la vascutatura putmonar. Si el implante s
encuentra localizado en el pecho, pueden necesitarse procedimientos quirirgicos o endovasculares para la

Debe consultarse un médico especialista en la anatomla toracica.

Jose Nerone
. Apoderado c\ Confidencial o-Director Técnico
] MED ARGENTINA S.R.L. e MSD ARGENTINA S.R.L.




PROYECTO DE PROSPECTO

para verificar la presencia del implante.
Le extraccion del implante debe realizarse bajo condiciones asépticas por un médico familiarizado con {a técnica de
remocion. Si ef impfante migra dentro de! brazo, la extraccion puede requerir una cirugia menor con una incisién mas
grande o un procedimiento quirirgico en sala de operaciones. La remocidn de implantes insertados profundamente debe
realizarse con precaucion con el fin de prevenir dafio en estructuras neurales o vasculares profundas en el brazo y debe
ser realizada por un médice familiarizado con la anatomia del brazo.

Se desaconseja fuertemente la cirugfa exploratoria sin conocimiente de la posicién exacta del implante. L

Cémo reemplazar IMPLANON NXT

El reemplazo inmediato puede realizarse después de extraer el implante previo y es similar al procedimiento de insercion
descripto en la seccion “Como insertar IMPLANON NXT*. I
Ef implante nuevo podra insertarse en el mismo brazo, y a través de la misma incision desde la cual se extrajo €|
impfante anterior. Si se va a utilizar la misma incisidn para insertar un implante nuevo, anestesie el sitio de la inserci(&onI
(por e]., 2 ml de lidocaina {1%)) aplicado directamente debajo de la piel a partir de la incision para fa extraccion, a lo Iargc;

del "canal de insercidn", y siga los pasos postericres en la instrucciones de insercion. |

CONTRAINDICACIONES I
Los anticonceptivos que contienen solamente progestagenc no deberian utilizarse en ninguna de las condiciones Iistadasi
debajo. Si algunas de esas condiciones aparecieran por primera vez durante el uso de IMPLANON NXT, el uso de‘
producto deberé suspenderse inmediatamente.

» Embarazo o sospecha de embarazo,

¢ Trastorno tromboembdlico venoso active.

s Tumores que se sabe 0 se sospecha que sean sensibles a fos esteroides sexuales.

¢ Presencia o antecedentes de tumores hepaticos {(benignos o malignos).

e Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica grave en la medida que los valores de la funcién hepatica

no volvieron al nivel normal.
s Sangrado vaginal sin diagnostico.
+ Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes de IMPLANON NXT.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL USQ
Si se presenta alguna de las condiciones/factores de riesge mencionados a continuacion, se deberan considerar los

'
posibles riesgos para cada mujer en forma individual y conversar con ella antes de que decida comenzar con IMPLANON
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NXT. En caso de agravamiento, exacerbacion ¢ ante la primera presentacion de estas condiciones, la m\;er debe
comunicarse con su medico. El médice deberd decidir en ese momento si se debe suspender el uso de IMPLANON NXT

Complicaciones con la insercion y la remocion - _. ‘3 0

+ IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente de manera que sea palpable despuds 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 palpacién. La insercién incomrecta del implante no detectada puede conducir a un embarazo no deseado.
Pueden praducirse complicaciones relacionadas con los procedimientos de insercion y remocion, tales como dolor,
parestesias, sangrado, hematoma, cicatrizacién o infeccién. Ocasionalmente en el uso post-comercializacion, se
reportaron fracasos en las inserciones porque el implante se cayd de fa aguja o se quedd en fa aguja durante la
insercion.

» Si IMPLANON NXT se inserta demasiado profundo (insercién inframuscular o fascial), se puede producir una lesién
nerviosa o vascular. Para reducir el fiesgo de lesién nerviosa o vascular, IMPLANON NXT debe ser insertado en e!
lado intemo del antebrazo no dominante alrededor de 8-10 ¢m por encima del epicondilo medio del himero.
IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente justo debajo de la piel para evitar los vasos sanguineos mayores
¥ los nervios ubicados en el tejido subcutanec en el surco entre los mascuios friceps y los biceps. Inserciones
profundas de IMPLANON NXT se han asociado con parestesias (debido a una lesién nerviosa) y migracion del
implante (debido a fa insercion intramuscular o fascial), y en muy pocos casos con fa insercién intravascular. Si se
desarrolla infeccion en el sitio de insercion, iniciar el tratamiento adecuado. Si la infeccion persiste, el implante debé
ser retirado. Inserciones incompletas o infecciones pueden dar lugar a la expulsién. En el uso post-comercializacion
se han registrado casos en los cuales ha habido fallas en localizar y remover el implante, probablemente debido a la
insercidn profunda. Ha habido 1 caso de una insercion intravascular notificado en la post-comercializacion que llevd a
la incapacidad para eliminar gl implante.

» Se puede producir una expulsion, especialmente si el implante se inserta sin seguir las instrucciones indicadas en la
seccidn “Como insertar IMPLANON NXT”, o como consecuengia de una inflamacion local.

* Ha habido reportes de migracion del implante dentro de! brazo desde el sitio de insercion, el cual puede estar
relacionado a una insercion demasiado profunda (véase también la seccién "Como insertar IMPLANON NXT”) ¢
debido a fuerzas externas (por ej., la manipulacion del implante ¢ ios deportes de contacto). También ha habido
reportes post-comercializacion poco frecuentes de implantes localizados en vasos del brazo y arteria pulmonar, que
pueden estar relacionados con inserciones profundas o inserciones infravasculares. En casos donde el impiante ha
migrado dentro del brazo desde ef sitio de insercién, puede resultar mas dificil ubicar el implante, y su extraccion
podria requerir un prooedimienté quinirgico menor con una incision mas grande o un procedimiento quirdrgico enl
quiréfano. En casecs donde el impiante ha migrado a la arteria pulmonar, puede requerirse procedimientos qu
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0 endovasculares (véase también fa seccién “Como extraer IMPLANON NXT7). St en cualquier momento el implante‘
no puede ser palpado, el mismo debe ser localizado y extraido. Si el implante no se extrae, la anticancepcion y el
fiesgo de efectos no deseados relacionados con los progestagenos pueden prolongarse mas alla del tiempo que Ja

g
o

mujer desea.

Cambios en el patrén de sangrado menstrual

Durante ¢l uso de IMPLANON NXT, las mujeres son propensas a experimentar cambios en el patrén de sangrado
menstrual. Puede experimentar un cambio en a frecuencia (ausencia, menos frecuente, mas frecuente o continuo), en la
intensidad (aumento o disminucién) o en la duracién. Se informé amenorrea en alrededor de 1 de cada 5 mujeres
mientras que ofras 1 de cada 5 mujeres informaron sangrado frecuente yfo pralongado. La dismenorrea tendio a mejorar
durante el uso de IMPLANON NXT. Para muchas mujeres, el patron de sangrado experimentado durante los tres
primeros meses es ampliamente predictivo de futuros patrones de sangrado. La informacién, el asesoramiento y ef uso
de un diario de sangrado pueden mejorar la aceptacion de la mujer de un patrén de sangrado. La evaluacién del
sangrado vaginal debe realizarse en una base ad hoc, y puede incluir un examen para exciuir patologia ginecolégica o
embarazo. 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 patoldgicas
0 embarazo.

