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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

IMPLANON®
etonogestrel

APRESENTACOES

Implante de

- 68 mg em embalagem com 1 aplicador contendo 1 implante.
USO SUBDERMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

IMPLANON® 68 mg:

Cada implante contém 68 mg de etonogestrel.

Excipiente: copolimero de etileno vinil acetato.

A taxa de liberacdo é de aproximadamente 60-70 mcg/dia na 5%-6% semana e reduz a cerca de 35-45 mcg/dia no final do primeiro
ano; aproximadamente 30-40 mcg/dia no final do segundo ano e aproximadamente 25-30 mcg/dia no final do terceiro ano.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
Anticoncepgao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O efeito contraceptivo do etonogestrel é obtido principalmente por inibicdo da ovulagdo. N&o foram observadas ovulagdes nos
primeiros 2 anos de uso e s6 raramente no terceiro ano. >? Além da inibigio da ovulago, o etonogestrel também causa alteracdes no
muco cervical, que impedem a passagem de espermatozoides. ® Os estudos clinicos foram conduzidos em mulheres com idades entre
18 e 40 anos. Embora ndo tenha sido feita uma comparacao direta, a eficacia contraceptiva pareceu ser, pelo menos, comparavel
aquela dos anticoncepcionais orais combinados.* O alto grau de protecdo contra a gravidez é obtido porque, entre outras razdes, em
comparagao aos anticoncepcionais orais, a acao contraceptiva de IMPLANON® nio depende da ingestéo regular de comprimidos. A
acéo contraceptiva de IMPLANON® é reversivel, o que é perceptivel pelo rapido retorno ao ciclo menstrual normal apds a retirada
do implante. Embora o etonogestrel iniba a ovulagéo, a atividade ovariana ndo é totalmente suprimida.? A concentragio média de
estradiol permanece acima do nivel observado na fase pré-folicular.
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1998;58:91S-97S.
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* Graesslin O and Korver T. The contraceptive efficacy of Implanon: A review of clinical trials and marketing experience. The
European Journal of Contraception & Reproductive Health Care 2008;13(S1):4-12.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: progestagénios, classificagdo ATC GO3ACO8.

IMPLANON® é um implante subdérmico, ndo biodegradavel, contendo etonogestrel, que é o metabélito biologicamente ativo do
desogestrel, um progestagénio amplamente utilizado em anticoncepcionais orais. E estruturalmente derivado da 19-nortestosterona e
liga-se com alta afinidade aos receptores de progesterona nos 6rgéos-alvo.

Em um estudo de 2 anos, no qual a densidade mineral 6ssea de 44 usuarias de IMPLANON® foi comparada com a do grupo-
controle de 29 usuarias de DIU, ndo foram observados efeitos adversos sobre a massa 6ssea. Durante o uso de IMPLANON®, néo
foram observados efeitos clinicamente relevantes sobre o metabolismo lipidico. O uso de anticoncepcionais contendo
progestagénios pode ter um efeito sobre a resisténcia a insulina e a tolerancia a glicose. Estudos clinicos também mostraram que as
usuérias de IMPLANON® frequentemente tém sangramento menstrual menos doloroso (dismenorreia).

Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo — ap6s a insercdo de IMPLANON®, o etonogestrel é rapidamente absorvido, passando para a circulagdo. As
concentracOes que inibem a ovulacdo sdo atingidas em 1 dia. As concentragdes séricas maximas (entre 472 e 1270 pg/mL) séo
atingidas entre 1 a 13 dias. O indice de liberacdo do implante diminui com o tempo. Como resultado, as concentragdes séricas
diminuem rapidamente durante os primeiros meses. No fim do primeiro ano, a concentracdo média é de cerca de 200 pg/mL
(variacdo de 150 a 261 pg/mL), diminuindo lentamente para 156 pg/mL (variacdo de 111 a 202 pg/mL) no final do terceiro ano. As
variagBes observadas nas concentragdes séricas podem ser parcialmente atribuidas a diferengas no peso corporal.

