APROVADO EM
07-08-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para a utilizadora

Implanon NXT 68 mg implante para via subcutanea
etonogestrel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O seu médico ird dar-lhe um Cartdo de Alerta da Doente que contém informacdo
importante que precisa de saber. Guarde o cartdo num local seguro e mostre-o ao
seu profissional de sallde em quaisquer consultas relacionadas com o seu implante.

O que contém este folheto:

. O que é Implanon NXT e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Implanon NXT
. Como utilizar Implanon NXT

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Implanon NXT

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

. Informacdo para o profissional de saude
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1. O que é Implanon NXT e para que é utilizado

O Implanon NXT é um implante contracetivo pré-carregado num aplicador
descartavel. A seguranca e eficacia foram estabelecidas em mulheres com idades
compreendidas entre os 18 anos e 40 anos de idade.

O implante € um pequeno bastonete de plastico flexivel e macio com 4 cm de
comprimento e 2 mm de didmetro, que contém 68 miligramas de substancia ativa
etonogestrel. O aplicador permite ao profissional de salde inserir o implante mesmo
por baixo da pele da parte superior do seu brago. O etonogestrel € uma hormona
feminina sintética similar a progesterona. Uma pequena quantidade de etonogestrel
¢ libertada de forma continua para a corrente sanguinea. O implante em si é feito de
copolimero de etileno e acetato de vinilo, um plastico que ndo se dissolve no corpo.
Também contém uma pequena quantidade de sulfato de bario que o torna visivel por
raio-X.

O Implanon NXT é utilizado para prevenir a gravidez.

Como atua o Implanon NXT

O implante é inserido mesmo por baixo da pele. O componente ativo, o etonogestrel,
atua de duas formas:

Previne a libertacdo de um dvulo dos ovarios.

Provoca alteracGes no colo do Utero que vao dificultar a entrada dos espermatozoides
no utero.
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Assim, o Implanon NXT vai protegé-la contra a gravidez por um periodo de trés anos
mas, se tiver excesso de peso, o médico pode aconselha-la a substituir o implante
mais cedo. O Implanon NXT é um entre varios métodos para prevenir a gravidez.
Outro método de controlo da natalidade frequentemente utilizado é a Pilula
combinada. Em contraste com as Pilulas combinadas, o Implanon NXT pode ser
utilizado por mulheres que ndo podem ou ndo querem usar estrogénios. Ao utilizar o
Implanon NXT ndo tem de se lembrar de tomar uma pilula todos os dias. Esta é uma
das razodes para o Implanon NXT ser muito eficaz (mais de 99 % de eficacia). Se, em
casos raros, o implante nao for inserido corretamente ou ndo for mesmo inserido,
podera ndo estar protegida contra a gravidez. Quando estiver a usar Implanon NXT,
a sua hemorragia menstrual pode sofrer alteracBes e tornar-se ausente, irregular,
pouco frequente, frequente, prolongada ou raramente abundante. O padrao
hemorragico que ira ter durante os primeiros trés meses indica geralmente o seu
padrdo hemorragico futuro. As menstruacbes dolorosas poderdo melhorar.

Pode parar de utilizar o Implanon NXT em qualquer altura (ver também “Quando
quiser parar de utilizar Implanon NXT”).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Implanon NXT

Os contracetivos hormonais, incluindo o Implanon NXT, ndao protegem contra as
infecBes pelo VIH (SIDA) ou qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

Nao utilize Implanon NXT

Nao utilize o Implanon NXT se tiver qualquer uma das situacbes mencionadas
abaixo. Se qualquer uma destas situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico
antes do Implanon NXT ser inserido. O seu médico pode aconselha-la a utilizar um
método contracetivo ndo hormonal.

se tem alergia ao etonogestrel ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tem uma trombose. A trombose é a formacdo de um coagulo de sangue num vaso
sanguineo [por exemplo, nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes
(embolia pulmonar)].

se tem ou teve ictericia (pele amarelada), doenca grave do figado (quando o figado
ndo esta a funcionar corretamente) ou um tumor no figado.

se tem (teve) ou se podera ter cancro da mama ou dos 6rgdos genitais.

se tem qualquer hemorragia vaginal inexplicavel.

Se alguma destas situacOes surgir pela primeira vez enquanto estiver a utilizar o
Implanon NXT, fale com o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Implanon NXT.

Se o Implanon NXT for utilizado na presenca de qualquer uma das situacOes
mencionadas abaixo, pode necessitar de ser mantida sob vigildncia apertada. O seu
meédico pode explicar-lhe o que fazer. Se qualqguer uma destas situacbes se aplicar a
si, informe o seu médico antes do Implanon NXT ser inserido. Da mesma forma, se a
situacdo se desenvolver ou agravar enquanto estd a utilizar o Implanon NXT, tera
gue informar o seu medico.
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se teve cancro da mama;

se tem ou teve uma doencga do figado;

se ja teve no passado uma trombose;

se tem diabetes;

se tem excesso de peso;

se sofre de epilepsia;

se sofre de tuberculose;

se tem a pressao arterial alta;

se se tem ou teve cloasma (manchas de pigmentacao de cor castanha amarelada na
pele, especialmente na cara); se assim for, evite a exposicdo excessiva ao sol ou a
radiacao ultravioleta.

SituacGes graves possiveis

Cancro

A informacdo que se segue foi obtida em estudos realizados com mulheres que
tomam diariamente um contracetivo oral combinado contendo duas hormonas
femininas diferentes (a “Pilula”). Desconhece-se se estas observacbes também se
aplicam as mulheres que utilizam um contracetivo hormonal diferente, como os
implantes que contém apenas progestagénio.

O cancro da mama tem sido diagnosticado com uma frequéncia ligeiramente maior
em mulheres a utilizar pilulas orais combinadas, mas desconhece-se se isto é
causado pelo tratamento. Por exemplo, pode ser que sejam diagnosticados mais
tumores em mulheres a tomar pilula combinada porque elas sdo examinadas mais
frequentemente pelo médico. O aumento da ocorréncia de cancro da mama torna-se
gradualmente menor apdés a paragem da pilula combinada. E importante que
examine regularmente as suas mamas e consulte o seu meédico se sentir qualquer
nodulo nas mamas. Deve informar também o seu médico se tiver um parente
proximo que tenha ou teve no passado cancro da mama.

Em casos raros, foram comunicados tumores do figado benignos, e mais raramente
malignos, em mulheres a tomar a Pilula. Se sentir uma dor abdominal intensa, deve
consultar o seu médico imediatamente.

