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DISPOSICJON N0 8691/
BUENOSAIRES, 03 AGO2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006396-16-0 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA

S,R,L., solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e

información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada

IMPLANON NXT ( ETONOGESTREL,Forma farmacéutica y concentración:

IMPLANTE PARA USO SUBDERMICO, ETONOGESTREL68 mg; aprobada

por Certificado NO56.310,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150(92 Y la Disposición N°; 5904(96 y Circular NO4(13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97,

Que ia Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de

2015.

Por ello:

Diciembre de
I,
,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

IMPLANON NXT / ETONOGESTREL, Forma farmacéutica y concenVación:

IMPLANTE PARA USO SUBDERMICO, ETONOGESTREL 68 mg, aprobada

por Certificado NO 56.310 Y Disposición NO 4272/11, propiedad de la

firma MSD ARGENTINA S,R,L" cuyos textos constan de fojas 239 a 267,

278 a 306 y 317 a 345, para los prospectos y de fojas 268 a 277, 307 a

316 Y 346 a 355, para la información para el paciente.
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ARTICULO 20, - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO4272/11 los prospectos autorizados por las fojas 239 a 267 y

la información para el paciente autorizada por las fojas 268 a 277,' de las
!

aprobadas en el artículo 1°, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
,

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p~esente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.310 en los

-j

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97,

ARTICULO 40, - Regístrese; por mesa de entradas
, I

notiflquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos e información para el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente,

archívese.

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-006396-16-0

Cumplido,

l'
I,

DISPOSICIÓN NO

Jfs 869'F1

3

Dr, Ple"~,,Yeb'
Subadmlnlstrador NaClona,

A N M..Il,.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición No .... 8 ..6..9~.I."a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 56.310 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma MSD ARGENTINA S,R,L" del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinaies (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: IMPLANON NXT / ETONOGESTREL,

Forma farmacéutica y concentración: IMPLANTE PARA USO

SUBDERMICO, ETONOGESTREL68 mg,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4272/11.

Tramitado por expediente NO1-47-0000-017255-10-0,

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZAPA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs, 239 a
información para el N° 9280/15, 267, 278 a 306 y 317 a
paciente. 345, corresponde

desglosar de fs, 239 a
267. Información para el
paciente de fs! 268 a
277, 307 a 316' y 346 a
355, corresponde
desglosar de fs, 268 a
277,-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma MSD ARGENTINA S,R.L, Titular del Certificado de Autorización

NO 56.310 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
,

días"""", ,di' mes

Dr. iII08E~TcilED
Si!badmmlstrador Nac.iona

A.N.M ..A.T.

Expediente NO1-0047-0000-006396-16-0

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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I PROYECTO DE PROSPECTO I

INFORMACiÓN PARA EL PRESCRIPTOR

IMPLANON' NXT

ETONOGESTREL 68 MG

Implante para uso subdérmico

INDUSTRIA HOLANDESA

FÓRMULA

Cada implante para uso subdérmico de IMPLANON NXT contiene: Etonogestrel68 mg. Excipientes: Sulfato de bario 15

mg; Copollmero de emeno-vinilo-acetato (28% vinilacetato) 43 mg; Copolimero de etileno-vinilo-acetato (14%

vinilacetato) 15 mg; Estearalo de magnesio 0.1 mg.

COMPOSICiÓN CUALICUANTIT ATrvA ,
IMPLANON NXT es un implante, que sólo contiene un progestágenoj no biodegradable, radiopaco, flexible, precargado

en un aplicador estéril, listo para usar y descartable. I
Este implante radiopaco contiene 68 mg de etonogesirel; la tasa de liberación es de alrededor de 60 - 70 ¡.Jgldla en la

semana 5 - 6, Y disminuye a alrededor de 35 - 45IJg/día al final del primer afio, a alrededor de 30 - 40 IJg/dla al final del!

segundo año, y a aproximadamente 25.30 IJg/dia al final del tercer año. El aplicador se diseñó para accionarlo con una

mano y para ayudar a facilitar la correcta inserción subdérmica del implante.

Descripción

Etonogestrel [13-etil-17-hidroxi-11-metileno-18, 19-dinor-17a-pregn-4-en-20-in-3-onaj, estructuralmente derivada de la 19--

nortestosterone, es el meta bolito biológicamente activo del progestágeno sintético desogestrel. Tiene un peso molecular

de 324,46 y la siguiente fórmula estructural:

o

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Acción terapéutica

Anticonceptivo

Grupo farmacoterapéutico: progeslágenos, clasificación ATC: G03AC08 .

•.e Confidencial
Jandro lonas

Co-Director 'écnico
MSD ARGENT NA S RL
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Propiedades farmacodinámicas fhJ "" ~,,_,
IMPLANON NXT es un implante para uso subdérmico no biodegradable, radiopaco, que contiene etonogestr 11'f..... ...... "Q'f:

Oc f.~~~
precargado en un aplicador estéril, innovador y descartable. El elonogestrel es el metabolilo biológicamente activo de ~

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

nortestoslerona y se une con alta afinidad a los receptores de progesterona en los órganos blanco. El efecto

an,ticonceplivo del elonogestrel se logra principalmente mediante la inhibición de la ovulación. No se observaron

ovulaciones durante los primeros dos años de uso del implante, s610 rara vez durante el tercer año.

Además de la inhibición de la ovulación, el etonogestrel también provoca cambios en la mucosa cervical, lo cual dificulta

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

se realizaron comparaciones directas, la eficacia anticonceptiva pareció al menos comparable con la eficacia conocida

para los AO combinados (más de 99 %).

El alto grado de protección contra el embarazo se obtiene, entre otras razones, porque la acción 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 acción anticonceptiva del etonogestrel es reversible, lo cual se evidencia a partir de la rápida reaparición del

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

ovárica no se inhibe por completo. Las concentraciones medias de estradiol permanecen por encima del nivel observado

en la fase folicular temprana. En un estudio de dos años de duración, en el cual la densidad mineral ósea en 44 usuarias

se comparó con la de un grupo de control de 29 usuarias de DIU, no se observaron efectos adversos sobre la masa 1
ósea. No se observaron efectos clínicamente relevantes sobre el metabolismo de los Iipidos. El uso de anticonceptivos ¡

que contienen progestágenos puede tener un efecto sobre la resistencia a la insulina y la tolerancia a la glucosa. Los

ensayos clinicos indican además que, con frecuencia, las usuarias de IMPLANON NXT tienen un sangrado menstrual

menos doloroso (dismenorrea).

Características de la inserción y extracción del implante

En un estudio clinico, se insertó IMPLANON NXT en 301 mujeres. La media del tiempo de inserción (desde la extracción;

de la tapa protectora del aplicador hasta la retracción de la aguja del brazo) fue de 27,9 segundos (desviación estándarr

(DE)= 29.3, n= 291). Después de la inserción, se palparon 300 de 301 (99,7 %) implantes de IMPLANON NXT. El único .

implante no palpable no fue insertado de acuerdo a las instrucciones. Antes de la extracción, se recolectaron datos sobre

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

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

seguimiento antes de la extracción.

En dos estudios c1inicos llevados a cabo con los implantes de IMPLANON NXT, un total de 116 mujeres se sometieron a

evaluaciones de radiograflas bidimensionales en (después de) la inserción yfo en/(antes de) la extracción. Los implantes

de IMPLANON NXT eran claramente visibles en 101 de las 103 mujeres (98,1 %) a las que se les reali r. n!

evaluaciones ca ayos X al momento de la inserción y antes de la extracción; en dos mujeres los implantes en'

~'\ Confidencial



PROYECTO DE PROSPECTO ~MS
claramente vIsibles después de la InserCión pero si lo eran antes de la extraCCión Los implantes de 13 ieS en

<
que se efectuó la evaluación con rayos X solamente en la inserción (n=12) ó solamente antes de la extracción (n=1), DE

eran lodos claramente visibles.

Propiedades farmacocinéticas
Absorción

Después de insertar el implante, el etonogestrel se absorbe rápidamente en la circulación. Las concentraciones

inhibidoras de la ovulación se alcanzan dentro de un día luego de la colocación. Las concentraciones séricas maximas

(de 472 a 1270 pg/ml) se alcanzan dentro de 1 a 13 dlas. La tasa de liberación del implante disminuye con el tiempo.

Como resultado, las concentraciones séricas declinan rápidamente durante los primeros meses. Al final del primer año,

se mide una concentración media de aproximadamente 200 pgfml (rango 150.261 pg/ml), que disminuye lentamente a

156 pgfml (rango 111 - 202 pgfml) al finalizar el tercer año. las variaciones observadas en las concentraciones séricas

pueden atribuirse parcialmente a las diferencias en el peso corporal.

Distribución
El etonogestrel se une en un 95.5.99% a las proteínas séricas, príncipalmente a la albúmina y, en una menor medida, a

la globulina que se une a las hormonas sexuales. El volumen de dístribucíón central y total es de 27 L Y 220 L,

respectivamente, y difícilmente cambie durante el uso de IMPLANON NXT.

Metabolismo
El etonogestrel experimenta hidroxilación y reducción. Los metabolitos se conjugan a sulfatos y glucurónidos. Los

estudios en animales muestran que la circulación enterohepática probablemente no contribuye a la actividad

progestagénica del etonogestrel. 1

Eliminación 1
Después de la administración intravenosa de etonogestrel, la vida medía de eliminación es de alrededor de 25 horas, y la

depuración sérica es de aproximadamente 7,5 Uhora. Tanto la vida media de eliminación como de depuración se

mantíenen constantes durante el período de tratamiento. La excreción de etonogestrel y sus metabolitos, ya sea como

esteroides libres o como conjugados, se realiza en la orina y las heces (relación 1,5:1). Después de la ínsercíón en las I
mujeres que están amamantando, el etonogestrel se excreta en la leche materna con una relación leche/suero de 0,44.

0,50 durante los primeros cuatro meses. En las mujeres que están amamantando, la transferencia media de etonogestrel

al lactante es de alrededor del 0,2% de la dOSISdiaria de etonogestrel materno absoluto estimado (2,2% cuando los

valores se normalizan por kg de peso corporal). Las concentraciones muestran una disminucíón gradual y

estadístícamente significativa con el tiempo.

•e Confidencial



I PROYECTO DE PROSPECTO I

INDICACIONES

OMS
869 t

POSOLOGiA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Antes de insertar IMPLANON NXT se debe excluir el embarazo.

Se recomienda enfáticamente a los profesionales de la salud (PS) que participen de una sesión de entrenamiento para'
familiarizarse con el uso del aplicador IMPLANON NXT y las técnicas para la inserción y extracción del implante

IMPLANON NXT, y ClJando resulte apropiado, pedir supervisión antes de insertar o extraer el implante. Antes de insertar

el implante, lea atentamente y siga las instrucciones para la colocación y extracción del implante en la sección "Cómo

insertar IMPLANON NXT" y la sección "Cómo extraer IMPLANON NXT".

andro Ba! nas
o-Director Té nico

MSD ARGENTIN S.R.L.

ti/C"., Confidencial
L

Jose Nerone
Apoderado

M D ARGENTINA S.R.L.