Distribuicao — 95,5 a 99% do etonogestrel ligam-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina e, em menor extensdo, a
globulina transportadora de hormdnios sexuais. Os volumes de distribuigdo central e total sdo de 27 e 220 litros, respectivamente, e
dificilmente séo alterados durante o uso de IMPLANON®.

Metabolismo — o etonogestrel sofre hidroxilagéo e reducdo. Os metabdlitos sédo conjugados em sulfatos e glicuronideos. Estudos em
animais mostram que a circulagéo entero-hepética provavelmente néo contribui para a atividade progestagénica do etonogestrel.
Eliminagc&o — ap6s a administracéo intravenosa de etonogestrel, a meia-vida média de eliminacéo é de cerca de 25 horas e a
depuragdo sérica é de aproximadamente 7,5 L/h. A depuracdo e a meia-vida de eliminacdo permanecem constantes durante o
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periodo de tratamento. O etonogestrel e seus metaholitos sdo excretados como esteroides livres ou conjugados através da urina e
fezes (1,5:1). Ap6s a insergdo de IMPLANON® em mulheres lactantes, o etonogestrel é excretado no leite na razéo leite/soro de
0,44-0,50 durante os primeiros quatro meses. Em mulheres lactantes que utilizam IMPLANON®, a média de transferéncia de
etonogestrel para o lactente é de, aproximadamente, 0,2% da dose materna diaria de etonogestrel (2,2% quando os valores séo
normalizados por quilo de peso corporal). As concentragdes apresentam declinio gradual e estatisticamente significativo ao longo do
tempo.

Dados de seguranga pré-clinicos
Estudos toxicolégicos ndo revelaram quaisquer efeitos, a ndo ser aqueles que podem ser explicados com base nas propriedades
hormonais do etonogestrel, independentemente da via de administracéo.

4. CONTRAINDICAGOES
Os anticoncepcionais de progestagénio isolado ndo devem ser usados na presenca de quaisquer das condigdes listadas a seguir.
Se qualquer uma dessas condices ocorrer pela primeira vez durante o uso de IMPLANON®, o produto deve ser retirado
imediatamente.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres nas seguintes condigdes:
e  Disturbio tromboembdlico venoso ativo.
e  Presenca ou histéria de tumor hepético (benigno ou maligno)
e  Presenca ou histéria de doenga hepética grave, enquanto os valores dos testes de funcdo hepatica ndo retornarem ao
normal.
e  Presenca ou suspeita de malignidades sensiveis a esteroide sexual.
e  Sangramento vaginal ndo diagnosticado.
e Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer componente do IMPLANON®.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a gravidez ou suspeita de gravidez.

IMPLANON® néo é indicado durante a gravidez. Caso ocorra gravidez durante o0 uso de IMPLANON®, o implante devera ser
retirado. Estudos em animais mostraram que doses muito altas de substancias progestagénicas podem causar masculinizagéo de
fetos femininos. Estudos epidemioldgicos extensos ndo revelaram aumento do risco de defeitos congénitos em criangas nascidas de
mulheres que usaram anticoncepcionais orais antes da gravidez, nem efeito teratogénico quando os anticoncepcionais orais foram
utilizados inadvertidamente durante a gravidez.

Apesar disso provavelmente se aplicar a todos 0s anticoncepcionais orais, ndo esta claro se também se aplica a0 IMPLANON®.
Dados de farmacovigilancia com varios anticoncepcionais orais combinados contendo etonogestrel (metabdlito do desogestrel) e
desogestrel também nao indicam aumento do risco.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Se quaisquer dos fatores de risco/condigBes mencionados a seguir estiver presente, os beneficios do uso de progestagénios devem

ser avaliados individualmente contra possiveis riscos, e discutidos com a paciente antes dela decidir pelo uso de IMPLANON®. No

caso de agravamento, exacerbagdo ou ocorréncia pela primeira vez de quaisquer dessas condicdes, a usuaria deve contatar o seu
médico. Ele deve, entdo, decidir se o uso de IMPLANON® dever4 ser descontinuado.

