IMPLANON (etonogestrel)

op Schering-Plough

IMPLANON®
etonogestrel

Forma farmacéutica e apresentacao
Implante subdérmico. Embalagem com 1 aplicador contendo 1 implante (4 cm de comprimento
e 2 mm de didmetro).

USO ADULTO

Composicéo
Cada implante contém:

Excipiente (copolimero de etileno vinil acetato) g.S.p......ccccceevvviveeiiinnen. 1 implante

O aplicador é de acrilonitrila-butadieno-estireno, com agulha de aco e protetor de agulha de
polipropileno.

A taxa de liberagéo € de 60 - 70 pg/dia na 52 - 62 semanas e reduz-se a cerca de 35 - 45 pg/dia
no final do primeiro ano; 30 - 40 pg/dia no final do segundo ano e 25 - 30 pg/dia no final do
terceiro ano.

O implante nédo é biodegradavel.

Informacao a Paciente

Leia cuidadosamente desta bula antes de decidir se vocé deseja que IMPLANON seja

inserido

» Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informag8es novamente em outra ocasido.

» Esta bula fornece informacdes que podem auxilid-la na decisao de usar o IMPLANON.
Ela a orientara como usar o IMPLANON de modo apropriado e seguro. Leia-a esta bula
também regularmente enquanto estiver usando o implante, uma vez que é importante
estar alerta sobre assuntos que nao afetam vocé agora, mas podem afeta-la no futuro.

e Esta bula fornece informacfes sobre os beneficios e riscos do IMPLANON. Ela
também traz orientagdo sobre quando vocé deve informar o seu médico sobre
condicdes relacionadas com sua salde. Se vocé tiver alguma davida, pega auxilio ao
seu médico ou do farmacéutico.

Acéo esperada do medicamento

IMPLANON evita a gravidez. IMPLANON é um pequeno bastdo de plastico semirrigido,
medindo 4 cm de comprimento e 2 cm de didmetro, contendo 68 mg da substancia ativa
etonogestrel, que é colocado diretamente sob a pele. Uma pequena quantidade de
etonogestrel é liberada continuamente, passando do implante para a corrente sanguinea,
resultando em efeito anticoncepcional por um periodo de até trés anos. IMPLANON funciona de
duas maneiras: 1) impedindo a liberacdo do 6vulo do ovario, e 2) alterando a secre¢éo do colo
do utero e dificultando a entrada do esperma no Gtero. O bastéo é feito de etileno vinil acetato,
qgue é um plastico que nao se dissolve no organismo. IMPLANON é um dos varios métodos de
impedir a gravidez. Outro método frequentemente utilizado como anticoncepcional é a pilula
combinada. Ao contrario das pilulas combinadas, IMPLANON pode ser usado por mulheres
gue ndo podem ou ndo querem usar estrogénios. Quando vocé usa IMPLANON, nao precisa
se lembrar de tomar as pilulas diariamente. IMPLANON é um anticoncepcional muito confiavel
mas, como acontece com todos os métodos anticoncepcionais, a prote¢cdo nunca é de 100%.
Durante o uso de IMPLANON, a menstruacdo pode ser irregular ou estar completamente
ausente. Por outro lado, as coélicas menstruais podem melhorar. IMPLANON pode ser retirado
a qualquer momento.

Quando IMPLANON é usado corretamente, a possibilidade de engravidar é muito baixa. Foram
relatados raros casos em que IMPLANON néo foi inserido corretamente, ou ndo chegou a ser
inserido. Isso pode resultar em uma gravidez nao pretendida.

Cuidados de armazenamento
Conservar na embalagem original em temperatura ambiente (entre 15 e 30C).Proteger da luz
e umidade.
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Prazo de validade

O n°do lote, a data de fabricacdo (F) e data de validade (V) estédo indicados na embalagem
externa do produto. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido, pois seu efeito
pode ndo ser o desejado.

Gravidez e lactacéo

IMPLANON né&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que suspeitem que possam estar
gravidas. Em caso de duavida, vocé deve fazer um teste de gravidez antes de colocar
IMPLANON.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

IMPLANON pode ser usado por mulheres que estdo amamentando, ndo influenciando na
producdo nem na qualidade do leite materno. Entretanto, uma pequena quantidade da
substancia ativa (etonogestrel) passa para o leite e podera ser ingerida pela crianca. A saude
de criangas amamentadas por maes que utilizavam IMPLANON foi estudada até atingirem os
trés anos de idade e ndo foram observados efeitos no crescimento e desenvolvimento das
criancas.

Se vocé estiver amamentando e quiser usar IMPLANON, converse com seu médico.

Cuidados de administracao

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Antes de colocar IMPLANON © informe ao seu médico se vocé esta gravida ou ache que
possa estar gravida (por exemplo, se vocé teve rela  ¢Bes sexuais sem prote¢édo durante o
ciclo menstrual atual)

Tanto a insercdo como a retirada de IMPLANON devem ser feitas por médico que esteja
familiarizado com as técnicas de insercado e retirada descritas na parte de informacgdes para o
médico desta bula. O médico ir4 decidir com vocé qual € o momento mais apropriado para a
insercdo do implante. Isso dependerda de sua condi¢do individual (por exemplo, o método
anticoncepcional que estiver utilizando). A menos que vocé esteja substituindo outro método
anticoncepcional, a insercdo deve ser realizada entre 0 1° e o 5° dias de seu ciclo menstrual
natural para afastar a possibilidade de gravidez. Em caso de dlvida, converse com seu médico.
Antes de inserir ou retirar IMPLANON, seu médico aplicard um anestésico local. IMPLANON é
inserido diretamente sob a pele da parte interna do braco (que vocé ndo usa para escrever). A
descricao detalhada sobre o procedimento de insercéo e retirada consta de outra parte desta
bula. O procedimento é semelhante a uma retirada de sangue. IMPLANON deve ser retirado ou
substituido ndo mais do que trés anos apds sua insercgao.

Para ajuda-la a lembrar quando e onde IMPLANON foi inserido, e qual a data maxima para sua
retirada, seu médico lhe entregara um Cartdo da Usudria contendo essas informacgdes.

Ao final do procedimento de inser¢do o seu médico, juntamente com vocé, verificara
(manualmente) a presenca do IMPLANON no seu brago. Em caso de duvida, vocé devera usar
camisinha até que o seu médico esteja absolutamente seguro de que o implante foi inserido.
Em casos raros o médico podera precisar usar exame por ultrassom ou ressonancia
magnética, ou colher amostra de sangue, para ter certeza de que o implante esta no local.
Caso vocé deseje substituir o IMPLANON, um novo implante deve ser inserido pelo seu
médico, imediatamente apds a retirada do anterior. O novo implante pode ser inserido no
mesmo brago, usualmente no mesmo local do anterior. Seu médico ira aconselha-la.

Informacg0es adicionais sobre IMPLANON:

IMPLANON deve ser inserido apenas por médico familiarizado com os procedimentos. Para
assegurar uma retirada sem complicagcbes é necessario que o IMPLANON seja inserido
corretamente, diretamente sob a pele. O anestésico local deve ser aplicado antes de inserir ou
retirar IMPLANON. O risco de complicacbes é pequeno desde que as instrugdes sejam
seguidas.