En los estudios clinicos de IMPLANON NXT, los informes de cambios en el patron de sangrado fueron ia razén mas
comin para interrumpir el tratamiento (11,1%). El sangrado irregular (10,8%} fue la razén mas comin por la cual las
mujeres dejaron de fratamiento, mientras que la amencrrea (0,3%) se citd con menos frecuencia. En estos estudios, Ia%
mujeres tenian un promedio de 17,7 dias de sangrado o manchado cada 90 dias (basado en 3,315 intervalos de 90 diag
registrados en 780 pacientes). Los porcentajes de pacientes que tienen 0, 1-7, 8-21, 0 >21 dias de manchado d
sangrado durante un intervalo de 90 dias durante el uso de! implante IMPLANON NXT se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Porcentaje de pacientes con 0, 1.7, 8-21, o > 21 dias de manchado o sangrado durante un intervalo de 50
dias durante el use de IMPLANON NXT

Aa T
il
‘.:‘;t‘-;‘:_-

-

Porcentaje de pacientes
Dias totales de
Dias de tratamiento 91-180 | Dias de tratamiento 271-360 | Dias de tratamiento 631-720
manchado o sangrado
(N=745) (N =657) (N = 547)

0 dias 19% 24% 17%

1-7dias 15% 13% 12%

8-21dias 30% 30% 3%
> 21 Dias 35% 33% 35% /) ;
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Los patrones de sangrado observados con e uso de IMPLANON NXT durante 2 afios, y la proporcion de intervalos de 90
dias con estos patrones de sangrado, se resumen en fa Tabla 2.
Tabla 2: Patrones de sangrado durante los 2 primeros afios de uso de IMPLANON NXTA

PATRONES DE DEFINICIONES %?
SANGRADOQ
Infrecuentes Menos del tres por sangrado y / 0 manchado episodios en 80 dias 336

(excepto la amenorrea)

Amenorrea No hay sangrado y { o manchado en 90 dias 222

Prolongados Cualquier sangrado y / o manchado episodio que durd mas de 14 17.7
dias en 90 dias

Frecuentes Mas de 5 sangrado y / o manchado episodios en 90 dias 6.7

A Basado en 3,315 periodos registrados de 90 dias de duracion en 780 mujeres, excluyendo de los primeros 90 dias
después de la insercidn del implante
% B = Porcentaje de intervalos de 90 dias con este patrén

En caso de sangrado vaginal anormal no diagnosticada, persistente o recurrente, se deben realizar fas medidas
adecuadas para descartar malignidad.

Embarazos ectopicos

La proteccion con los anticonceptives con sélo progestagenos tradicionales contra los embarazos ectdpicos no es tan
buena como con los AC combinados, que se asociaron a la incidencia frecuente de ovulaciones durante el uso de estos
métodos. A pesar del hecho de que IMPLANON NXT inhibird sistematicamente la ovulacion, se debera considerar el
embarazo ectopico en el diagndstico diferencial si la mujer desarrclla amenorrea o dolor abdominal. Aunque los
embarazos ectopicos son raros en mujeres gue usan IMPLANON NXT, un embarazo producide en una mujer que usa
IMPLANON NXT es mas probable que sea un embarazo ectépico que uno que se produce en una mujer que no usa
ningn método anticonceptivo

Trombosis y otros eventos vasculares

» Las investigaciones epidemiologicas asociaron el uso de AQ combinados con una mayor incidencia de
tromboembolias venosas (TEV, trombosis venosa profunda y embolia pulmonar). Si bien se desconoce |z relevancia
clinica de este hallazgo para el efonogestrel (el metabolito biolégicamente activo del desogestrel) usado como
anticonceptivo ante fa ausencia de un componente estrogénico, si se presenta una trombosis se debera extragpel
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implante. La extraccion del implante también debe considerarse en caso de una inmovilizacién a largo plazo debido a}‘p_m.‘-\.

una cirugia o enfermedad. Si bien IMPLANON NXT es un anticonceptivo que s6lo contiene un progestageno, se
recomienda evaluar los factores de riesgo conocides por aumentar el riesgo de tromboembolias venosas y arterigles.
Las mujeres con antecedentes de trastomos tromhoembdlicos deben conocer la posibilidad de una recurrencia. ﬁ 2 8 ,-G
¢ Hubo reportes postcomercializacién de eventos serios de tromboembolismo venoso y arterial, incluyendo casos de
embolia pulmonar (algunos fatales), rombosis venosa profunda, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, en
las mujeres gue utilizan implantes de etonogestrel, IMPLANON NXT deberla extraerse en e! caso de una trombosis.
¢ Debido al riesgo de tromboembolisme asociado con el embarazo ¢ inmediatamente después del parto, IMPLANON
NXT no se debe ufilizar antes de 21 dias después del parto. Las mujeres con antecedentes de trastornos
tromboembélicos deben ser conscientes de la posibilidad de una recurrencia.
 Evaluar para la trombosis venosa de la retina inmediatamente si hay pérdida inexplicable de la vision, proptosis,
diplopia, papiledema o lesiones vasculares de fa retina,

Quistes en el ovario 1
Con todos los anticonceptivos hormonales a bajas dosis, se puede producir un desamolio folicular, y ocasionalmente e:!
foliculo puede confinuar creciendo hasta alcanzar un tamafio mayor al que tendria en un ciclo normal. En general, estos
foliculos agrandados desaparecen en forma espontanea. Con frecuencia, son asintomdticos; en algunos casos sé

asocian a dolor abdominal leve. Rara vez requieren una intervencién quirirgica.

Cancer de mama y 6rganos reproductivos

e En general, el riesgo de cancer de mama aumenta con la edad. Durante el uso de anficonceptivos orales
{combinados), aumenta ligeramente el riesgo de un diagnéstico de cancer de mama. E) mayor riesgo desaparece
gradualmente dentro de los 10 afios siguientes a suspender el uso de anticonceptivos orales (AQ} ¥ no se relaciona_r
con |a duracion del uso, sino con [a edad que tenia la mujer cuando los utilizaba. Se calould que la cantidad esperadé
de casos diagnosticados cada 10.000 mujeres que utilizaban AQO ({hasta 10 afios después de suspender el uso)I
comparadas con aquélias que jamas utilizaron AQ durante el mismo periodo para los grupos de edad respectivos:
era: 4,5/4 (16 - 19 anos), 17,6116 {20 - 24 afios), 48,7/44 (25 - 29 afios), 110/100 {30 - 34 afios), 180/160 (35 - 3{3
afios} y 260/230 (40 - 44 afios). El riesgo en las usuarias de métodos anticonceptivos, que solo contienen
pragestigenos, es posiblemente de una magnitud similar a la asociada a los AQ combinados. No obstante, para:
estos métodos, la evidencia es menos conclusiva. Comparado con el riesgo de confraer cancer de mama alguna \..rezr
en la vida, el aumento del riesgo asociado a los AD es bajo. Los casos de cancer de mama diagnosticados en IasI
usuarias de AO tienden a ser menos avanzados que en aquéllas que no han usado AQ. El aumento del riesgr;
observado en las usuarias de AO puede deberse a un diagndstico mas temprano, a efectos biologicos de los AQ, o a:

una combinacién de ambos.

&
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e Las mujeres con una historia familiar de céncer de mama o que desarrollan nédulos mamarios deben sel’,

moniterizados cuidadosamente.

« Algunos estudios sugieren que el uso de AQ combinados se asocia con un aumento del riesgo de cancer de cuello
de (tero o neoplasia intraepitelial. Sin embargo, existe controversia acerca de la medida en que tales re;@a aé
deben a diferencias en el comportamiento sexual y ofros factores,

Trastomos hepidticos

« Sise presentan trastornos agudos o crénicos de la funcion hepatica, se debera derivar a la mujer a un especialista
para que la examine y aconseje. Alleraciones de la funcién hepatica pueden obligar a suspender el uso de
anticonceptivos hormonales hasta que los marcadores de la funcién hepatica vuelvan a la normalidad. Retire
IMPLANON NXT si desarrolia ictericia.

+ Adenomas hepéticos estan asociados con el use de AD combinados. Una estimacién del riesgo atribuible es de 3,3
casos por cada 100.000 para los usuarios de anticonceptivos hormonales combinados. No se sabe si existe uri
riesgo similar con métodos de sélo progestageno como IMPLANON NXT. i

« El progestageno en IMPLANON NXT puede ser mal metabolizado en mujeres con insuficiencia hepatica. El uso de:
IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad activa de! higado o céncer de higado estd contraindicado {ver
“Contraindicaciones”), I

j

Aumento de peso B

En estudios clinicos, el promedio de aumento de peso en las usuarias de IMPLANON NXT en EE.UU. fue de 1,27 kg

después de 1 afio y 1,68 kg después de 2 afios. No se conoce si fa ganancia de peso se relaciona con el implante. Erf'

los estudios, el 2,3% de las usuarias reportarcn el aumento de peso como la razon para extraer &f implante. !

