Prospecto: informacion para el usuario

Implanon NXT, 68 mg implante
etonogestrel

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Su médico le proporcionara la Tarjeta de Informacion para la Paciente que contiene informacién importante
que debe conocer. Guarde la tarjeta en un lugar seguro y muéstresela a su profesional sanitario en cualquier
visita relacionada con el uso del implante.

Contenido del prospecto

Qué es Implanon NXT y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Implanon NXT
Cémo usar Implanon NXT

Posibles efectos adversos

Conservacién de Implanon NXT

. Contenido del envase e informacién adicional
Informacién para el profesional sanitario

ANl o e

1. Qué es Implanon NXT y para qué se utiliza

Implanon NXT es un implante anticonceptivo precargado en un aplicador desechable. Se ha establecido su
eficacia y seguridad en mujeres entre 18 y 40 afos de edad. El implante es una pequefia varilla de plastico,
blanda, y flexible, que mide 4 cm de longitud y 2 mm de didmetro que contiene 68 miligramos del
principio activo etonogestrel. El aplicador permite al profesional sanitario insertar el implante justo bajo la
piel de la parte superior de su brazo. El etonogestrel es una hormona femenina de sintesis que se parece a la
progesterona. Una pequefia cantidad de etonogestrel se libera continuamente a la sangre. El implante estd
hecho de copolimero de acetato de vinilo-etileno, un pldstico que no se disuelve en el organismo. También
contiene una pequefa cantidad de sulfato de bario que lo hace visible en las radiografias.

Implanon NXT se utiliza para evitar el embarazo

Coémo actiia Implanon NXT

El implante se inserta justo bajo la piel. El principio activo, etonogestrel actia de dos formas:
. Impide la liberacién de un 6vulo de los ovarios.

. Produce cambios en el cérvix que dificultan la entrada del semen en el ttero.

Como resultado, Implanon NXT le protege del embarazo durante un periodo de tres afios, pero si tiene
sobrepeso, su médico puede recomendarle la sustitucién del implante antes de los tres afios. Implanon NXT
es uno de los diferentes métodos anticonceptivos existentes. Otro método frecuente de control de la
natalidad es la Pildora anticonceptiva combinada. Al contrario que las Pildoras combinadas, Implanon NXT
puede usarse por mujeres que no pueden o no desean utilizar estrégenos. Cuando se utiliza Implanon NXT
no es necesario acordarse de tomar una pildora diaria.
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Esta es una de las razones por las cuales Implanon NXT es muy fiable (mds del 99% de eficacia). Si en
algunos casos raros el implante no se ha insertado correctamente o no ha llegado a insertarse del todo,
puede no estar protegida contra el embarazo. Mientras use Implanon NXT su sangrado menstrual puede
cambiar y desaparecer, volverse irregular, aparecer pocas o muchas veces, ser prolongado, o en casos raros,
intenso. Su patrén de sangrado durante los tres primeros meses generalmente indica su futuro patrén de
sangrado. El dolor menstrual puede mejorar.

Puede dejar Implanon NXT en cualquier momento (ver también “Si desea dejar de usar Implanon NXT”).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Implanon NXT

Los anticonceptivos hormonales, incluido Implanon NXT, no protegen frente a la infeccion por VIH
(SIDA) ni frente a ninguna otra enfermedad de transmision sexual.

No use Implanon NXT

No utilice Implanon NXT si presenta cualquiera de las situaciones que se enumeran a continuacion. Si tiene
alguna de ellas, informe a su médico antes de que le coloquen Implanon NXT. Puede que su médico le
aconseje que utilice un método anticonceptivo no hormonal.

. si es alérgica al etonogestrel o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

. si padece trombosis. La trombosis es la formacién de un codgulo de sangre en un vaso sanguineo
[por ejemplo en las piernas (trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolia pulmonar)].

. si padece o ha padecido ictericia (coloracién amarillenta de la piel), una enfermedad del higado
grave (cuando el higado no funciona correctamente) o un tumor en el higado.

. si ha tenido cancer de mama o de los 6rganos genitales o hay sospechas de que pudiera tenerlo.

si usted tiene cualquier sangrado vaginal sin alguna causa justificada.

Si cualquiera de estas circunstancias aparece por primera vez mientras utiliza Implanon NXT, debe
consultar inmediatamente a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Implanon NXT.

Si le van a insertar Implanon NXT y padece alguna de las enfermedades descritas a continuacién, puede
requerir un control médico especial. Su médico le explicard lo que debe hacer. Si le afecta alguna de estas
enfermedades, comuniqueselo a su médico antes de que le inserten Implanon NXT. También informe a su
médico si le diagnostican alguna de estas enfermedades durante el tratamiento con Implanon NXT, o si ya la
tenfa y empeora mientras estd usando Implanon NXT.

si ha padecido cdncer de mama;

si padece o ha padecido una enfermedad del higado;

si ha tenido alguna vez una trombosis;

si tiene diabetes;

si tiene sobrepeso;

si tiene epilepsia;

si tiene tuberculosis;

si tiene hipertension (tension arterial elevada);

si tiene o ha tenido anteriormente cloasma (manchas de color amarillento-marrén en la piel,

particularmente en la cara); en este caso debe evitar la exposicidn intensa al sol o las radiaciones
ultravioletas.

Circunstancias posiblemente graves
Cdncer
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La siguiente informacién se ha obtenido de estudios con mujeres que tomaban diariamente anticonceptivos

orales combinados con dos hormonas femeninas diferentes (“la Pildora™). No se sabe si estos datos pueden

afectar a mujeres que utilizan un anticonceptivo hormonal diferente, como los implantes que s6lo contienen
progestigeno.

Se ha observado una frecuencia ligeramente mayor de casos de cancer de mama en mujeres que utilizan
pildoras combinadas orales, aunque se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, podria ser que
se encontraran mds tumores en las mujeres que usan pildoras combinadas porque acuden a revisiéon médica
con mds frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye gradualmente después de dejar la pildora
combinada. Es importante examinar sus mamas regularmente e informar a su médico si nota algin
bulto en el pecho. Informe también a su médico si algtin pariente cercano tiene o ha tenido un céncer de
mama.

Raramente, se han notificado casos de tumores de higado benignos, y atin en menos casos, tumores de
higado malignos en mujeres que usan la Pildora. Si tiene dolor abdominal muy intenso, contacte con su
médico inmediatamente.

Trombosis

Un codgulo de sangre en una vena (llamado trombosis venosa) puede obstruir la vena. Puede ocurrir en las
venas de las piernas, los pulmones (embolismo pulmonar) u otros érganos. Un codgulo de sangre en una
arteria (Ilamado trombosis arterial) puede obstruir la arteria. Por ejemplo, un codgulo de sangre en una
arteria puede provocar un ataque al corazén, o en el cerebro puede causar un ictus.