Cómo usar IMPLANONNXT I

IMPLANON NXT es un anticonceptivo hormonal de acción prolongada. Un único implante se inserta por vla subdérmica

y puede dejarse en el lugar durante tres años, Extraiga el implante como máximo a los tres años de la fecha de inserción.

Se le debe informar a la usuaria que puede pedir que le quiten el implante en cualquier momento. Los profesionales de la

salud pueden considerar el reemplazo del implante antes de la fecha indicada en las mujeres más pesadas (véase la

sección "Advertencias"). Después de la extracción del implante, la inserdón inmediata de otro implante brindará una

protección anticonceptiva sin interrupciones, Si la mujer no desea continuar usando IMPLANON NXT, pero quiere

continuar evitando el embarazo, se debe recomendar otro método anticonceptivo,

La base para el uso y la extracción posterior exitosa de IMPLANON NXT es una inserción subdérmica del implante

realizada correcta y cuidadosamente, de acuerdo con las instrucciones, Un implante insertado más profundamente que

subcutáneamente (inserción profunda) puede no ser palpable y dificultar la localización y/o la remoción (Ver "Como

extraer iMPLANON NXT" y "Advertencias y Precauciones de uso") Si el implante no se inserta siguiendo las

instrucciones (véase la sección "Cuándo insertar IMPLANON NXT' y 'Cómo insertar IMPLANON NXT"j, y el día

correcto, puede producirse un embarazo no buscado.

El implante IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente, justo debajo de la piel en el lado interno del antebrazo

evitando el surco entre los bíceps y tríceps, y los vasos sanguíneos mayores y los nervios que yacen en el haz

neurovascular más profundo en el tejido subcutáneo.

Inmediatamente después de la inserción, se deberá verificar la presencia del implante por palpación, Si el implante no se

puede palpar o si duda de su presencia véase la sección "Cómo insertar IMPLANON NXT".

El envase de lMPLANON NXT contiene una Ta~eta de la Usuaria para la mujer, que tiene anotado el número de lote del

implante. Se les pide a los profesionales de la salud que registren en la Tarjeta de la Usuaria, la fecha de inser . n el
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brazo de inserción y el dla en que deberla realizarse la extracción. El envase incluye también etiquetas adhesivas qu

están dirigidas a los registros del profesional de la salud y que muestran el número de lole.

Cuando insertar IMPLANON NXT

IMPORTANTE: Descartar un posible embarazo antes de insertar el implante.
El momento de la inserción depende de la historia anticonceptiva reciente de la mujer, según se indica a continuación:

• Sin uso de anticonceptivos hormonales precedentes durante el mes anterior

El implante debe insertarse entre el Día 1 (primer día del sangrado menstrual) y el Día 5 del ciclo menstrual, aún si la

mujer aún posee sangrado menstrual.

Si fue insertado como se recomendó, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo. Si se producen I
desviaciones en el tiempo de inserción recomendado, se deberia aconsejar a la mujer la utilización de un método I,
anticonceptivo de barrera durante los 7 dias siguientes a la inserción. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe!,

descartar la posibilidad de embarazo.

• Cambiar de un método anticonceptivo a IMPLANON NXT

1. Cambiar de un método anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado (AOC), anillo vaginal I

o parche lransdérmico) I

El implante debe insertarse preferiblemente el día después de recibir el último comprimido con activo (el último!
•comprimido conteniendo sustancias activas) del AOC previo, pero como máximo, al día siguiente del intervalo sin I

comprimidos o con comprimidos de placebo habitual del AOC previo. En el caso de haber usado un anillo vaginal[

o un parche lransdérmico, el implante debe insertarse preferiblemente el mismo día de la extracción, aunque 1

como máximo, cuando deberia realizar la próxima aplicación. I
Si fue insertado como se recomendó, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo. Si se producen

desviaciones en el tiempo de inserción recomendado, se debería aconsejar a la mujer la utilización de un método j,
anticonceptivo de barrera durante los 7 días siguientes a la inserción. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe

descartar la posibilidad de embarazo.

Es factible que no todos los métodos anticonceptivos (parche transdérmico, anillo vaginal) se encuentren

disponibles en todos los países.

2. Cambiar de un método anticonceptivo con un progestágeno solo {por ej., píldora con progestágeno sólo,

inyectable, implante o sistema intrauterino [SIU]l

Como existen varios tipos de métodos con progestágenos solos, la inserción del implante debe realizarse de la

siguiente manera:

• Anticonceptivos inyectables: Inserte el implante el mismo dla en que deberla colocar la próxima inye

• Píldora con progestágeno solo: Una mujer puede pasar a IMPLANON NXT en cualquier dla del me

.'
."c Confidencial
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•

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

desviaciones en el tiempo de inserción recomendado, se debería aconsejar a la mujer la utilización de un

método anticonceptivo de barrera durante los 7 días siguientes a la inserción. Si ya tuvo relaciones sexuales,

se debe descartar la posibilidad de embarazo.

• Después de un aborto espontáneo sucedido en el:

• Primer trimestre: El implante debe insertarse dentro de los 5 dlas después de un aborto espontáneo durante

el primer trimestre.

• Segundo trimestre: Inserte el implante entre los días 21 a 28 después del aborto espontáneo durante el

segundo trimestre.

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

desviaciones en elliempo de insercjón recomendado, se debería aconsejar a la mujer la utilización de un método

anticonceptivo de barrera durante los 7 dias siguientes a la inserción. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe

descartar la posibilidad de embarazo.

• Posparto

• Lactancia: El implante debe insertarse después de la cuarta semana posparto {véase la Sección "Embarazo

y lactancia"}. Se debería aconsejar a la mujer la utilización de un método anticonceptivo de barrera durante

los 7 días siguientes a la inserción. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar la posibilidad de

embarazo.

• Sin lactancia: El implante debe insertarse entre los días 21 a 28 posparto. Si fue insertado como se

recomendó, no es necesario un método anticonceptivo de respaldo. Si el implante es insertado luego de los

28 días post-parto, se debería aconsejar a la mujer la utilización de un método anticonceptivo de barrera

durante los 7 días siguientes a la inser~ón. Si ya tuvo relaciones sexuales, se debe descartar la posibilidad

de embarazo.

Cómo insertar IMPLANON NXT
La base para el uso y la extracción posterior exitosa de IMPLANON NXT es una inserción subdérmica del implante

realizada correcta y cuidadosamente, en el brazo no dominante de acuerdo con las instrucciones. Tanto el profesional de

la salud como la mujer deben poder sentir el implante debajo de la piel de la mujer luego de su colocación.

.'C' Confidencial
~andro Da! nas

o-Director Té nico
MSD ARGENTlN S.RL
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El Implante debe In.erta ••e .ubdérmlcamente Justo debajo de la piel. Un implanteinseQado[,go~Um t~~ •••

que subcutáneamente(inserciónprofunda)puedeno ser palpabley dfficultarla localizaciónylo la remoción(Ver .Co ~

extraer IMPlANON NXT y ~Advertencias y Precauciones de usol. Si ellmplanle se inserta profundamente, se puede

producir una lesión nerviosa o vaSQ.,llar. Las Inserciones demasiado profundas o incorrectas se asociaron a parestesias

(debido a una lesión nerviosa) y la migración del implante (debido a la inserción intramuscular o fascial), y en raras

ocasiones, con la inserción Intravascular.

La col0caci6n de IMPlANON NXT debe realizarse bajo condiciones asépticas y exclusivamente por un médioo que esté

familiarizado con el procedimiento. La inserción del implante sólo debe realizarse oon el aplicador precargado.

Se recomienda que el profesional de la salud esté sentado durante lodo el procedimiento para que pueda ver claramente

el sitio de la inserción y el movimiento de la aguja debajo de la piel.

Paso 1: Coloque a la mujer aoostada sobre la espalda en la camilla, con el brazo no dominante flexionado a la altura del

codo y rotado externamente de manera que la muneca esté paralela a la oreja o su mano se encuentre cerca de

la cabeza (Figura 1).

Figura 1

Paso 2: Identifique el sitio de inserción, que se encuentra en el lado intemo del antebrazo no dominante, alrededor de 8 •

10 cm por encima del epicóndilo medio del húmero, evitando el surco entre los blceps y trlceps y los grandes

vasos sangulneos y los nervios que se encuentran en el haz neurovascular mAs profundo en el tejido subcutáneo

(Figura 2). El implante debe insertarse subdérmicamenle justo debajo de la piel (ver "Advertencias").

Paso 3: Realice dos marcas con un marcador estéril: En primer lugar, marque el punto en donde se insertarA el implante,

y segundo, marque un punto a pocos centlmetros de la primera marca (Figura 2). Esta segunda marca servirá

luego como una gura de la dirección a seguir durante la inserción.

Marca de gula

6-10c:m

~'.

Jase Ncrone
Apoderado

M D ARGENTINA S.R.L.

Sitio de inserción Epicóndilo medlo

Figura 2
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PaSo 4: Umpie el siUo de la inserción con una soludón antiséptica. 8
Paso 5: Anestesie el área de Inserción (por ej., con spray anestésico o inyectando 2 mi de lidocalna a11% por deba

la piel, a lo largo del túnel planificado para la Inserción).

Paso 6: Extraiga el apticador IMPLANON NXT precargado estéril descartable. sacando el implante de su blister. El

aplicador no deberla ser utilizado si se duda de su esterilidad.

Paso 7: Sostenga el aplicador por encima de la aguja lomilndolo del área de la superficie lexturada. Extraiga la tapa

protectora transparente de la aguja que contiene el implante, deslizándola horizontalmente en la dirección que

indica la flecha (Figura 3). Si la lapa no sale fácilmente, el aplicador no debe usarse. Podrá ver el implante

blanco si mira hacia adentro por la punta de la aguja. No toque el deslizador violeta hasta que haya insertado la

aguja subdérmicamente por completo, ya que retraeré la aguja y liberaril el implante del aplicador.

Deslizador Violeta

Figura 3

Paso 8: Con su mano libre, estire la piel alrededor del sitio de inserción con ayuda del pulgar y ellndice (Figura 4).

Figura 4

Paso 9: Realice una punción en la piel con la punta de la aguja ligeramente colocada en un ángulo menor de 30- (Figura

5).

&ConfidencIal
Jase Nerone
Apoderado
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Figura 5

Paso 10: Baje el aplicador hasta colocarlo en una posición horizontal. Mientras levanta la piel oon la punta de la aguja. ,
(Figura 6), deslice la aguja en toda su longitud. Podrá sentir una leve resistencia, pero no ejerza una fuerza

excesiva. Si la aguja no se Inserta por completo, el Implante no quedari colocado correctamente.

Se puede observar de una mejor manera el movimIento de la aguja y su insercl6n Justo bajo la piel, si

se estA sentado y mirando de perfil el aplicador y NO desde arriba. En esta posición, se puede ver

claramente el sitio de Inserción y el movimiento de la aguja justo debajo de la piel.

Figura 6

Paso 11: Mantenga el aplicador en la misma posición oon la aguja Insertada en toda su longitud, Si fuera necesario,

puede usar su mano libre para mantener el aplicador en la misma posición durante el siguiente procedimiento.