e O risco de cancer de mama aumenta, em geral, com o aumento da idade. Durante o uso de anticoncepcionais orais, o risco de ter
cancer de mama diagnosticado aumenta levemente. Esse aumento de risco desaparece gradualmente em 10 anos apés a
descontinuacdo do uso de anticoncepcionais orais e ndo esté relacionado a duragdo do uso, mas a idade da usuéria quando os
utilizava. O nimero esperado de casos diagnosticados por 10.000 mulheres que usam anticoncepcionais orais combinados (até
10 anos ap6s a descontinuagdo do uso) em relagdo &s que nunca usaram durante 0 mesmo periodo, foi calculado para os
respectivos grupos etarios em: 4,5/4 (16-19 anos), 17,5/16 (20-24 anos), 48,7/44 (25-29 anos), 110/100 (30-34 anos), 180/160
(35-39 anos) e 260/230 (40-44 anos). O risco em usuarias de métodos anticoncepcionais que contém somente progestagénios ¢,
possivelmente, de magnitude semelhante aquele associado com anticoncepcionais orais combinados. Entretanto, para esses
métodos, a evidéncia é menos conclusiva. Comparado ao risco de ter cancer de mama em algum momento da vida, o aumento
do risco associado aos anticoncepcionais orais € baixo. Os casos de cancer de mama diagnosticados em usuarias de
anticoncepcionais orais tendem a ser menos avangados que naquelas que ndo os usaram. O aumento do risco observado nas
usudrias de anticoncepcionais orais pode ser devido ao diagnéstico precoce, efeitos bioldgicos do anticoncepcional oral ou a
combinacéo dos dois.

e InvestigagOes epidemioldgicas associaram o uso de anticoncepcionais orais combinados com uma maior incidéncia de
tromboembolia venosa (TEV, trombose venosa profunda e embolia pulmonar). Embora a relevancia clinica desse achado para
etonogestrel (metabdlito biologicamente ativo do desogestrel) usado como anticoncepcional na auséncia de um componente
estrogénico seja desconhecida, IMPLANON® deve ser retirado no caso de trombose confirmada. A retirada de IMPLANON®
deve também ser considerada em caso de imobilizagdo prolongada devida a cirurgia ou doenca. Mulheres com historia de
distarbios tromboembélicos devem ser alertadas sobre a possibilidade de recorréncia.

e Houve relatos pos-comercializagdo de eventos tromboembodlicos arterial e venoso graves, incluindo casos de embolia pulmonar
(alguns fatais), trombose venosa profunda, infarto do miocérdio e acidentes vasculares cerebrais, em mulheres que usam o
implante de etonogestrel ndo-radiopaco. IMPLANON® deve ser removido no caso de uma trombose.

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

e A protecdo com anticoncepcionais de progestagénios isolados tradicionais contra gravidez ectépica nao é tdo boa como aquela
com anticoncepcionais orais combinados, que foram associados a ocorréncia frequente de ovulagdo durante o uso desses
métodos. Apesar do fato de IMPLANON® consistentemente inibir a ovulagdo, a gravidez ectépica deve ser considerada no
diagnéstico diferencial, se a mulher apresentar amenorreia ou dor abdominal.

e Se durante o uso de IMPLANON® ocorrer hipertensio persistente, ou se um aumento significativo da pressdo arterial nio
responder adequadamente ao tratamento anti-hipertensivo, IMPLANON® deve ser retirado.

e Mulheres que estido em tratamento de hiperlipidemia devem ser acompanhadas de perto se optarem por usar IMPLANON®.
Alguns progestagénios podem elevar as concentra¢des de LDL e podem tornar o controle da hiperlipidemia mais dificil.

e Caso ocorram distlrbios cronicos ou agudos da funcéo hepética, a mulher deve ser encaminhada a um especialista para exame e
orientacéo.
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e Cloasma pode ocorrer ocasionalmente, especialmente em mulheres com histéria de cloasma gravidico. Mulheres com tendéncia
a cloasma devem evitar exposicao ao sol ou & radiagéo ultravioleta enquanto usarem IMPLANON®.