Trombose

Um coagulo de sangue numa veia (conhecido como “trombose venosa”) pode
obstruir a veia. Isto pode acontecer nas veias das pernas, pulmdes (uma embolia
pulmonar) ou noutros 6rgdos. Um coagulo de sangue numa artéria (conhecido como
“trombose arterial”) pode obstruir a artéria. Por exemplo, um codgulo de sangue
numa artéria pode causar ataque de coragdo, ou no cérebro pode causar um AVC,

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado aumenta o risco da
mulher de desenvolver estes codgulos comparativamente as mulheres que ndo estdo
a utilizar qualquer contracetivo hormonal combinado. O risco ndo é tdo elevado como
o risco de desenvolver um coagulo de sangue durante a gravidez. Acredita-se que o
risco seja mais baixo com métodos contracetivos apenas com progestagénio, como &
o caso do Implanon NXT, do que com Pilulas que também contém estrogénios. Tém
existido comunicacgdes de formacdo de coagulos de sangue como embolia pulmonar,
trombose venosa profunda, atagque de coracdo e AVC em mulheres a utilizar
implantes com etonogestrel; no entanto, os dados disponiveis ndo sugerem um
aumento do risco destes eventos em mulheres a utilizar o implante.
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Se detetar subitamente sinais possiveis de uma trombose, deve contactar o seu
meédico imediatamente (Ver também “Quando deve consultar o seu médico?”).

Outras situacoes

AlteracOes do padrdo hemorragico menstrual

Tal como com outros contracetivos apenas com progestagénio, o seu padrdo de
hemorragia menstrual pode alterar-se enquanto estiver a utilizar Implanon NXT.
Pode sentir uma alteracdo na frequéncia (auséncia, menos frequente, mais frequente
ou continua), intensidade (reduzida ou aumentada) ou em duragdo. A auséncia de
hemorragia foi referida em cerca de 1 em 5 mulheres, enquanto que 1 em
5 mulheres referiu hemorragia frequente e/ou prolongada. Ocasionalmente, foi
observada hemorragia abundante. Em ensaios clinicos, as alteragdes hemorragicas
foram a principal razao para a interrupgcdo do tratamento (cerca de 11 %). O padrao
hemorragico sentido durante os primeiros trés meses geralmente indica o seu padrdo
hemorragico no futuro.

A alteracdo no padrdo hemorragico ndo significa que o Implanon NXT ndo seja
adequado para si ou que ndo esteja a protegé-la contra uma gravidez. Em geral, ndo
necessita de tomar qualquer medida. Deve consultar o seu médico se a hemorragia
menstrual for abundante ou prolongada.

Acontecimentos relacionados com a insercao e remogao

O implante poderd mover-se do local de insercdo inicial no braco, se for inserido
incorretamente ou devido a forcas externas (por exemplo, manuseamento do
implante ou desportos de contacto). Em casos raros, o implante foi encontrado nos
vasos sanguineos do braco ou na artéria pulmonar (um vaso sanguineo no pulmao).
Nos casos em que o implante migrou a partir do local de insercdo original, a
localizacdo do implante pode ser mais dificil e a remogdo necessitar de uma incisdo
maior ou remogdo cirdrgica num hospital. Se o implante ndo for encontrado no braco
o profissional de salde podera usar o Raio-X ou outro método imagioldgico no toérax.
Se o implante for localizado no torax, podera ser necessaria uma cirurgia.

Se o implante ndo for localizado e ndo existir evidéncia que tenha sido expelido, a
contracecdo e o risco de efeitos indesejaveis relacionados com o progestagénio
podem prolongar-se para além do desejado.

Se a qualguer momento ndo palpar o implante deve contactar o seu médico o mais
rapidamente possivel,

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Implanon NXT,
tém relatado depressdo ou humor depressivo. A depressdo pode ser grave e, por
vezes, pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de alteragbes do humor e
sintomas depressivos, contacte imediatamente o seu meédico para obter
aconselhamento.

Quistos dos ovarios

Durante a utilizacdo de todos os contracetivos hormonais de baixa dosagem, podem
desenvolver-se nos ovarios pequenas bolsas cheias de liquido. Estas bolsas chamam-
se quistos ovaricos. Habitualmente, eles desaparecem por si. Por vezes, podem
causar dor abdominal ligeira. Apenas raramente, podem originar problemas mais
graves.

Implante partido ou dobrado
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Se o implante partir ou dobrar enquanto estiver no seu braco, a forma como o
implante funciona ndo deve ser afetada. A quebra ou dobra podem ocorrer devido a
forcas externas. O implante partido pode mover-se do local de insercdo. Se tiver
guestdes, contacte o seu profissional de saude.

Outros medicamentos e Implanon NXT

Informe sempre o seu médico sobre quais os medicamentos ou produtos a base de
plantas que ja estd a utilizar. Informe também qualquer outro médico ou dentista
(ou o farmacéutico) que |he prescreva outros medicamentos que estda a usar
Implanon NXT. Eles dir-lhe-do se necessita de tomar precaucdes contracetivas
adicionais (por exemplo, preservativos) e, se for esse o caso, durante quanto tempo
ou se € necessario alterar a utilizagdo do outro medicamento de que precisa.

Alguns medicamentos

- podem influenciar os niveis de Implanon NXT no sangue

- podem torna-lo menos eficaz na prevencdo da gravidez

- podem originar hemorragia inesperada.

Estdo incluidos medicamentos usados para o tratamento de

epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitlricos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato),

tuberculose (por exemplo, rifampicina),

infecao por VIH (por exemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz),

infecdo por virus da hepatite C (por exemplo boceprevir, telaprevir),

outras doencas infecciosas (por exemplo, griseofulvina),

tensdo arterial elevada nos vasos sanguineos dos pulmoes (bosentano),

humor depressivo (produtos medicinais a base de hipericdo (Hypericum perforatum).

Implanon NXT pode influenciar o efeito de outros medicamentos, como por exemplo
- medicamentos que contém ciclosporina

- 0 antiepilético lamotrigina (isto pode desencadear um aumento da frequéncia dos
episédios).

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Implanon NXT com alimentos e bebidas
Nao existem indicacbes de qualquer efeito dos alimentos e bebidas na utilizacao de
Implanon NXT.

Gravidez e amamentacdo

N&do pode utilizar Implanon NXT se estiver gravida ou pensar que pode estar gravida.
Em caso de duvida se esta ou ndo gravida, deve fazer um teste de gravidez antes de
comegar a utilizar Implanon NXT.

Implanon NXT pode ser utilizado durante a amamentacao. Embora uma pequena
guantidade de substancia ativa do Implanon NXT passe para o leite materno, ndo
existem efeitos sobre a producdo ou a qualidade de leite materno, nem sobre o
crescimento e desenvolvimento da criancga.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.
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Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Implanon NXT em adolescentes com menos de 18 anos de
idade nao foram estudadas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao existem indicacbes de qualquer efeito da utilizacdo do Implanon NXT sobre a
vigilia e concentracdo.