Destrabe el destizador púrpura, empujándolo ligeramente hacia abajo. Mueva el deslizador totalmente hacia

airAs hasta el limite (Figura 7). El implante está ahora en su posición subdérmica final y la aguja estA trabada

dentro del cuerpo del aplicador. Ahora puede quitar el aplicador. Si el aplicador no se mantiene en la misma

posición durante este procedimiento o si el deslizador violeta no se corre completamente para atras, el implante

no quedarA bien insertado.

~.

Jase Nerone
Apodcmdo
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Figura 7

Paso 12: Verifique siempre por palpación la presencia del Implante en el brazo de la mujer inmediatamente después de

la inserción. Al palpar ambos extremos del implante, podrá confirmar la presencia de la varilla de 4 an

(Figura 8). (Ver "Si no puede sentir ellmplanle-

Figura 8

Aplique una pequena venda adhesiva sobre el lugar de inserción. SOliciteque la paciente palpe el implante.

Aplique una gasa estéril con un vendaje de presión para minimizar el moretón. La paciente podré quitar el vendaje

compresivo en 24 horas y el pequeno vendaje adhesivo después de 3-5 dlas.

Complete la Tarjeta de Usuario y entréguela a la padente para que la conserve. Además, complete las etiquetas

adhesivas y péguela en la historia c11nlcade la paciente.

El aplicador es de uso unico, y debe ser adecuadamente desedlado.

Si no puede sentir el Implante o duda de su presencia:

Si no puede palpar el Implante o tiene dudas de su presencia, puede que el implante no se haya insertado o haya

sIdo Insertado profundamente,

• Verifique el aplicador. La aguja liene que haberse retirado por completo y s610se debe ver la punta violeta del

obturador.

• Utilice otros métodos para confirmar su presencia. Dada la naturaleza radiopaca del implante, los métodos

adecuados para su localización son: radiografla bidimensional, tomogtafla computada de rayos X. una ecografla

con un transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mayor) o una resonancia magnética (RM). lt~

de utilizar u a tomografia computada, una ecografia o una RM para localizar el implante. se r Ma

&Confldenclel
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I"!Jcontactar al proveedor local de IMPLANON NXT para solicitar instrucciones. En caso de que esos métodos "''1'-"' "'~'t><::J

De EN'
imágenes fallen, se aconseja verificar la presencia del implante midiendo el nivel de etonogestrel en una muestra .,
de sangre de la usuaria. En ese caso, el proveedor local le Indicará el procedimiento adecuado. Hasta que haya ¡
verificado la presencia del Implante. se deberá usar un método anticonceptivo no hormonal.

• Una vez que el Implante no palpable ha sido localizado, se recomienda su extracción.

Cómo extraer IMPLANON NXT

Antes de iniciar el procedimiento de remoción, se debe consultar la Ta~ela de la Usuaria para ubicar el implante

IMPLANON NXT. Verifique la ubicación exacta del implante en el brazo mediante palpación. Ver: "localización y

extracción del implante no palpable-, si el implante no puede ser palpado.

Procedimiento para la extracción del implante palpable.

La extracción del implante debe realizarse (rnicamente bajo condiciones asépticas y exclusivamente por un médico que

esté familiarizado con la técnica de extracción.

Paso 1: Umpie el érea en donde se haré la incisión y coloque un antiséptico. Ubique el implante por palpación y marque

el extremo distal (el extremo més cercano al codo), por ejemplo, con un marcador estéril (Figura 9).

Figura 9

Paso 2: Anestesie el brazo, por ejemplo, con 0,5 a 1 mi de lidocalna al 1% en el sitio marcado en donde se hara la

Incisión (Figura 10). Asegúrese de inyectar el anestésico local debajo del implante para mantenerlo pegado a la

superficie de la pIel.

Figura 10

~ ConfId.ncl.1
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Paso 3: Presione el extremo proximal del implante hacia abato (Figura 11) para estabilizarlo; puede aparecer un oS'Q)~Elf\~"<:)

indicando el extremo distal del implante. A partir de la punta distal del Implante, realice una incisión longitudinal

de 2 mm hacia el codo.

Figura 11

Paso 4: Empuje suavemente el implante hacia la incisi6n hasta que se visualice la punta. Agarre el implante con una

pinza (preferiblemente una pinza mosquIto cuNa) y extraiga el implante (Figura 12).

Figura 12

Paso 5: Si el implante está encapsulado, haga una incisión en la cubierta tisular y luego extraiga el implante con las

pinzas (Figuras 13 y 14).

Figura 13 Y Figura 14

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

15). Voltee la pinza pasándola a su otra mano (Figura 16). Con un segundo par de pinzas diseccione

cuidadosamente el tejido alrededor del implante y agarre el Implante (Figura 17). Ahora puede extraerlo.

&ConfidencIal
IIJIdroB onns
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-
Figura 15, Figura 16 y Figura 17

Paso 7: Confirme que haya retirado la varilla completa, que tiene 4 cm de largo. midiendo su longitud. Ha habido

reportes de roturas del implante en el brazo del paciente. En algunos casos se ha reportado difICUltaden la

extracción del implante rolo. Si se extrae un Implante parcial (menos de 4 cm), la pieza remanente deberla ser

extralda siguiendo las instrucciones de la sección .Cómo extraer IMPL./lJIlON NIT.

Paso 8: Si la mujer desea continuar usando IMPlANON NXT, se podrá insertar uno nuevo inmediatamente después de

quilar el implante anlerior usando la misma incisión (Sección .Cómo reemplazar IMPLANON Nxr).

Paso 9: Después de quitar el implante, derre la incisión con una sutura cutánea adhesiva y aplique un vendaje adhesivo.

Paso 10: Aplique una gasa estéril con un vendaje compresivo para minimizar la inflamación. La mujer podrá extraer el

vendaje compresivo a las 24 horas y el vendaje pequeno sobre el sitio de la aplicación a los 3 • 5 dlas.

LocalizacIón y extracción del Implante no palpable

Existen algunos informes ocasionales de migración del implante; generalmente involucra movimientos menores con

relación a la posición original (véase también la sección "Advertencias"), pero esto podria llevar a complicar la

localización del implante por palpación en el sitio en que fue colocado. Un implante que ha sido implantado

profundamente o que ha migrado puede no ser palpable y puede por lo tanto requerir procedimientos de imagen para su

localización.

Un implante no palpable debe ser siempre localizado de forma previa a intentar una remoción del mismo. Dada la

naturaleza radiopaca del implante, los métodos adecuados para su localización son: radiografla bidimensional,

tomografia computada de rayos X, una ecografla con un transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mayor)

o una resonancia magnética (RM). Una vez que el implante ha sido localizarlo en el brazo, se debe extraer el implante

siguiendo las instrucciones en • Procectimlento para la extracción del implante palpable~. y se debe considerar el uso del

ultrasonido como gula para la extracción.

Si no puede localizarse el 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 migración a la vasculatura pulmonar. Si el impla e

encuentra localizado en el pecho, pueden necesitarse procectlmientos qulrurglcos o endovasculares para la r m ón.

~.

Jose Nerone
Apodemdo

o ARGENTINA S.R.L.
k...,Confidencial
l_'.



I PROYECTO DE PROSPECTO I
."\ .~

( F l10 .

Debe consultarse un médico especialista en la anatomla torácica. \ ,~~~ .. o., <:;¡"'<'
,ro\' __ ~"f-

Si no se logra localizar el implante con los métodos de imágenes, se puede determinar el nivel de elonogestrel en sangr /)E El'\.'"

para verificar la presencia del implante.

Le extracción del implante debe realizarse bajo condiciones asépticas por un médico familiarizado con la técnica de

remoción. Si el implante migra dentro del brazo, la extracción puede requerir una cirugía menor con una incisión más

grande o un procedimiento quirúrgico en sala de operaciones. La remoción de implantes insertados profundamente debe

realizarse con precaución con el fin de prevenir daño en estructuras neurales o vasculares profundas en el brazo y debe

ser realizada por un médico familiarizado con la anatomia del brazo.

Se desaconseja fuertemente la cirugía exploratoria sin conocimiento de la posición exacta del implante.

Cómo reemplazar IMPLANON NXT

El reemplazo inmediato puede realizarse después de extraer el implante previo y es similar al procedimiento de inserción

descripto en la sección "Cómo insertar IMPLANON NXT'.

El implante nuevo podrá insertarse en el mismo brazo, y a través de la misma incisión desde la cual se extrajo el

implante anterior. Si se va a utilizar la misma incisión para insertar un implante nuevo, anestesie el sitio de la inserción

(por ej., 2 mi de lidocaína (1%)) aplicado directamente debajo de la piel a partir de la incisión para la extracción, a lo largo

del "canal de inserción", y siga los pasos posteriores en la instrucciones de inserción,

CONTRAINOICACIONES

Los anticonceptivos que contienen solamente progestágeno no deberlan utilizarse en ninguna de las condiciones listadas

debajo. Si algunas de esas condiciones aparecieran por primera vez durante el uso de IMPLANON NXT, el uso del

produclo deberá suspenderse inmediatamente.

• Embarazo o sospecha de embarazo.

• Trastorno tromboembólico venoso activo.

• Tumores que se sabe o se sospecha que sean sensibles a los esteroides sexuales.

• Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos).

• Presencia o antecedentes de enfermedad hepática grave en la medida que los valores de la función hepática

no volvieron al nivel normal.

• Sangrado vaginal sin diagnóstico.

• Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes de IMPLANON NXT.

AOVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL USO

Si se presenta alguna de las condiciones/factores de riesgo mencionados a continuación, se deberan considerar I

posibles riesgos para cada mujer en forma individual y conversar con ella antes de que decida comenzar con IMP

.:C Confidencial



I PROYECTO DE PROSPECTO I
~

NXT. En caso de agravamiento, exacerbación o ante la primera presentación de estas condiciones, la mujer deb (\'05'..,"
DE

comunicarse con su médico. El médico deberá decidir en ese momento si se debe suspender el uso de IMPLANON NXT.

Complicaciones con la inserción y la remoción

• IMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamenle de manera que sea palpable después de la inserción, e

inmediatamente después de la inserción se deberá verificar la presencia del implante por palpación. La inserción

incorrecta de IMPLANON NXT puede pasar desapercibida a menos que inmediatamente después de la inserción se

efectúe la palpación. La inserción incorrecta del implante no detectada puede conducir a un embarazo no deseado.

Pueden producirse complicaciones relacionadas con los procedimientos de inserción y remoción, tales como dolor,

parestesias, sangrado, hematoma, cicatrización o infección. Ocasionalmente en el uso post-comercialización, se

reportaron fracasos en las inserciones porque el implante se cayó de la aguja o se quedó en la aguja durante la

inserción.