Mujeres con sobrepeso .
El efecto anticonceptivo de IMPLANON NXT se asocia a las concenfraciones plasmaticas de efonogestrel, que se
relacionan inversamente con €l peso corporal, y disminuye con el tiempo después de fa insercion. La experiencia ¢linica
én mujeres mas pesadas en el tercer afic de uso es limitada. Por Io tanto, no se puede excluir que los efectos
éntioonceptivos en estas mujeres durante €l tercer afic de uso puedan ser inferiores que para las mujeres de pess
normal. Por lo tanto, los médicos pueden considerar el reempiazo del implante antes de la fecha indicada en las mujeres

més pesadas.

Hipertension
En mujeres con antecedentes de enfermedades relacionadas con la hipertension o enfermedad renal debe desale

€l uso de la anticoncepcion hormonal. Para {as mujeres con hipertension bien controlada, se puede considerar

Jose Nerone ™

Apaderado p b Confidencial
SD ARGENTINA S.R.L. : s MSD ARGENTINA S.R.L.
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IMPLANON NXT. Las mujeres con hipertensién usando IMPLANON NXT deben ser estrechamente controladas. Si
durante el uso de IMPLANON NXT se desarrolla hipertension, o si un aumento significativo en la presién arterial no

9280

Los estudios sugieren un pequefic aumento en el riesgo relativo de desarrollar enfermedad de ia vesicula entre las

responde adecuadamente a la terapia anthipertensiva, IMPLANON NXT deberia ser extraldo.
Enfermedad de la vesicula biliar

usuarias de AO combinados. No se sabe si existe un riesgo similar con métodos de sdlo progestagenos como
IMPLANON NXT.

Efectos metabdlicos en lipidos y carbohidratos

» Aunque el uso de anticonceptivos que contienen progestigencs puede ejercer un efecte sobre la resistencia
periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, no hay evidencia sobre la necesidad de alterar el régimen
terapéutico en mujeres diabéticas que utilizan anticoncepfivos que slo contienen un progestageno. Sin embargo, Ias[
mujeres diabéticas deben ser monitoreadas atentamente mientras utilicen anticonceptivos que contienen solamente"
progestageno.

e Aquellas mujeres que se encuentran bajo tratamiento debido a hiperlipidemia, deben ser monitoreadas
cuidadesamente en caso de que elijan ufilizar IMPLANON NXT. Algunos progestagenos pueden elevar los niveles de
LDL y pueden dificultar €l control de la hiperlipidemia.

Reduccién de la eficacia
La eficacia de IMPLANON NXT puede disminuir cuando se ufilizan medicamentos concomitantes (véase la seccion.,
“Interaccion con otros medicamentos y ofras formas de interaccién”).

Depresién

Las mujeres con antecedentes de depresion deben ser cuidadosamente confroladas, Se deberia considerar Ia
posibilidad de discontinuar el use de IMPLANCN NXT er pacientes con degresitn significativa.

Vuelta a Ia ovulacién '
En ensayos clinicos con IMPLANON NXT, los niveles de etonogestrel en la sangre disminuyeron por debajo de Ia:
sensibilidad del ensayo una semana después de la remocion del implante. Ademas, se observd que ocusieron
embarazos 7 a 14 dias después de la remocion. Por lo tanto, una mujer debe volver a iniciar la anticoncepcién
inmediatamente después de la remocion del implante si se desea continuar con la proteccion anticonceptiva.

Jose Nerone A ejandro Balonas
Apoderado c Confidencial Co-Director Técnico
SO ARGENTINA S.R.L. . MSD ARGENTINA S.R.L.
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Retencion de Liquidos

Los AO pueden causar cierto grado de retencion de liquidos. Deben ser prescritos con precauc:on' 'y sélwco@ Q
sl

cuidadoso control, en pacientes con condiciones que podrian agravarse por la retencion de Itqmdos No se sab
IMPLANON NXT provoca retencion de liquidos.

Lentes de contacto
Los cambios en la visién o en la tolerancia al uso de fas lentes de contacto que desarrollan deben ser evaluados pot un
oftaimélogo.

Examen / consulta médica

Antes de iniciar o reinstituir IMPLANON NXT se debera obtener una historia clinica completa {incluyendo Ia historia
clinica familiar}, y se deberé excluir el embarazo. Se debera medir la presion arterial y realizar un examen fisico, guiado
por las contraindicaciones (ver Contraindicaciones) y las advertencias {ver Advertencias). Se recomienda que la mujer

=~

<o MSD \"""’)/‘
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vuelva para un chequeo meédico tres meses después de insertar IMPLANON NXT. Durante este chequeo, se debera,

medir [a presion arlerial y se debera realizar una indagacion a partir de cualquier pregunta, reclamo o la incidencia de
efectos adversos. La frecuencia y la naturaleza de mas examenes periédicos deberén adaptarse a cada mujer en forma
individual, guiadas por el criterio clinico.

Se debe advertir a las mujeres que IMPLANON NXT no protege contra el VIH (SIDA) y ofras enfermedades de
transmisién saxual.

» Qcasionalmente puede producirse cloasma, especialmente en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidarum.

Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicion al sol o la radiacion ultravioleta durante el uso de
IMPLANGN NXT.

« Tanto durante el embarazo como durante el uso de esteroides sexuales se informaron las siguientes afecciones, si
bien no se ha establecido una asociacion con € uso de progestagencs: ictericia yfo prurito relacionado con la colestasis;
formacién de célculos biliares; porfiria; tupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; corea de Sydenham;
herpes gestationis; hipoacusia relacionada con otosclerosis y angioedema {hereditario).

Rotura In gitu o doblez del implante
Ha habido reportes de implantes rotos o deblados mientras estaban colocados en el brazo del paciente. En base a data
in vitro, cuando el implante se rompe o se dobla, la tasa de liberacion de etonogestrel puede verse ligeramente
incrementada. No se espera que este cambio tenga efectos clinicos significativos.

Cuando un implante es removido, es importante removerlo conservando la integridad del mismo {ver seccién AComo
extraer IMPLANGN NXT").

Jose Nerone
Apoderado c Confidencial Co-Director Técnico
SD ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L.
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INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Interacciones

» Influencia de otros productos medicinales en IMPLANON NXT.
Las interacciones entre los anticonceptivos hormonales y ofros productos medicinales pueden conducir al sangrado
menstrual y/o el fracaso anticonceptive. No se han realizado estudios especificos de interaccién con IMPLANON NXT.
En los textos médicos se han informado las siguientes interacciones (principalmente con anticonceptivos combinados,
pero ocasionalmente también con anticonceptivos que s6lo contienen progestagenos).

Metabolismo hepatico: Pueden ocuir inferacciones con productos medicinales que inducen enzimas microsomales,
especificamente las enzimas del citocromo P450, que pueden generar un aumento de la depuracién de las hormonas
sexuales (por e]., fenitoina, fenobarbital, primidona, bosentéan, carbamazepina, rifampicina y, posiblemente también, la
oxcarbazepina, el fopiramato, el felbamato, la griseofulvina y la hierba de San Juan).

Ademas, se ha reportado que inhibidores de la proteasa del VIH {por ej., ritonavir, nelfinavir) e inhibideres no nucfedsidos
de la transcriptasa reversa (por ej, nevirapina, efavirenz), y combinaciones de ellos, afectan potencialmente eIi
metabolismo hepético.