Quando deve consultar o seu méedico?

Exames regulares

Antes de Implanon NXT ser inserido, o seu profissional de salde ira fazer-lhe
algumas questdes sobre a sua histdria clinica pessoal e dos seus parentes proximos.
O profissional de saude ira também medir a sua pressdo arterial e, dependendo da
sua situagdo individual, podera também pedir-lhe outros exames. Enquanto estiver a
utilizar o Implanon NXT, o seu profissional de salde podera pedir-lhe para voltar
para uma avaliacdo médica (de rotina) algum tempo apos a insercdo do implante. A
frequéncia e a natureza de exames adicionais irdo depender da sua situacgdo
individual. O seu profissional de salde devera palpar o implante em cada consulta de
check-up.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel se:

detetar quaisquer alteragcdes no seu estado de salde, especialmente envolvendo
qualquer um dos itens mencionados neste folheto (ver também ™“N&o utilizar
Implanon NXT” e “Adverténcias e precaucdes”; ndo se esqueca de itens relacionados
com os seus familiares proximos)

detetar possiveis sinais de trombose como uma dor intensa ou inchagco em qualquer
uma das suas pernas, dores inexplicaveis no peito, falta de ar ou tosse invulgar,
especialmente se tossir sangue;

tiver uma dor forte e subita no estdmago ou ictericia (pele amarelada);

sentir um nodulo nas suas mamas (ver também “Cancro”);

tiver uma dor subita ou forte na parte inferior do seu abdémen ou estdmago;

tiver uma hemorragia vaginal abundante nao habitual;

vai estar imobilizada (por exemplo, ficar acamada) ou se vai ter uma cirurgia
(consulte o seu médico com, pelo menos, 4 semanas de antecedéncia);

suspeitar que esta gravida;

o implante ndo for palpavel apos insercdo ou a qualquer momento.

3. Como utilizar Implanon NXT

Informe o seu profissional de salde se estiver gravida ou se pensa que pode estar
gravida antes de Implanon NXT ser inserido (por exemplo, se teve sexo desprotegido
durante o atual ciclo menstrual).

Como utilizar

O Implanon NXT deve ser inserido e removido apenas por um profissional de salde
familiarizado com os procedimentos descritos no verso deste folheto informativo. O
profissional de salde ird decidir consigo qual a altura mais apropriada para a
insercdo. Isto vai depender da sua situacdo particular (por exemplo, do método
contracetivo que estiver atualmente a utilizar). A ndo ser que esteja a mudar de um
outro método contracetivo hormonal, a insercéo deve ser realizada no dia 1-5 da sua
hemorragia menstrual espontanea para excluir a possibilidade de gravidez. Se o
implante for inserido apds o quinto dia da menstruagcdo devera utilizar um método
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contracetivo adicional (como um preservativo) durante os primeiros 7 dias apds a
insercao.

Antes de inserir ou remover o Implanon NXT, o seu profissional de salude ira
aplicar-lhe um anestésico local. O Implanon NXT é inserido diretamente por baixo da
pele, no lado interno da parte superior do braco ndo dominante (o braco que nao
utiliza para escrever). Na seccdo 6 é fornecida uma descrigdo sobre o procedimento
de insercdo e remocao do Implanon NXT.

O implante tem de ser palpavel apos a insercdo

No fim do procedimento de insercdo, o profissional de salde ira pedir-lhe para palpar
o implante (sentir o implante por baixo da sua pele). Um implante corretamente
inserido deve ser claramente palpavel pelo profissional de salde e por si, e devera
conseguir sentir ambas as extremidades entre 0 seu polegar e indicador. Deve ser
tido em conta que a palpacdo ndo é apropriada para verificar a presencga do implante
em 100 % dos casos. Se o implante ndo for palpavel imediatamente apods a insercéo,
ou a qualguer momento, o implante podera ndo ter sido introduzido, podera ter sido
introduzido profundamente ou podera ter migrado do local onde foi inserido.

Por isso, € importante que palpe ocasionalmente de forma cuidadosa o implante para
ter a certeza de que conhece a sua localizacdo. Se a qualquer momento nao
conseguir palpar o implante, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Se tiver a mais pequena duvida, deve usar um método de barreira (por exemplo, um
preservativo) até que o profissional de salde e vocé tenham absoluta certeza que o
implante foi inserido. O profissional de salde pode ter de fazer um raio-X, ecografia
ou ressonancia magnética ou pode ter que colher uma amostra de sangue, para ter a
certeza que o implante esta dentro do seu braco. Se o implante ndo for encontrado
no brago apdés uma pesquisa minuciosa, o seu profissional de saude podera usar o
raio-X ou outro meétodo de imagiologia no seu térax. Quando o profissional de salde
localizar o implante que ndo era palpavel, este deve ser removido.

Implanon NXT deve ser removido ou substituido no mdximo trés anos apds a
insercao.

Cartdo de Alerta da Doente

Para a ajudar a lembrar quando foi inserido o Implanon NXT, e até quando o
Implanon NXT tem de ser removido, o seu profissional de salde ira dar-lhe um
Cartdo de Alerta da Doente que contém esta informacgdo. O Cartdo de Alerta da
Doente contém também instrucGes para palpar ocasionalmente de forma cuidadosa o
implante para ter a certeza de que conhece a sua localizagdo. Se a qualquer
momento ndo conseguir palpar o implante, contacte o seu meéedico o mais
rapidamente possivel. Guarde o Cartdo num local seguro! Mostre o Cartdo de Alerta
da Doente ao seu profissional de saude em quaisquer consultas relacionadas com o
seu implante.

No caso de querer substituir o Implanon NXT, pode ser inserido um novo implante
imediatamente apds a remocdo do implante antigo. O novo implante pode ser
inserido no mesmo braco e no mesmo local do implante anterior, desde que o local
seja o correto. O seu profissional de salde ira aconselha-la.

Se quiser parar de utilizar Implanon NXT
Pode pedir ao seu profissional de salde para remover o implante em qualquer altura
que desejar.
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Se ndo se conseguir localizar o implante por palpacédo, o profissional de salde podera
ter de fazer um raio-X, ecografia ou ressondncia magnética para localizar o implante.
Dependendo da posicdo exata do implante, a remogdo podera ser dificil e podera
necessitar de uma cirurgia.

Se ndo deseja engravidar apods remover o Implanon NXT, peca informagdo ao seu
profissional de salde sobre outros méetodos de controlo da natalidade que sejam de
confianga.