Como IMPLANON ®© deve ser inserido?
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» Ainsercdo de IMPLANON deve ser feita apenas por médico familiarizado com o

procedimento.
« Para facilitar a insercao do implante, vocé deve deitar-se de costas, com o brago

levemente dobrado no cotovelo e virado para fora.
* IMPLANON seré inserido com a ajuda de um aplicador, na parte interna do brago que

VOCé ndo usa para escrever.
» Ainsercdo sera indicada na pele, o local sera desinfetado e anestesiado.

« A pele sera distendida e a agulha inserida diretamente sob a pele. Quando a ponta da
agulha estiver dentro da pele, a agulha sera colocada com movimento paralelo a

superficie da pele.

» O implante permanecera no brago quando a agulha for retirada, ap6s a quebra do lacre.
« O médico verificara, juntamente com vocé, se o implante realmente esta no local. Em
caso de duvida, vocé devera utilizar camisinha até que seu médico esteja completamente
seguro de que o implante foi inserido. Em raros casos, o0 médico utilizara exame por
ultrassonografia ou ressonancia magnética, ou exame de sangue, para ter certeza de que
o implante foi inserido no local.

« Sera feito um curativo compressivo para minimizar as lesdes.

Como IMPLANON “ deve ser retirado?
A retirada de IMPLANON deve ser feita apenas por médico familiarizado com o
procedimento.
A localizagéo precisa do implante é indicada no Cartdo da Usuéria.
O médico localizara o final do implante. Quando o implante néo puder ser localizado o

médico podera recorrer as técnicas de ultrassonografia ou ressonancia magnética.
/ O seu braco sera desinfetado e anestesiado.

T / /‘/
\\\ / /
N /
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» Ser4 feito um pequeno corte na direcdo
longitudinal do braco, logo abaixo da ponta
do implante.

e = ¥~

* O implante sera puxado delicadamente e
retirado com uma pincga.

ﬁ
S
» Ocasionalmente, o implante pode estar encapsulado. Nesse caso, sera necessario
um corte maior para que o implante seja retirado.

O corte sera fechado com curativo aproximativo e sera colocada uma gaze
compressiva para minimizar as lesoes.

Interrupcéo de tratamento

Vocé pode parar de usar IMPLANON a qualquer momento. Peca a seu médico para retirar o
implante. O procedimento de retirada € descrito acima. Ocasionalmente, o implante pode sair
da posicao original. Nesses casos, a retirada pode ser um pouco dificil e pode requerer uma
pequena cirurgia.

Caso nao deseje ficar gravida, converse com seu médico sobre outros métodos
anticoncepcionais. Se vocé parar de usar IMPLANON porque quer engravidar, geralmente se
recomenda esperar até a proxima menstruacdo natural para engravidar. Isto ir4 ajudar a
calcular a data provavel de nascimento do bebé.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacfes desagradaveis.

ReacOes adversas graves podem estar associadas com o uso de IMPLANON,
conforme descrito em outras partes desta bula (ver “Precaucfes”). Leia essa secao
para obter informag¢@es adicionais e consulte 0 seu médico quando necessério.

As reacOes a seguir foram relatadas por pacientes que estavam usando IMPLANON:
ReacBes muito comuns: espinhas (acne), dor de cabeca, aumento de peso, aumento
da sensibilidade e dor nas mamas, infec¢des vaginais, menstruacao irregular.

Reacdes comuns: queda de cabelo, tontura, depressdo, instabilidade emocional,
nervosismo, diminuicdo do desejo sexual, diminuicdo do apetite, dor abdominal,
nausea, gazes no estdmago e intestino, cdélicas menstruais, diminuicdo de peso
corporal, sintomas de gripe, dor, fadiga, ondas de calor, dor no local do implante,
reagdo no local do implante, cistos de ovério.
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ReacBes incomuns: coceira, coceira na area genital, vermelhiddo na pele, crescimento
excessivo de pelos, enxaqueca, ansiedade, insbnia, sonoléncia, diarreia, vomitos,
constipacao, dor para urinar, infec¢do urinaria, desconforto vaginal (exemplo, secrecao
vaginal), aumento das mamas, secrecdo nas mamas, dores pélvicas, dor lombar,
febre, retencdo de liquidos, reacdes alérgicas, inflamacdo e dor de garganta, rinite,
dores articulares, dores musculares, dores 0sseas.

Além dessas reacdes, ocasionalmente foi observada elevacéo da pressao sanguinea.
Pode ocorrer urticaria (piora de urticaria), urticaria gigante e/ou piora de urticaria
gigante hereditaria. Durante a insercéo ou retirada do implante pode ocorrer irritagdo
local leve e, em raros casos, dor, coceira e infeccdo. Ocasionalmente, no local do
implante pode ocorrer formacdo de cicatriz ou desenvolvimento de abscesso.
Raramente pode ocorrer, também, adormecimento ou sensacdo de falta de
sensibilidade. A expulsdo ou migracdo do implante é possivel, especialmente se o
implante ndo for inserido adequadamente. Pode ser necesséria pequena intervencgéo
cirdrgica para a sua retirada.

Informe ao seu médico se notar qualquer efeito indesejavel, especialmente se forem
graves ou persistentes, ou se houver alguma alteracdo em sua saude que pense que
possa ser causada por IMPLANON.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. Alguns medicamentos podem interferir no perfeito funcionamento de
IMPLANON. Eles incluem medicamentos usados para tratar epilepsia (ex.: primidona, fenitoina,
barbitaricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato), tuberculose (ex.:
rifampicina, rifabutina), infec¢cdes por HIV (ex.: ritonavir, nelfinavir) e o fitoterapico Erva de Sao
Jodo (Hypericum perforatum ou St John’s wort), utilizado principalmente para tratamento de
depressédo. IMPLANON também pode interagir com outros medicamentos.

Informe sempre ao médico que recomendar o uso do IMPLANON se estiver tomando, ou se
tomou recentemente, outros medicamentos, inclusive fitoterapicos. Informe sempre ao médico
ou dentista que Ihe prescrever algum medicamento que vocé esta usando IMPLANON. Eles
poderdo lhe dizer se s@o necessérias precaugdes anticoncepcionais adicionais e, em caso
afirmativo, por quanto tempo. Em alguns casos eles poderdo recomendar que vocé retire o
implante. Se vocé desejar utilizar produtos fitoterapicos contendo Erva de S&o Jodo se ja
estiver utilizando IMPLANON , deve primeiramente consultar o seu médico.

Contra-indicacdes e Precaucgfes

Contra-indicagbes

N&o use IMPLANON se apresentar uma das condi¢cbes abaixo. Se alguma delas se
aplicar ao seu caso, converse com seu médico antes de colocar IMPLANON. Seu
médico podera lhe aconselhar a utilizar um método ndo hormonal para evitar a
gravidez.

» Se vocé tem trombose. Trombose é a formacgédo de coagulo em vaso sanguineo
[por exemplo, das pernas (trombose venosa profunda) ou dos pulmdes
(embolia pulmonar)];

» Se tiver ictericia (cor amarela da pele) ou doenca de figado grave;

« Se vocé tem cancer dependente de progestagénios;

* Se tiver algum sangramento vaginal de origem desconhecida;

» Se vocé esta gravida ou pensa que pode estar gravida;

« Se tiver alergia a qualquer componente do implante.

Caso ocorra quaisquer dessas situacdes pela primeira vez durante o uso do implante,
contate seu médico imediatamente.