Las mujeres en tratamiento con alguno de los medicamentos mencionadoes deben utilizar un método anticoncepfivo no
hormonal ademas de IMPLANON NXT. Con los medicamentos inductores de enzimas microsomales, se debe utilizar un
méteda anticonceptive no hormonat durante el periodo de administracion y durante 28 dias después de su suspension.
En fas mujeres que estan recibiendo un tratamiento prolongado con agentes inductores de las enzimas hepéticas, se:
recomienda extraer el implante y preseribir un método no hormonal.
Aumento en las concentraciones de hormonas plasmaticas asociados con agentes co-administrados: Agentes quej
inhiben las enzimas microsomales (por &j., ketoconazol), tales como la CYP3A4, pueden aumentar Ios niveles de
hormenas plasmaéticas. !
+ Influencia de IMPLANON NXT en otros productos medicinales

Los anticonceptivos hormonales pueden interferir con e metabolismo de otros medicamentos. Por o tanto, las
concentraciones plasmaticas y tisulares pueden o bien aumentar (por ej., la ciclosporing) ¢ bien disminuir (por &j., la
lamotrigina).

Nota: Se debera consultar la informacién para prescribir de los medicamentos concomitantes para identificar
interacciones polenciales.

————_

Parametros del laboratorio
Los datos obtenidos con AC combinades demostraron que los esteroides anticonceptivos pueden afectar alguncs ,
parametros de laboratorio, tales como los parametros bioquimicos de 'a funcién hepética, tiroidea, suprarrenal y renal, r
las concentraciones sericas de las protefnas (portadoras), por ej., la globulina que se une a los corticostercides y las
fracciones de lipidos/lipoproteinas, los parametros def metabolismo de carbohidratos y los parémetros de coaguigcion y

Jose Nerone .
Apoderado ; c Confidencial Co-Director/Técnico
SD ARGENTINA S.R.L. : . MSD ARGENTINA S.R.L.
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fibrinolisis. Los cambios generalmente permanecen dentro de los rangos normales. Se desconoce hasta qué punto esto

9280

también se aplica a los anticonceptivos con progestagenos sélo.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

EMBARAZO Y LACTANCIA

No estd indicado €l uso de IMPLANON NXT durante la gestacion. Si se produce un embarazo durante ¢l uso de
IMPLANON NXT, se debera extraer el implante. Los estudios en animales demostraron que dosis muy altas de
sustancias progestagenas pueden causar la masculinizacian de fetos femeninos. Los estudios epidemioldgicos de gran
alcance no revelaron un aumento en el riesgo de defectos al nacer en los hijos de mujeres que utilizaren AQ antes del
embarazo, ni un efecto teratogénico cuando los AO se usaron inadvertidamente durante el embarazo. Si bien esto se
aplica probablemente a todos los AQ, no resutta claro si éste es también el caso de IMPLANON NXT.

Los datos de farmacovigilancia con varios productos que contienen etonogestrel y descgestre! (etonogestret es un
metabolito de desogestrel) no indican un aumento en el riesgo.

Los datos clinicos indican que IMPLANON NXT no influye en la produccion o la calidad {concentraciones de proteinas,
lactosa o grasas) de la leche materna. Sin embargo, pequefias cantidades de elonogestrel se excretan en la leche
materna. Basandonos en una ingesta diaria promedio de leche de 150 mikg, la dosis infantil diaria promedio de
etonogestrel calculada después de un mes de liberacién de etonogestrel, es de aproximadamente 27 ng/kg/dia. Esto|
corresponde a aproximadamente 2,2% de la dosis diaria matea ajustada por peso y a aproximadamente 0,2% de fa
dosis diaria materna absoluta estimada. Posteriormente, la concentracién de etonogestrel en la leche disminuye con el i
tiempo durante el periode de lactancia. ]
Existen datos a large plazo en 38 nifios, cuyas madres fenian un implante insertado durante las 4ta a 8va semanas '
posparto. Fueron amamantados durante un periodo medio de 14 meses y controlados hasta los 36 meses de edad. La
evaluacion del crecimiento y del desarrolle fisico y psicomotriz no arrojé diferencias en la comparacion con los lactantes
cuyas madres usaron un DIU (n = 33). No obstante, se deber4 controlar atentamente ef crecimiento y desarolio del nifo.
Basandonos en los datos disponibles, IMPLANON NXT puede usarse durante la lactancia, y debe insertarse después de
la 4ta semana posparto. |
Los médicos deben discutir las dos opciones de anticonceptivos hormonales y no hormonales, debido a que los

estercides pueden no ser la opcidn inicial para estos pacientes.

USO PEDIATRICO

La seguridad y eficacia de IMPLANON NXT se han establecido en mujeres entre 18 y 40 afios edad. Se espera que la
seguridad y eficacia de IMPLANON NXT sea la misma para las adolescentes después de la pubertad. Sin embargo, nc
hay estudios clinicos realizados en mujeres menores de 18 afios de edad. El uso de este producto antes de la menarca ',
no esta indicado. ,

Jose Nerone
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Este producto no ha sido estudiado en mujeres mayores de 65 afios de edad y no esta indicado en esta poblacién,

L, - -@l
INSUFICIENCIA HEPATICA @ £ g 0

No se reaiizaron estudios para evaluar el efecto de ta enfermedad hepatica en la disponibilidad de IMPLANON NXT. El
uso de IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad hepatica activa esta contraindicade (ver “Contraindicaciones”)

INSUFICIENCIA RENAL
No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la enfermedad renal en la disponibilidad de IMPLANON NXT.

MUJERES CON SOBREPESO

No se ha establecido la eficacia de IMPLANON NXT en mujeres que pesan mas de 130% de su peso corporal ideal,
porque esas mujeres no se han estudiado en ensayos clinicos. Las concentraciones séricas de etonogestrel estan
inversamente relacionadas con el peso corporal y la disminucién con el tiempo después de la insercion del implante. Por
lo tanto, es posible que el IMPLANON NXT sea menos eficaz en mujeres con scbrepeso, especialmente en la presencia
de otros factores que disminuyen las concentraciones séricas de etonogestrel, tales como el uso concomitante de’
inductores de enzimas hepaticas.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS
No se observaron efeclos.

REACCIONES ADVERSAS
Reacciones adversas serias
Ver Advertencias. r

Otras posibles reacciones adversas

Durante el uso de IMPLANON NXT, ias mujeres son propensas a experimentar cambios en e! patrén de sangrado
menstrual. Pueden experimentar un cambic en la frecuencia {ausencia, menos frecuente, mas frecuente o continuo), en
la intensidad (aumento o disminucién) o en la duracion. Se informé amenorrea en alrededor de 1 de cada 5 mujeres y l
también en un caso de cada 5 mujeres se informé sangrado frecuente y/o prolengado. Ceasionalmente se observé
sangrado abundante. En los ensayos clinicos, los cambios en el sangrado fueron el motivo mas frecuente para
interrumpir el fratamiento (alrededer del 11%). La dismenomea tendié a mejorar durante el uso de IMPLANON NXT. El
patrén de sangrado experimentado durante los tres primeros meses es ampliamente predictive de futuros patrones de

sangrado para muchas mujeres.

F
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Los efectos adversos posiblemente relacicnados informados en los ensayos clinicos se enumeran en la Tébla‘.ai;"’_’
RO -

continuacién,

Clasificacién por sistema
organo

Reaccion adversa en término MedDRA!