• Si IMPLANON NXT se inserta demasiado profundo (inserción intramuscular o fascial), se puede producir una lesión

nerviosa o vascular. Para reducir el riesgo de lesión nerviosa o vascular, IMPLANON NXT debe ser insertado en el

lado interno del antebrazo no dominante alrededor de 8-10 cm por encima del epicóndilo medio del húmero.

lMPLANON NXT debe insertarse subdérmicamente justo debajo de la piel para evitar los vasos sanguíneos mayores

y los nervios ubicados en el tejido subcutáneo en el surco entre los músculos triceps y los biceps. Inserciones

profundas de IMPLANON NXT se han asociado con parestesias (debido a una lesión nerviosa) y migración del

implante (debido a la inserción intramuscular o fascial), y en muy pocos casos con la inserción intravascular. Si se

desarrolla infección en el sitio de inserción, iniciar el tratamiento adecuado. Si la infección persiste, el implante debe

ser retirado. Inserciones incompletas o infecciones pueden dar lugar a la expulsión. En el uso post-comercialización

se han registrado casos en los cuales ha habido fallas en localizar y remover el implante, probablemente debido a la

inserción profunda. Ha habido 1 caso de una inserción intravascular notificado en la post-comercialización que llevó a

la incapacidad para eliminar el implante.

• Se puede producir una expulsión, especialmente si el implante se inserta sin seguir las instrucciones indicadas en la

sección 'Cómo insertar IMPLANON NXT", o como consecuencia de una inflamación local.

• Ha habido reportes de migración del implante dentro del brazo desde el sitio de inserción, el cual puede estar

relacionado a una inserción demasiado profunda (véase también la sección 'Cómo insertar IMPLANON NXT") o

debido a fuerzas externas (por ej., la manipulación del implante o los deportes de contacto). También ha habido

reportes post-comercialización poco frecuentes de implantes localizados en vasos del brazo y arteria pulmonar, que

pueden estar relacionados con inserciones profundas o inserciones intravasculares. En casos donde el Implante ha

migrado dentro del brazo desde el sitio de inserción, puede resultar más dificil ubicar el implante, y su extracción

podría requerir un procedimiento quirúrgico menor con una incisión más grande o un procedimiento quirúrgico en

quirófano, En casos donde el implante ha migrado a la arteria pulmonar, puede requerirse procedimientos qui' cos

"'C Confidencial
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o endovasculares (véase también la secaón "Cómo extraer IMPLANON NXT"). Si en cualquier momento el implan!

no puede ser palpado, el mismo debe ser localizado y extraído. Si el implante no se extrae, la anticoncepción y el

riesgo de efectos no deseados relacionados con los progeslagenos pueden prolongarse más allá del tiempo que la

mujer desea.

Cambios en el patrón de sangrado menstrual

Durante el uso de IMPLANON NXT, las mujeres son propensas a experimentar cambios en el palrón de sangrado

menstrual. Puede experimentar un cambio en la frecuencia (ausencia, menos frecuente, más frecuente o continuo), en la

intensidad (aumento o disminución) o en la duración. Se informó amenorrea en alrededor de 1 de cada 5 mujeres

mientras que olras 1 de cada 5 mujeres infonnaron sangrado frecuente y/o prolongado. la dismenorrea tendió a mejorar

durante el uso de IMPLANON NXT. Para muchas mujeres, el patrón de sangrado experimentado durante los tres

primeros meses es ampliamente predictivo de futuros patrones de sangrado. la infonnación, el asesoramiento y el uso I

de un diario de sangrado pueden mejorar la aceptación de la mujer de un patrón de sangrado. la evaluación del

sangrado vaginal debe realizarse en una base ad hoc, y puede incluir un examen para excluir patologia ginecológica 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 anonnal debe ser evaluado para excluir condiciones patológicas

o embarazo.

En los estudios clínicos de IMPLANON NXT, los infonnes de cambios en el patrón de sangrado fueron la razón más

común para interrumpir el tratamiento (11,1%). El sangrado irregular (10,8%) fue la razón más común por la cual las

mujeres dejaron de tratamiento, mientras que la amenorrea (0,3%) se citó con menos frecuencia. En estos estudios, las

mujeres tenían un promedio de 17,7 días de sangrado o manchado cada 90 días (basado en 3,315 intervalos de 90 dias

registrados en 780 pacientes). Los porcentajes de pacientes que tienen O, 1-7, 8-21, o >21 días de manchado o

sangrado durante un intervalo de 90 dias durante el uso del implante IMPLANON NXT se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Porcentaje de pacientes con O, 1.7, 8.21, o > 21 días de manchado o sangrado durante un intervalo de 90

días durante el uso de IMPLANON NXT

Jandro BaI nas
o-Director Té nico

MSD ARGENTlN S.R.L.

•
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Porcentaje de pacientes
Días totales de

Olas de tratamiento 91.180 Dias de tratamiento 271-360 Días de tratamiento 631-720
manchado o sangrado

IN ~ 745) IN ~ 657) IN ~ 547)

Odías 19% 24% 17%

1.7días 15% 13% 12%

8 - 21 días 30% 30% 37%

> 21 Días 35% 33% 35%

t;r"
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Los patrones de sangrado observados con el uso de IMPLANON NXT durante 2 años, y la proporción de inlervalos de -f DE EI'<"i£.~

djas con estos patrones de sangrado, se resumen en la Tabla 2.

Tabla 2: Patrones de sangrado durante los 2 primeros años de uso de IMPLANON NXTA

En caso de sangrado vaginal anormal no diagnosticada, persistente o recurrente, se deben realizar las medidas

adecuadas para descartar malignidad.

PATRONES DE DEFINICIONES %8 I
SANGRADO

,
Infrecuentes Menos del tres por sangrado y I o manchado episodios en 90 días 33.6 ,,

(excepto la amenorrea) I
Amenorrea No hay sangrado y { o manchado en 90 días 22.2

Prolongados Cualquier sangrado y I o manchado episodio que duró más de 14 17.7

días en 90 días ;
Frecuentes Más de 5 sangrado y I o manchado episodios en 90 días 6.7

;

I

A Basado en 3,315 períodos registrados de 90 dlas de duración en 780 mujeres, excluyendo de los primeros 90 días

después de la inserción del implante

% B = Porcentaje de intervalos de 90 dias con este patrón

;

Embarazos ect6picos

La protección con los anticonceptivos con sólo progestágenos tradicionales contra los embarazos ectópicos no es lan

buena como con los AO combinados, que se asociaron a la incidencia frecuente de ovulaciones durante el uso de estos

métodos. A pesar del hecho de que IMPLANON NXT inhibirá sistemáticamente la ovulación, se deberá considerar el

embarazo eclópíco en el diagnóstico diferencial si la mujer desarrolla amenorrea o dolor abdominal. Aunque los

embarazos ectópicos son raros en mujeres que usan IMPLANON NXT, un embarazo producido en una mujer que usa

IMPLANON NXT es más probable que sea un embarazo ectópico que uno que se produce en una mujer que no usa :'

ningún método anticonceptivo

Trombosis y otros eventos vasculares

• Las investigaciones epidemiológicas asociaron el uso de AO combinados con una mayor incidencia de

tromboembolias venosas (TEV, Irombosis venosa profunda y embolia pulmonar), Si bien se desconoce la relevancia

dlnica de este hallazgo para el etonogeslrel (el metabolito biológicamente activo del desogestrel) usado como

anticonceptivo ante la ausencia de un componente eslrogénico, si se presenta una Irombosis se deberá extr el

implante. La extracción del implante también debe considerarse en caso de una inmovilización a largo plazo dio a

una cirugia o e fermedad, Si bien IMPLANON NXT es un anticonceptivo que sólo contiene un progest' no

¡é'\e.nIld ••• ,.,
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• Debido al riesgo de lromboembolismo asociado :on el embarazo e inmediatamente después del parto, IMPLANON

NXT no se debe utilizar antes de 21 días después del parto. las mujeres con antecedentes de trastornos

Iromboembólicos deben ser conscientes de la posibilidad de una recurrencia.

• Evaluar para la trombosis venosa de la retina inmediatamente si hay pérdida inexplicable de la visión, proplosis,

diplopía, papiledema o lesiones vasculares de la retina.

Quistes en el ovario

Con todos los anticonceptivos hormonales a bajas dosis, se puede producir un desarrollo folicular, y ocasionalmente el

folículo puede continuar creciendo hasta alcanzar un tamano mayor al que tendría en un ciclo normal. En general, estos

folículos agrandados desaparecen en forma espontánea. Con frecuencia, son asintomáticos; en algunos casos se

asocian a dolor abdominal leve. Rara vez requieren una intervención quirúrgica.

Cáncer de mama y órganos reproductivos

• En general, el riesgo de cáncer de mama aumenta con la edad. Durante el uso de anticonceptivos orales

(combinados), aumenta ligeramente el riesgo de un diagnóstico de cáncer de mama. El mayor riesgo desaparece

gradualmente dentro de los 10 años siguientes a suspender el uso de anticonceptivos orales (AO) y no se relaciona

con la duración del uso, sino con la edad que tenia la mujer cuando los utilizaba. Se calculó que la cantidad esperada

,de casos diagnosticados cada 10.000 mujeres que utilizaban AO (hasta 10 años después de suspender el uso)

comparadas con aquéllas que jamás utilizaron AO durante el mismo periodo para los grupos de edad respectivos,

era: 4,5/4 (16 -19 anos), 17,5/16 {20 - 24 anos}, 48,7/44 (25 - 29 anos), 110/100 (30 - 34 años), 180/160 {35 - 39

años} y 260/230 (40 - 44 años). El riesgo en las usuarias de métodos anticonceptivos, que sólo contienen

progestágenos, es posiblemente de una magnitud similar a la asociada a los AO combinados. No obstante, para

estos métodos, la evidencia es menos conclusiva. Comparado con el riesgo de contraer cáncer de mama alguna vez

en la vida, el aumento del riesgo asociado a los AO es bajo. Los casos de cáncer de mama diagnosticados en las

usuarias de AO tienden a ser menos avanzados que en aquéllas que no han usado AO. El aumento de! riesgo

observado en las usuarias de AO puede deberse a un diagnóstico más temprano, a efectos biológicos de los AO, o a

una combinación de ambos.

• Las mujeres con una historia familiar de cáncer de mama o que desarrollan nódulos mamarios

monitorizados cuidadosamente.

Jose Nerone L\
Apoderado ¡C"".".ConfldenClal

SD ARGENTINA S.R.L.
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"S,• Algunos estudios sugieren que el uso de AO combinados se asocia con un aumento del riesgo de cáncer de cu "'._. 9;-"(-"J
DE E~'"

de útero o neoplasia intraepitelial. Sin embargo, existe controversia acerca de la medida en que lales resultados se

deben a diferencias en el comportamiento sexual y olros factores.

Trastornos hepáticos

• Si se presentan trastornos agudos o crónicos de la función hepática, se deberá derivar a la mujer a un especialista

para que la examine y aconseje. Alteraciones de la función hepática pueden obligar a suspender el uso de

anticonceptivos hormonales hasta que los marcadores de la función hepática vuelvan a la normalidad. Retire

IMPLANON NXT si desarrolla ictericia.

• Adenomas hepáticos están asociados con el uso de AO combinados. Una estimación del riesgo atribuible es de 3,3

casos por cada 100.000 para los usuarios de anticonceptivos hormonales combinados. No se sabe si existe un

riesgo similar con métodos de sólo progeslágeno como IMPLANON NXT.