e O efeito contraceptivo de IMPLANON® esta relacionado as concentracdes plasmaticas de etonogestrel, que séo inversamente
proporcionais ao peso corporal, e diminuem com o tempo apds a insercdo. A experiéncia clinica com IMPLANON® em
mulheres com peso corporal elevado é limitada durante o terceiro ano de uso. Assim, ndo se pode excluir a possibilidade de que
o efeito contraceptivo nessas mulheres durante o terceiro ano de uso seja menor que aquele em mulheres com peso normal.
Dessa forma, o médico deve considerar a substitui¢do do implante em um prazo menor em mulheres com sobrepeso.

e As seguintes condi¢bes foram relatadas durante a gravidez e durante uso de esteroide sexual, mas a associagdo com o uso de
progestagénios ndo foi estabelecida: ictericia e/ou prurido relacionado a colestase; formagdo de calculo de vesicula; porfiria;
lipus eritematoso sistémico; sindrome urémica-hemolitica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda da audicdo
relacionada a otosclerose e angioedema (hereditario).

e A expulséo pode ocorrer especialmente se o implante ndo for inserido de acordo com as instrucdes do item “8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR” ou devido a inflamagéo local.

e Ha relatos de migragéo do implante do local de insercéo no brago, que pode estar relacionada com insergéo profunda (ver item
“8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como Inserir IMPLANON®”) ou forgas externas (ex. manipulacdo do implante ou
esportes de contato). H&, também, relatos raros pos-comercializagdo de localizagdo do implante em um vaso do brago ou na
artéria pulmonar, que pode estar relacionada a insergdo profunda ou intravascular. Nos casos em que o implante se deslocou do
local de inser¢do, sua localizagdo pode ser mais dificil e sua retirada pode requerer um pequeno procedimento cirdrgico com
uma incisdo maior ou um procedimento em centro cirdrgico. Nos casos em que o implante tiver migrado para a artéria
pulmonar, um procedimento cirdrgico ou endovascular pode ser necessario para sua remocdo (ver item “8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR - Como retirar IMPLANON®?”). Caso o implante ndo possa ser palpado, ele deve ser localizado e sua
remogdo é recomendada. Caso IMPLANON® ndo possa ser encontrado, a anticoncepcdo e o risco de reagdes adversas
relacionadas ao progestagénio podem continuar além do periodo desejado pela mulher.

Lactacdo

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

Dados de longo prazo estdo disponiveis sobre 38 criangas cujas mées iniciaram o uso de IMPLANON® durante a 42 a 82 semana
pos-parto. Os lactentes foram amamentados durante 14 meses, em média, e acompanhados até os 36 meses de idade. Avaliagdes do
crescimento e do desenvolvimento fisico e psicomotor ndo indicaram quaisquer diferengas em comparagao a lactentes cujas mées
utilizaram DIU (n=33). Todavia, o desenvolvimento e o crescimento da crianga devem ser acompanhados cuidadosamente. Com
base nos dados disponiveis, IMPLANON® pode ser utilizado durante a lactacéo e deve ser inserido ap6s a 4* semana pés-parto.

Consultas e exames médicos

Antes do inicio ou da reinsercdo de IMPLANON®, deve ser conhecida a histéria médica completa (incluindo histéria médica
familiar) e excluida a presenga de gravidez. Deve-se aferir a pressdo arterial e deve ser feito exame médico considerando-se as
contraindicacBes (ver item “4. CONTRAINDICACOES”) e as adverténcias (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).
Recomenda-se que, trés meses ap6s a insercdo de IMPLANON®, a mulher retorne para exame médico. Durante esse exame, a
pressdo arterial deve ser aferida e 0 médico deve ser informado sobre o estado da usudria, suas queixas ou ocorréncias de eventos
adversos. A frequéncia e natureza dos proximos exames periddicos devem ser adaptadas individualmente, com base no julgamento
clinico.