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado aumenta el riesgo en la mujer de desarrollar estos
codgulos, en comparacion con las mujeres que no usan anticonceptivos hormonales combinados.

El riesgo no es tan alto como el riesgo de desarrollar un codgulo de sangre durante el embarazo.

Se cree que el riesgo en las usuarias de anticonceptivos con progestageno sélo, como Implanon NXT, es
menor que en las usuarias de pildoras que contienen también estrégenos. Se han notificado casos de
formacién de coagulos de sangre tales como embolia pulmonar, trombosis venosa profunda, ataque al
corazén e ictus en mujeres que usan implantes de etonogestrel. Sin embargo, los datos disponibles no
indican un aumento del riesgo de sufrir estos eventos en mujeres que usan el implante.

Si observa posibles signos de trombosis, debe consultar al médico inmediatamente (ver también
“Cuando debe consultar con su médico”).

Otras situaciones
Cambios en el patron del sangrado menstrual
Al igual que con otros anticonceptivos que sélo contienen progestdgeno, el patrén de su sangrado menstrual

puede cambiar durante el uso de Implanon NXT. Puede experimentar cambios en la frecuencia del sangrado
(ausencia, disminucién, sangrados més frecuentes o continuos), en la intensidad (disminucién o aumento),
o en la duracién. 1 de cada 5 mujeres no tienen sangrado mientras que 1 de cada 5 mujeres experimentan
sangrados frecuentes y/o prolongados. Ocasionalmente se han comunicado casos de sangrado intenso. En
los ensayos clinicos, los cambios en el sangrado fue el motivo mas frecuente de abandono del tratamiento
(aproximadamente un 11%). Su patrén de sangrado durante los tres primeros meses generalmente indica su
futuro patrén de sangrado.

Un cambio en el patrén de sangrado no significa que Implanon NXT no sea adecuado para usted o que no le

proteja del embarazo. En general, no es necesario que tome ninguna medida. Debe consultar a su médico si
el sangrado menstrual es intenso o prolongado.
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Problemas relacionados con la insercion y extraccion del implante

El implante puede desplazarse en el brazo de su sitio inicial de insercién por distintas razones, como que se
insertara de manera incorrecta o también puede deberse a causas externas (ej. manipulacién del implante o
deportes de contacto). En casos raros, se han encontrado implantes en los vasos sanguineos del brazo o en
la arteria pulmonar (un vaso sanguineo en el pulmoén). En los casos en el que el implante se ha desplazado
desde el lugar inicial de insercion, la localizacion del implante puede ser mas dificil y la extraccién puede
requerir una incisién mayor o un procedimiento quirtrgico de extraccién en el hospital. Si el implante no se
puede encontrar en el brazo, su profesional sanitario puede hacerle una radiografia o utilizar otras técnicas
de imagen para su localizacion en el térax. Si el implante se encuentra en el térax, puede ser necesaria la
cirugia. Si no se puede localizar el implante, y no hay pruebas de que se haya expulsado, la anticoncepcién
y el riesgo de padecer efectos adversos relacionados con el progestdgeno puede durar mas tiempo del
deseado.

Si en cualquier momento no se puede notar el implante, debe contactar con su médico lo antes posible.

Trastornos psiquidtricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Implanon NXT han notificado depresién o
un estado de dnimo deprimido. La depresién puede ser grave y a veces puede inducir pensamientos
suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de 4nimo y sintomas depresivos, péngase en contacto con
su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Quistes ovdricos
Con el uso de todos los anticonceptivos hormonales de dosis bajas, pueden desarrollarse pequefias ampollas

llenas de liquido en los ovarios, que se llaman quistes ovaricos y normalmente desaparecen por si mismos.
En ocasiones pueden causar ligero dolor abdominal y s6lo raramente pueden causar problemas mds graves.

Implante roto o doblado

El funcionamiento del implante no debe verse afectado, si el implante se rompe o se dobla mientras se
encuentra insertado en su brazo. El implante puede romperse o doblarse debido a fuerzas externas. El
implante roto puede desplazarse de su sitio de insercién. Si tiene alguna duda, consulte a su profesional
sanitario.

Uso de Implanon NXT con otros medicamentos

Informe siempre a su médico sobre qué medicamentos o plantas medicinales estd utilizando. Informe
también a cualquier médico o dentista que le recete otro medicamento (o farmacéutico) que estd utilizando
Implanon NXT. Ellos le podrdn informar si necesita tomar alguna medida anticonceptiva complementaria
(por ejemplo, el uso de preservativos) y si fuera necesario, durante cuanto tiempo, o bien si debe modificar
el uso del otro medicamento.

Algunos medicamentos

- pueden tener una influencia en los niveles de Implanon NXT en sangre
- pueden hacer que sea menos efectivo en la prevencion del embarazo
- pueden causar sangrados inesperados.

Estos incluyen los medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la:

. epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato),
tuberculosis (por ejemplo, rifampicina),

) infecciones por VIH- SIDA (ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz),
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infecciones por el virus de la Hepatitis C (por ejemplo, boceprevir, telaprevir);
medicamentos para otras infecciones (griseofulvina),

presion arterial alta en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentan),

estado de danimo depresivo (Ej. Hipérico o Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)).

Implanon NXT puede influir sobre el efecto de otros medicamentos, por ejemplo:
- medicamentos que contienen ciclosporina
- el antiepiléptico lamotrigina (esto podria conllevar un aumento de la frecuencia de las convulsiones).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Implanon NXT con los alimentos y bebidas
No hay indicios de que los alimentos y bebidas afecten el uso de Implanon NXT.

Embarazo y lactancia
No utilice Implanon NXT si estd embarazada o sospecha que puede estarlo. Si tiene dudas sobre si esta
embarazada deberd hacerse un test de embarazo antes de que le inserten Implanon NXT.

Implanon NXT puede utilizarse durante el periodo de lactancia. Aunque una pequeiia cantidad del principio
activo de Implanon NXT pasa a la leche materna, no afecta a la produccién o a la calidad de la leche
materna, ni al crecimiento ni el desarrollo de los nifios.

Si estd en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Implanon NXT en adolescentes menores de 18 afios.

Conduccion y uso de maquinas
No hay datos que indiquen que el uso de Implanon NXT afecta la capacidad de conducir y utilizar
maquinas.