• El' progestageno en IMPLANON NXT puede ser mal metabolizado en mujeres con insuficiencia hepática. El uso de

'IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad activa del hígado o cáncer de hígado está contraindicado (ver

"Contraindicaciones").

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

después de 1 año y 1,68 kg después de 2 atios. No se conoce si la ganancia de peso se relaciona con el implante. En

los estudios, el 2,3% de las usuarias reportaron el aumento de peso como la razón para extraer el implante.

Mujeres con sobre peso

El efecto anticonceptivo de IMPLANON NXT se asocia a las concentraciones plasmáticas de etonogestrel, que se

relacionan inversamente con el peso corporal, y disminuye con el tiempo después de la inserción. La experiencia clínica

en mujeres más pesadas en el tercer atio de uso es limitada. Por lo tanto, no se puede excluir que los efectos

anticonceptivos en estas mujeres durante el tercer año de uso puedan ser inferiores que para las mujeres de peso

normal. Por lo tanto, los médicos pueden considerar el reemplazo del implante antes de la fecha indicada en las mujeres

más pesadas.

~andro Balon
o-Director Técni o

MSD ARGENTINA S.R.L.
e Confidencial

Hipertensión

En mujeres con antecedentes de enfermedades relacionadas con la hipertensión o enfermedad renal debe desalentarse

el uso de la anticoncepción hormonal. Para las mujeres con hipertensión bien controlada, se puede considerar el uso de

IMPLANON NXT. Las mujeres con hipertensión usando IMPLANON NXT deben ser estrechamente controladas. Si

durante el uso de IMPLANON NXT se desarrolla hipertensión, o si un aumento significativo en la presión arterial no

responde adecuad ! ente a la terapia antihipertensiva, IMPLANON NXT debería ser extraído.
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Enfermedad de la vesícula biliar

Los estudios sugieren un pequeño aumento en el riesgo relativo de desarrollar enfermedad de la vesícula entre las

usuarias de AO combinados, No se sabe si existe un riesgo similar con métodos de sólo progestágenos como
IMPLANON NXT.

Efectos metabólicos en Iípidos y carbohidratos
• Aunque el uso de anticonceptivos que contienen progestágenos puede ejercer un efecto 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 anticonceptivos que s610contienen un progestágeno. Sin embargo, las

mujeres diabéticas deben ser monitoreadas atentamente mientras utilicen anticonceptivos que contienen solamente

progestágeno.

• Aquellas mujeres que se encuentran bajo tratamiento debido a hiperlipidemia, deben ser monitoreadas

cuidadosamente en caso de que elijan utilizar IMPLANON NXT. Algunos progestágenos pueden elevar los niveles de

LDL y pueden dificultar el control de la hiperlipidemia.

Reducción de la eficacia con medicamentos concomitantes

La eficacia de IMPLANON NXT puede disminuir cuando se utilizan medicamentos concomitantes que disminuyan la

concentración plasmática de etonogestrel (véase la sección "Interacción con otros medicamentos y otras formas de

interacción").

Depresión

Las mujeres con antecedentes de depresión deben ser cuidadosamente controladas. Se deberla considerar la

posibilidad de discontinuar el uso de IMPLANON NXT en pacientes con depresión significativa.

Vuelta a la ovulación

En ensayos cilnicos con IMPLANON NXT, los niveles de etonogestrel en la sangre disminuyeron por debajo de la

sensibilidad del ensayo una semana después de la remoción del implante. Además, se observó que ocurrieron

embarazos, 7 a 14 días después de la remoción. Por lo tanto, una mujer debe volver a iniciar la anticoncepción

inmediatamente después de la remoción del implante si se desea continuar con la protección anticonceptiva.

Retención de Líquidos

Los AO pueden causar cierto grado de retención de liquidas. Deben ser prescritos con precaución, y sólo con u

cuidadoso control, en pacientes con condiciones que podrlan agravarse por la retención de Iiquidos.

IMPLANON NXT pr vaca retención de liquidas.

tI/C\ Confldencl.1
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Lentes de contacto

Los cambios en la visión o en la tolerancia al uso de las lentes de contacto que desarrollan deben ser evaluados por un
oftalmólogo.

Examen f consulta médica

Antes de iniciar o reinstituir IMPlANON NXT se deberá obtener una historia c1lnica completa (incluyendo la historia

clínica familiar), y se deberá excluir el embarazo. Se deberá medir la presión arterial y realizar un examen flsico, guiado

por las contraindicaciones (ver Contraindicaciones) y las advertencias (ver Advertencias), Se recomienda que la mujer

vuelva para un chequeo médico tres meses después de insertar IMPtANON NXT. Durante este chequeo, se deberé

medir la presión arterial y se deberá realizar una indagación a partir de cualquier pregunta) reclamo o la incidencia de

efectos adversos. La frecuencia y la naturaleza de más exámenes periódicos deberán adaptarse a cada mujer en forma t
individual, guiadas por el criterio cllnico.

Se debe advertir a las mujeres que IMPLANON NXT no protege contra el V!H (SIDA) y otras enfermedades de 1
transmisión sexual.

Cloasma

• Ocasionalmente puede producirse cloasma, especialmente en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidarum.

Las mujeres con tendencia al c10asma deben evitar la exposición al solo la radiación ultravioleta durante el uso de

IMPLANON NXT.

Otras condiciones

• Tanto durante el embarazo como durante el uso de esteroides sexuales se informaron las siguientes afecciones, si

bien no se ha establecido una asociación con el uso de progestágenos: ictericia y/o prurito relacionado con la colestasis;

formaciÓn de cálculos biliares; portiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolítico; corea de Sydenham;

herpes gestationis; hipoacusia relacionada con otosclerosis y angioedema (heredilarto).

\

1

¡
andro alonas

Co-DircclOr écnico
MSD ARGENiINA S.R.L.

•e Confidencial
Jose Nerone
Apoderado

M D ARGENTINA S.R.L.

Rotura In situ o doblez del implante

Ha habido reportes de implantes rotos o doblados 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 liberación de etonogestrel puede verse ligeramente

incrementada. No se espera que este cambio tenga efectos clínicos significativos.

Cuando un implante es removido, es importante removerlo conservando la integridad del mismo (ver sección "Cómo

extraer IMPLANON NXT").
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INTERACCiÓN CON OTROS MEOICAMENTOS y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN

Interacciones

Nola: Se deberá consultar la información para prescribir de los medicamentos concomitantes para identificar

interacciones potenciales.

• Influencia de otros productos medicinales en IMPLANON NXT.

Las interacciones entre los an~conceptivos hormonales y otros productos medicinales pueden conducir al sangrado

menstrual y/o el fracaso anticonceptivo. En los textos médicos se han informado las siguientes interacciones

(principalmente con anticonceptivos combinados, pero ocasionalmente también con anticonceptivos que sólo contienen

progeslágenos).

Metabolismo hepático: Pueden ocurrir interacciones con productos medicinales o herbarios que inducen enzimas

microsomales, específicamente las enzimas del citocromo P450 (CYP), que pueden generar un aumento de la

depuración, reduciendo la concentración plasmática de las hormonas sexuales y pudiendo causar reducción en la

efectividad de IMPLANON NXT. Estos productos incluyen fenitoína, fenobarbital, primidona, bosentán, carbamazepina,

rifampicina y, posiblemente también, la oxcarbazepina, el topiramato, el felbamato, la griseofulvina, algunos inhibidores

de la proteasa del HIV (ej: ritonavir) e inhibidores de !ranscriptasa reversa no nucleótidos (ej: efavirenz) y la hierba de

San Juan.

La inducción enzimática puede ocurrir después de algunos días de tratamiento. Un máximo en la inducción enzimática

generalmente se observa luego de pocas semanas. Luego de que el tratamiento es discontinuado, la inducción

enzimática puede durar por un periodo de aproximadamente 28 días.

Cuando se co-administran con anticonceptivos hormonales, muchas combinaciones de inhibidores de la proteasa del I

HIV (ej: nelfanavir) e inhibidores de transcriptasa reversa no nucleótidos (ej: nevirpina), y/o combinaciones de I
medicamentos para Hepatitis C (ej: boceprevir, telaprevir), pueden incrementar o dísminuir la concentración plasmática

de las hormonas, incluyendo etonogestrel. El efecto neto de estos cambios puede ser clínicamente relevante en algunos

casos.

Las mujeres que estén recibiendo alguno de los tratamientos que se han mencionados anteriormente inductores de j
enzimas hepáticas o productos herbários deben ser advertidas que la eficiencia de IMPLANON NXT puede verse

reducida. En caso de decidir seguir utilizando IMPLANON NXT, se debe recomendar el uso un método anticonceptivo no

hormonal durante el período de administración y durante 28 días después de su suspensión.

La administración concomitante de inhibidores del CYP3A4 potentes,(ej: ketoconazol, itraconazol, c1aritromicina) o

moderados (ej: fluconazol, dilliazem, eritromicina) pueden aumentar los niveles de hormonas plasmáticas, incluyendo

etonogrstrel.

• Influencia de IMPLANON NXT en olros productos medicinales

•
'C' Confldencl.1

lose Nerone
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.L.
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Los anticonceptivos hormonales pueden interferir con el metabolismo de olros medicamentos. Por lo tanto,

concentraciones plasmáticas y tisulares pueden o bien aumentar (por ej., la ciclosporina) o bien disminuir (por ej., la

lamotrigina).

Parámetros del laboratorio

Los datos obtenidos con AO combinados demostraron que los esteroides anticonceptivos pueden afectar algunos

parámetros de laboratorio, tales como los parámetros bioquímicos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal,

las concentraciones séricas de las proteínas (portadoras), por ej., la globulina que se une a los corticosleroides y las

fracciones de Iipidosllipoproteínas, los parámetros del metabolismo de carbohidratos y 105 parámetros de coagulación y

fibrinolisis. Los cambios generalmente permanecen dentro de los rangos normales, Se desconoce hasta qué punto esto

también se aplica a los anticonceptivos con progestágenos sólo.

e Confidencial
lose Nerone
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.L.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

EMBARAZO Y LACTANCIA

No está indicado el uso de IMPLANON NXT durante la gestación, Si se produce un embarazo durante el uso de

IMPLANON NXT, se deberá extraer el implante, Los estudios en animales demostraron que dosis muy altas de

sustancias progeslágenas pueden causar la masculinización de fetos femeninos. Los estudios epidemiológicos de gran

alcance no revelaron un aumento en el riesgo de defectos al nacer en los hijos de mujeres que utilizaron AO 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 AO, no resulta claro si éste es también el caso de IMPLANON NXT.