Se parar de utilizar o Implanon NXT porque quer engravidar, normalmente é
recomendado que espere até ter um periodo menstrual natural antes de tentar
engravidar. Isto ajuda a calcular a data prevista para o parto.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Durante a utilizagdo do Implanon NXT, a hemorragia menstrual pode surgir em
intervalos irregulares. Esta pode ser apenas uma mancha ligeira, que pode até ndo
necessitar de um penso higiénico, ou uma hemorragia mais abundante, que se
assemelha a um periodo menstrual escasso e necessitar de um penso higiénico.
Podera também ndo ter qualquer hemorragia. As hemorragias irregulares ndo sdo
um sinal de que a protecdo contracetiva do Implanon NXT estd diminuida. De uma
forma geral, ndao necessita de tomar qualquer medida. Contudo, se a hemorragia for
abundante ou prolongada, consulte o seu médico.

Os efeitos secundarios graves encontram-se descritos nos paragrafos da secgdo 2
“Cancro” e “Trombose”. Leia esta secgdo para informacao adicional e consulte o seu
meédico sempre que necessario.

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes Frequentes Pouco frequentes
(pode afetar mais de | (pode afetar até 1 em | (pode afetar até 1 em
1 em 10 pessoas) 10 pessoas) 100 pessoas)
Acne; Queda de cabelo; Comichao;
dor de cabecga; tonturas; comichdo na zona genital;
aumento do peso | humor depressivo; erupcao na pele;
corporal; instabilidade emocional; | crescimento excessivo de
tensdo mamaria e | nervosismo; pelos;
dor; desejo sexual diminuido; | enxaqueca;
hemorragia irregular; | apetite aumentado; ansiedade;
infecdo vaginal. dor abdominal; insénia;
nauseas; sonoléncia;
gas no estdmago e | diarreia;
intestinos; vomitos;
menstruacoes dolorosas; | obstipacao;
diminuicdo  do peso | infecdo do trato urinario;
corporal; desconforto vaginal (por
sintomas gripais; exemplo, corrimento
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dor; vaginal);

fadiga; aumento das mamas;

afrontamentos; secrecdo mamaria;

dor no local do implante; | dor de costas;

reacdo no local do | febre;

implante; retencdo de liquidos;

quistos do ovario. dificuldade ou dor ao

urinar;

reacdes alérgicas;
inflamacao e dor de
garganta;

rinite;

dor nas articulagfes;

dor nos musculos:

dor nos 0Ss0S.

Além destes efeitos secundarios, foi observado ocasionalmente um aumento da
pressdo arterial. Foi também observado pele oleosa. Deve procurar assisténcia
meédica imediata se tiver sintomas de uma reacdo alérgica grave, tais como (i) cara,
lingua ou faringe inchadas; (ii) dificuldade em engolir; ou (iii) urticaria e dificuldade
em respirar.

Durante a insercdao ou remocao de Implanon NXT, poderdao ocorrer equimoses (em
alguns casos graves), dor, inchagco ou comichdo e, em casos raros, infecdo. Podera
formar-se uma cicatriz ou desenvolver-se um abcesso no local de implantagdao. Pode
ocorrer dorméncia ou sensacdo de formigueiro (ou falta de sensibilidade). E possivel
a expulsdao ou migracdo do implante, especialmente se o implante ndo tiver sido
inserido corretamente. Foram comunicados casos raros de implantes encontrados
num vaso sanguineo, incluindo um vaso sanguineo no pulmdo, que pode estar
associado a falta de ar e/ou tosse com ou sem hemorragia. Pode ser necessaria uma
cirurgia durante para remocgao do implante.

Tém vindo a ser comunicados casos de coagulos sanguineos numa veia (conhecido
como “trombose venosa”) ou numa artéria (conhecido como “trombose arterial”) em
mulheres a utilizar implante com etonogestrel. Um codgulo de sangue numa veia
pode obstruir a veia, podendo acontecer numa perna (trombose venosa profunda),
no pulmdo (embolia pulmonar), ou em outros 6rgdos. Um coagulo de sangue numa
artéria pode obstruir a artéria, podendo causar ataque do coragdo, ou no cérebro
pode causar um AVC.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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Direcdao de Gestdo de Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Implanon NXT
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na saqueta e na
embalagem exterior.

Conservar na saqueta de origem.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Implanon NXT

Cada aplicador contém um implante com:

- A substéancia ativa é: etonogestrel (68 mg)

- Os outros componentes sdo: copolimero de etileno e acetato de vinilo, sulfato de
bario e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Implanon NXT e conteldo da embalagem

O Implanon NXT & um contracetivo hormonal subcutdneo de longa duragdo. Consiste
num implante pré-carregado radiopaco contendo apenas progestagénio num
aplicador inovador descartavel, facil de utilizar e pronto a utilizar. O implante
esbranquicado tem 4 cm de comprimento e 2mm de didmetro e contém
etonogestrel e sulfato de bario. O aplicador foi desenhado para facilitar a insergdo do
implante mesmo por baixo da pele, no lado interno da parte superior do seu braco
(ndo dominante). O implante é inserido e removido por um profissional de saude
familiarizado com os procedimentos. Para uma remocgdo sem complicagbes é
necessario que o implante seja inserido mesmo por baixo da pele (ver o verso deste
folheto informativo). Deve ser utilizado um anestésico local antes da insercdo ou
remocdo do implante. O risco de complicacGes € baixo se as instrugdes fornecidas
forem seguidas.

Apresentacdes: embalagem com 1 saqueta, embalagem com 5 saquetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Marqués de Pombal, 14

1250-162 Lisboa

Portugal

Tel.: 218705500

Fabricante

N.V. Organon
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria, Bélgica, Alemanha, Irlanda, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Eslovaquia,
Poldnia, Portugal, Espanha: Implanon NXT

Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franga, Islandia, Italia, Noruega, Roménia, Suécia,
Reino Unido: Nexplanon

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

As figuras que se seguem destinam-se as mulheres que irdo receber o implante
apenas para ilustrar os procedimentos de insercao e remocao.

Nota: Os procedimentos exatos de insercdo e remocdao do Implanon NXT pelo

profissional de salde qualificado encontram-se descritos no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e na secgdo 7 no verso deste folheto informativo.

6.1 Como é inserido Implanon NXT

A insercdo do Implanon NXT deve ser realizada apenas por um profissional de salde
qualificado que esteja familiarizado com o procedimento.

Para facilitar a insercao do implante, deve deitar-se de costas com o seu braco dobrado
no cotovelo e com a sua mao debaixo da cabeca (ou 0 mais perto possivel).
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O implante sera inserido no lado interno da parte superior do seu brago ndo dominante (o
braco que nao utiliza para escrever).

O local de insercdo sera marcado na pele e o local sera desinfetado e anestesiado.