Cuando debe consultar con su médico

Controles periodicos

Antes de que le inserten Implanon NXT, su profesional sanitario le hara algunas preguntas sobre sus
antecedentes médicos (historia clinica) y el de sus familiares directos. También le mediran la presion
arterial y, dependiendo de su situacién personal, puede que le soliciten otras pruebas. Durante el uso
de Implanon NXT puede que su médico pida otra revision (rutinaria) un tiempo después de la insercién
del implante. En general, la frecuencia y caracteristicas de los controles posteriores dependeran de su
situacién personal. Su profesional sanitario debe palpar el implante en cada visita de control.

Contacte con su médico lo antes posible en los siguientes casos:

. si nota cualquier cambio en su salud, sobre todo en cualquiera de los puntos mencionados en
este prospecto (ver “No use Implanon NXT” y “Advertencias y precauciones”; no olvide
tampoco los puntos relacionados con sus familiares directos);

. si nota posibles signos de trombosis tales como un dolor intenso o hinchazén en sus piernas o
un dolor sin causa en el pecho, dificultad en la respiracion, tos no habitual, especialmente
acompafiada de esputos de sangre;

. si tiene dolor de estémago sibito e intenso o ictericia (color amarillento de la piel);
si se encuentra algin bulto en las mamas (ver también “Cdncer”);
. si se presenta un dolor subito e intenso en la parte inferior del abdomen o el drea del estdémago;
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si tiene un sangrado vaginal inesperado e intenso;

. si debe permanecer inmovilizada (por ejemplo, si debe guardar cama) o debe someterse a
alguna cirugia (consulte a su médico como minimo con cuatro semanas de antelacion);

. si sospecha que estd embarazada;

. si el implante no es palpable después de la insercidn o en cualquier momento.

3. Como usar Implanon NXT

Informe a su profesional sanitario si esta embarazada o piensa que puede estar embarazada antes de
que le inserten Implanon NXT (por ej. si ha tenido relaciones sexuales sin proteccion en el ciclo
menstrual actual).

Coémo se utiliza

Implanon NXT debe ser insertado y extraido inicamente por un profesional sanitario que esté familiarizado
con los procedimientos que se explican en el punto 7 de este prospecto.

El profesional sanitario decidird de acuerdo con usted el momento mds adecuado para la insercién. Esto
depende de su situacion personal (por ejemplo, el método anticonceptivo que esté utilizando actualmente).
A menos que cambie desde otro método anticonceptivo hormonal, la insercidn se realizard los dias 1-5 de
su sangrado menstrual espontdneo, para descartar un embarazo. Si el implante se coloca después del quinto
dia de la menstruacién, debe usar un método anticonceptivo adicional (tal como un preservativo) durante
los primeros 7 dias después de la insercion.

Antes de insertar o extraer Implanon NXT se le administrard anestesia local. Implanon NXT se inserta justo
bajo la piel, en la cara interna de la parte superior del brazo no dominante (el brazo que no utiliza para
escribir). En el punto 6 del prospecto se muestran los procedimientos de insercion y extraccién de
Implanon NXT.

El implante debe ser palpable después de la insercion

Una vez finalizada la insercién, su profesional sanitario le pedird que compruebe palpandolo, que el
implante esté efectivamente insertado en su brazo (sentir el implante debajo de la piel). Un implante
correctamente insertado debe ser claramente palpable por el profesional sanitario y por usted, y debe poder
notar sus extremos entre sus dedos indice y pulgar. Debe tenerse en cuenta que la palpacién no proporciona
una verificacion total de la presencia del implante. Si no puede palpar el implante inmediatamente después
de la insercidn, o en cualquier momento, puede que el implante no haya sido insertado, puede que haya
sido insertado profundamente, o puede haberse desplazado desde el lugar donde se inserto.

Por tanto, es importante que ocasionalmente palpe suavemente el implante para asegurarse de que
sabe donde se encuentra. Si no puede notar el implante en cualquier momento, contacte con su
médico lo antes posible.

Si tiene la mds minima duda, deberd usar un método anticonceptivo barrera (por ejemplo, un preservativo)

hasta que su profesional sanitario y también usted estén completamente seguros de que el implante estd
insertado. Serd necesario que su profesional sanitario le haga una radiografia, una ecografia o una
resonancia, o que le pida que se haga unos andlisis de sangre, con el fin de asegurar que el implante esta
insertado. Si no se puede encontrar el implante en el brazo después de una bisqueda exhaustiva, puede que
su profesional sanitario le haga una radiografia o utilice otros métodos de imagen para su localizacién en el
térax. Una vez que el profesional sanitario haya localizado el implante que no se podia palpar, debe ser
extraido.

Implanon NXT debe extraerse o sustituirse antes de tres aiios después de la insercion.
Tarjeta de Informacion para la Paciente
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Para ayudarle a recordar cudndo y dénde se le inserté Implanon NXT, asi como la fecha limite de
extraccion, su profesional sanitario le dard una Tarjeta de Informacién para la Paciente con esta
informacién. La Tarjeta de Informacion para la Paciente incluye también instrucciones para que
ocasionalmente palpe suavemente el implante para asegurarse de que sabe donde se encuentra. Si no puede
notar el implante en cualquier momento, contacte con su médico lo antes posible. Guarde la tarjeta en un
lugar seguro. Muestre la Tarjeta de Informacion para la Paciente a su profesional sanitario en cualquier
visita relacionada con el uso del implante.

Si desea que le inserten un nuevo Implanon NXT al finalizar el uso del que lleva, el nuevo implante debe
insertarse inmediatamente después de haber extraido el anterior. El nuevo implante puede insertarse en el
mismo brazo, a menudo en el mismo lugar que el anterior implante, siempre que el sitio esté en la
ubicacion correcta. Consulte con su profesional sanitario.

Si desea dejar de usar Implanon NXT
Puede pedirle a su profesional sanitario que le extraiga el implante en cualquier momento que quiera.

Si el implante no puede ser localizado a través de una palpacion, puede que su profesional sanitario le haga
una radiografia, una ecografia o utilice sistemas de resonancia magnética para localizar el implante.
Dependiendo de la posicién exacta del implante la extraccion puede ser mas complicada, pudiendo requerir
una cirugia.

Si no desea quedarse embarazada después de la extraccion de Implanon NXT, consulte con los profesionales
sanitarios sobre otros métodos fiables de control de la natalidad.

Si deja de utilizar Implanon NXT porque desea quedarse embarazada, en general, se recomienda esperar un
periodo menstrual antes de intentar concebir un hijo. Esto le ayudard a calcular el momento del parto.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Durante el uso de Implanon NXT el sangrado menstrual puede ser irregular. Este sangrado puede consistir
apenas en un manchado leve que no requerird el uso de compresas. También puede consistir en un sangrado
mas intenso parecido a una menstruacion poco abundante y que si requiera el uso de compresas. Puede
ocurrir también que no sangre en absoluto. Los sangrados irregulares no son una sefial de que la proteccién
anticonceptiva de Implanon NXT haya disminuido. Normalmente no serd necesario que tome ninguna
medida al respecto. Sin embargo, consulte a su médico si el sangrado es intenso y prolongado.