Los datos de farmacovigilancia con varios productos que contienen etonogestrel y desogestrel (etonogestrel es un

metabolito de desogestrel) no indican un aumento en el riesgo,

Los datos clínicos indican que IMPLANON NXT no influye en la producción o la calidad (concentraciones de proteinas,

lactosa o grasas) de la leche materna. Sin embargo, pequeñas cantidades de etonogestrel se excretan en la leche

materna. Basándonos en una ingesta diaria promedio de leche de 150 ml/kg, la dosis infantil diaria promedio de

etonogestrel calculada después de un mes de liberación de etonogestrel, es de aproximadamente 27 ng/kg/día. Esto

corresponde a aproximadamente 2,2% de la dosis diaria materna ajustada por peso y a aproximadamente 0,2% de la

dosis diaria materna absoluta estimada. Posteriormente, la concentración de etonogestrel en la leche disminuye con el

tiempo durante el perlado de lactancia.

Existen datos a largo plazo en 38 niños, cuyas madres tenían un implante insertado durante las 4ta a 8va semanas

posparto. Fueron amamantados durante un período medio de 14 meses y controlados hasta los 36 meses de edad. La

evaluación del crecimiento y del desarrollo físico y psicomotriz no arrojó diferencias en la comparación con los lactantes

cuyas madres usaron un DIU (n = 33). No obstante, se deberá controlar atentamente el crecimiento y desarrollo del niñ

Basándonos en los datos disponibles, IMPLANON NXT puede usarse durante la lactancia, y debe insertarse gespu

la 4ta semana posp rto.

",ifr .., /'
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Los médicos deben discutir las dos opciones de anticonceptivos hormonales y no hormonales, debido a q

esteroides pueden no ser la opción inicial para estos pacientes.

uso PEOIATRICO

la seguridad y eficacia de IMPLANON NXT se han establecido en mujeres entre 18 y 40 años edad. Se espera que la

seguridad y eficacia de IMPLANON NXT sea la misma para las adolescentes después de la pubertad. Sin embargo, no

hay estudios clínicos realizados en mujeres menores de 18 afios de edad. El uso de este producto antes de la menarca

no está indicado.

uso GERIATRICO

Este producto no ha sido estudiado en mujeres mayores de 65 años de edad y no está indicado en esta población.

INSUFICIENCIA HEPÁTICA

No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la enfermedad hepática en la disponibilidad de IMPLANON NXT. El

uso de IMPLANON NXT en mujeres con enfermedad hepática activa está contraindicado (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 más de 130% de su peso corporal ideal,

porque esas mujeres no se han estudiado en ensayos clínicos, Las concentraciones séricas de etonogestrel están

inversamente relacionadas con el peso corporal y la disminución con el tiempo después de la inserción del implante. Por

lo tanto, es posible que el IMPLANON NXT sea menos eficaz en mujeres con sobrepeso, especialmente en la presencia

de otros factores que disminuyen las concentraciones séricas de etonogestrel, tales como el uso concomitante de

inductores de enzimas hepáticas.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA CONOUCIR y UTILIZAR MAQUINARIAS

No se observaron efectos.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas serias

Ver Advertencias.

~\ Confl •••• '.'
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Clasificación por sistema Reacción adversa en término MedDRA 1

órgano Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes

> 1/10 < 1110 ~ 11100 <1f100~1f1000

Infecciones e infestaciones Infección vaginal Faringitis; rinitis; infección de

vías urinarias

Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunológico

Trastornos metabólicos y Aumento del apetito
nutri<;:ionales

Trastornos psiquiátricos Labilidad emocional; Ansiedad; insomnio

temperamento

depresivo;

nerviosismo;

disminución de la

libido

Trastornos del sistema nervioso Cefalea Mareos Migraña; somnolencia

Trastornos vasculares Oleadas de calor

Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal; Vómitos; constipación; diarrea
náuseas; flatulencia

Trastornos de la piel y tejido Acné Alopecia Hipertricosis, exantema;
subcutáneo prurito /.
Trastornos muscul~esquelélicos y Lumbalgia; artralgia; I1//

lA ,/4//VV;::~¿e !J 1\ dro a10nllS
Apoderado Le"". Confidencial -Directo Técnico

D ARGENTINA S.R.L. _. MSDARGEN .INAS.R.L.

%- .....Otras posibles reacciones adversas ~"/
. D,

Durante el uso de IMPLANON NXT, las mujeres son propensas a experimentar cambios en el patrón de sangrado ~

menstrual. Pueden experimentar un cambio en la frecuencia (ausencia, menos frecuente, más frecuente o continuo), en

la inlensidad (aumento o disminución) o en la duración. Se informó amenorrea en alrededor de 1 de cada 5 mujeres y

también en un caso de cada 5 mujeres se informó sangrado frecuente y/o prolongado. Ocasionalmente se observó

sangrado abundante. En los ensayos dínicos, los cambios en el sangrado fueron el motivo más frecuente para

interrumpir el tratamiento (alrededor del 11%). La dismenorrea tendió a mejorar durante el uso de IMPLANON NXT. El

patrón de sangrado experimentado durante los tres primeros meses es ampliamente predictivo de futuros patrones de

sangrado para muchas mujeres.

Los efectos adversos posiblemente relacionados informados en los ensayos clínicos se enumeran en la Tabla a
continuación.
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Clasificación por sistema
órgano Muy frecuentes

> 1/10
Frecuentes
<1/10~1/100

Poco frecuentes
<11100~ 111000

del tejido conectivo

Trastornos renales y urinarios

Trastornos mamarios y del sistema

reproductor

Sensibilidad y

dolor en las

mamas;

Menstruación

irregular

Dismenorrea; quistes

ováricos

Mialgia; dolor osteomuscular

Disuria

Secreción genital; malestar

vulvovaginal; galactorrea;

hipertrofia mamaria; prurito

genital

Trastornos generales y

condiciones en el sitio de

administración

Estudios Aumento de peso

Dolor en el sitio del Pirexia; edema

implante; reacción en

el sitio del implante;

cansancio;

enfermedad

pseudogripal; dolor

Pérdida de peso

lSe enumera el término de MedDRA más apropiado (versión 10.1) para describir una reacción adversa determinada.

No se enumeran los sinónImos u otras afecciones relacionadas, pero se deben tener también en cuenta.

androB onas
o-Director Técnico

MSD ARGENTINA S.R.L.

¿
IC\~Confidencial

En un estudio clínico de IMPLANON NXT, en el cual se les solicitó a los investigadores que examinen el sitio del. I
implante luego de la inserción, se reportaron reacciones en el sitio del implante en 8,6% de las mujeres. La reacción en

I
el sitio del implante más frecuentemente reportada fue eritema, y ocurrió en el 3,3% de las mujeres. Adicionalmente, se.,
reportó hematoma (3,0%), inflamación (2,0%), dolor (1,0%) y tumefacción (0,7%). ,,
Durante la vigilancia poscomercialización, en raros casos se observó una elevación c1inicamente relevante en la presión.

arterial. También se informó seborrea. Puede desarrollarse reacciones anafilácticas, urticaria, angioedema, agraVaCión;

del angioedema y/o agravación del angioedema hereditario. La inserción o remoción del implante puede ocasionar;

inflamación, irritación local, dolor o picazón 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 expulsión 0
1

migración del implante, incluyendo raramente reportes en la pared del pecho, En casos raros, se ha encontrado el

implante en la vasculatura incluyendo la arteria pulmonar. Algunos casos en que se ha encontrado el implante dentro de!,
la arteria pulmonar han reportado dolor en el pecho y/o disnea; otros han sido reportados asintomáticos (véase t i n'

la sección 'Advertencias"). Podría requerirse una intervención quirúrgica para extraerlo.
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En raras ocasiones, se han informado embarazos ectópicos (véase la Sección "Advertencias"). "'...,DE E~\~'¡-

Se comunicó una serie de efectos adversos (serios) en las mujeres que utilizan anticonceptivos (orales combinados).

Induyen trastornos tromboembólicos venosos, trastornos lromboembólicos arteriales, tumores hormonodependienles

(por ej., tumores hepáticos, cáncer de mama) y cloasma, algunos de los cuales se tratan en más detalle en la Sección

"Advertencias y precauciones especiales para el uso",

ESTUDIOS CLINICOS

Embarazo

En ensayos clínicos de 3 años de duración que involucró a 923 sujetos, 18 - 40 años de edad al momento del ingreso, y

1.756 mujeres por año de uso de IMPLANON NXT, las exposiciones totales expresados como equivalentes de 28 dias

de ciclo por año de estudio fueron:

Año 1: 10.866 ciclos

Año 2: 8581 ciclos

Año 3: 3442 ciclos

Los ensayos clínicos excluyeron las mujeres que:

• Pesaban más de 130% de su peso corporal ideal

• Fueron crónicamente tomando medicamentos que inducen las enzimas hepáticas

En el subgrupo de mujeres de 18 a 35 años de edad al momento del ingreso, se registraron 6 embarazos durante 20.648

ciclos de uso. Se produjeron dos embarazos por año en el primer, segundo y tercer año. Es probable que cada

concepción haya ocurrido dentro o poco antes de 2 semanas después de la remoción de IMPLANON NXT. Con estos 6

embarazos, el índice de Pearl acumulado fue de 0,38 embarazos por cada 100 mujeres por año de uso.

Vuelta a la ovulación

En los ensayos clinicos con IMPLANON NXT, los niveles de etonogestrel en la sangre disminuyeron por debajo de la

sensibilidad del ensayo una semana después de la remoción del implante. Además, se observó que ocurrieron

embarazos 7 a 14 días después de la remoción. Por lo tanto, una mujer debe volver a iniciar la anticoncepción

inmediatamente después de la remoción del implante si se desea continuar con la protección anticonceptiva.

SOBREOOSIFICACION

Siempre se debe extraer el implante antes de insertar uno nuevo. No existen datos disponibles sobre la sobredosis con
I

elonogestrel. No existieron informes de efectos pe~udiciales serios ocasionados por una sobredosis de anticonceptivos.

en general.

Jose Nerone
Apoderado

SO ARGENTINA S.R.L.

•
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I PROYECTO DE PROSPECTO I ~ M
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital más cercano o comu~carse cSo~
de Toxicología:

Hospital de pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247, 0800.444.8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654.664814658-7777.

PRESENTACIONES

Envase conteniendo un implante (4 cm de largo y 2 mm de diámetro) que se precarga en la aguja de acero inoxidable de

un aplicador listo para usar, estéril y descartable.

Naturaleza y contenido del envase

El envase contiene un implante (4 cm de largo y 2 mm de diámetro) que se precarga en la aguja de acero inoxidable de

un aplicador listo para usar, estéril y descarlable. El aplicador que contiene el implante se empaca en un envase tipo

blister fabricado con polietilentereftalatoglicol (PETG) transparente sellado con tapa fabricada con polietileno de alta

densidad (HDPE). El contenido del blister es estéril a menos que el empaque se encuentre dañado o se abra.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en el empaque 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 NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N" 56.310,

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

INDUSTRIA HOLANDESA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841f57 piso 4, Munro

(B1605AZE), Vicente L6pez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090.7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cía. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.a.F. Carolina Harley. Reg MSP

Venta bajo receta profesional.