A pele é esticada e a agulha ¢é inserida diretamente por baixo da pele. Uma vez inserida a
ponta da agulha na pele, esta € completamente inserida num movimento paralelo a pele.
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P D

P-proximal (em direcao ao ombro)

D-distal (em direcdo ao cotovelo)
A patilha roxa é desbloqueada para recolher a agulha. O implante iréa permanecer na
parte superior do brago quando a agulha é retirada.

P \\ D

Implante

Logo apds a insercdo, deve sentir (por palpacdo) o implante para confirmar a sua
presenca. Um implante corretamente inserido podera ser sentido entre o polegar e o
indicador pelo profissional de salde e por si. Deve ser tido em conta que a palpacdo ndo é
apropriada para verificar a presenca do implante em 100 % dos casos.

No caso de o implante ndo ser palpavel ou quando a sua presenca € duvidosa, é
necessario utilizar outros meétodos para confirmar a presenca do implante.

Quando o profissional de saude localizar um implante ndo palpavel, devera remové-lo.

Até que a presenca do implante seja confirmada, podera ndo estar protegida contra uma
gravidez e tera que utilizar um método contracetivo de barreira (por exemplo,
preservativo).

Sera colocado um pequeno penso adesivo sobre o local de insercdo e sera colocada uma
ligadura de compressdo para minimizar o risco de ndédoas negras. Poderad retirar a
ligadura de compressdao ao fim de 24 horas e o pequeno penso adesivo colocado por cima
do local de insercdo ao fim de 3-5 dias.

Apoés a insercdo do implante, o profissional de salde ird dar-lhe um Cartdo de Alerta da
Doente com informacgdo sobre o local de insercdo, a data de insergdo e o Ultimo dia até ao
qgual o implante tem que ser removido ou substituido. Guarde-o num local seguro pois a
informacdo que se encontra neste cartao pode facilitar, mais tarde, a remocao.
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6.2 Como deve ser removido Implanon NXT

O implante deve ser removido apenas por um profissional de saude qualificado que esteja
familiarizado com o procedimento.

O implante é removido a seu pedido ou - no maximo — trés anos apos a insergdo.

A localizacdo do local de insergcdo do implante esta indicada no Cartdo de Alerta da Doente.
O profissional de salde ira localizar o implante. Se ndo se conseguir localizar o implante, o
profissional de salde podera ter de fazer um raio-X, TC, ecografia ou ressonancia
magnética.

Para facilitar a remocgdo do implante, devera
deitar-se de costas, com o0 seu braco dobrado no
cotovelo e com a sua mao debaixo da cabeca (ou
0 mais perto possivel).

A parte superior do seu braco sera desinfetada e
anestesiada.

Sera efetuada uma pequena incisdo ao longo do
braco mesmo abaixo da ponta do implante.

O implante é suavemente puxado através da
incisdo e removido com uma pinca.
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Ocasionalmente, o implante pode estar envolvido por tecido duro. Se for este 0 caso,
sera necessario fazer um pequeno corte neste tecido antes de se poder remover o
implante.

Se desejar que o profissional de salde substitua o Implanon NXT por outro implante, o
novo implante pode ser inserido usando a mesma incisao, desde que o local seja o
correto.

A incisdo sera fechada com um adesivo estéril para fechar feridas.

Sera colocada uma ligadura de compressdo para minimizar o risco de nddoas negras.
Podera retirar a ligadura de compressdo ao fim de 24 horas e o adesivo estéril para
fechar feridas colocado por cima do local de incisdao ao fim de 3-5 dias.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Informacdo para o profissional de salude

7.1 Quando inserir Implanon NXT
IMPORTANTE: Excluir a possibilidade de gravidez antes de inserir 0 implante.

A data de insercdo depende do método contracetivo anterior que a mulher estava a
utilizar, como se descreve de seguida:

Sem utilizagdo prévia de um contracetivo hormonal no Ultimo més:
O implante deve ser inserido entre o Dia 1 (o primeiro dia da hemorragia menstrual)
e o Dia 5 do ciclo menstrual, mesmo que a mulher ainda esteja com hemorragia.

Se inserido como recomendado, a contracecdo de suporte ndo € necessaria. Se
houver desvios ao momento recomendado de insercdo, a mulher devera ser
aconselhada a utilizar um método barreira até 7 dias apds a insercdo. Se ja tiverem
ocorrido relacBes sexuais, deve ser excluida a possibilidade de gravidez.

Alteracdo de um método contracetivo hormonal para Implanon NXT

Mudanca de um método contracetivo hormonal combinado (contracetivo oral
combinado (COC), anel vaginal ou sistema transdérmico)

O implante deve ser inserido preferencialmente no dia seguinte a toma do ultimo
comprimido ativo (o Ultimo comprimido que contém as substdncias ativas) do
anterior contracetivo oral combinado, ou no dia da remocdo do anel vaginal ou
sistema transdérmico. O mais tardar o implante deve ser inserido no dia seguinte ao
intervalo habitual sem comprimido, sem anel, sem sistema transdérmico ou ao
intervalo de comprimido placebo do anterior método contracetivo hormonal, guando
deveria ser efetuada a proxima aplicacdo. E possivel que ndo estejam disponiveis
todos os métodos contracetivos (sistema transdérmico, anel vaginal) em todos os
paises.

Se inserido como recomendado, a contracecdo de suporte ndo € necessaria. Se
houver desvios ao momento recomendado de insercdo, a mulher devera ser
aconselhada a utilizar um método barreira até 7 dias apds a insercdo. Se ja tiverem
ocorrido relacBes sexuais, deve ser excluida a possibilidade de gravidez.
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Mudanca de um método contracetivo apenas com progestagenio (pilula apenas com
progestagénio, injetavel, implante ou sistema intrauterino (SIU))

Uma vez que existem diversos tipos de métodos apenas com progestagénio, a
insercao do implante deve de ser realizada do seguinte modo:

Contracetivos injetaveis: Inserir o implante no dia da administragdo da préxima
injecdo.

Pilula apenas com progestagenio: A mulher pode mudar de pilula apenas com
progestagénio para Implanon NXT em qualquer dia do més. O implante deve ser
inserido no intervalo de 24 horas apos a toma do Ultimo comprimido.
Implante/Sistema intrauterino (SIU): Inserir o implante no mesmo dia da remocdo
do implante anterior ou do SIU.

Se inserido como recomendado, a contracecdo de suporte ndo € necessaria. Se
houver desvios ao momento recomendado de insercdo, a mulher devera ser
aconselhada a utilizar um método barreira até 7 dias apds a insercdo. Se ja tiverem
ocorrido relacBes sexuais, deve ser excluida a possibilidade de gravidez.