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

Reduc&o da eficacia .
A eficécia de IMPLANON® pode ser reduzida quando forem usados medicamentos concomitantes (ver item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS”).

Alteracgdes no padréo de sangramento vaginal

Durante o uso de IMPLANON®, pode ocorrer sangramento vaginal mais frequente ou de duracdo mais longa na maioria das
mulheres, enquanto que em outras, 0 sangramento pode ser esporadico ou totalmente ausente (aproximadamente em 1 a cada 5
mulheres). A aceitacdo do padrdo de sangramento da mulher pode ser melhorada pelo uso de um diario de sangramento, informagéo
e aconselhamento cuidadoso as mulheres que escolheram IMPLANON®. A avaliagdo do sangramento vaginal deve ser feita quando
necessario e pode incluir exame que exclua doenga ginecolgica ou gravidez.

Desenvolvimento folicular

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

Implante quebrado ou encurvado enquanto aplicado

Ha relatos de quebra ou encurvamento de implantes enquanto aplicados no brago da paciente. Baseado em dados in vitro, quando
um implante é quebrado ou encurvado, a taxa de liberagdo do etonogestrel pode ficar acentuadamente elevada. Essa alteragdo nao
possui efeitos clinicos significantes.

Quando um implante for removido, é importante remové-lo integralmente (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como
retirar IMPLANON®?™).

Pacientes idosas
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IMPLANON® é medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade reprodutiva. N&o se destina a uso em pacientes com idade >
60 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nenhum efeito foi observado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Influéncia de outros medicamentos sobre IMPLANON®

InteragOes entre anticoncepcionais hormonais e outros medicamentos podem levar ao sangramento inesperado e/ou a falha na
anticoncepgao. N&o foram realizados estudos especificos de interacio com IMPLANON®. As interacdes a seguir foram relatadas na
literatura (principalmente com anticoncepcionais combinados, mas, ocasionalmente, também com anticoncepcionais com
progestagénios isolados).

Metabolismo hepatico: podem ocorrer interagdes com medicamentos indutores de enzimas microssomais, especificamente enzimas
do citocromo P450, que podem resultar em aumento da depuracéo de hormdnios sexuais (por ex., fenitoina, barbituricos, primidona,
bosentana, carbamazepina, rifampicina e, possivelmente também, oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina, e produtos
fitoterdpicos contendo Hypericum Perforatum - erva de S&o Jodo ou St. John's wort).

Foram relatados que os inibidores de protease do HIV (por ex., ritonavir, nelfinavir) e inibidores ndo-nucleosideo de transcriptase
reversa (por ex., nevirapina, efavirenz) e combinagBes destes antirretrovirais também afetam potencialmente o metabolismo
hepético.

Mulheres em tratamento com quaisquer dessas drogas devem utilizar, temporariamente, método de barreira além de IMPLANON®.
No caso de uso de drogas indutoras de enzimas microssomais, 0 método de barreira deve ser utilizado durante o tempo de
administragdo concomitante da droga e por 28 dias ap6s sua descontinuagéo.

Em mulheres em tratamento de longa duragdo com droga indutora de enzima hepatica, recomenda-se retirar o IMPLANON® e
prescrever um método anticoncepcional ndo hormonal.

Aumento nas concentragdes plasmaticas hormonais associadas com co-administracdo de farmacos: Farmacos (por ex.,
cetoconazol) que inibem enzimas microssomais, como CYP3A4, podem aumentar as concentragdes plasmaticas hormonais.

Influéncia de IMPLANON® sobre outros medicamentos

Os anticoncepcionais hormonais podem interferir com o metabolismo de outros farmacos e, consequentemente, as concentragdes
plasmaticas e tissulares podem ser aumentadas (por ex., ciclosporina) ou diminuidas (por ex., lamotrigina).