IMPLANON, como todos os contraceptivos hormonais, ndo protege contra infeccdes
por HIV (AIDS) ou contra qualquer doenca sexualmente transmissivel.
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Precaucgbes
Se IMPLANON for utilizado na presenca de quaisquer das condicbes descritas a
seguir seu médico devera observa-la cuidadosamente. Assim, se vocé se encaixar em
qualquer uma das condi¢des a seguir, converse com seu médico e ele lhe explicara
como proceder. Portanto, seu médico deve ser informado:
e se vocé tem ou ja teve cancer de mama;
* se tem cancer de figado;
« se alguma vez ja teve uma trombose;
* se é diabética;
« se sofre de epilepsia;
* se sofre de tuberculose;
e setem pressao alta;
e se estd acima do peso;
e se tem ou ja teve alguma vez cloasma (manchas escuras na pele,
especialmente na face) - nesse caso, evite exposicdo excessiva ao sol ou a
radiacdo ultravioleta.

Condicdes potencialmente graves

Céancer de mama

Toda mulher apresenta risco de cancer de mama, seja ou nado usudria de
contraceptivos orais (pilulas). O cancer de mama tem sido encontrado um pouco mais
frequentemente em mulheres que tomaram pilulas do que naquelas da mesma idade
gue ndo as tomaram. Quando a mulher para de tomar a pilula, o risco diminui
gradativamente, de modo que 10 anos depois de interromper o tratamento com pilulas,
o risco € o mesmo daquele apresentado por mulheres que nunca tomaram pilulas. O
cancer de mama é raro abaixo dos 40 anos de idade, mas o risco aumenta a medida
qgue a mulher fica mais velha. Portanto, o nimero adicional de canceres de mama
diagnosticados é maior em mulheres que usam pilula em idade mais avancada. O
tempo de tratamento com pilulas € menos importante.

A cada 10 mil mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por
volta dos 20 anos de idade, havera 1 caso adicional de cancer de mama encontrado
até 10 anos depois de interrompido o tratamento, além dos 4 casos normalmente
diagnosticados nesse grupo etario. Da mesma forma, a cada 10 mil mulheres que
tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 30 anos, havera 5
casos adicionais de cancer de mama além dos 44 casos normalmente diagnosticados.
A cada 10 mil mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por
volta dos 40 anos, haverd 20 casos adicionais de cancer de mama além dos 160
casos normalmente diagnosticados.

Parece que os canceres de mama nas mulheres que tomaram pilulas se espalham
menos do que os encontrados em mulheres que ndo as tomaram. Ndo se sabe se a
diferenca no risco de cancer de mama € causada pela pilula. Pode ser que as
mulheres sejam examinadas com maior frequéncia, de modo que o cancer de mama é
descoberto mais precocemente.

Essa informacéo se aplica a mulheres que usam pilulas combinadas, mas também
pode se aplicar a mulheres que usam outros tipos de anticoncepcionais hormonais,
tais como os implantes.

Trombose (formagéo de coagulos)

Trombose é a formacdo de um coagulo que pode bloquear um vaso sanguineo. A
trombose as vezes ocorre nas veias profundas da perna (trombose venosa profunda,
TVP). Se o coagulo se rompe e se desloca da veia onde foi formado, ele pode atingir e
bloquear as artérias dos pulmdes, causando a chamada “embolia pulmonar”.
Consequentemente, podem ocorrer situacfes fatais. A trombose venosa profunda
raramente ocorre. Ela pode se desenvolver se vocé estiver tomando hormdnios
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anticoncepcionais ou ndo e também pode ocorrer se vocé engravidar. O risco é maior
em usuarias de pilulas do que em ndo usuarias. Acredita-se que o risco com pilulas
contendo somente progestagénio, como € o caso de IMPLANON seja mais baixo do
gque em mulheres que usam pilulas contendo também estrogénios (pilulas
combinadas). Nesse caso, o risco ndo é tdo elevado quanto durante a gravidez. Se
vocé notar possiveis sinais de trombose, consulte imediatamente o seu médico (ver
item “Quando vocé deve consultar o seu médico?”).

Sangramento vaginal

Enquanto vocé estiver usando IMPLANON, vocé podera apresentar sangramento
irregular, variando de leve ou com maior volume, semelhante a uma menstruacao. I1sso
néo significa que IMPLANON n&o é adequado para vocé e ndo é sinal de reducéo da
protecdo contraceptiva. Em geral, o sangramento ndo requer nenhuma providéncia.
Entretanto, caso seja prolongado ou abundante vocé devera consultar seu médico.

Cistos de ovario

Durante o tratamento com contraceptivos hormonais de baixa dose podem se
desenvolver pequenas bolsas contendo liquido nos ovarios, chamados de cistos
ovarianos. Geralmente, eles desaparecem espontaneamente. Algumas vezes, eles
causam dores abdominais leves. Apenas raramente, podem causar problemas mais
graves.

Quando vocé deve consultar o seu médico?

Exames médicos periddicos

Enquanto vocé estiver usando IMPLANON, seu médico solicitara seu retorno
regularmente as consultas. Em geral, a frequéncia e o tipo de avaliagdo clinica
depende de sua condicéo clinica individual.

Consulte seu médico imediatamente
Avise imediatamente o médico se vocé:

e« Se notar qualquer alteracdo de sua saulde, especialmente envolvendo
alguns itens desta bula (ver “Contra-indicacfes e Precauc¢fes”). Nao se
esqueca dos itens referentes aos seus parentes proximos.

* Apresentar possiveis sinais de uma trombose [por ex., se sentir dor forte ou
inchaco nas pernas, dores inexplicaveis no peito; se tiver dificuldade de
respirar, apresentar tosse anormal, especialmente se expelir sangue];

» Se tiver dor forte e repentina de estdmago ou ficar com aspecto de que tem
ictericia (coloracdo amarela da pele), indicando possivel problema no
figado;

» Se tiver nédulos nas mamas. Estes podem indicar a possibilidade de cancer
de mama (ver “Cancer de mama”);

e Se sentir dor forte e repentina no abdome ou na area do estdmago
(possivelmente indicando uma gravidez ectépica, que € uma gravidez fora
do Utero);

e Se tiver sangramento vaginal abundante, anormal; este pode indicar a
possibilidade de cancer de colo do Utero;

e Se precisar ser imobilizada (tiver que ficar de repouso absoluto na cama por
doenca), ou se for submetida a cirurgia; se possivel, avise 0 seu médico
com pelo menos quatro semanas de antecedéncia;

* Se suspeitar que esté gravida.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maqu  inas
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IMPLANON né&o é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre o estado de alerta e
concentracao.

NAO TOME’REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

Informacao Técnica

Caracteristicas

Grupo farmacoterapéutico: progestagénios, classificacdo ATC GO3ACOS.

IMPLANON ¢é um implante subdérmico, ndo biodegradavel, contendo etonogestrel, que € o
metabolito biologicamente ativo do desogestrel, progestagénio largamente usado em
contraceptivos orais (CO). E estruturalmente derivado da 19-nortestosterona e liga-se com alta
afinidade aos receptores de progesterona nos orgaos-alvo.