Muy frecuentes
>110

Frecuentes
<110 1100

Poco frecuentes
<1100 2 11000

Infecciones e infestaciones

Infeccidn vaginal

Faringitis; rinitis; infeccién de
vias urinarias

Trastornos del sistema

inmunologica

Hipersensibilidad

Trastomos metabdlicos y

nufricionales

Aumento del apetito

Trasternos psiquitricos

Labilidad emocional;
temperamento
depresivo;
nerviosismo;
disminucion de la
libido

Ansiedad; insomnio

Trastornos del sistema nervioso Cefalea Mareos Migrafia; somnolencia
Trastornos vasculares Oleadas de calor
Trastomos gastrointestinales Dolor abdominal; Vémitos; constipacién; diarrea
nauseas; flatulencia
Trastornos de la piel y tejido Acné Alopecia Hipertricosis, exantema;
subcutaneo prurito
Trastornos musculogsqueléticos y Lumbalgia; artralgia;
del tejido conective Mialgia; dolor osteomuscular
Trastomos renales y urinarios ) Disuria
Trastornos mamarios y del sistema | Sensibilidad y Dismenorrea; quistes | Secrecion genital; malestar
reproductor dolor &n las ovéricos vulvovaginal; gaiactorrea;
mamas; hipertrofia mamaria; prurito
Menstruacidn genital
irregular

Jose Nerone
Apoderado
SD ARGENTINA S.R.L.
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Clasificacion por sistema Reaccién adversa en término MedDRA!
érgano Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
>110 <1102 1100 <1/100 = 111000
Trastornos generales y Dolor en &l sitio del Pirexia; edema o, %
condiciones en el sitio de implante; reaccién en 9 2
administracién . el sitio de! implante;
Cansancio;
enfermedad
pseudogripal; dolor '
Estudios Aumento de pesc | Pérdida de peso :

'Se enumera ¢! término de MedDRA més apropiado (version 10,1} para describir una reaccion adversa determinada.
No se enumeran ios sindnimos u otras afecciones relacionadas, pero se deben tener también en cuenta.
{

En un estudio clinico de IMPLANON NXT, en el cual se fes solicitd a los investigadores que examinen &f sitic del ,
implante luego de la insercién, se reportaron reacciones en el sitio del implante en 8,6% de las mujeres. La reaccion en

¢l sitio del implante mas frecuentemente reportada fue eritema, y ocurrié en el 3,3% de las mujeres. Adicionalmente, se
‘ reportd hematoma (3,0%), inflamacion (2,0%), dolor {1,0%) y tumefaccion (0,7%).
Durante la vigilancia poscomercializacién, en raros casos se cbservd una elevacion clinicamente relevante en (a presion
arterial. También se inform¢ seborrea. Puede desarrollarse reacciones anafilacticas, urlicaria, angioedema, agravacion
del angioedema y/o agravacién de! angioedema hereditario. La insercion o remocion del implante puede ocasionar
inflamacion, irritacién local, dolor o picazon leve. En el sitio del implante se puede producir fibrosis, y se puede formar
una cicatriz o un absceso. Puede observarse parestesia o eventos pseudoparestésicos. Se ha reportado la expulsion o
migracion del implante, incluyendo raramente reportes en la pared del pecho. En casos raros, se ha encontrade el
implante en la vasculatura incluyendo la arteria pulmenar. Algunos casos en que se ha encontrado el implante dentro de
la arteria pulmonar han reportado dolor en el pecho y/o disnea; ofres han sido reportados asintomaticos (véase también
fa seccion “Advertencias”). Podria requerirse una intervencion quirlrgica para extraerlo.

80

En raras ocasiones, se han informado embarazos ectdpicos (véase la Seccion "Advertencias™).

Se comunico una serie de efectos adversos (serios} en las mujeres que utilizan anticonceptivos (orales combinados).
Incluyen trastornos tromboembdlicos venoses, trastomos tromboembdlicos arteriales, tumores hormonodependientes
(por ¢j., tumores hepaticos, cancer de mama) y cloasma, algunos de los cuales se tratan en mas detalle en la Seccién
"Advertencias y precauciones especiales para el uso”.

Jase Nerone

Apoderado c Confidencial
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ESTUDIOS CLINICOS

Embarazo 'g 2 8 0

En ensayos clinicos de 3 afios de duracion que involucrd a 923 sujetos, 18 - 40 afios de edad al momento del ingreso, y

1.756 mujeres por afic de uso de IMPLANON NXT, (as exposiciones lotales expresados como equivalentes de 28 dias
de ciclo por afio de estudic fueron:
Afio 1: 10.866 ciclos
Afo 2; 8581 ciclos
Afio 3: 3442 ciclos
Los ensayos clinicos excliyeron las mujeres que: |
+ Pesaban mas de 130% de su peso corporal ideal
» Fueron erénicamente tomando medicamentos que inducen 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 remacion de IMPLANON NXT, Con estos 6
embarazos, el indice de Pearl acumulado fue de 0,38 embarazos por cada 100 mujeres por afic de uso.

Vuelta a 1a ovulacion
En los ensayos clinicos con IMPLANON NXT, los niveles de etonogestrel en fa sangre disminuyeron por debajo de la -
sensibilidad del ensayo una semana después de la remocion del implante. Ademés, se observé que ocurrieron

embarazos 7 a 14 dias después de la remocion. 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. |

SOBREDOSIFICACION |
Siempre se debe exiraer el implante antes de inseriar uno nuevo. No existen datos disponibles sobre la sobredosis ¢on
etonogestrel. No existieron informes de efectos perjudiciales serios ocasionados por una sabredosis de anficonceptivos
en general. Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con !
los Centros de Toxicologia: i
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694,
Hospital A. Posadas: (011) 4654.6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo un implante (4 cm de largo y 2 mm de didmetro) que se precarga en la aguja de acero inoxidable de
un aplicador listo para usar, estéril y descartable.

Jose Nerone . ejandro Balonas
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El envase contiene un implante {4 cm de largo y 2 mm de diametro) que se precarga en fa aguja de acero inoxidable de- =

Naturaleza y contenido del envase

un aplicador listo para usar, estéril y descartable. El aplicador que contiene el implante se empaca en un envase tipo
blister fabricade con polietilentereftalatoglicol (PETG) transparente sellado con tapa fabricada con polietileno de alta
densidad (HDPE). El contenido del blister es esténl a menos que el empaque se encuentre dafiado o se abra.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en el empagque original de 2°C a 30°C.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que figura sobre el blister y el estuche.
El aplicador es para utilizar una sola vez.

|
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. l
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. !

Especiglidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.310.

Fabricado por: N.V. Organen, Kloosterstraat 8, Oss, Holanda.
INDUSTRIA HOLANDESA,

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro
{B160SAZE)}, Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires, Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Mentevideo. D.T.Q.F. Carolina Harley. Reg MSP

Venta bajo receta profesional.

Importado y comercializade en Paraguay por: Sidus S.A. Capitan Patricio Oviedo 177, Asuncién. Regente: Alejandro
Siemazko, Farmacéutico. Reg. Prof.: 2948. Esp. Med. autorizada por el MSPYBS, Reg. San. N°..... '
En caso de intoxicacién concurrir al hospital més cercano o al Centro de Emergencias Médicas, Avda, Gral. Santos ¢/ l
Teodero S. Mongel6s. Tel: 204-800.

Ultima revision ANMAT:.....
CCDS-MK8342-|PT-082015

+*
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
IMPLANON® NXT
ETONOGESTREL 68 mg
Implante de para uso subdémico
VENTA BAJO RECETA

" Leatodo este prospecto minuciosamente antes de comenzar a utilizar este medicamento.
¢ Lainformacién que aquf se presenta puede ayudarla a decidir si utilizar IMPLANON NXT, y a emplearlo

debidamente y en forma segura.
» Guarde este prospecto. Es probable que necesite lesrlo nuevamente mientras utiliza IMPLANON NXT ya

que es importante que siga enterado de potenciales problemas futuros, ) [
»  Este medicamento le fue recetado a Ud. No lo pase a ofras personas. Puede ser inadecuado, aun cuando }

tengan stntomas parecidos a los suyos.

s Sidesea formular preguntas adicionales, consulte a su médico o farmacéutico.

»  Sicualquier efecto colateral llega a ser serio, o si nota cualquier efecto colateral que no se detalié en este
prospecto, sfrvase informar de ello a su médico o farmacéutico.

1. ¢Qué es IMPLANON NXT y para qué se lo usa?
IMPLANON NXT es un implante anticonceptivo precargado en un aplicador desechable. El implante es una varillg
plastica, flexible, suave, y pequefia (4 cm de largo y 2 mm de diametro), que contiene 68 miligramos del principio activo.?
etonogestrel. El aplicador permite que el profesional de la salud inserte el implante justo debajo de Ia piel de su brazo.
Etonogestre! es una hommona femenina sintética que se asemeja a la progesterona, Continuamente se libera una?
pequefia cantidad de etonogestrel en el tomente sanguineo. El implante en sl est4 realizado en copolimero de efileno y"
vinil acetato, un plastico que no se disolvera en el organismo. Contiene también una pequefia cantidad de sulfato de‘
bario (que lo hace visible en una radiografla).