Se explican los efectos adversos graves en la seccion 2 “Cdancer” y “Trombosis”. Lea esta seccion para
conocer detalladamente la informacién y consulte a su médico enseguida si lo considera necesario.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Muy Frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
(pueden afectar a mas de 1 (pueden afectar hasta 1 de (pueden afectar hasta 1 de cada 100
de cada 10 personas) cada 10 personas) personas)
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Muy Frecuentes
(pueden afectar a mas de 1

Frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de

Poco frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 100

sangrado irregular;
infeccién en la vagina.

aumento del apetito;
dolor de estémago;
nduseas;

flatulencia;

dolor menstrual;
disminucién del peso
corporal;

sindrome de tipo gripal;
dolor;

fatiga;

sofocos;

dolor en el sitio de
implantacion;
reaccion en el sitio de
implantacion;

quiste ovarico.

de cada 10 personas) cada 10 personas) personas)
Acné; Pérdida del pelo; Picor;
dolor de cabeza; mareos; picor en la zona genital;
aumento del peso estado de 4&nimo depresivo; | erupcion;
corporal; inestabilidad emocional; aumento del crecimiento del pelo;
dolor y tensién en las nerviosismo; migrafia;
mamas; disminucién de la libido; ansiedad;

dificultad para conciliar el suefio;
somnolencia;

diarrea;

vOmitos;

estreflimiento;

infeccion de orina;

incomodidad vaginal (por €j. flujo);
aumento del tamafio de las mamas;
secrecion de las mamas;

dolor de espalda;

fiebre;

retencion de liquidos;

dificultad o dolor al orinar;
reaccién alérgica;

inflamacién y dolor de garganta;
rinitis;

dolor en articulaciones;

dolor muscular;

dolor de huesos.

Aparte de estos efectos adversos, se ha observado ocasionalmente un aumento de la presién arterial.
También se ha observado como efecto adverso la piel grasa (seborrea). Solicite atencion médica de
inmediato si experimenta sintomas de una reaccion alérgica grave, tales como (i) hinchazén de la cara,
lengua o garganta; (ii) problemas para tragar; o (iii) urticaria y problemas para respirar.

Durante la colocacién o extraccién de Implanon NXT, pueden producirse cardenales (graves en algunos
casos), dolor, hinchazoén o picor y en casos raros infeccion. Puede formarse una cicatriz o desarrollarse un
absceso en el sitio de implantacién. Debido a la colocacién del implante, puede experimentar pérdida de
conocimiento. Puede producirse hinchazén o sensacién de entumecimiento (o falta de sensibilidad). Es
posible que el implante se expulse o se desplace si no se ha insertado adecuadamente. En casos raros, se
han notificado casos de implantes localizados en un vaso sanguineo, incluyendo un vaso sanguineo en el
pulmén, que puede estar asociado con dificultad para respirar y/o tos con o sin sangrado. Podria ser
necesaria la cirugia para extraer el implante.

Se han notificado casos de codgulos de sangre en una vena (llamado trombosis venosa) o en una arteria
(llamado trombosis arterial) en mujeres que usan implantes de etonogestrel. Un codgulo de sangre en una
vena puede obstruir la vena y puede ocurrir en las venas de las piernas (trombosis venosa profunda), los
pulmones (embolismo pulmonar) u otros érganos. Un codgulo de sangre en una arteria puede obstruir la
arteria y puede provocar un ataque al corazén, o en el cerebro puede causar un ictus.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos:
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Implanon NXT

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (blister y el
cartonaje).

Conservar en el blister original.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Implanon NXT

Cada aplicador contiene un implante con

- El principio activo es: etonogestrel (68 mg).
- Los demds componentes son: copolimero de acetato de vinilo y etileno, sulfato de bario y estearato de
magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Implanon NXT es un anticonceptivo de larga duracidn, para insertar por via subcutdnea. Consiste en un
implante radiopaco que sélo contiene progestageno y que se presenta precargado en un nuevo aplicador,
listo para usar, facil de utilizar y desechable.

El implante es de color blanquecino, mide 4 centimetros de longitud y 2 milimetros de didmetro y contiene
etonogestrel y sulfato de bario. El aplicador se ha disefiado para facilitar la insercién del implante justo bajo
de la piel, en la zona superior-interna de su brazo no dominante (el brazo que no se utiliza para escribir). El
implante debe ser insertado y extraido por un profesional sanitario que esté familiarizado con ambos
procedimientos. Para retirar de forma sencilla el implante es necesario que esté insertado justo debajo de la
piel. Debe aplicarse un anestésico local antes de insertar o de extraer el implante. El riesgo de
complicaciones es pequefio si se siguen las instrucciones aqui proporcionadas.

Tamafios de envase: Caja con 1 blister, caja con 5 blister.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Organon Salud, S.L.
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Paseo de la Castellana, 77
28046 Madrid

Espana

Tel.: 915911279

Responsable de la fabricacién:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6,

5349 AB Oss,

Paises Bajos

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bélgica, Eslovaquia, Espaiia, Irlanda, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia,
Portugal: Implanon NXT

Dinamarca, Estonia, Finlandia, Francia, Islandia, Italia, Noruega, Reino Unido (Irlanda del Norte),
Rumanfia, Suecia: Nexplanon

Fecha de la dltima revision de este prospecto: abril 2023.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

El proposito de estos pictogramas solamente es ilustrar los procedimientos para la insercién y la
retirada del implante para la mujer que va a usar el implante.

Nota: Los procedimientos exactos para la insercion y la retirada de Implanon NXT por parte del

profesional sanitario cualificado estan descritos en la Ficha técnica y en la seccién 7, en la otra cara
de este prospecto.
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6.1

Coémo se inserta Implanon NXT

La insercién de Implanon NXT debe realizarse inicamente por un profesional sanitario cualificado

que esté familiarizado con la técnica.

Para facilitar la insercion del implante, timbese de espaldas, con su brazo flexionado a la altura del
codo y su mano debajo de su cabeza (o lo mas cerca posible).

\

W

El implante se insertard en la cara interna del brazo no dominante (el que no utiliza para escribir).

Se marcard en la piel el lugar de la insercidn, y se desinfecta el lugar de insercion y se anestesia.
Se estira la piel y se inserta la aguja directamente debajo de la piel. Una vez que la punta esta dentro
de la piel, se inserta completamente en un movimiento paralelo a la piel.