Propriedades farmacodinamicas

O efeito contraceptivo de IMPLANON é obtido principalmente por inibicdo da ovulagcdo. N&o
foram observadas ovulag6es nos primeiros 2 anos de uso e s6 raramente no terceiro ano. Além
da inibicdo da ovulacéo, IMPLANON também causa altera¢cdes no muco cervical que impedem
a passagem de espermatozoides. Os estudos clinicos foram conduzidos em mulheres com
idades entre 18 e 40 anos. Embora ndo tenha sido feita nenhuma comparacéo direta, a eficacia
contraceptiva de IMPLANON pareceu ser, pelo menos, comparavel aquela dos contraceptivos
orais combinados. Esse alto grau de protecdo contra a gravidez é obtido porque, entre outras
razdes, em comparacdo aos CO, a acdo contraceptiva de IMPLANON néo depende da
ingestédo regular de comprimidos. A acdo contraceptiva de IMPLANON é reversivel, o que é
perceptivel pelo rapido retorno ao ciclo menstrual normal apés a retirada do implante. Embora
IMPLANON iniba a ovulacéo, a atividade ovariana nao é totalmente suprimida. A concentracao
média de estradiol permanece acima do nivel observado na fase pré-folicular. Em um estudo
de 2 anos, no qual a densidade mineral éssea de 44 usuarias de IMPLANON foi comparada
com a do grupo-controle de 29 usuarias de DIU, ndo foram observados efeitos adversos sobre
a massa Ossea. Durante o uso de IMPLANON ndo foram observados efeitos clinicamente
relevantes sobre o metabolismo lipidico. O uso de contraceptivos contendo progestagénios
pode ter um efeito sobre a resisténcia a insulina e a tolerancia a glicose. Estudos clinicos
também mostraram que as usuarias de IMPLANON frequentemente tém sangramento
menstrual menos doloroso (dismenorreia).

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo — ap0s a insercao de IMPLANON, o etonogestrel é rapidamente absorvido, passando
para a circulagdo. As concentragbes que inibem a ovulacdo sdo atingidas em 1 dia. As
concentragdes séricas maximas (entre 472 e 1270 pg/mL) sdo atingidas entre 1 e 13 dias. O
indice de liberagdo do implante diminui com o tempo. Como resultado, as concentracdes
séricas diminuem rapidamente durante os primeiros meses. No fim do primeiro ano, a
concentracdo média € de cerca de 200 pg/mL (variacdo de 150 a 261 pg/mL), diminuindo
lentamente para 156 pg/mL (variagdo de 111 a 202 pg/mL) no final do terceiro ano. As
variagbes observadas nas concentragbes seéricas podem ser parcialmente atribuidas a
diferencas no peso corporal.

Distribuicdo — 95,5 a 99% do etonogestrel liga-se a proteinas séricas, predominantemente a
albumina e, em menor extensédo, a globulina transportadora de hormédnios sexuais. Os volumes
de distribuicdo central e total sdo de 27 e 220 litros, respectivamente, e dificiimente séo
alterados durante o uso de IMPLANON.

Metabolismo — o etonogestrel sofre hidroxilagéo e reducéo. Os metabdlitos sdo conjugados em
sulfatos e glicuronideos. Estudos em animais mostram que a circulagdo entero-hepatica
provavelmente ndo contribui para a atividade progestagénica do etonogestrel.

Eliminacdo — apds a administragdo intravenosa de etonogestrel, a meia-vida média de
eliminagcdo é de cerca de 25 horas e a depuracdo sérica é de aproximadamente 7,5 L/h. A
depuracdo e a meia-vida de eliminacdo permanecem constantes durante o periodo de
tratamento. O etonogestrel e seus metabdlitos, sdo excretados como esteroides livres ou
conjugados através da urina e fezes (1,5 : 1). ApGs a inser¢cdo de IMPLANON em mulheres
lactantes, o etonogestrel é excretado no leite na razéo leite/soro de 0,44 - 0,50 durante os
primeiros quatro meses. Em mulheres lactantes que utilizam IMPLANON, a média de
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transferéncia de etonogestrel para o lactente é de, aproximadamente, 0,2% da dose materna
diaria absoluta estimada (2,2% quando os valores sdo normalizados por quilo de peso). As
concentragdes apresentam declinio gradual e estatisticamente significativo ao longo do tempo.

Dados pré-clinicos de seguranca

Estudos toxicolégicos ndo revelaram quaisquer efeitos, a ndo ser aqueles que podem ser
explicados com base nas propriedades hormonais do etonogestrel, independentemente da via
de administracao.

Indicacéo
Contracepcdao.

Contra-indicacfes
Contraceptivos de progestagénio isolado ndo devem ser usados na presenca de
quaisquer das condicdes abaixo.
Se qualquer uma dessas condi¢cdes ocorrer pela primeira vez durante o uso de
IMPLANON, o produto deve ser retirado imediatamente.

» Gravidez ou suspeita de gravidez;

« Disturbio tromboembodlico venoso ativo;

* Presenca ou historia de doenca hepética grave, enquanto os valores dos testes

de funcéo hepatica ndo retornarem ao normal;

« Tumores dependentes de progestagénio;

e Sangramento vaginal ndo diagnosticado;

« Hipersensibilidade a qualquer componente do IMPLANON.

Precaucg@es e Adverténcias

Se quaisquer dos fatores de risco/condi¢des mencionados abaixo estiver presente, 0s
beneficios do uso de progestagénios devem ser avaliados individualmente contra
possiveis riscos, e discutidos com ela antes da decisdao de usar IMPLANON. No caso
de agravamento, exacerbacao ou ocorréncia pela primeira vez de quaisquer dessas
condicdes, a usuaria deve contatar o médico. Ele deve entdo decidir se 0 uso de
IMPLANON devera ser descontinuado.

« O risco de cancer de mama aumenta, em geral, com a idade. Durante o uso de
contraceptivos orais (COs) o risco de ter cAncer de mama diagnosticado aumenta
levemente. Esse aumento de risco desaparece gradualmente em 10 anos apos a
descontinuagcdo do uso de CO e nao estéa relacionado a duragdo do uso, mas a
idade da usuéaria quando utlizava o CO. O numero esperado de casos
diagnosticados por 10.000 mulheres que usam contraceptivos orais combinados
(até 10 anos apos a descontinuacdo do uso) em relagdo as que nunca usaram
durante o mesmo periodo foi calculado para os respectivos grupos etarios em: 4,5/4
(16-19 anos), 17,5/16 (20-24 anos), 48,7/44 (25-29 anos), 110/100 (30—34 anos),
180/160 (35—-39 anos) e 260/230 (40-44 anos). O risco em usuarias de métodos
contraceptivos que somente contém progestagénios €, possivelmente, de
magnitude semelhante aquele associado com COs combinados. Entretanto, para
esses métodos, a evidéncia € menos conclusiva. Comparado ao risco de ter cancer
de mama em algum momento da vida, 0 aumento do risco associado aos COs é
baixo. Os casos de cancer de mama diagnosticados em usuérias de CO tendem a
ser menos avancados que naquelas que ndo usaram COs. O aumento do risco
observado nas usuéarias de CO pode ser devido ao diagnostico precoce, efeitos
biol6gicos do CO ou a combinacdo dos dois. Uma vez que o efeito biolégico dos
hormbnios ndo pode ser excluido, o estabelecimento individual da relagédo
risco/beneficio deve ser feito na mulher com cancer de mama pré-existente e na
mulher na qual o cancer de mama é diagnosticado durante o uso de IMPLANON.
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- Uma vez que o efeito bioldgico dos progestagénios no cancer de figado ndo pode
ser excluido, deve-se avaliar individualmente a relacao risco/beneficio na mulher
com cancer de figado.