IMPLANON NXT se utifiza para gvitar un embarazo.

{Como actoa IMPLANON NXT?

El implante se Inserta justo debajo de la pie!. El compuesto activo, etonogestre!, actia de dos maneras:
+ Evitalaliberacién de un éviro de los ovarios.

« Causa cambios en el cuello de! Gtero que toman dificultoso &! ingreso de espermatozoides al itero.
Como resultado de elo, IMPLANON NXT la protege durante tres afios contra un embarazo. Sin embargo, st tiene
sobrepeso, es probable que el médico le aconseje reemplazar el implante mas temprano. IMPLANON NXT es uno de los
diferentes medios de evitar un embarazo. Otro método de control de Ia natafidad utilizado con frecuencia es fa pildora
combinada estrégenos progestagenos. En contraposicion con las plidoras combinadas, IMPLANON NXT/puede ser

utilizado por mujeres que no pueden o no quieren utilizar estrégenos.

Jose Nerone
Apoderado c\-\ Confidenclal
D ARGENTINA S.R.L. B MSD ARGENTINA S.R.L.



PROYECTO DE PROSPECTO

por los cuales IMPLANON NXT es muy confiable (mas de 99% de efectividad). Si en casos extraordinarios el implante no

se colocd correctamente, 0 no se inserto para nada, Ud. puede no estar protegida contra un embarazo. Cuando gzaz 8 0
IMPLANON NXT su sangrado menstrual puede sufric cambios y ser inexistente, irregular, infrecuente, frecuente,

prolongado o, en raras oportunidades, ser cuantioso. E! patron de sangrado que sufra durante ios tres primeros meses

generalmente indica su patrén de sangrado futuro. Los periodos dolorosos pueden mejorar.

Puede dejar de utilizar IMPLANON NXT en cualquier momento (Consulte también “Cuando quiera dejar de utilizar
IMPLANON NXT).

2. ¢Qué es lo que tiene que saber antes de la insercién de IMPLANON NXT?
Los anticonceptivos hormonales, inclusive también IMPLANON NXT, no lo protegen contra la infeccién por el
virus de la inmunodeficiencia humana (SIDA} ni contra cualquier otra enfermedad de transmisidn sexual. l

No utilice IMPLANON NXT

No utlice IMPLANON NXT si tiene cualquiera de las afecciones que se enumeran a continuacién. Si cualquiera de estas

afecciones le s de aplicacién, informe de ello a su médico antes de la insercion de IMPLANON NXT. Su médico puede

aconsejarle que utilice un métode de control de la natalidad no hormonal.

= si Ud. es alérgica a efonogestrel 0 a cualguiera de los demas ingredientes de IMPLANON NXT.

¢ si sufrié una trombosis. La frombosis es la fermacién de un coagulo de sangre en un vaso sanguineo [por ejemnplo,
en las piemas (trombasis venosa profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar)].

+ si sufre o sufrié de ictericia (amarillamiento de la piel) o de una enfermedad hepatica severa (cuando el higado no
esta funcienando adecuadamente), o un tumor hepético.

+ sitiene (fuvo) o puede tener cancer de mama o de los 6rganos genitates.

" si tiene un sangrado vaginal sin explicacion.

. st estd embarazada o cree que podria estar embarazada.

Si cualquiera de estas afecciones aparece por primera vez mientras utiliza IMPLANON NXT, consulte a su
médico de inmediato.

Actie con especial cuidado con IMPLANON NXT

Si se utiliza IMPLANON NXT ante la presencia de cualquier afeccion enumerada a continuacion, es probable que tengan

que mantenerla bajo observacion estrecha. El médico puede explicarle qué hacer. Si presenta cualquiera de las
afecciones mencicnadas a continuacidn, informe de ello a su médico antes de la insercién de IMPLANON NXT.
Asimismo, si desarrolla la afeccién o esta empeora mientras utiliza IMPLANON NXT debe informar de ello a su
médico.

e tuve cancer de mama.

Jose Nerone I
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» ftiene o tuvo enfermedad hepatica.

s tuvo una trombosis alguna vez,

¢ tiene diabetes. Q@ ?

+ tiene sobrepeso.

¢ tiene colesterol o triglicéridos altos.

¢ sufre de epliepsia.

« sufre de tuberculosis.

+ fiene presion arterial alfa.

» tiene o tuvo cloasma (superficies de pigmentacién amarillento-amarronada sobre la piel, particutarmente de la cara).
Sifuese asi, evite exponerse desmedidamente & sol 0 a la radiacion ultravioleta.

Posibles afecciones serias

Céncer

La informacion que se presenta a confinuacion se obtuvo en estudios con mujeres que tomaban diariamente un
anticonceptivo combinado oral que contenia dos hormonas femeninas diferentes (*la pildora”). Se desconoce si estas
observaciones también resultan de aplicacion a mujeres que utilizan un anticonceptivo hormonal diferente como los

implantes que sélo contienen progesterona.

Se hallé cancer de mama en una proporcion fevemente mayor en mujeres que utilizaban pildoras combinadas orales,
aunque se desconoce si tal cancer se debi6 al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que se hallen mas tumores en
mujeres bajo tratamiento con pildoras combinadas, porque son examinadas mas a menudo por un médico. El incremento
de sucesos de cancer de mama gradualmente es menor fuego de suspender la piidora combinada. Es importante que
se haga un chequeo de mamas regularmente y que consulte a su médico si siente cualquier bulto en ellas.

También debe informar al médico si una pariente cercana tiene o alguna vez tuvo cancer de mama.

En casos extraordinarios se nofificaron casos de tumores hepaticos benignos, y en forma atn mas excepcional tumores
malignos, en mujeres que utilizaban la pildora. Si sufre de dolor abdominal severo, debe consultar a su médico de

inmediato.

Trombosis

Un coagulo de sangre en una vena (conocido como “frombosis venosa”) puede bloguearla. Esto puede suceder en las
venas de las piernas {frombosis venosa profunda), fos pulmones (émbolo pulmonar), u otros 6rganos. Un coagule de
sangre en una arteria {conocido como “trombosis arterial”) puede bioquearia. Por ejemplo, un coaguic de sangre en una
arteria puede provocar un infarta cardiaco, 0 en el cerebro causar un accidente cerebrovascutar.

'ose Nerone i Algjahdro Balonas
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N
El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado aumenta ef riesgo de una mujer de desarrollar dichos coagL%siﬁ B
en comparacién con mujeres que no toman ningtin anticonceptivo hormonal combinado. El riesgo no es tan alto como el
de desamollar un coagulo de sangre durante el embarazo. El riesgo con los métodos basados nicamente en un
progestageno, como IMPLANON NXT, se cree es menor que en usuarias de las pildoras gue también confRne
estrogenos. Hubo notificaciones de formacion de coagulos de sangre como émbolos pulmonares, trombosis Ig‘os? 8 0
profunda, infartos cardiacos y accidentes cerebrovasculares en mujeres que usaban implantes con etonogestrel,

8i repentinamente nota los signos de una posible trombosis, debe solicitar asistencla medica de inmediato.
(Consulte asimismo “¢ Cuéndo debe consultar a su médica?").