ApoOs um aborto

Primeiro trimestre: O implante deve ser inserido durante os cinco dias apds o aborto
ocorrido no primeiro trimestre,

Segundo trimestre: Inserir o implante entre os dias 21-28 apds um aborto ocorrido
no segundo trimestre.

Se inserido como recomendado, a contracecdo de suporte ndo € necessaria. Se
houver desvios ao momento recomendado de insercdo, a mulher devera ser
aconselhada a utilizar um método barreira até 7 dias apds a insercdo. Se ja tiverem
ocorrido relacBes sexuais, deve ser excluida a possibilidade de gravidez.

Pés-parto

Sem amamentacdo: O implante deve ser inserido entre os dias 21-28 pds-parto. Se
inserido como recomendado, contracecdo de suporte ndo é necessaria. Se o implante
€ inserido apds os 28 dias pds parto, a mulher devera ser aconselhada a utilizar um
método barreira até 7 dias apds a insercdo. Se ja tiverem ocorrido relagdes sexuais,
deve ser excluida a possibilidade de gravidez.

Amamentacgdo: O implante deve ser inserido apds a quarta semana pos-parto (ver
seccdo 4.6 do RCM). A mulher devera ser aconselhada a utilizar um método barreira
ate 7 dias apos a insercdo. Se ja tiverem ocorrido relagdes sexuais, deve ser excluida
a possibilidade de gravidez.

7.2 Como inserir Implanon NXT

A base para o sucesso da utilizacdo e posterior remocdo de Implanon NXT € uma
insercdo subcutdnea correta e cuidadosa do implante no bragco ndo dominante de
acordo com as instrugdes. Tanto o Profissional de Salde como a mulher deverdo
conseguir sentir o implante por baixo da pele da mulher apds a colocagdo.

O implante deve ser inserido subcutaneamente imediatamente sob a pele. no lado
interno da parte superior do braco ndo dominante.

Um implante inserido mais profundamente do que no tecido subcutaneo (insercdo
profunda) pode ndo ser palpavel e a localizagdo e/ou remocgdo pode ser dificil (ver
seccdo 4.2 "Como remover Implanon NXT" e seccdo 4.4 do RCM).

Se o implante for inserido profundamente pode ocorrer lesdo neural ou vascular. As
insercoes demasiado profundas ou incorretas foram associadas a parestesia (devido
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a lesdo neural) e a migracdo do implante (devido a insercdo intramuscular ou na
fascia) e, em casos raros, a insercdo intravascular.

A insercdo de Implanon NXT deve ser realizada sob condigbes assépticas e apenas
por um Profissional de Saulde qualificado que esteja familiarizado com o
procedimento. A insercdo do implante deve ser apenas realizada com o aplicador
pré-carregado.

Procedimento de insercdo

Para ajudar a garantir que o implante é inserido imediatamente sob a pele, o
Profissional de Salude deve estar posicionado de forma a ver o avango da agulha ao
olhar lateralmente para o aplicador e ndo por cima do braco. Desta forma, o local de
insercdo e o movimento da agulha imediatamente sob a pele sdo claramente visiveis.

Para fins ilustrativos, as figuras retratam o lado interno do brago esquerdo.

Peca a mulher que se deite de costas sobre
a marquesa com 0 braco ndao dominante
fletido ao nivel do cotovelo e rodado para
fora de forma a que a mdo fique
posicionada por baixo da cabeca (ou 0 mais
proximo possivel) (Figura 1).

Figura 1

Identifique o local de insercdo, que se situa no lado interno da parte superior do
braco ndo dominante. O local de insercdo situa-se sobre o musculo tricipite, a cerca
de 8-10 cm do epicondilo interno do Umero e 3-5 cm posterior (abaixo) do sulco
entre os musculos bicipite e tricipite (Figuras 2a, 2b e 2c). Esta localizacdo destina-
se a evitar os grandes vasos sanguineos e nervos situados no sulco e na sua
proximidade. Caso ndo seja possivel inserir o implante neste local (por exemplo, em
mulheres com bragos magros), este deve ser inserido o mais afastado possivel do
sulco, no sentido posterior.

Faca duas marcas com um marcador cirdrgico: primeiro, marque o local onde o
implante sera inserido e segundo, marque um ponto 5 cm proximal (em direcdo ao
ombro) a primeira marca (Figuras 2a e 2b). Esta segunda marca (marca
orientadora) ira servir mais tarde como guia durante a insercdo.
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P-proximal (em direcao ao ombro)
D-distal (em direcao ao cotovelo)

Nervo Artéria
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Implante apés ~ Musculo tricipite
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Figura 2c¢
Seccao transversal da parte superior do braco esquerdo
como visualizado a partir do cotovelo.
Interno (parte interior do braco)
Lateral (parte externa do braco)

Depois de marcar o bragco, confirme que o local se situa na localizacao correta no
lado interno do braco.

Limpe a pele desde o local de insercdo até a marca orientadora com uma solucdo
antisséptica.

Anestesie a area de insercdo (por exemplo, com um spray anestésico ou com uma
injecdo de 2 ml de lidocaina a 1 %, aplicados imediatamente sob a pele ao longo do
canal de insercao planeado).

Retire da saqueta o aplicador pré-carregado estéril e descartavel de Implanon NXT
gue contém o implante. O aplicador ndo deve ser usado se a sua esterilidade estiver
em causa.



Segure o aplicador imediatamente acima da
agulha, na area de superficie com textura.
Retire a tampa transparente de protecao
fazendo-a deslizar horizontalmente na
direcdo da seta no sentido oposto a agulha
(Figura 3). Se a tampa nao sair facilmente,
o aplicador ndo deve ser utilizado. Devera
ver o implante de cor branca observando o
interior da ponta da agulha. Nao toque na
patilha roxa até ter inserido completamente
a agulha subcutaneamente, pois isso ira
retrair a agulha e libertar prematuramente
o implante do aplicador.

Se a patilha roxa for libertada
prematuramente, recomece o procedimento
com um novo aplicador.

Com a sua médo livre, estique a pele a volta
do local de insercdao em direcdo ao cotovelo
(Figura 4).

0 implante deve ser inserido
subcutaneamente, imediatamente sob a
pele (ver seccao 4.4 do RCM). Para ajudar
a garantir que o implante € inserido
imediatamente sob a pele, deve estar
posicionado de forma a ver o avanc¢o da
agulha ao olhar lateralmente para o
aplicador e ndao por cima do braco. Desta
forma, o local de insercdo e o movimento
da agulha imediatamente sob a pele sdo
claramente visiveis (ver Figura 6).

Perfure a pele com a ponta da agulha, num
angulo ligeiramente inferior a  30°
(Figura 5a).