- Investiga¢cBes epidemioldgicas associaram o uso de COs combinados com maior
incidéncia de tromboembolismo venoso (TEV, trombose venosa profunda e embolia
pulmonar). Embora a relevancia clinica desse achado para etonogestrel (metabdlito
biologicamente ativo do desogestrel) usado como contraceptivo na auséncia de
componente estrogénico seja desconhecida, IMPLANON deve ser retirado no caso
de trombose. A retirada de IMPLANON deve também ser considerada em caso de
imobilizacdo prolongada devida a cirurgia ou doenca. Mulheres com histéria de
distdrbios tromboembdlicos devem ser alertadas sobre a possibilidade de
recorréncia.

- Embora os progestagénios possam apresentar efeito sobre a resisténcia a insulina e
a tolerdncia a glicose, ndo ha evidéncia da necessidade de alterar o regime
terapéutico em diabéticas usando contraceptivos de progestagénio isolado.
Entretanto, mulheres diabéticas devem ser cuidadosamente observadas enquanto
usarem contraceptivos de progestagénio isolado.

- A protecdo com contraceptivos de progestagénios isolados tradicionais contra
gravidez ectopica ndo é tdo boa como aquela com contraceptivos orais combinados,
gue foram associados a ocorréncia frequente de ovulagcéo durante o uso desses
métodos. Apesar do fato de IMPLANON inibir a ovulagéo, a gravidez ectdpica deve
ser considerada no diagnostico diferencial, se a mulher apresentar amenorreia ou
dor abdominal.

. Se durante o uso de IMPLANON ocorrer hipertenséo persistente, ou se um aumento
significativo da presséo arterial ndo responder adequadamente ao tratamento anti-
hipertensivo, a descontinuag&do do uso de IMPLANON deve ser considerada.

. Caso ocorram disturbios crénicos ou agudos da funcdo hepatica, a paciente deve
ser encaminhada a um especialista para exame e orientagao.

- Cloasma pode ocorrer ocasionalmente, especialmente em mulheres com histéria de
cloasma gravidico. Mulheres com tendéncia a cloasma devem evitar exposicao ao
sol ou a radiacgao ultravioleta enquanto usarem IMPLANON.

- O efeito contraceptivo de IMPLANON esta relacionado aos niveis plasmaticos de
etonogestrel, que sdo inversamente proporcionais ao peso corporal, e diminuem
com o tempo apds a insercdo. A experiéncia clinica com IMPLANON em mulheres
com peso corporal elevado é limitada durante o terceiro ano de uso. Assim, nao se
pode excluir a possibilidade de que o efeito contraceptivo nessas mulheres durante
0 terceiro ano de uso seja menor que aquele em mulheres com peso normal. Dessa
forma, o médico deve considerar a substituicdo do implante em um prazo menor em
mulheres com sobrepeso.

. As seguintes condicdes foram relatadas durante a gravidez e durante uso de
esteroide sexual, mas a associacdo com o0 uso de progestagénios nao foi
estabelecida: ictericia e/ou prurido relacionado a colestase; formacéo de célculo de
vesicula; porfiria; lpus eritematoso sistémico; sindrome urémica hemolitica; coreia
de Sydenham; herpes gestacional; perda da audicéo relacionada a otosclerose.

- A expulsdo pode ocorrer especialmente se o implante n&o for inserido de acordo
com as instrucdes do item “Como usar IMPLANON?" ou devido a inflamacao local.

- Em raros casos, principalmente aqueles relacionados com inser¢cdo muito profunda
(ver “Como Inserir IMPLANON") e/ou for¢cas externas (ex. manipulagdo do implante
ou esportes de contato), o implante pode migrar do local da inser¢cédo. Nesses casos,
a localizacdo do implante pode ser mais dificil e a retirada pode requerer uma
incisdo maior (ver “Como Retirar IMPLANON"). Caso IMPLANON n&o possa ser
encontrado, a contracepcdo e o risco de reacbes adversas relacionadas a
progesterona podem continuar além do periodo desejado pela mulher.

Consultas e exames médicos
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Antes do inicio ou da reinser¢cdo do produto deve ser conhecida a histéria médica completa
(incluindo histéria familiar) e excluida a presenga de gravidez. Deve-se medir a pressao arterial
e deve ser feito exame fisico considerando-se as contra-indicagbes e as adverténcias.
Recomenda-se que trés meses apoés a insercdo de IMPLANON a mulher retorne para exame
médico. Durante esse exame, a pressdo arterial deve ser medida e o médico deve ser
informado sobre o estado da usuaria, suas queixas ou ocorréncias de efeitos indesejaveis. A
frequéncia e natureza dos proximos exames periddicos devem ser adaptadas individualmente,
com base no julgamento clinico.

As mulheres devem ser informadas de que IMPLANON néo protege contra HIV (AIDS) e outras
doengas sexualmente transmissiveis.

Reducao da eficacia
A eficacia de IMPLANON pode ser reduzida quando forem usados medicamentos
concomitantes (ver “Interagcdes medicamentosas e outras interacdes”).

Alteracdes no padrédo de sangramento vaginal

Durante o uso de IMPLANON pode ocorrer sangramento vaginal mais frequente ou de duragéo
mais longa em algumas mulheres, enquanto que em outras o sangramento pode ser
esporadico ou totalmente ausente (aproximadamente em 1 a cada 5 mulheres). A aceitacao do
padrdo de sangramento pode ser melhorada pelo uso de um diario de sangramento e
aconselhamento cuidadoso as mulheres que escolheram IMPLANON. A avaliagdo do
sangramento vaginal deve ser feita quando necessério e pode incluir exame que afaste doenca
ginecoldgica ou gravidez.

Desenvolvimento folicular

Com todos os contraceptivos hormonais de baixa dose, o desenvolvimento folicular ocorre e,
ocasionalmente, o foliculo pode continuar o desenvolvimento além do tamanho que poderia
atingir num ciclo normal. Geralmente, esses foliculos aumentados desaparecem
espontaneamente. Frequentemente sdo assintomaticos e em alguns casos estao associados a
dor abdominal leve. Raramente requerem intervencgao cirtrgica.

InteragBes medicamentosas

Interacbes entre contraceptivos hormonais e outros medicamentos podem levar ao
sangramento por privacdo e a falha na contracepcdo. Nao foram realizados estudos de
interacao especificos com IMPLANON. As interacdes a seguir foram relatadas na literatura
(principalmente com contraceptivos combinados, mas ocasionalmente também com
contraceptivos com progestagénios isolados).

Metabolismo _hepatico: podem ocorrer interages com medicamentos contendo indutores de
enzimas microssomais, especificamente enzimas do citocromo P450, que podem resultar em
aumento da depuracdo de hormdnios sexuais (ex.: fenitoina, barbitaricos, primidona,
carbamazepina, rifampicina e, possivelmente também oxcarbazepina, topiramato, felbamato,
ritonavir, nelfinavir, griseofulvina, e produtos fitoterdpicos contendo Hypericum perforatum -
erva de Sao Jodo ou St. John's wort). Mulheres em tratamento com quaisquer desses farmacos
devem utilizar temporariamente método de barreira além de IMPLANON. No caso de uso de
farmacos indutores de enzimas microssomais, 0 método de barreira deve ser utilizado durante
o tempo de administracdo concomitante do farmaco e por 28 dias apds sua descontinuagéo.

Em mulheres em tratamento de longa duracdo com farmaco indutor de enzima hepatica,
recomenda-se retirar o IMPLANON e prescrever método contraceptivo ndo hormonal.