";C' Confidencial
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Importado y comeraahzado en Paraguay por: Sidu. S.A. Capitán PatriCioO"edo 177. AsunCión Regent~AJS,d~ '

Siemazko, Farmacéutico, Reg. Prof.: 2948. Esp. Med. autorizada por el MSPyBS. Reg. San. N°"... ~ 'o •••En caso de intoxicación concurrir al hospital más cercano o al Centro de Emergencias Médicas, Avda, Gral. Santos el

Teedera S. Mongel6s. Tel: 204-800.

Última revisión ANMAT:

CCD5-MK8342-IPT-032016

'andro B ona5
Director cnico

MSDARGENT~A SKI..~'J.Confid ••• lal
lose Neron
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.L.



I PROYECTO DE PROSPECTO I
INFORMACION PARA EL PACIENTE

IMPLANONe NXT
ETONOGESTREL 68 mg

Implante de para uso subdénnico

VENTA BAJO RECETA
,TL;;ea~t;;;o;¡do;;-;:est;¡;:.;;pro=spect;;;;;:¡;o~m:;¡;;ln:;;u;:;d;;os;;;a::m;;;e::nt¡;.~e::n¡;t.::s-¡d;;;.;;c;;om;;::;en::za;:;r;;;.~ut:;;;¡lIii:za;;;r;;est;:;¡;.;;m;;;ed:;¡;ic;:;a::m;:;.n;:;t;:;o-.-----,

• La información que aqul se presenta puede ayudarla a decidir si utilizar IMPLANON NXT, ya emplearlo

debk:lamenle y en forma segura.

• Guarde este prospecto. Es probable qua necesite leerto nuevamente mientras utiliza IMPLANON NXT ya

que es importante qua siga enterado de potenciales problemas futuros.

• Este medicamento le fue recetado a Ud. No lo pase a otras personas. Puede ser inadecuado, aun cuando

lengan slntomas parecidos a los suyos.

• Si desea formular preguntas adicionales, consulte a su médico o farmacéutico.

• Si cualquier efecto colateral nega a ser serio, o si nota cualquier efecto colateral que no se detalló en este

prospecto, slrvase informar de eRoa 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 varilla

plástica, flexible, suave, y pequefia (4 cm de largo y 2 mm de diámetro), que contiene 68 miligramos del principio activo,

etonogestrel. El aplicador permite que el profesional de la salud inserte el implante justo debato de la piel de su brazo.

Etonogestrel es una hormona femenina sintética que se asemeja a la progesterona. Continuamente se libera una:

pequena cantidad de etonogestrel en el torrente sangulneo. El implante en si está realizado en copollmero de etileno yl
¡

vinil acetato, un plástico que no se disolverá en el organismo. Contiene también una pequena cantidad de sulfato de

bario (que lo hace visible en una radiografia).

IMPLANON NXT se utiliza para evitar un embarazo.

~\ Confldencl.1Ll;-'I
Jose Nerone
Apodemdo

MSD ARGENTINA S.R.L.

¿C6mo actúa IMPLANON NXT?
El Implante se Inserta justo debajo de la piel. El compuesto activo, etonogestrel, actúa de dos maneras:

• Evita la Iiberadón de un óvulo de los ovarios.

• Causa cambios en el cuello del útero que toman dificultoso el ingreso de espermatozoides al útero.

Como resultado de ello, IMPLANON NXT la protege durante tres anos contra un embarazo. Sin embargo, si tiene

sobrepeso, es probable que el médico le aconseje reemplazar el implante más temprano. IMPLANON NXT es uno de losl

diferentes medios de evitar un embarazo. Otro método de control de la natalidad utilizado con frecuencia es la p or

combinada estr6genos progeslágenos. En contraposición con las plldoras combinadas, IMPLANON NXT P e e)
utilizado por muje I que no pueden o no quieren utilizar estrOgenos.

~.
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Cuando utiliza IMPLANON NXT no !lene que acordarse de tomar una plldora todos los dias Éste e«nA 19mo; , 'i<:~
por los cuales IMPLANON NXT es muy confiable (más de 99% de efectividad). Si en casos extraordinarios el implante no D~ E tf'i~

se colocó correctamente, o no se insertó para nada, Ud. puede no estar protegida contra un embarazo. Cuando utiliza

IMPLANON NXT su sangrado menstrual puede sufrir cambios y ser inexistente, irregular, infrecuente, frecuente,

prolongado 0, en raras oportunidades, ser cuantioso. El patrón de sangrado que sufra durante los tres primeros meses

generalmente indica su patrón de sangrado futuro. Los períodos 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 inserción de lMPLANON NXT?

Los anticonceptivos hormonales, inclusive también IMPLANON NXT, no lo protegen contra la infección por el

virus de la inmunodeficiencia humana (SIDA) ni contra cualquier otra enfermedad de transmisión sexual.

No utilice IMPLANON NXT

No utilice IMPlANON NXT si tiene cualquiera de las afecciones que se enumeran a continuación. Si cualquiera de estas

afecciones le es de aplicación, informe de ello a su médico antes de la inserción de IMPLANON NXT. Su médico puede

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

• si Ud. es alérgica a etonogestrel o a cualquiera de los demás ingredientes de IMPLANON NXT.

• si sufrió una trombosis. la trombosis es la formación de un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo [por ejemplo,

en las piernas (trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar)].

• si sufre o sufrió de ictericia (amarillamiento de la piel) o de una enfermedad hepática severa (cuando el hígado no

está funcionando adecuadamente), o un tumor hepático.

• si tiene (tuvo) o puede tener cáncer de mama o de los órganos genitales.

• si tiene un sangrado vaginal sin explicación.

• sí está 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.

Actúe con especial cuidado con IMPLANON NXT

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

que mantenerla bajo observación estrecha. El médico puede explicarle qué hacer, Si presenta cualquiera de las

afecciones mencionadas a continuación, informe de ello a su médico antes de la inserción de IMPLANON NXT~

Asimismo, si desarrolla la afección o esta empeora mientras utiliza IMPLANON NXT debe informar de ello

médico.

• tuvo cáncer de

.-'C Confidencial



I PROYECTO DE PROSPECTO I

o tiene o tuvo enfermedad hepática.

o tuvo una trombosis alguna vez,

o Iiene diabetes.

o liene sobrepeso.

o tiene coleslerol o triglicéridos alIas.

o sufre de epilepsia.

o sufre de tuberculosis.

o Iiene presión arterial alta.

• liene o tuvo cloasma (superficies de pigmentación amarillenlo-amarronada sobre la piel, particularmente de la cara).

Si fuese así, evite exponerse desmedidamenle al sol o a la radiación ultravioleta.

Posibles afecciones serias

Cáncer

La información que se presenta a continuación se obtuvo en estudios con mujeres que lomaban diariamente un

anticonceptivo combinado oral que contenía dos hormonas femeninas diferentes ("la píldora"). Se desconoce si estas'

observaciones también resultan de aplicación a mujeres que utilizan un anticonceptivo hormonal diferente como los

implantes que s610contienen progesterona.

Se halló cáncer de mama en una proporción levemente mayor en mujeres que utilizaban pildoras combinadas orales,

aunque se desconoce si tal cáncer se debió al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que se hallen más tumores en;

mujeres bajo tratamiento con pildoras combinadas, porque son examinadas más a menudo por un médico. El incremento

de sucesos de cáncer de mama gradualmente es menor luego de suspender la pildora 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 cáncer de mama.

En casos extraordinarios se notificaron casos de tumores hepáticos benignos, y en forma aún más excepcional tumores

malignos, en mujeres que utilizaban la píldora. Si sufre de dolor abdominal severo, debe consultar a su médico de

inmediato.

Trombosis

Un coágulo de sangre en una vena (conocido como 'trombosis venosa") puede bloquearla. Esto puede suceder en las

venas de las piernas (trombosis venosa profunda), los pulmones (émbolo pulmonar). u otros órganos. Un coágulo de

sangre en una arteria (conocido como 'trombosis arterial") puede bloquearla. Por ejemplo, un coágulo de sangre en una

arteria puede provocar un infarto cardiaco, o en el cerebro causar un accidente cerebrovascular.

./e" ,Confidencial
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El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado aumenta el riesgo de una mujer de desarrollar dichos

en comparación con mujeres que no toman ningún anticonceptivo hormonal combinado. El riesgo no es tan alto como e

de desarrollar un coágulo de sangre durante el embarazo. El riesgo con los métodos basados únicamente en un

progestágeno, como IMPLANON NXT, se cree es menor que en usuarias de las píldoras que también contienen

estr6genos. Hubo notificaaones de formación de coágulos de sangre como émbolos pulmonares, trombosis venosa

profunda, infartos cardiacos y accidentes cerebrovascuJares en mujeres que usaban implantes con etonogestrel.

Si repentinamente nota los signos de una posible trombosis, debe solicitar asistencia medica de inmediato.

(Consulte asimismo '¿Cuándo debe consultar a su médico?").

Cambios en el patrón de sangrado menstrual

Tal como sucede con los demás anticonceptivos a base de progeslágenos solamente, el patrón de su sangrado

menstrual puede cambiar al utilizar IMPLANON NXT. Puede sufrir un cambio de frecuencia (inexistente, menor cantidad,

más frecuente, o continuo), intensidad (reducida o aumentada), o duración. La inexistencia de sangrado fue notificada en.

aproximadamente 1 de cada 5 mujeres, mientras que 1 de cada 5 mujeres notificaron sangrado frecuente y/o

prolongado. En forma ocasional se observó sangrado cuantioso. En estudios c!inicos, el motivo más común para

suspender el tratamiento (aproximadamente 11%) fue por cambios en el patrón de sangrado. El patrón de sangrado que

experimente durante los primeros tres meses generalmente indica el patrón de su sangrado futuro. Un patrón de

sangrado cambiante no significa que IMPLANON NXT no sea apropiado para Ud. o que no le da protección' ,
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 inserción y la remoción del implante

El implante puede migrar de su sitio de inserción original en el brazo si se ha insertado incorrectamente o fue insertad~

demasiado profundamente, y/o por fuerzas externas (por ejemplo, manipulación del implante o deportes de contacto). En

lales casos la localización del implante puede ser más dificultosa y su remoción requerir una incisión más grande o

requerir la remoción quirúrgica en un hospital. Si no se puede hallar el implante y no hay indicios de su expulsión, 1é1

anticoncepci6n y el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con los progeslágenos pueden durar más tiempo dei

deseado.

En casos raros se ha reportado implantes en arteria pulmonar (un vaso sanguineo en el pulmón). 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 e,i

pecho, puede necesitarse cirugia para la remoción, i

."e Confidencial
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Quistes ováricos

Otras condiciones

Rotura o doblado del impfante

Si el implante se rompe o dobla dentro de su brazo, el funcionamiento del implante no debiera verse afectado. Si usted

tiene alguna consulta contacte a su médico.

Uso de otros medicamentos

Sírvase informarle a su médico si toma o recientemente lomó cualquier otro medicamento o producto a base de hierbas,

inclusive medicamentos de venta libre. Algunos medicamentos pueden provocar que IMPLANON NXT no funcione

adecuadamente. Tales fármacos incluyen los utilizados para ellratamiento de:

• epilepsia (por ejemplo, primidona, feniloina, barbitúricos, carbamazepina, oxcarbazepina, lopiramato, felbamato).