APROVADO EM
07-08-2021
INFARMED

Patilha roxa
(Nao toq}ie ainda)

Figura 3
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Local de insergao
Marca orientadora

Figura 4

Figura 5a




Insira a agulha até a ponta biselada
(abertura  obliqgua da ponta) ficar
imediatamente sob a pele (e ndo mais)
(Figura 5b). Se inserir a agulha para além
da ponta biselada, retire-a até que apenas
a ponta biselada esteja por baixo da pele.

Baixe o aplicador até ficar numa posicdo
quase horizontal. Para facilitar a colocacdo
subdérmica, levante a pele com a agulha
enquanto desliza a agulha em toda a sua
extensdo (Figura 6). Podera sentir ligeira
resisténcia mas ndo use forgca excessiva. Se
a agulha nao for inserida em toda a sua
extensdo, o implante ndo sera colocado de
forma adequada.

Se a ponta da agulha perfurar a pele antes
de a insercdo da agulha estar completa, a
agulha deve ser puxada para tras e
reajustada para a posicdo subdérmica para
concluir o procedimento de insercao.

Mantenha o aplicador na mesma posicao
com a agulha completamente inserida
(Figura 7). Se necessario, podera utilizar a
sua mao livre para estabilizar o aplicador.

Desbloqueie a patilha roxa, empurrando-a
ligeiramente para baixo (Figura 8a). Puxe a
patilha totalmente para tras até parar. Ndo

mova (@) o aplicador enquanto esta a
puxar a patilha roxa (Figura 8b). O
implante estd agora na sua posicdo
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subcutanea final e a agulha esta bloqueada
dentro do corpo do aplicador. O aplicador
pode agora ser removido (Figura 8c).

Figura 8a

—————)

P \ D

\

\
Implante Implante

Figura 8b Figura 8c
Se o aplicador ndao se mantiver na mesma posicdao durante este procedimento ou se
a patilha roxa ndo estiver toda puxada para tras, o implante ndo sera inserido de
forma adequada e pode sair do local de insercdo.
Se o implante estiver a sair do local de insercdo, retire o implante e efetue um novo
procedimento no mesmo local de insercdo usando um novo aplicador. Ndo empurre
0 implante saliente novamente para dentro da incisao.

Aplique um pequeno penso adesivo sobre o
local de insercao.

Verifigue sempre a presenca do implante
no braco da mulher, por palpacdo,
imediatamente apo6s a insercdo. Ao palpar
ambas as extremidades do implante devera
conseguir confirmar a presenga do
bastonete de 4 cm (Figura 9). Ver seccdo P D
abaixo "Se o implante ndo for palpavel ]

apods a insercdo".
P ¢ Figura 9

Peca a mulher para palpar o implante.

Aplique uma compressa estéril com uma ligadura de compressdo para minimizar
contusdes. A mulher podera retirar a ligadura de compressdo ao fim de 24 horas e o
pequeno penso adesivo colocado sobre o local de insercdo ao fim de 3-5 dias.
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Preencha o Cartdo de Alerta da Doente e dé-o a mulher para guardar. Preencha
também as etiquetas autocolantes e cole-as no registo clinico da mulher. Se forem
utilizados registos clinicos eletronicos, a informacdo das etiquetas autocolantes
devera ser registada.

O aplicador destina-se apenas a utilizacdo Unica e deve ser eliminado de forma
adequada, de acordo com os regulamentos locais para o manuseamento de residuos
com potencial risco biolégico.

Se o implante ndo for palpavel apds a insercdo:

Se ndo conseguir palpar o implante ou em caso de davida relativamente a sua
presenca, o implante pode nao ter sido inserido ou pode ter sido inserido
profundamente:

Verifique o aplicador. A agulha deve estar totalmente retraida e apenas deve ser
visivel a patilha roxa do obturador.

Utilize outros métodos para confirmar a sua presenca. Devido a natureza radiopaca
do implante, os métodos adequados para a sua localizagdo sdo a radiografia
bidimensional e a tomografia computorizada por radiografia (TC). Também podera
ser usada a ecografia com um transdutor linear de alta frequéncia (10 MHz ou
superior) ou ressonancia magnética (RM). Caso o implante ndo possa ser localizado
com estes métodos de imagiologia, € aconselhavel confirmar a presenca do
implante através do doseamento do etonogestrel numa amostra de sangue da
mulher. Neste caso, contacte o Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
que lhe ird indicar o protocolo apropriado.

Até que tenha confirmado a presenca do implante, a mulher tera que usar um
método contracetivo ndo hormonal.

Os implantes colocados profundamente devem ser localizados e removidos assim
gue possivel para evitar uma potencial migragdo distante (ver seccdo 4.4 do RCM).

7.3 Como remover Implanon NXT

A remocdo do implante s6 devera ser realizada sob condicGes assépticas por um
Profissional de Saude familiarizado com o procedimento de remoc&o. Caso ndo esteja
familiarizado com a técnica de remocdo, contacte o Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado, Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda. para
informacado adicional.

Antes de iniciar o procedimento de remocdo, o Profissional de Salde deve
determinar a localizagdo do implante. Verifique por palpacdo a localizagdo exata do
implante no braco.

Se o implante ndo estiver palpavel, consulte o Cartdo de Alerta da Doente ou o
registo clinico para verificar que brago contém o implante. Se o implante n&o for
palpavel pode estar localizado profundamente ou ter migrado. Considere que pode
estar perto de vasos e nervos. A remocdo de implantes ndo palpaveis s6 deve ser
realizada por um Profissional de Salde experiente na remocdo de implantes
localizados profundamente e familiarizado com a localizagdo de implantes e a
anatomia do braco. Contacte o Titular de Autorizacdo de Introducdao no Mercado,
Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda. para informacgdo adicional.

Ver seccdo abaixo "Localizacdo e remocdo de um implante ndo palpavel" se o
implante ndo for palpavel.

Procedimento de remocdo de um implante palpavel
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Para fins ilustrativos, as figuras retratam o lado interno do brago esquerdo.

Peca a mulher que se deite de costas na
marquesa. O braco deve ser posicionado com o
cotovelo fletido e a mado por baixo da cabeca
(ou 0 mais perto possivel) (ver Figura 10).

Localize o implante por palpacdao. Empurre para
baixo a extremidade do implante mais préxima
do ombro (Figura 11) de modo a estabiliza-lo;
deve aparecer uma saliéncia, indicando a ponta
do implante mais préxima do cotovelo. Se a
ponta nao aparecer, a remocdao do implante
poderd ser dificil e deverda ser realizada por
profissionais com experiéncia em remover
implantes mais profundos. Contacte o Titular de
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado,
Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
para informacao adicional.

Marque a extremidade distal (extremidade mais
proxima do cotovelo), utilizando, por exemplo,
um marcador cirdrgico.

Limpe o local onde sera feita a incisdo com uma
solugdo antisseética.