Cambios en el patrén de sangrado menstrual

Tal como sucede con los demés anficonceptivos a base de progestagencs solamente, el patrén de su sangrado
menstrual puede cambiar al utilizar IMPLANON NXT. Puede sufrir un cambio de frecuencia (inexistente, menor cantidad,I
més frecuente, o continuc), intensidad (reducida o aumentada), o duracién. La inexistencia de sangrado fue nofificada en
aproximadamente 1 de cada § mujeres, mientras que 1 de cada 5 mujeres notificaron sangrado frecuente ylo
prolongado. En forma ocasional se observ sangrado cuantioso, En estudios clinicos, el motivo mas comin para
suspender el tratamiento {aproximadamente 11%) fue por cambios en el patrén de sangrado. E! patrén de sangrado que
experimente durante los primeros tres meses generalmente indica el patrén de su sangrado futuro, Un patron de
sangrado cambiante no significa que IMPLANON NXT no sea apropiado para Ud. o que no le da proteccion
anticonceptiva. En general, no es necesario que haga nada. Debe consultar a su médico si el sangrado menstrual es
cuantioso o prolongado.

Eventos relacionados con la inserclén y la remocion del implante

El implante puede migrar de su sitio de insercibn original en el brazo si se ha insertado incorrectamente o fue insertado |
demasiado profundamente, y/o por fuerzas externas (por ejemplo, manipulacion del implante o deportes de contacto). En
tales casos la localizacion del implante puede ser mas dificultosa y su remocion requerir una incision mas grande o |
fequerir la remaocion quirirgica en un hospital. Si ne se puede hallar el implante y no hay indicios de su expulsion, ta
anticoncepcion y ef riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con los progestagenos pueden durar més tiempo del

deseado.
I

En casos raros se ha reportado implantes en arteria pulmonar {un vaso sanguineo en el pulmén). Si no se puede.
localizar el implante en el brazo, el médico debe utilizar medios de imagen en el pecho. Si el implante es localizado en el
pecho, puede necesitarse cirugia para la remocion.

Jose Nerone A fandro Balgnas
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Quistes oviricos R
Durante la utilizacién de todos los anticonceptivos hermonales a dosis bajas, se pueden formar en los ovarios pequefias’
bolsas llenas de liquido que se denominan quistes ovaricos. Generalmente estos quistes desaparecen solos. En algunas
oportunidades causan un leve dofor abdominal. Solo excepcionalmente pueden causar problemas méas serios.

Otras condiciones 9 2

Rotura o doblado def implante
Si el implante se rompe o dobla dentre de su brazo, el funcienamiento del implante no debiera verse afectado. Si usted
tiene alguna consulta centacte a su médico.

Uso de otros medicamentos
Sirvase informarte a su médico si toma o recientemente tomd cualquier otro medicamento o productc a base de hierbas,
inclusive medicamentos de venta libre. Algunos medicamentes pueden provocar que IMPLANON NXT no funcione
adecuadamente. Tales farmacos incluyen los utilizados para el tratamiento de:

* epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato).

= tuberculosis {por ejemplo, rifampicina).

* infecciones por el HIV (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz).

» otras enfermedades infecciosas (por ejemplo, grisecfulvina).

+ presién arterial alta en los vasos sanguineos pulmonares (bosentan.

» estados de &nimo deprasivos (|a hierba de San Juan),

IMPLANON NXT puede interferir también con la actividad de otros medicamentos, por ejemplo, aumentar la actividad de
la ciclosporina, y disminuir el efecto de lamotrigina.

informe siempre al médico que le recetd IMPLANON NXT qué farmaces o productos a base de hierbas ya esta
utiizando. Asimismo, informe a cualquier ofro médico o dentista que fe recete otro medicamento (o al farmacéutico) que
estd usando IMPLANON NXT. Ellos le pueden decir si necesita tomar precauciones anficonceptivas no hormonales
adicionales y, de ser asi, por cuanto tiempo, ya que la interaccidn puede durar hasta cuatro semanas después de
suspender el medicamento. Si existieran medicamentos que toma desde hace muchc tiempo, y que reducen la
efectividad de IMPLANON NXT, el médico puede asimismo aconsejarfe sacar el implante y recomendarle un método
anticonceptivo que pueda usar efectivamente tomande dichos medicamentos. Si deseara usar productos que contienen
la hierba de San Juan mientras utiliza IMPLANON NXT debe consultar primero a su médico.

Uso de IMPLANON NXT con alimentos y bebidas
No hay indicaciones de efecto alguno de los alimentos y [as bebidas sobre el uso de IMPLANON NXT.

Jose Nerone
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Embarazo y lactancla

No debe usar IMPLANON NXT si estd embarazada, o cree estarlo. En caso que dude estar o no embarazad@eb? 8 0
realfzarse un andlisis de embarazo antes de comenzar a ufilizar IMPLANON NXT.

IMPLANON NXT se puede utilizar durante la lactancia. Si bien una pequefia cantidad del ingrediente activo presente en
IMPLANON NXT pasa a la leche matema, no afecta de ninglin modo ni la produccién de leche ni su calidad, como asl
tampoco el crecimiento y desarrollo del nifig.

Si amamanta y desea ufilizar IMPLANON NXT informe acerca de ello al profesional de la safud.

Conduclr y operar maquinaria
No hay indicacién de efecto alguno de! uso de IMPLANON NXT sobre la lucidez y la concentracién.

{Cuéndo dshe consultar a su médice?

Chequeos regulares
Previo a la colocacién de IMPLANON NXT, ¢! médico le formular algunas pregunias sobre su historia
personal de salud, y la de sus familiares mas proximos, También medira su presién arterial, y de acverdo con
i su situacién personal, es probable que también le realice otros an#fisis. Cuando esté utilizando IMPLANON
; NXT, el médico puede pedirle que vuelva a verlo para un chequeo médico (de rutina) algun tiempo después de
: la Insercién del implante. La frecuencia y naturaleza de los chequeos adicionales dependeran de su situacién
? personal.
| Consutte al médico tan pronte como sea postble si:
.« nofa algdn cambio en su salud, que implique especialmente cualquiera de los temas que se mencionan en
este prospecto (vea asimismo "No use IMPLANON NXT™ y “Actite con especial cuidado con IMPLANON
NXT". No oivide los temas relacionados con su familia directa).
+ nola signos de una posible trombosis tales como inflamacién o dolor severo en cualquiera de sus dos
piemas, dolores de pecho inexplicables, fatta de are, tos inusual, especialmente si tose sangre.
+ tiene un dolor de estdmago repentine y severo, o tiene el aspecto de presentar ictericia (color amarilio de
Ia piel y mucosas).
s slente un bulto en su mama {vea asimismo “Cancer”}.
« tiene un dokor repentino o severo en la parte inferior de su intestino o estémago.
« tiene un sangrado vaginal inusual y cuantioso.
+ debe permanecer inmovilizada (por ejemplo debe guardar cama) o tiene que someterse a una cinugia
{consulte & su médico por lo menos con cuatro semanas de antefacitn),
¢  spspecha un embarazo.

Jose Nerone
Apoderado c"\conﬂdenclal

SD ARGENTINA S.R.L.



PROYECTO DE PROSPECTO e MS
3. ;Como se usa IMPLANON NXT? g 2 8 n

Sirvase informar al médico si estd embarazada o cree que podria estarlo antes de la insercién de IMPLANON

NXT {por ejemplo, si mantuvo relaciones sexuales sin proteccién durante el ciclo menstrual en curso).

Cémo usarlo
La insercion y remocion de IMPLANON NXT debe realizarla un médico familiarizado con los procedimientos descritos en
(a ofra parte de este prospecto. Ei médico decidird consultando con Ud. cudl es el momento mas indicado para la
insercién. Ello depende de su situacion personal {por ejemplo, del método anticonceptivo que utiliza). Salvo que Ud.
cambie de ofro métedo anticanceptivo hormonal, [a colocacion se debe realizar entre los dias 1y 5 de su sangradc{
menstrual espontaneo para descartar un embarazo. Su médico le avisara.
Antes de la insercion o remocion de IMPLANCN NXT su médico le administrard un anestésico local. IMPLANON NXT sé
coloca directamente bajo la piel, en [a parte interior del brazo no dominante {el brazo con et cual no escribe).
IMPLANON NXT se debe quitar o reemplazar en un plazo no mayor a tres afios desde su insercion.

Para ayudarle a recordar cuando y dénde se inserté IMPLANON NXT, y cudndo quitarlo como dltimo plazo, su médico le
dard una Tarjeta del Usuaric con dicha informacién. Guarde la tarjeta en un lugar seguro.