P

P, proximal (hacia el hombro);

D, distal (hacia el codo)

D
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Se desbloquea la lengiieta deslizante de color pirpura con el fin de retraer la aguja. El implante
permanecerd en la parte superior del brazo cuando se retire la aguja.

—

P \ D

\
Implante

La presencia del implante debe ser verificada tocando la zona en la que ha sido implantado
inmediatamente después de la insercion (palpandola). En un implante correctamente insertado
el profesional sanitario y usted podran notar sus extremos entre los dedos indice y pulgar.
Debe tenerse en cuenta que la palpacion no garantiza al 100% la presencia del implante.

TR

En el caso de que el implante no pueda ser palpado o cuando su presencia sea dudosa, deben
utilizarse otros métodos para confirmar la presencia del implante.

Una vez que el profesional sanitario haya localizado el implante que no se podia palpar, debe
ser extraido.

Hasta que se haya verificado la presencia del implante podria no estar protegida ante un
posible embarazo y por tanto debe usarse un método anticonceptivo de barrera (por ejemplo,
preservativo).

Se colocard un vendaje adhesivo pequefio sobre el lugar de insercidn y para reducir al minimo la
moradura (hematoma) se colocard un vendaje compresivo. Usted misma puede quitarse el vendaje
compresivo en 24 horas y el vendaje adhesivo pequefio interior sobre el punto en el que se ha
producido la insercién en el plazo de 3-5 dias.

Después de la insercidn del implante, el profesional sanitario le dard una Tarjeta de Informacién para
la Paciente en la que se indicar4 el lugar de la insercidn, la fecha de insercién y la fecha limite en la
que el implante debe ser extraido o sustituido. Guarde esta tarjeta en un lugar seguro ya que la
informacién que contiene puede serle titil para la retirada posterior.
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6.2

Como se extrae Implanon NXT

La extraccion del implante debe realizarse tinicamente por un profesional sanitario cualificado que
esté familiarizado con la técnica.

El implante se puede extraer cuando usted lo pida o como maximo tres afios después de haber sido
insertado.

La localizacién del lugar de la insercion del implante se indica en la Tarjeta de Informacién para la
Paciente.

El profesional sanitario localizar4 el implante. Si el implante no puede ser localizado, el profesional
sanitario puede que tenga que hacerle una radiografia, una radiografia por TC, una ecografia o una
resonancia magnética.

Para facilitar la extraccion del implante, debe tumbarse de espaldas, con su brazo flexionado a la
altura del codo y su mano debajo de su cabeza (o lo mds cerca posible).

La zona superior de su brazo serd desinfectada y anestesiada.

13 de 26




. Se realizara una pequeia incision a lo largo del brazo, justo debajo del extremo del implante.

. El implante se empuja suavemente hacia el lugar de la incision y se retira con pinzas.
'-—-*.
P D
. En ocasiones el implante puede estar rodeado por una capa de tejido mds dura. En este caso serd
necesario realizar un pequefio corte en el tejido antes de retirar el implante.
. Si usted desea que su profesional sanitario sustituya Implanon NXT por otro implante, el nuevo
implante se puede insertar en la misma incisién mientras el sitio esté en la ubicacion correcta.
. La incisién se cierra con suturas cutaneas adhesivas estériles.
. Se colocard un vendaje compresivo para reducir al minimo la moradura (hematoma). Usted misma

puede quitarse el vendaje compresivo en 24 horas y las suturas cutaneas adhesivas estériles sobre el
punto en el que se ha producido la insercién en el plazo de 3-5 dias.

La siguiente informacion esta destinada dnicamente al profesional sanitario.

7. Informacion para el profesional sanitario

7.1 Cudando insertar Implanon NXT

IMPORTANTE: Debe descartarse la existencia de un embarazo antes de insertar el implante.

El momento de la insercién depende de la historia reciente de uso de anticonceptivos de la mujer, de la
forma siguiente:

Si la usuaria no ha estado utilizando anticoncepcion hormonal en el tltimo mes
El implante debe insertarse entre el Dia 1 (primer dia de la menstruacién) y Dia 5 del ciclo menstrual de la
mujer incluso si la mujer todavia sangra.

Si la insercién se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método
anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviacion en cuanto al momento
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adecuado para la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método
anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se
hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo.

Cambio de otro método anticonceptivo hormonal a Implanon NXT

Cambio después de un anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado, anillo vaginal
o parche transdérmico)

El implante debe insertarse preferiblemente el dia después de la administracion del dltimo comprimido
activo (el dltimo comprimido con principios activos) del anticonceptivo oral combinado previo o del dia de
extraccion del anillo vaginal o del parche transdérmico. Como muy tarde, el implante debe insertarse el dia
después del periodo de descanso de cualquiera de los tratamientos anticonceptivos anteriormente indicados
o del periodo de administracién de comprimidos inactivos (placebo) del anticonceptivo oral combinado
previo. No todos los métodos anticonceptivos (parche transdérmico, anillo vaginal) estin comercializados
en todos los paises.

Si la insercion se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método
anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviacidon en cuanto al momento
adecuado para la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método
anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se
hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo.

Cambio después de un método anticonceptivo con progestdgeno sélo (Ej. pildora con progestdgeno solo,
inyectable, otro implante, o sistema de liberacion intrauterino de progestdgeno [SLI])

Al existir varios tipos de métodos anticonceptivos con progestageno solo, la insercién del implante se debe
realizar de la siguiente manera:

e Anticonceptivos inyectables: Insertar el implante el dia en que se deba administrar la siguiente
inyeccion.

e Pildora con progestdgeno s6lo: Una mujer que utilice la pildora con progestageno sélo, puede
cambiar a Implanon NXT en cualquier dia del mes. El implante debe insertarse dentro de las
siguientes 24 horas tras la toma del dltimo comprimido.

e Implante/Sistema de liberacion intrauterino de progestageno (SLI): Insertar el implante el mismo
dia de la extraccion del implante anterior o del SLIL

Si la insercidn se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método
anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviacién en cuanto al momento
adecuado para la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método
anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercion del implante. En el caso de que ya se
hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo.

Después de un aborto programado o de un aborto espontaneo

e Primer trimestre del embarazo: El implante debe ser insertado en el plazo de los cinco dias
siguientes al aborto.

e Segundo trimestre: Insertar el implante entre los dias 21 y 28 después de que se haya producido el
aborto.

Si la insercién se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método
anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviacién en cuanto al momento
adecuado para la insercién del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método
anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercion del implante. En el caso de que ya se
hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo.
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Posparto (puerperio)

e Sino hay periodo de lactancia: Insertar el implante entre los dias 21 y 28 después del parto.
Si la insercién se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un

método anticonceptivo complementario. Si el implante se inserta mas tarde del dia 28 después del
parto, se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera durante

7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones
sexuales, debe descartarse un embarazo.

e Periodo de lactancia: Insertar el implante tras la cuarta semana del posparto
(ver seccidn 4.6 de la Ficha Técnica). Se debe recomendar a la mujer que utilice un método

anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya
se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo.