Anestesie o local, por exemplo, com 0,5 a 1 ml
de lidocaina a 1%, onde sera feita a incisdo
(Figura 12). Certifique-se de que injeta o
anestésico local por baixo do implante, de modo
a manté-lo proximo da superficie da pele. A
injecdo de anestésico local sobre o implante
pode tornar a remocdo mais dificil.

Figura 10

!

P*—//D

Figura 11
P-proximal (em direcdo ao
ombro)
D-distal (em diregdo ao cotovelo)

Figura 12



Empurre para baixo a extremidade do implante
mais préoxima do ombro (Figura 13) para o
estabilizar durante o procedimento. Comegando
pela ponta do implante mais préxima do
cotovelo, faca uma incisao longitudinal (paralela
ao implante) de 2 mm em direcao ao cotovelo.
Tenha cuidado para ndo cortar a ponta do
implante.

A ponta do implante devera fazer protusdo pela
incisdo. Caso isto ndo aconteca, empurre
suavemente o implante em direcdo a incisdo,
até que a ponta seja visivel. Agarre o implante
com uma pinca e se possivel, remova o
implante (Figura 14). Se necessario, remova
suavemente o tecido aderente a ponta do
implante através de uma disseccdo romba. Se a
ponta do implante ndo ficar exposta apods
disseccao romba, faca uma incisao na bainha de
tecido e depois retire o implante com a pinga
(Figuras 15 e 16).
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Figura 13

Figura 14

-\

Figura 15

Figura 16

Se a ponta do implante ndo ficar visivel no local da incisdo, insira suavemente uma
pinca (de preferéncia um mosquito curvo com as pontas viradas para cima)

superficialmente na incisdao (Figura 17).

Agarre suavemente o implante e gire a pinga até a sua outra mdo (Figura 18).

Com uma segunda pinga, disseque cuidadosamente o tecido a volta do implante e
agarre o implante (Figura 19). O implante pode ent3ao ser removido.

Se n&o for possivel agarrar o implante, interrompa o procedimento e referencie a
mulher para um Profissional de Saude com experiéncia em remogoes complexas ou
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contacte o Titular de Autorizacao de Introducdo no Mercado, Organon Portugal,
Sociedade Unipessoal Lda.

=

-/

Figura 17 Figura 18 Figura 19
Confirme que a totalidade do bastonete, que tem 4 cm de comprimento, foi
removida medindo o seu comprimento. Tém sido notificados casos de implantes
partidos enquanto estdo inseridos no braco da mulher. Em alguns casos, foi
notificada a remocdo dificil do implante partido. Caso seja removido um implante
parcial (menos de 4 cm) a restante porcdo devera ser removida seguindo as
instrucdes nesta seccdo.

Se a mulher pretender continuar a utilizar Implanon NXT, pode ser inserido um
novo implante imediatamente apds a remogdo do implante anterior, utilizando a
mesma incisdo, desde que o local seja o correto (ver seccdo 7.4).

Apds remover o implante, feche a incisdo com um adesivo estéril para fechar
feridas.

Apligue uma compressa esterilizada com uma ligadura de compressao para
minimizar contusGes. A mulher podera retirar a ligadura de compressdo ao fim de
24 horas e o adesivo estéril para fechar feridas ao fim de 3-5 dias.

Localizagdo e remogdo de um implante ndo palpavel

Ocasionalmente tém sido notificados casos de migragcdo do implante; habitualmente
esta ocorréncia envolve uma pequena deslocacdo relativamente a posicao inicial (ver
também seccdo 4.4 do RCM), mas podera levar a que o implante ndo seja palpavel
na localizagdo em que foi inserido. Um implante que tenha sido inserido muito
profundamente ou que tenha migrado pode ndo ser palpavel e por isso, podem ser
necessarios procedimentos de imagiologia, como os descritos abaixo, para a
localizagao.

Um implante ndo palpavel deve ser sempre localizado antes de qualquer tentativa de
remocdo. Devido a natureza radiopaca do implante, os métodos adequados para a
sua localizacao sao a radiografia bidimensional e a tomografia computorizada por
radiografia (TC). Também podera ser usada ecografia com um transdutor linear de
alta frequéncia (10 MHz ou superior) ou ressondancia magnetica (RM). Apods
localizacdo do implante no braco, o implante devera ser removido por um
Profissional de Salde experiente na remogdo de implantes localizados
profundamente e familiarizado com a anatomia do braco. Deve considerar-se a
utilizacdo de orientacao por ecografia durante a remocao.

Se o implante ndo for detetado no brago apods tentativas de localizagdo exaustivas,
considere aplicar as técnicas de imagiologia ao térax uma vez que foram notificados
casos extremamente raros de migragcdo para a vasculatura pulmonar. Se o implante
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for localizado no tdérax, poderdo ser necessarios procedimentos cirlrgicos ou
endovasculares para a remocdo; devem ser consultados Profissionais de Saulde
familiarizados com a anatomia do torax.

Caso estes métodos de imagiologia falhem na localizacdo do implante, a presenca do
implante podera ser verificada através do doseamento do etonogestrel numa
amostra de sangue. Contacte o Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado
para instrucdes adicionais.

Se o implante migrar dentro do braco, a remogdo podera exigir um procedimento
cirdrgico menor com uma incisdo maior ou um procedimento cirirgico numa sala de
operacdes. A remocdo de implantes inseridos profundamente deve ser efetuada com
precaucao de forma a ajudar a prevenir a lesdo de estruturas neurais e vasculares
profundas do braco.

Implantes ndo palpaveis e inseridos profundamente s6 devem ser removidos por
Profissionais de Saude familiarizados com a anatomia do brago e com a remocdo de
implantes localizados profundamente.

A cirurgia exploratéria sem conhecimento da localizacdo exata do implante é
fortemente desaconselhada.

Por favor contacte o Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado para instrucoes
adicionais.

7.4 Como substituir Implanon NXT

A substituicdo imediata pode ser realizada apds a remocdo do implante anterior e é
semelhante ao procedimento de insercao descrito na secgdo 7.2.

O novo implante pode ser inserido no mesmo braco e através da mesma incisdo de
remocdo do implante anterior desde que se situe na localizacdo correta, isto é,
8-10 cm do epicondilo interno do Umero e 3-5 cm posterior (abaixo) ao sulco (ver
seccdo 4.2 do RCM Como inserir Implanon NXT). Se a mesma incisao for usada para
inserir o novo implante, anestesie o local de insercdo através da injecdo de um
anestésico (por exemplo, 2 ml de lidocaina (1 %)), imediatamente sob a pele,
comecando na incisao de remocado ao longo do "canal de insercdo”, e seguindo as
etapas subsequentes das instrucdes de insercdo.