Al finalizar el procedimiento de insercién, el médico le pedird que sienta el implante palpndolo. Un imptante que fue
insertado correctamente debe resultar claramente palpable tanto para el médico como para Ud. y Ud. debera ser capa:*_
de palpar ambos extremos entre su pulgar y su dedo. Es de hacer notar que la palpacion no es un método 100"}10
apropiado para verificar la presencia del implante. Si el implante no puede ser inmediatamente palpable luego de t;
insercién, o en cualquier momento, o el implante no ha sido insertade, 9 ha sido insertado profundamente. En caso que‘é
ienga una minima duda, tiene gue utilizar un método de barrera {por ejempio, preservativo) hasta que el médico y Ud.
estén totalmente seguros que el implante se inserté. Puede que el médice tenga que utilizar radiografia, ecografia, o
resonancia magneética nuclear, o fenga que obtener de Ud. una muestra de sangre, para asegurarse gue €l implante esté
dentro de su brazo. Una vez que el médico ha localizado el implante que no fue palpable, su médico debe reoomendarlé
la remocion.
Si el implante no puede ser encontrado en el brazo luego de una bidsqueda minuciosa, su médico puede utilizar métodos

de imagen en el pecho.

En caso que deseara reemplazar a IMPLANON NXT, se puede insertar el nuevo implante inmediatamente después de la

i
remocion del implante antiguc. El implante nuevo se puede insertar en &l mismo braze y en el mismo sitio que el implante
previo. El médico le aconsejara.

Jase Nerone Alejandro Balonas
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Cuando quiera dejar de usar IMPLANON NXT

Puede solicitarle al médico que saque el implante en cualquier momento que desee. Si el implante no se p@ 0
Segin e ¥

palpando, el médico puede utilizar radiografia, ecografia, o resonancia magnética nuclear para ubicaro:
posicién exacta del implante, su remocion puede resultar dificultosa y requerir la realizacion de una cirugia.

Si no desea quedar embarazada después de la remocién de IMPLANON NXT, pregunte a su médico sobre ofros
métodos confiabfes de confrol de [a natalidad.

Si suspende el uso de IMPLANON NXT porque quiere quedar embarazada, generalmente se recomienda esperar hasta

r
que haya tenido un periodo menstrual natural antes de tratar de concebir. Esto le ayuda a cafcular cuando naceré el
bebé.

4, 2Cudles son los posibles efectos adversos?
Tal como sucede con todes los medicamentos, IMPLANON NXT puede causar efectos colaterales, si bien no todas las
personas los sufren, I

Durante e} uso de IMPLANON NXT el sangrado menstrual se puede producir a intervalos irregulares. Dicho sangrado
puede ser un manchado leve, que no requiera apdsito, ¢ un sangrado mas cuantioso, que tiene el aspecto como de un?
periodo escaso y exige proteccién sanitaria. También es probable que no haya ningin sangrado. Los sangrados'
iregulares no son un signo de disminucion de la proteccion anticonceptiva de IMPLANON NXT. En general, no tiene que[

tomar accidn alguna. Sin embargo, si €l sangrade es cuantioso o prolongado, consulte a su médico.

Posibles efectos adversos serios
Los efectos adversos serios se describen en los parrafos de la seccion del prospecto para el médico "Advertencias y
Precauciones especiales de uso™ “Cancer de mama y drganos reproductives” y "Trombosis y ofros eventos vasculares’.

Por favor, fea dicha seccion para obtener informacidn adicional y consulte a su médico de inmediato si coresponde. I

Se notificaron los siguientes efectos cofaterales:

Muy comunes Comunes Poco comunes
{>1110) {1110 a 1100} (11100 a 111000)

acné caida del cabelle comezon
cefalea mareos comezén en la zona genital
aumento de peso estade de animo depresivo exantema
sensibilidad y dolor en mamas labilidad emocicnal crecimiento excesivo del cabello
sangrado irregular nerviosismo migrafia
infeccion vaginal disminucion del deseo sexual ansiedad

- l‘. h
Apoderado _,“c‘x‘ Confidencial Co-Director Técnico
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aumento del apetito

dolor abdominal

nauseas

flatulencia

menstruacion con dolor
disminucion de peso
sintomas seudo gripales
dolor

fatiga

sofocos

dolor en el sitio del implante
reaccion en el sitio del implante

quiste ovarico

insomnio
somnolencia }
diarrea g 2 8
vomitos

constipacion

infeccién del tracto urinario

malestar vaginal (p.ej., flujo vaginal)
engrosamiento de mamas

secrecion en mamas

lumbalgia

fiebre

retencién de liquidos

dificultad para erinar o miccion dolorosa
reacciones alérgicas

inflamacién y dolor de garganta

rinitis

dolor articular

dolor muscufar

dolor esquelético

r/'m)—: !

Aparte de estos efectos colaterales, ocasionalmente se observo un aumento en la presién arterial. Asimismo, se observo;

piel grasosa. Si sufre sintomas de una reaccién alérgica severa como ser (i) cara, lengua o faringe inflamada, (ji):

|
problemas para tragar, o (iii} urticaria y dificultades para respirar, debe buscar atencién médica de inmediate. Durante |a!

1'
insercion o la remocién de IMPLANON NXT se puede producir hematoma, dolor, inflamacién, o comezén, y, en casos

extraordinarios, infeccion. Se puede formar una cicatriz o un absceso en el sitio de implantacién. Es probable que tenga

lugar una sensacion de entumecimiento o de adormecimiento {o falta de sensacion). Es posible que se produzea la

expulsion o la migracién del implante, especialmente si no ha sido insertado correctamente. Podria ser necesario recurrir

i
a una cirugia al remover el implante. En casos poco frecuentes se ha reportado el encuentro de implantes en vasos

sanguineos, incluyendo vasos sanguineos en el pulmon.

Si cualquiera de los efectos adversos llega a ser serio, o si nota algln efecto cotateral que no esta detallado en este

prospecto, informar de ello a su médico.

4Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

Jose Nerone
Apoderado
SD ARGENTINA S.R.L.

/c\“-\conﬂuenclal

Co-Birector[Técnico
MSD ARGENTINA S.R.L.




S | :‘ : .
- \\
PROYECTO DE PROSPECTO 6 MSD se .
\ "c"" .,;.;\_\,
Ny LT e

Ante {a eventualidad de una sobredoslficacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros -~ ™

de Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694. 9 2 8 0

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

5. ¢Como debo conservar IMPLANON NXT?
Almacenar en el empaque original entre 2°C y 30°C.
No lo utilice después de (a fecha de vencimiento que figura sobre el blister y el estuche.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.
Ante cualquier inconveniente con el producto e paciente puede llenar fa ficha que esté en fa Pagina Web de fa ANMAT:
http:/iwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.310.

Fabricado por: N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Oss, Holanda.
INDUSTRIA HOLANDESA

I[mportado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro
(B16OSAZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.; 6090-7200. www.msd.com.ar.

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica,

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles $.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.Q.F. Carolina Harley. Reg MSP

Venta bajo receta profesional.

Importado y comercializado en Paraguay por: Sidus 8.A. Capitan Patricio Oviedo 177, Asuncién. Regente: Alejandro
Siemazko, Farmacéutico. Reg. Prof.: 2048, Esp. Med. autorizada por el MSPyBS. Reg. San. N°.....

En caso de intoxicacion concurrir al hospital mas cercano o al Centro de Emergencias Médicas, Avda. Gral. Santos ¢/
Teodore S. Mongelds. Tel: 204-800.

¢Cuando se revisd este prospecto por dltima vez?
Este prospecto fue revisado per ditima vez: ...,
CCPPI-MK8415-IPTx-082015

Jose Nerone .
Apoderado c Confidencial o-Director Técnico
SD ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L.


http://www.anmat.gov.arlfarmacovigifanciaINotificar.aspollamar
http://www.msd.com.ar.

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043