Contraceptivos hormonais podem interferir com o metabolismo de outros farmacos e,
consequentemente, as concentragcbes plasmaticas e tissulares podem ser afetadas (por ex.,
ciclosporina).

Obs.: deve-se consultar a bula de medicamentos administrados concomitantemente para
identificar potenciais interacdes.

Testes de laborat6rio
Dados obtidos com COs combinados mostraram que o0s esteroides contraceptivos podem
influenciar os resultados de certos testes de laborat6rio, incluindo pardmetros bioquimicos do
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figado, tireoide, adrenal e de funcao renal, niveis séricos de proteinas (transportadoras), por
exemplo, globulina transportadora de corticosteroides, frag6es lipide/lipoproteina, parametros
do metabolismo de carboidrato e da coagulacdo e fibrindlise. As alteragbes geralmente
permanecem dentro da variagdo normal . Ndo se sabe em que extensdo isso também se aplica
aos contraceptivos de progestagénio isolado.

Uso durante a gravidez e lactacéo

O uso de IMPLANON ndo é indicado durante a gravidez. Caso ocorra gravidez durante
o uso de IMPLANON, o implante devera ser retirado. Estudos em animais mostraram
gue doses muito altas de progestagénicos podem causar masculinizacdo de fetos
femininos. Estudos epidemiolégicos extensos nao revelaram aumento do risco de
defeitos congénitos em criancas nascidas de mulheres que usaram contraceptivos
orais antes da gravidez, nem efeito teratogénico quando COs foram utilizados
inadvertidamente durante a gravidez.

Apesar de ser provavelmente aplicavel a todos os COs, ndo esta claro se também se
aplique ao IMPLANON.

Dados de farmacovigilancia com véarios COs contendo desogestrel (0 etonogestrel é
um metabolito do desogestrel) também n&o indicam aumento do risco.

IMPLANON néo influencia a producdo nem a qualidade (concentracdes de proteina,
lactose ou gordura) do leite materno. Entretanto, pequenas quantidades de
etonogestrel séo excretadas no leite. Com base na ingestdo média diaria de leite de
150 mL/kg, a dose média diaria de etonogestrel para o lactente, calculada apdés um
més de liberacdo de etonogestrel, € de aproximadamente 27 ng/kg/dia. Isso
corresponde a aproximadamente 0,2% da dose materna diaria absoluta estimada
(2,2% quando os valores sdo normalizados por kg de peso). Subsequentemente, a
concentracdo de etonogestrel no leite diminui com o tempo durante o periodo de
lactacéo.

Dados de longo prazo estéo disponiveis sobre 38 criancas cujas méaes iniciaram o uso
de IMPLANON durante a 4% a 8% semanas poOs-parto. Os lactentes foram
amamentados durante 14 meses, em média, e acompanhados até os 36 meses de
idade. Avaliacbes do crescimento e do desenvolvimento fisico e psicomotor ndo
indicaram quaisquer diferencas em comparacédo a lactentes cujas maes utilizaram DIU
(n=33). Todavia, o desenvolvimento e o0 crescimento da crianca devem ser
acompanhados cuidadosamente. Com base nos dados disponiveis, IMPLANON pode
ser utilizado durante a lactacao.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maqu  inas
Os efeitos ndo foram observados.

Reacdes adversas

A tabela abaixo relaciona efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a
IMPLANON, relatados nos estudos clinicos. A associac¢do néo foi confirmada nem
refutada.

Reacdes Adversas’

Classe de 6rgéo e sistema Muito comum Comum Incomum
> 1/10 < 1/10, = 1/100 < 1/100, =

1/1000
Disturbios de pele e tecidos ache alopecia hipertricos

subcutaneos e,

exantema

e prurido
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Reacdes Adversas®
Classe de 6rgéo e sistema Muito comum Comum Incomum
> 1/10 < 1/10, = 1/100 < 1/100, =
1/1000
InfeccBes e infestacdes infeccdo vaginal faringite,
rinite,
infeccdo do
trato
urinario
Distarbios do sistema hipersensib
imunoldgico ilidade
Disturbios do sistema nervoso | cefaleia vertigem Enxaqueca
e
sonoléncia
Disturbios vasculares fogachos
Distarbios psiquiatricos instabilidade ansiedade,
emocional, humor | insbnia
depressivo,
nervosismo,
reducéo da libido
Disturbios gastrintestinais dor abdominal, vomito,
nausea, flatuléncia | constipaca
o, diarreia
Disturbios nutricionais e do diminuicao de
metabolismo apetite
Disturbios renais e urinérios disuria
Distarbios do sistema dor mamaéria, dismenorreia, secrecao
reprodutivo e das mamas sensibilidade cistos ovarianos genital,
mamaria, desconfort
menstruacéo 0
irregular vulvovagin
al,
galactorrei
a,
hipertrofia
das
mamas,
prurido
genital
Disturbios gerais e condi¢des dor no local do febre,
no local de administracéo implante, reacéo edema
no local do
implante, fadiga,
sintomas de gripe,
dor
Disturbios dor lombar,
musculoesqueléticos e do artralgia,
tecido conectivo mialgia,
dor
musculoes
guelética
Investigacbes aumento de reducao de peso
peso
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! Termo MedDRA. Estdo listadas as terminologias MedDRA (versdo 8.0) mais
adequadas para descrever certas reacdes adversas. Sindnimos ou condicfes
relacionadas néo estéo listados, mas também devem ser levados em consideracgéo.

Em casos raros foi observado aumento clinicamente relevante da pressdo arterial
durante o uso de IMPLANON. Podem ocorrer urticdria e (agravamento de)
angioedema e/ou piora de angioedema hereditario. A insercdo ou retirada de
IMPLANON pode causar lesdes, leve irritacdo local, dor ou prurido. Ocasionalmente,
no local da insercdo, podem ocorrer fibrose, formacéo de cicatriz ou desenvolvimento
de abscesso. Em raros casos podem ocorrer, também, parestesia ou sintomas
semelhantes a parestesia; a migracdo ou expulsdo de IMPLANON podem ser
possiveis (ver “Precaucdes e Adverténcias”). Pequenas intervencdes cirdrgicas podem
ser necessdérias para a retirada de IMPLANON.

Posologia

Como usar IMPLANON

Antes da insercdo de IMPLANON deve ser descartadaa  presenca de gravidez.
Recomenda-se enfaticamente a leitura cuidadosa das instru¢des para insercdo e retirada do
implante nos itens “Como inserir IMPLANON” e “Como retirar IMPLANON”".

IMPLANON é um implante contraceptivo de longa duracéo inserido por via subdérmica. A
usuaria deve ser informada de que pode solicitar a retirada de IMPLANON a qualquer
momento, mas que o implante ndo deve ser deixado no lugar por mais de trés anos. Os
médicos podem considerar a substituicdo mais precoce do implante em mulheres com
sobrepeso (ver “Precaucfes e Adverténcias”). A retirada do implante, por solicitagdo, ou ao
final de 3 anos de uso, deve ser feita apenas por médico que esteja familiarizado com a técnica
de retirada. Apés a retirada do implante, a imediata insercdo de outro implante resultar4d em
protecdo contraceptiva continuada. Para assegurar uma retirada normal, sem complicacéo, é
necessario que IMPLANON seja inserido corretamente, diretamente sob a pele. O risco de
complicagcbes € pequeno se as instrugdes a seguir forem seguidas.