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

Testes laboratoriais

Dados obtidos com anticoncepcionais orais combinados mostraram que 0s esteroides anticoncepcionais podem influenciar os
resultados de certos testes de laboratério, incluindo pardmetros bioquimicos do figado, da tireoide, da adrenal e de funcéo renal,
concentragOes séricas de proteinas (transportadoras), por exemplo, globulina transportadora de corticosteroides, fragdes
lipide/lipoproteina, pardmetros do metabolismo de carboidrato e da coagulagdo e fibrindlise. As alteracdes geralmente permanecem
dentro da variacdo normal. N&o se sabe em que extensdo isso também se aplica aos anticoncepcionais de progestagénio isolado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 60 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, IMPLANON® deve ser inserido imediatamente.

IMPLANON® é um pequeno bastdo macio e flexivel, branco a levemente amarelo ou levemente marrom, medindo 4 cm de
comprimento e 2 mm de diametro, presente na agulha de um aplicador estéril exclusivo. O bastao é feito de etileno vinil acetato, que
€ um pléstico que ndo dissolve no organismo (ndo biodegradéavel). O aplicador é de acrilonitrila-butadieno-estireno, com agulha de
aco e protetor de agulha de polipropileno.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes da inser¢do de IMPLANON®, deve ser descartada a presenca de gravidez.

Antes da insercdo de IMPLANON®, recomenda-se enfaticamente a leitura cuidadosa das instrugdes para insergdo e retirada do
implante nos itens “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como inserir IMPLANON®?” e “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
- Como retirar IMPLANON®?”.

IMPLANON® é um implante anticoncepcional de longa duragdo inserido por via subdérmica. A usuaria deve ser informada de que
pode solicitar a retirada de IMPLANON® a qualquer momento, mas que o implante ndo deve permanecer inserido por mais de trés
anos. Os médicos podem considerar a substituigdo precoce do implante em mulheres com sobrepeso (ver item “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™). A retirada do implante, por solicitacdo, ou ao final de 3 anos de uso, deve ser feita apenas
por um médico que esteja familiarizado com a técnica de retirada. Apos a retirada do implante, a imediata insercdo de outro
implante resultard em protecdo contraceptiva continuada. Para assegurar uma retirada sem complicagdes, é necessario que
IMPLANON® seja inserido corretamente, diretamente sob a pele. Um implante inserido mais profundamente que subdermicamente
(insercdo profunda) pode ndo ser palpavel e a localizagéo e/ou remogéo pode ser dificil ou impossivel (ver itens “8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR - Como remover IMPLANON®?” e “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™). O risco de complicagdes é
pequeno se as instrucdes a seguir forem seguidas.

Ha relatos de alguns casos em que o implante néo foi inserido no dia correto, ou ndo foi adequadamente inserido ou néo foi
inserido totalmente, o que, incidentalmente, resultou em gravidez ndo planejada. A ocorréncia de tais incidentes pode ser
minimizada quando as instrucdes para inser¢do sdo seguidas cuidadosamente (ver itens “8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR - Como inserir IMPLANON®?” e “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Quando inserir IMPLANON®?”). A
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presenca do implante deve ser verificada por palpacéo logo apds a insercdo. Caso o implante néo possa ser localizado por
palpacdo ou se houver divida sobre a sua presenca, ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como inserir
IMPLANON®?”.

Recomenda-se enfaticamente que, antes de praticar a insergio de IMPLANON®, os médicos participem de sessdes de treinamento
organizados pela Empresa. Médicos que tém pouca experiéncia com insergdo subdérmica sdo aconselhados a adquirirem a técnica
correta sob supervisdo de um colega mais experiente. Informagdes adicionais e instrucdes mais detalhadas referentes a insercéo e
retirada de IMPLANON® serfo enviadas, quando solicitadas através da Central de Relacionamento da Empresa.