• tuberculosis (por ejemplo, rifampicina).

• Infección por el HIV (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz).

• Infección por Virus de Hepatitis e (por ejemplo, boceprevir, telaprevir)

• otras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina).

• presión arterial alta en los vasos sanguineos pulmonares (bosentan).

• estados de ánimo depresivos (la hierba de San Juan).

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

Informe siempre al médico que le recetó IMPLANON NXT qué fármacos o productos a base de hierbas ya está

utilizando. Asimismo, informe a cualquier airo médico o dentista que le recete otro medicamento (o al farmacéutico) que

está usando IMPLANON NXT. Si usted toma medicamentos o productos herbarios que puedan reducir la efectividad de

IMPLANON NXT, usted y su médico pueden decidir no extraer el implante; en ese caso, deberá usarse un método

anticonceptivo no-hormonal adicional. Dado que los efectos de otros medicamentos sobre IMPLANON NXT pueden

durar hasta 28 dias, es necesario el uso de un método anticonceptivo no-hormonal adicional deberá usarse durante es~

periodo,

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

.e Confidencial
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IMPLANON NXT se puede utilizar durante la lactancia. Si bien una pequena canUdad del ingrediente activo presente en

IMPLANON NXT pasa a la leche materna, no afecta de ningun modo ni la producción de leche ni su calidad, como as11

tampoco el crecimiento y desarrollo del niño.

Si amamanta y desea utilizar IMPlANON NXT informe acerca de ello al profesional de la salud.

Conducir y operar maquinaria

No hay indicadón de efecto alguno del uso de IMPLANON NXT sobre la lucidez y la concentración.

¿Cuándo debe consultar a su médico?

Chequeos regulares

Previo a la colocación de IMPLANON NXT, el médico le formulara algunas preguntas sobre su historia

personal de salud, y la de sus familiares más próximos. También medirá su presión arterial, y de acuerdo con

su situación personal, es probable que también le realice otros anélisis. Cuando esté utilizando tMPlANON

NXT, el médico puede pedirle que vuelva a verlo para un chequeo médico (de ruUna) algún tiempo después de

la inserción del implante. La frecuencia y naturaleza de los chequeos adicionales dependen~n de su situación

personal.

Consulte al médico tan pronto como sea posible si:

• nota algún cambio en su salud, que implique especialmente cualquiera de los temas que se mencionan en

este prospecto (vea asimismo "No use IMPLANON NXT" y .Actúe con especial cuidado con IMPLANON

NXT". No olvide los temas relacionados con su familia directa).

• nota signos de una posible trombosis tales como Inflamación o dolor severo en cualquiera de sus dos

piernas, dolores de pecho inexplicables, falta de aire, tos inusual, especialmente si tose sangre.

• tiene un dolor de estómago repentino y severo, o Iiene el aspecto de presentar ictericia (color amarillo de

la piel y mucosas).

• siente un buito en su mama (vea asimismo 'Céncer").

• tiene un dolor repentino o severo en la parte inferior de su intestino o estómago.

• tiene un sangrado vaginal inusual y cuantioso.

• debe permanecer Inmovilizada (por ejemplo debe guardar cama) o tiene que someterse a una drugla

(consulte a su médico por lo menos con cuatro semanas de antelación).

• sospecha un embarazo.

&\ConfidencIal
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Cómo usarlo

la inserción y remoción de IMPLANON NXT debe realizarla un médico familiarizado con los procedimientos descritos en

la otra parte de este prospecto, El médico decidirá consultando con Ud. cuál es el momento más indicado para la

inserción. Ello depende de su situación personal (por ejemplo, del método anticonceptivo que utiliza). Salvo que Ud.

cambie de olro método anticonceptivo hormonal, la colocación se debe realizar entre los dias 1 y 5 de su sangrado

menstrual espontáneo para descartar un embarazo. Su médico le avisará.

Antes de la inserción o remoción de IMPLANON NXT su médico le administrará un anestésico local. IMPLANON NXT se

coloca directamente bajo la piel, en la parte interior del brazo no dominante (el brazo con el cual no escribe).

IMPLANON NXT se debe quitar o reemplazar en un plazo no mayor a tres años desde su inserción.

Para ayudarle a recordar cuándo y dónde se insertó IMPLANON NXT, y cuándo quitarlo como último plazo, su médico le

dará una Ta~eta del Usuario con dicha información. Guarde la tarjeta en un lugar seguro.

Al finalizar el procedimiento de inserci6n, el médico le pedirá que sienta el implante palpándolo. Un implante que fue

insertado correctamente debe resultar claramente palpable tanto para el médico como para Ud. y Ud. deberá ser capaz'

de palpar ambos extremos entre su pulgar y su dedo. Es de hacer notar que la palpación no es un método 100%

apropiado para verificar la presencia del implante. Si el implante no puede ser inmediatamente palpable luego de la

inserción, o en cualquier momento, o el implante no ha sido insertado, o ha sido insertado profundamente. En caso que

tenga una mínima duda, tiene que utilizar un método de barrera (por ejemplo, preservativo) hasta que el médico y Ud.

estén totalmente seguros que el implante se insertó. Puede que el médico tenga que utilizar radiografía, ecografía, o

resonancia magnética nuclear, o tenga que obtener de Ud. una muestra de sangre, para asegurarse que el implante est~

dentro de su brazo. Una vez que el médico ha localizado el Implante que no fue palpable, su médico debe recomendarle

la remoción.

Si el implante no puede ser encontrado en el brazo luego de una búsqueda 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

remoción del implante antiguo. El implante nuevo se puede insertar en el mismo brazo y en el mismo sitio que el implante

previo. El médico le aconsejará.

,
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Cuando quiera dejar de usar IMPLANON NXT 8 6 O
Puede solicitarle al médico que saque el implante en cualquier momento que desee, Si el implante no se puede 1~liza

palpando, el médico puede utilizar radiografía, ecografía, o resonancia magnética nuclear para ubicarlo, Según la

posición exacta del implante, su remoción puede resultar dificultosa y requerir la realización de una cirugía.

Si no desea quedar embarazada después de la remoción de IMPLANON NXT, pregunte a su médico sobre otros

métodos confiables de control de la natalidad.

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

que haya tenido un perIodo menstrual natural antes de tralar de concebir. Esto le ayuda a calcular cuándo nacerá el

bebé.

4. ¿Cuálesson los posibles efectos adversos? ,
Tal como sucede con todos los medicamentos, IMPLANON NXT puede causar efectos colaterales, si bien no ladas las ,
personas los sufren.

Durante el uso de IMPLANON NXT el sangrado menstrual se puede producir a intervalos irregulares. Dicho sangrado

puede ser un manchado leve, que no requiera apósito, o un sangrado más cuantioso, que liene el aspecto como de un,
periodo escaso y exige protección sanitaria. También es probable que no haya ningún sangrado. Los sangrados

I
irregulares no son un signo de disminución de la protección anticonceptiva de IMPLANON NXT. En general. no liene que,

tomar acción alguna. Sin embargo, si el sangrado es cuanhoso o prolongado, consulte a su médico. ¡
Posibles efectos adversos serios

Los efectos adversos senos se describen en los párrafos de la sección del prospecto para el médico "Advertencias .¡
Precauciones especiales de uso"' 'Cáncer de mama y órganos reproductivos" y 'Trombosis y otros eventos vasculares".

Por favor, lea dicha sección para obtener información adicional y consulte a su médico de inmediato si corresponde.

Se notificaron los siguientes efectos colaterales:

Muy comunes Comunes Poco comunes

lejandro a10nas
Co.Directo Técnico
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comezón

comezón en la zona genital

exantema

crecimiento excesivo del cabeJlo

migraña

ansiedad

insomnio

(11100a 111000)

.e Confidencial

nerviosismo

disminución del deseo sexual

aumento del apetito

estado de ánimo depresivo

labilidad emocional

mareos

(> 1/10) (1/10a 1/100)

calda del cabello

sensibilidad y dolor en mamas

sangrado irregular

infección vaginal

acné

cefalea

aumento de peso
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,------------, dolor abdominal

náuseas

flatulencia

menstruación con dolor

disminución de peso

síntomas seudo gripales

dolor

fatiga

sofocos

dolor en el sitio del implante

reacción en el sitio del implante

quiste ovárico

somnolencia

diarrea

vómitos

constipación

infección dellracto urinario

malestar vaginal (p.ej" flujo vaginal)

engrosamiento de mamas

secreción en mamas

lumbalgia

fiebre

retención de líquidos

dificultad para orinar o micción dolorosa

reacciones alérgicas

inflamación y dolor de garganta

rinitis

dolor articular

dolor muscular

dolor esquelético

I
Aparte de estos efectos colaterales, ocasionalmente se observó un aumento en la presión arterial. Asimismo, se observó

piel grasosa. Si sufre síntomas de una reacción alérgica severa como ser (i) cara, lengua o faringe inflamada, (ii)
I

problemas para tragar, o (iii) urticaria y dificultades para respirar, debe buscar atención médica de inmediato. Durante la
1

inserción o la remoción de IMPLANON NXT se puede producir hematoma, dolor, inflamación, o comezón, y, en casos'
I

extraordinarios, infección. Se puede formar una cicatriz o un absceso en el sitio de implantación. Es probable que teng~

lugar una sensación de entumecimiento o de adormecimiento (o falta de sensación). Es posible que se produzca la
I

expulsión o la migración del implante, especialmente si no ha sido insertado correctamente. Podría 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 sanguíneos en el pulmón.

,
Si cualquiera de los efectos adversos llega a ser serio, o si nota algún efecto colateral que no está detallado en este

prospecto, informar de ello a su médico.

1
..

..C' Confidencial
lose Nerone
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.L.
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¿Qué debo hace"n caso de unasobre<losis? 8 6 ~ .!'2....,

, o
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centro ...,DE E\>\'\'í,l.~

de Toxicología:

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

Hospital A. Posadas: (011)4654-664814658-7777.

5. ¿Cómo debo conservar IMPLANON NXT?

Almacenar en el empaque original entre 2°C y 300C.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que figura sobre el blister y el estuche.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGilANCIA MÉDICA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado NG 56.310.

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

Importado y comercializado en Argentina por: MSO Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro

(B1605AZE), Vicente L6pez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar. I
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

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

Venta bajo receta profesional.

Importado y comercializado en Paraguay por: Sidus S.A. Capitán Patricio Oviedo 177, Asunción. Regente: Alejandro

Siemazko, Farmacéutico. Reg. Prof.: 2948, Esp. Med. autorizada por el MSPyBS, Reg, San. N°..

En caso de intoxicación concurrir al hospital más cercano o al Centro de Emergencias Médicas, Avda. Gral. Santos el

Teedoro S, Mongelós. Te\: 204.800.

¿Cuándo se revisó este prospecto por última vez?

Este prospecto fue revisado por última vez:

CCPPI-MK8415-IPTx 032016

Jose Nerone
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.L.

.-
....:C', . Confidencial

l' dro alonas
-Director écnico

MSD ARGEN INA S.R.L.

I

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifanciaINotificar.asp
http://www.msd.com.ar.
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