Ha relatos de alguns casos em que o implante ndo fo i inserido no dia correto, nao foi
adequadamente inserido ou mesmo nao foi inserido, o gue, incidentalmente, resultou em
gravidez ndo pretendida. A ocorréncia de tais incid entes pode ser minimizada quando as
presentes instru¢cdes para insercdo forem seguidas c uidadosamente. A presenca do
implante deve ser verificada por palpacdo ou, quand o houver divida, confirmada por
outros métodos (ver “Como inserir IMPLANON?"). Até q ue a presenca de IMPLANON seja
confirmada, deve ser utilizado método contraceptivo de barreira.

Recomenda-se enfaticamente que antes de praticar a inser¢do de IMPLANON os médicos
participem de sessfes de treinamento. Médicos que tém pouca experiéncia com insercdo
subdérmica devem aprender a técnica correta sob supervisdo de colega mais experiente.
InformacgGes adicionais e instru¢des mais detalhadas referentes a insercdo e retirada de
IMPLANON serdo enviadas, quando solicitadas.

A embalagem de IMPLANON contém um Cartdo da Usuaria destinado a usuaria e uma
etigueta adesiva destinada ao prontuario médico. O Cartdo da Usuaria, entre outras
informacdes, registra o n° do lote do implante inserido e ajuda a marcar a data de insercédo e a
data prevista para retirada e o braco da insercdo. A etiqueta adesiva registra o n° de lote e a
data de inserc¢éo.

Como inserir IMPLANON?

« A insercdo de IMPLANON deve ser feita sob condicGes assépticas e somente por
médico que esteja familiarizado com o procedimento.

* Ainsercao é feita com um aplicador especialmente projetado para esse fim. Seu uso
difere substancialmente daquele de uma seringa classica. As figuras abaixo
representam um aplicador desmontado e seus componentes (ex. canula, obturador e
agulha com bisel de angulo duplo) para esclarecer suas funcdes especificas.
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lacre do aplicador

———— [ a— %ﬂ aplicador

suporte do obturador

:ﬂmﬂnﬂnﬂn}.‘(:‘m obturador
(o |

-:M‘" e
t t

localizacdo de IMPLANON

—_— Implanon

—

4cm

capa da agulha

e O procedimento para inserir IMPLANON ¢é oposto ao da aplicacdo de uma injecéo
Ao inserir o implante o obturador deve permanecer fixo, enquanto a canula (agulha) é
retirada do brago. Na aplicacdo de injec6es comuns, o émbolo é empurrado e o corpo
da seringa permanece fixo.

* A paciente deve estar deitada em decubito dorsal com seu brago esquerdo (direito, no
caso de paciente canhota) voltado para fora e com o cotovelo em flexao.

« IMPLANON deve ser inserido na face interna do brago esquerdo (direito, no caso de
paciente canhota) cerca de 8 - 10 cm acima do epicdndilo medial.

e Marcar o local da insercéo.

e Limpar o local de insercdo com antisséptico.

* Anestesiar com anestésico em aerossol, ou com 2 mL de lidocaina (1%) aplicada logo
abaixo da pele ao longo do ‘canal de insercao’.

= Retirar o aplicador descartavel estéril que contém IMPLANON de seu blister.

¢ Mantendo a agulha tampada, observar a presenca do implante, verificado como um
corpo branco dentro da extremidade da agulha. Caso o implante ndo seja visualizado,
bater levemente o topo da agulha numa superficie firme para trazer o implante para a
extremidade da agulha. Apés confirmacao visual, o implante deve ser reposicionado
dentro da agulha com leves batidas fazendo movimento oposto. A tampa pode, entdo,
ser removida.

« Note que o implante pode cair da agulha antes da insercdo. Portanto, segurar o
aplicador sempre virado para cima (ou seja, com a agulha apontada para cima) até o
momento da inser¢do para evitar que o implante caia.

Manter o aparelho e o implante estéreis. Se ocorrer contaminacgao, é necessario usar
uma nova embalagem com um novo aplicador estéril.
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/
.

Fig. 1

Vo

Fig. 2

e Liberar a pele.

Fig. 3

IMPLANON (etonogestrel)

Esticar a pele em torno do local da insercao com o polegar
e o dedo indicador (figura 1).

Inserir primeiro somente a ponta da agulha, levemente
angulada (~ 209 (figura 2).

Abaixar o aplicador para uma posicéo horizontal

(figura 3).

Levantar a pele com a ponta da agulha, mantendo a agulha no tecido conjuntivo

subdérmico.

Manter o aplicador paralelo a superficie da pele.

e Quando o implante é colocado muito profundamente, p
(devido a danos nervosos) e migracdo do implante (d

fascia ou no musculo). Insercbes inadequadas foram

casos de insercdo intravascular. Além disso, o impl

a localizacao e/ou a retirada podem ser dificultada

e Sem usar for¢ca, inserir delicadamente a agulha toda
mantendo a pele levantada, para garantir uma insercao

superficial (figura 4).

odem ocorrer parestesia
evido a insercdo sobre a
associadas com raros

ante pode ndo ser palpavel e

S mais tarde.
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IMPLANON (etonogestrel)

op Schering-Plough

* Romper o lacre do aplicador (figura 5).

Fig. 5

e / /
\\\< / e Girar o obturador 90°(figura 6).

Fig. 6

,f’ Fixar o obturador paralelo ao brago com uma das méos e,
/ com a outra, retirar lentamente a canula (agulha) do brago

/ (figura 7).

* Nunca empurrar contra o obturador

Fig. 7

Verificar a agulha para se certificar da auséncia do
implante. Apos retracdo da canula, a ponta sulcada do
obturador deve estar visivel (figura 8).

« A presenca do implante no brago da paciente deve se  mpre ser verificada por
palpacéo feita pelo médico e também pela prépria pa  ciente.

Caso nao seja possivel palpar o implante ou quando sua presenca for duvidosa, devem
ser utilizados outros métodos para confirmar sua presenca. O método mais adequado
para isso € a ultrassonografia (US), seguida da ressonancia magnética (RM). Antes da
utilizacdo de US ou RM para a localizacdo de IMPLANON, recomenda-se consultar o
fabricante para receber instrucdes. Caso esses métodos de imagem falhem,
recomenda-se verificar a presenca do implante pelo doseamento do nivel de
etonogestrel em amostra de sangue da paciente. Nesse caso, a Empresa fornecera o

procedimento apropriado.
Até que seja confirmada a presenca de IMPLANON, dev e ser utilizado método

contraceptivo de barreira.
Aplicar uma gaze estéril com uma bandagem para evitar escoriagdo.

Preencher o Cartdo da Usuéria e entrega-lo a paciente para facilitar a futura retirada do

implante.
O aplicador é descartavel e deve ser adequadamente descartado, de acordo com o0s

procedimentos para manuseio de lixo bioldgico perigoso.

Quando inserir IMPLANON?
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Em caso de néo ter sido usado contraceptivo hormonal (no més anterior)
IMPLANON dever ser inserido entre os dias 1 e 5 do ciclo natural da mulher, o mais tardar no
5° dia (dia 1 é o 1° dia do sangramento menstrual).