7.2 Como insertar Implanon NXT

Las bases para una exitosa utilizacion y posterior extracciéon de Implanon NXT, consisten en la realizacién
de una correcta y cuidadosa insercién por via subcutanea del implante en el brazo no dominante, conforme
a las instrucciones que se indican a continuacién. Tanto el profesional sanitario como la mujer deben ser
capaces de palpar y notar el implante bajo la piel de la mujer después de su colocacion.

El implante debe insertado por via subcutanea justo bajo la piel en la cara interna de la parte
superior del brazo no dominante.

e Un implante insertado a mayor profundidad que la capa subdérmica (insercién profunda) puede no ser
palpable y dificultar su localizacién y/o extraccién (ver seccion 4.2 Cémo extraer Implanon NXT y
seccion 4.4 de la Ficha Técnica).

e Si el implante se inserta profundamente, pueden producirse dafios neuroldgicos o vasculares. Los casos
de inserciones profundas o incorrectas se han relacionado con parestesia (por dafio neuroldgico) y
desplazamiento del implante (a causa de la insercion intramuscular o en la fascia), y en raros casos con
insercidn intravascular.

La insercién de Implanon NXT debe realizarse en condiciones asépticas y inicamente por un profesional
sanitario cualificado que esté familiarizado con la técnica. La insercion del implante debe realizarse
Unicamente con el aplicador precargado.

Procedimiento de insercion

Para ayudar a asegurarse de que el implante se inserta justo bajo la piel, el profesional sanitario debe
colocarse de forma que le permita cerciorarse del avance de la aguja viendo el aplicador desde un lateral y
no desde arriba del brazo. Desde la visién lateral, el lugar de insercién y el movimiento de la aguja justo

bajo la piel pueden visualizarse con claridad.

Con fines ilustrativos, las siguientes figuras representan la cara interna del brazo izquierdo.
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e Tumbe a la mujer de espaldas sobre la camilla con
su brazo no dominante flexionado a la altura del
codo y rotado externamente de manera que la mano
esté debajo de su cabeza (o lo mds cerca posible)
(Figura 1).

Figura 1

Identifique el lugar de insercidn, que se encuentra en la cara interna de la parte superior del
brazo no dominante. El lugar de insercion se sitda sobre el misculo triceps a unos 8-10 cm del
epicondilo medial del hiimero y a 3-5 cm posterior (debajo) al canal (surco) entre los muisculos
biceps y triceps (Figuras 2a, 2b y 2c). Se ha seleccionado ésta ubicacidn para evitar los grandes
vasos sanguineos y los nervios que se encuentran dentro y alrededor del canal. Si no es posible
insertar el implante en esta ubicacién (por ejemplo, en mujeres con brazos delgados), debe
insertarse posterior al canal y lo mds lejos posible de éste.

e Haga dos marcas con un marcador quirtdrgico: primero, marcar el punto donde se insertara el
implante, y en segundo lugar, marque un punto a 5 centimetros proximales (hacia el hombro) de
la primera marca (Figuras 2a y 2b). Esta segunda marca (marca de guia) servird mas tarde como
guia de orientacion durante el proceso de insercion.

Marca de guia

H Misculo
piisculo Triceps
Canal Bizaps
{surcal .- Canal
{surca)
3-5cm ; - 5am
e g g
8-10 em P =7 D
Ubkcacion dal = | | ) |
implantz Lugarde  Epicondila i : e
despues de I3 insercion  madial e de-glas !-U_BEL':!E Epicondila
inSercion insercion  medial
Figura 2a Figura 2b

P - proximal (hacia el hombro);
D - distal (hacia el codo)
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Mervio Arteriz
Madiano Humeral

Misculo
Biceps

Vena Basilica

Area del
canal
{surza)

leseye]

Implamte Misculo
después Triceps
de la insercion

Figura 2¢

Seccidn transversal de la parte superior del brazo izquierdo, visto desde el codo
Medial (lado interno del brazo)
Lateral (Iado externo del brazo)

e Después de marcar el brazo, confirme que el lugar de insercion estd en la ubicacién correcta de la
cara interna del brazo.

e Limpie la piel desde el lugar de insercién hasta la marca de gufa con una solucién antiséptica.

e Anestesie el lugar de insercién (por ejemplo, con un aerosol anestésico o mediante la inyeccion de
2 ml de lidocaina 1% justo debajo de la piel a lo largo del canal de insercidn previsto).

e Extraiga del blister el aplicador estéril precargado desechable de Implanon NXT. Antes de su uso
inspeccione visualmente el envase en busca de dafios que afecten a su integridad (por ejemplo,
roturas, perforaciones, etc.). Si el envase tiene algin daiio visible, que pueda afectar a la
esterilidad, no utilice el aplicador.

e Sujete el aplicador justo encima de la aguja en el Lengiista deslizante
4 e : 4 cobar plrpura
area de superficie granulada. Quite el tapén Nk e iodavia)

transparente de proteccion de la aguja deslizandolo X
horizontalmente en la direccién que marca la flecha
(Figura 3). Si el tapén no sale con facilidad el
aplicador no debe ser utilizado. Debe poder ver el
color blanco del implante examinando la punta de
la aguja. No toque la lengiieta deslizante purpura —
hasta que haya insertado plenamente la aguja _@u\ =
por via subcutanea, ya que si lo hace se retraera /./ <
la aguja y se liberara prematuramente el
implante del aplicador.

e Silalengiieta deslizante color pirpura se libera
prematuramente, inicie de nuevo el procedimiento Figura 3
con un nuevo aplicador.

e Con la mano que tiene libre, estire la piel alrededor
del lugar de insercién hacia el codo (Figura 4).
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El implante debe ser insertado por via
subcutanea justo bajo la piel (ver seccion 4.4 de la
Ficha Técnica).

Para ayudar a asegurarse de que el implante se
inserta justo bajo la piel, debe colocarse de forma
que le permita cerciorarse del avance de la aguja
viendo el aplicador desde un lateral y no desde
arriba del brazo. Desde la vision lateral, puede
ver con claridad el lugar de insercion y el
movimiento de la aguja justo bajo la piel (ver
Figura 6).

Pinche la piel ligeramente con la punta de la aguja
en un dngulo menor de 30° (Figura 5a).