Em substituicdo a um contraceptivo hormonal combinado (contraceptivo oral combinado —
COC, anel vaginal ou adesivo transdérmico)

IMPLANON deve ser inserido preferivelmente no dia seguinte ao ultimo comprimido ativo (o
Ultimo comprimido contendo substancia ativa) do COC prévio, o mais tardar no dia apos o
intervalo usual sem comprimido, ou apés o ultimo comprimido de placebo do contraceptivo
hormonal combinado prévio. No caso de ter sido utilizado um anel vaginal ou adesivo
transdérmico, IMPLANON deve ser inserido preferencialmente no dia da retirada, mas o mais
tardar na data da proxima colocacdo do anel ou do adesivo.

Em substituicho a um método somente com progestagénios (minipilula, injetavel, outro
implante, ou sistema intrauterino de liberagéo de progesterona (SIU)).

IMPLANON deve ser inserido no dia em que a mulher estiver substituindo uma minipilula (outro
implante ou SIU no dia de sua retirada. Um injetavel no dia previsto para a injecao
subsequente).

Ap6s aborto no primeiro trimestre de gestacao
IMPLANON deve ser inserido imediatamente.

ApGs o parto ou aborto no segundo trimestre de gestacao

Para lactantes, ver “Uso durante a gestacao e lactacédo”.

IMPLANON deve ser inserido no dia 21 - 28 apds o parto ou aborto no segundo trimestre.
Quando o implante for inserido posteriormente, a mulher deve ser orientada a utilizar um
método adicional de barreira nos primeiros 7 dias apds a insercdo. Entretanto, se ja houve
relacdo sexual antes da insercdo do implante, deve-se excluir a presen¢a de gravidez ou
aguardar uma menstruagdo antes da insercao.

Como retirar IMPLANON
« A retirada de IMPLANON deve ser feita somente por médico familiarizado com a
técnica de retirada.
* Alocalizagdo precisa do implante esta indicada no Cartao da Usuéria .

/ / * Localizar o implante por palpagio e marcar a extremidade
= / distal (figura a).
\ - / « Um implante ndo palpavel deve ser primeiramente
/ localizado por ultrassonografia (US), ou por ressonancia
.. / magnética (RM), antes da tentativa de retirada e, em
A seguida, retirado sob a orientacdo da US. Em caso de
T davida, a presenca de IMPLANON pode ser verificada pela
dosagem do nivel de etonogestrel em amostra de sangue
Fig-a da paciente. Para maiores orientacdes entrar em contato
com o fabricante. A cirurgia exploratéria sem o
conhecimento da exata localizagao do implante é
rigorosamente desencorajada. A retirada de implantes
inseridos profundamente deve ser realizada com cautela
para impedir danos as estruturas nervosas ou vasculares
profundas do braco, e deve ser realizada por profissional de
salide familiarizado com a anatomia do braco.
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Fig. b

Fig. c

A, \R\
Fig. d

IMPLANON (etonogestrel)

Lavar a area e aplicar um antisséptico.

Anestesiar o brago com 0,5 a 1 mL de lidocaina 1% no local
da incisdo, que esta logo abaixo da extremidade distal do
implante.

Nota: aplicar o anestésico abaixo do implante. A aplicagdo acima do
implante provoca edema, que pode causar dificuldade para localiza-
lo (figura b).

Empurrar para baixo a extremidade proximal para fixar o
implante; pode aparecer um abaulamento indicando a
extremidade distal do implante. Iniciando abaixo da
extremidade distal do implante, fazer uma incisdo
longitudinal de 2 mm em direcdo a extremidade distal do
implante (figura c).

Empurrar suavemente o implante em direcédo a inciséo até
gue a extremidade seja visivel. Segurar o implante com
pinca (de preferéncia do tipo ‘mosquito’) e remové-lo (figura
d).

vV

+ Se a extremidade do implante nao
estiver visivel, pode ter ocorrido a
formacdo de tecido fibrético ao
redor do implante. Esse tecido
pode ser rompido continuando o
corte em direcdo a extremidade
distal, até que o implante esteja

Fig. e Fig. f claramente visivel. Retirar o
implante com uma pinca (figuras e
e f).
E .
~S
Fig. g Fig. h Fig. i

e Se a ponta do implante ainda nao estiver visivel, introduzir cuidadosamente uma pinca
na incisdo e segurar o implante (Figuras g e h). Com uma segunda pinca, dissecar o
tecido que envolve o implante e remové-lo (Figura i).

* Fechar aincisdo com curativo, de modo a aproximar as bordas da inciséo.

» Aplicar bandagem com gaze estéril para evitar lesdes.
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Houve relatos ocasionais de deslocamento do implante (ver “Precaucbes e
Adverténcias”); normalmente isso envolve pequenos movimentos em relagédo a posi¢do
original, o que pode complicar a localizagédo do implante por palpacéo, US e/ ou RM e a
sua retirada pode requerer mais tempo e incisdo um pouco maior.

Caso a mulher deseje continuar usando IMPLANON, um novo implante deve ser
inserido imediatamente ap0s a retirada do implante antigo (ver “Como substituir
IMPLANON?").

Caso a mulher ndo deseje continuar usando IMPLANON e ndo queira engravidar, outro
método contraceptivo deve ser recomendado.

Como Substituir IMPLANON

A substituicdo de IMPLANON deve ser realizada sob condicBes assépticas e somente
por médico familiarizado com os procedimentos de insercdo e retirada do implante.

A substituicdo imediata pode ser realizada ap0s a retirada do implante anterior,
conforme descrito no item Como retirar IMPLANON.

O procedimento para a substituicdo de IMPLANON ¢é similar ao procedimento de
insercdo, descrito no item Como Inserir IMPLANON . O novo implante pode ser
inserido no mesmo brago e, frequentemente, através da mesma incisdo por onde o
implante anterior foi retirado. Caso a mesma incisdo seja usada, as instrucdes abaixo
também devem ser levadas em consideragéo.

A peguena incisédo do procedimento de retirada pode ser utilizada como entrada para a
agulha do novo aplicador.

Anestesiar o local da insercdo com 2 mL de lidocaina (1%), aplicada logo abaixo da
pele, iniciando no local da inciséo de retirada ao longo do “canal de inser¢ao”.

Durante a substituicdo, a inser¢cdo completa da agulha é muito importante. Caso esse
procedimento ndo seja seguido corretamente o implante ficara parcialmente visivel na
incis@o de retirada na pele.

Fechar a incisdo com um curativo, de modo a aproximar as bordas da inciséo.

Aplicar bandagem com gaze estéril para evitar lesGes. Manter a bandagem no local por
pelo menos 48 horas para permitir a cicatrizacdo da incisao.

Superdosagem

O implante sempre deve ser retirado antes de inserir um novo. Nao se dispde de dados sobre
superdose com etonogestrel. Ndo houve relatos de efeitos deletérios graves decorrentes de
superdose de contraceptivos em geral.

Pacientes idosas
IMPLANON é medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade gestacional. Ndo se
destina a uso em pacientes com idade = 60 anos.

MS 1.0171.0088
Farm. Resp.: José Luis Moretti Farah — CRF-SP n° 16.509

RA 0450 OS S8 (ref. 8.0)
RA 0450 OS P8 (ref. 8.0)
implanon30/jun/09

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

Importado e embalado por: Schering-Plough Indulstria Farmacéutica Ltda.
Rua Joao Alfredo, 353 - Sao Paulo - SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Logo da Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590
centralderelacionamento@spcorp.com

Logo Material Reciclavel
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® = Marca registrada.

O numero do lote, a data de fabricacéo e o prazo de validade encontram-se na embalagem
externa deste produto.
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