Inserte la aguja hasta que el bisel (abertura inclinada
de la punta) quede justo bajo la piel (y no mas
profunda) (Figura 5b). Si insert6 la aguja més
profundamente que el bisel, retire la aguja hasta que
sdlo el bisel quede debajo de la piel.

Baje el aplicador a una posicidn casi horizontal. Para
facilitar la colocacién subcutdnea, con la aguja
levante la piel, mientras se desliza la aguja en toda
su longitud (Figura 6). Puede sentir una ligera
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resistencia, pero no ejerza una fuerza excesiva. Si la
aguja no se inserta en toda su longitud, el
implante no estara correctamente insertado.

Si la punta de la aguja emerge de la piel antes de
que se complete la insercion de la aguja, retire la
aguja hacia atras y reajastela a una posicion
subcutanea para completar el procedimiento de
insercion.

Mantenga el aplicador en la misma posicién con la
aguja insertada en toda su longitud (Figura 7). Si es
necesario utilice la mano que tiene libre para
estabilizar el aplicador.

Desbloquee la lengiieta deslizante color purpura
empujandola ligeramente hacia abajo (Figura 8a).
Deslice la lengiieta completamente hacia atrds hasta
que se detenga.

No mueva () el aplicador mientras esta
moviendo la lengiieta deslizante color pirpura
(Figura 8b). De esta manera el implante estd ahora
en su posicion subcutdnea final y la aguja bloqueada
dentro del cuerpo del aplicador. Ahora puede retirar
el aplicador (Figura 8c).
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Si el aplicador no se mantiene en la misma posicién durante este procedimiento o si la lengiieta
deslizante color pirpura no se mueve hacia atras por completo hasta detenerse, el implante no
se insertara correctamente y puede sobresalir del lugar de la insercion.

Si el implante sobresale del lugar de insercion, retire el implante y con un nuevo aplicador realice un
nuevo procedimiento en el mismo lugar de insercion. Si el implante sobresale, no vuelva a
empujarlo hacia la incision.

e Aplique un vendaje adhesivo pequefio sobre el
lugar de insercion.

o Verifique siempre mediante palpacién la
presencia del implante en el brazo de la mujer
inmediatamente después de la insercion.
Palpando ambos extremos del implante, debe ser
capaz de confirmar la presencia de la varilla de
4 cm (Figura 9). Ver a continuacion la seccion “Si
el implante no es palpable después de la

insercion”.
serci6 P ‘_(\};i\\:/ D
|

Figura 9

e Pidale a la mujer que palpe el implante.

e Aplique una gasa estéril con un vendaje compresivo para reducir al minimo el hematoma.
La propia mujer puede quitarse el vendaje compresivo en 24 horas y el vendaje adhesivo
pequefio sobre el lugar de insercion en el plazo de 3 a 5 dias.

e Cumplimente la Tarjeta de Informacién para la Paciente y entréguela a la mujer para que la
guarde. Ademads rellene las etiquetas adhesivas y péguelas en la historia clinica de la mujer.
Si se utilizan registros electrénicos de pacientes, debe registrarse la informacién de la
etiqueta adhesiva.

o Elaplicador es de un s6lo uso y debe desecharse adecuadamente segiin la normativa local
para la manipulacién de residuos biolégicos peligrosos.

Si el implante no es palpable después de la insercion

Si no puede palpar el implante o cuando su presencia sea dudosa, puede que el implante no
haya sido insertado o puede que haya sido insertado profundamente:

e Compruebe el aplicador. La aguja debe estar completamente retraida, s6lo serd visible la
punta morada del obturador.
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e Use otros métodos para confirmar su presencia. Dada la naturaleza radiopaca del implante,
son métodos adecuados para su localizacién la radiografia bidimensional y la radiografia
por tomografia computarizada (TC). Puede usarse la ecografia con transductor lineal de alta
frecuencia (10 MHz o superior) o imagen por resonancia magnética (IRM). En caso de que
el implante no se pueda localizar con estos métodos de imagen, se aconseja verificar la
presencia del implante mediante la medicidn del nivel de etonogestrel en una muestra de
sangre de la mujer. En este caso, contacte con el Titular de la Autorizacién de
Comercializacién, que le proporcionard el protocolo adecuado.

e Hasta que haya verificado la presencia del implante, la mujer debe utilizar un método
anticonceptivo no hormonal.

e Los implantes insertados profundamente deben localizarse y extraerse lo antes posible para
evitar la posibilidad de un desplazamiento lejano del implante (ver seccién 4.4 de la Ficha
Técnica).

7.3 Coémo extraer Implanon NXT

La extraccién del implante debe realizarse tinicamente en condiciones asépticas por un profesional sanitario
cualificado que esté familiarizado con la técnica de extraccion. Si no esta familiarizado con la técnica de
extraccion, para mas informacion pongase en contacto con el Titular de la Autorizacion de
Comercializacion, Organon Salud, S.L.

Antes de iniciar el procedimiento de extraccidn, el profesional sanitario debe evaluar la localizacién del
implante. Verificar mediante palpacién la localizacién exacta del implante en el brazo.

Si el implante no es palpable, consulte la Tarjeta de Informacién para la Paciente o la historia clinica de la
paciente para verificar en qué brazo se le ha insertado el implante. Si el implante no puede ser palpado,
puede estar insertado a mayor profundidad o puede haberse desplazado. Tenga en cuenta que el implante
puede estar cerca de los vasos sanguineos y de los nervios. La extraccién de los implantes no palpables sélo
debe realizarse por un profesional sanitario con experiencia en la extraccidn de los implantes insertados
profundamente y familiarizado con la localizacién del implante y la anatomia del brazo. Para méas
informacion péngase en contacto con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién, Organon Salud,
S.L.

Ver a continuacion la seccién "Localizacion y extraccion de un implante no palpable", si el implante no es
palpable.

Procedimiento de extraccion de un implante que si es palpable

Con fines ilustrativos, las siguientes figuras representan la cara interna del brazo izquierdo.

e Tumbe a la mujer de espaldas sobre la
camilla. Su brazo debe estar flexionado a la
altura del codo y la mano debajo de su cabeza
(o lo més cerca posible). (Ver Figura 10).

Figura 10
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Localice el implante mediante palpacion.
Empuje hacia abajo el extremo del implante
més cercano al hombro para estabilizarlo
(Figura 11); debe sobresalir una
protuberancia que indica el extremo del
implante que estd mds cerca del codo. Si el
extremo no sobresale, la extraccion del
implante puede ser dificil y debe ser
realizada por profesionales con experiencia
en la extraccion de implantes insertados mas
profundamente. Para mds informacion
péngase en contacto con el Titular de la
Autorizacién de Comercializacién, Organon
Salud, S.L.

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

Limpie el lugar dénde se realizard la incisién
con una solucién antiséptica.

Anestesie el lugar, por ejemplo, con 0,5 a 1
ml de lidocaina 1% en la zona dénde se
realizard la incision (Figura 12). Asegurese
de inyectar la anestesia local por debajo de
la zona donde se encuentra el implante con el
fin de mantener el implante cerca de la
superficie de la piel. Inyectar el anestésico
local sobre el implante puede dificultar la
extraccion.

Empuje hacia abajo el extremo del implante
mads cercano al hombro para estabilizarlo
durante todo el procedimiento (Figura 13).
Comenzando por el extremo del implante
més cercano al codo, haga una incisién
longitudinal (paralela al implante) de 2 mm
hacia el codo. Tenga cuidado de no cortar la
punta del implante.
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Figura 11

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

Figura 12
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Figura 13

La punta del implante debe sobresalir de la
incisién. Si no lo hace, empuje suavemente el
implante hacia la incisioén hasta que la punta
sea visible. Sujete el implante con unas
pinzas y si es posible, extraiga el implante
(Figura 14).

Si es necesario, retire suavemente el tejido =

adherido a la punta del implante mediante P D
diseccion. Si la punta del implante no esta

expuesta después de la diseccion, haga una
incision en la vaina del tejido y luego Figura 14
extraiga el implante con las pinzas (Figuras

15y 16).

Figura 1.6
Figura 15

Si la punta del implante no se hace visible tras la incision, inserte suavemente una pinza
(preferiblemente pinzas curvas de mosquito, con las puntas hacia arriba) superficialmente

en la incision (Figura 17).

Sujete suavemente el implante y entonces gire la pinza hacia su otra mano (Figura 18).

Con un segundo par de pinzas diseccione cuidadosamente el tejido alrededor del implante y
sujételo (Figura 19). Extraiga entonces el implante.

Si no puede sujetar el implante, detenga el procedimiento y dirija a la mujer a un profesional
sanitario con experiencia en extracciones complejas del implante o péngase en contacto con el
Titular de la Autorizacion de Comercializacion, Organon Salud, S.L.
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Figura 17 Figura 18 Figura 19

e Confirme que se ha extraido la varilla completa, de 4 cm de largo, mediante la
medicién de la longitud. Se han notificado casos de rotura de los implantes mientras
éste se encontraba insertado en el brazo de la usuaria. En algunos casos, se ha
notificado dificultad para la retirada del implante roto. Si s6lo se ha extraido una parte
del implante (menos de 4 cm), el trozo restante de varilla debe extraerse siguiendo las
instrucciones expuestas en esta seccion.

e Sila mujer desea continuar usando Implanon NXT, se puede insertar un nuevo
implante inmediatamente después de la extraccién del anterior usando la misma
incision siempre que el sitio esté en la ubicacién correcta (ver seccion 7.4).

e Una vez extraido el implante, cierre la incisién con un vendaje adhesivo estéril.
Aplique un vendaje compresivo con una gasa estéril para prevenir la apariciéon de
hematomas. La mujer puede quitarse el vendaje compresivo en 24 horas y el vendaje
adhesivo estéril sobre el punto en el que se ha producido la insercién en el plazo de 3-
5 dias.

Localizacion y extraccion de un implante no palpable

Ocasionalmente se han notificado casos de desplazamiento del implante, por lo general se
trata de movimientos menores en relacién a la posicion original, (ver también la seccidn
4.4 de la Ficha Técnica), esto puede dar lugar a que el implante no sea palpable en el lugar
en el que ha sido colocado. Un implante que se ha insertado profundamente o que se ha
desplazado puede no ser palpable, y por tanto para su localizacién pueden ser necesarias
técnicas de diagnéstico por imagen, como las que se describen a continuacion.

Un implante no palpable siempre debe localizarse antes de la extraccion. Dada la
naturaleza radiopaca del implante, son métodos adecuados para su localizacién la
radiografia bidimensional y la radiografia por tomografia computarizada (TC). Puede
usarse la ecografia con transductor lineal de alta frecuencia (10 MHz o superior) o imagen
por resonancia magnética (IRM). Una vez que el implante haya sido localizado en el brazo,
se recomienda la extraccion por un profesional sanitario con experiencia en la extraccién
de los implantes insertados profundamente y familiarizado con la anatomia del brazo.
Considere llevar a cabo la retirada del implante con la ayuda de ecografias.

Si no se puede encontrar el implante en el brazo después de exhaustivos intentos de
localizacién del mismo, puede considerarse utilizar técnicas de imagen en el térax, ya que
se han notificado casos extremadamente raros de desplazamiento del implante a los vasos
sanguineos pulmonares. Si el implante se localiza en el térax, pueden ser necesarios
procedimientos quirtirgicos o endovasculares para su extraccion; debe consultarse a los
profesionales sanitarios familiarizados con la anatomia toricica.
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Si en cualquier momento estos métodos de imagen fallan en la localizacién del implante,
puede verificarse su presencia mediante la determinacién del nivel de etonogestrel en
sangre. Contacte con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién para mas
informacion.

Si el implante se desplaza dentro del brazo, la extraccién puede requerir un procedimiento
quirdrgico menor con una incisién mayor o un procedimiento quirdrgico realizado en el
quirdéfano. La extraccién de un implante insertado profundamente debe realizarse con
precaucion con el fin de ayudar a evitar dafios a las estructuras neuroldgicas o vasculares
mas profundas del brazo.

Los implantes no palpables e insertados profundamente deben ser extraidos por
profesionales sanitarios familiarizados con la anatomia del brazo y con la extraccion
de los implantes insertados profundamente.

La cirugia exploratoria sin el conocimiento previo de la ubicacién exacta del implante
esta totalmente desaconsejada.

Contacte con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién para mds informacion.

7.4 Como sustituir Implanon NXT

Tras la extraccién del implante puede sustituirse por otro de forma inmediata, el procedimiento de insercion es similar
al descrito en la seccién 7.2.

El nuevo implante puede insertarse en el mismo brazo, y utilizando la misma incisién de la cual se ha
extraido el anterior implante siempre y cuando el sitio esté en la ubicacién correcta, es decir a unos 8-10 cm
del epicéndilo medial del himero y a 3-5 cm posterior (debajo) al canal (surco) (ver seccién 4.2 de la Ficha
Técnica, Cémo insertar Implanon NXT). Si el nuevo implante se inserta a través de la misma incision,
anestesie el lugar de insercion inyectando un anestésico (por ejemplo, con 2 ml de lidocaina (1%)) justo
bajo la piel comenzando en la incision realizada para la extraccion y a lo largo del “canal de insercion” y
siguiendo los pasos indicados en las instrucciones dadas para la insercion.
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