A embalagem de IMPLANON® contém um CARTAO DA USUARIA destinado & usuéria e uma etiqueta adesiva destinada ao
prontuério médico. O CARTAO DA USUARIA, entre outras informacdes, registra o n° do lote do implante inserido e ajuda a
marcar a data de inser¢do do implante, a data prevista para a retirada e o braco da insercdo. A etiqueta adesiva registra o n° de lote e
a data de insercdo.

Como inserir IMPLANON®?

e Ainsercio de IMPLANON® deve ser feita sob condicdes assépticas e somente por médico que esteja familiarizado com
0 procedimento.

e A insercio de IMPLANON® é feita com um aplicador especialmente projetado para esse fim. Seu uso difere
substancialmente daquele de uma seringa classica. As figuras a seguir representam um aplicador desmontado e seus
componentes (ex. canula, obturador e agulha com bisel de angulo duplo) para esclarecer suas fungdes especificas.

lacre do aplicador

4_,_11 aplicador
= TR :

suporte do obturador

<

obturador

agulha
-:@ cénula

localizagdo do IMPLANON®

—_— Implanon

capa da agulha

e O procedimento usado para inserir IMPLANON® é oposto ao da aplicagdo de uma injeg&o. O obturador mantém
o implante no local de aplicagdo enquanto a canula é retraida. Ao inserir o implante, o obturador deve
permanecer fixo no local, enquanto a canula com a agulha é retirada do brago. Nao empurre o obturador.

e A paciente deve estar deitada em decubito dorsal com o brago que ndo utiliza para escrever flexionado na altura do
cotovelo e voltado externamente para que seu pulso esteja paralelo ao seu ouvido ou sua mao posicionada proxima a sua
cabeca (Figura 1).

Figura 1

. Identificar o local da insergdo, que esta na face interna da porgdo superior do brago que néo se utiliza para escrever, cerca
de 8-10 cm acima do epicdndilo medial do Umero, evitando-se o sulco entre os misculos biceps e triceps e os grandes
vasos sanguineos e nervos que se encontram nos feixes neuromusculares, que estdo localizados mais profundamente no
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tecido subcutaneo (Figura 2). O implante deve ser inserido subdermicamente logo abaixo da pele (ver item “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Um implante inserido em plano mais profundo que o subdérmico (insercdo profunda) pode nédo ser palpavel e a
localizagdo e/ou remocéo pode ser dificil ou impossivel (ver itens “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como
remover IMPLANON®?” e “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Se IMPLANON® ¢ inserido profundamente, pode ocorrer dano vascular ou nervoso. Insercdo profunda pode ser
associada a parestesia (devido a lesdo nervosa) e a migracdo do implante (devido a insercdo fascial ou
intramuscular) e, em casos raros, a insergdo intravascular.

Faga duas marcas com o marcador estéril: primeiramente, marque o ponto onde o implante vai ser inserido, e, entdo,
marque o préximo ponto a poucos centimetros do primeiro, proximalmente (Figura 2). O segundo ponto ira orientar a
direcdo durante a insercéo.

Ponto de orientacdo

Epicondilo medial

Ponto de insercédo
Figura 2

Limpar o local da inser¢cdo com um antisséptico.

Anestesiar a area de inser¢do (por exemplo, com um anestésico em aerossol, ou com uma injecdo de 2 mL de lidocaina
(1%) logo abaixo da pele ao longo do ‘canal de inser¢éo’ planejado).

Retirar o aplicador preenchido descartavel estéril que contém IMPLANON® de seu blister. Mantenha a agulha e o
implante estéreis. O aplicador ndo deve ser usado se houver divida quanto a sua esterilidade. Se ocorrer contaminag&o,
uma nova embalagem com um novo aplicador estéril deve ser utilizado.

Manter a agulha tampada e observar a presenca do implante, verificado como um cilindro branco dentro da extremidade
da agulha. Caso o implante ndo seja visualizado, bater levemente o topo da agulha numa superficie firme para trazer o
implante para a extremidade da agulha. Ap6s confirmagéo visual, o implante deve ser reposicionado dentro da agulha
com leves batidas fazendo movimento oposto. Em seguida remova a tampa da agulha e mantenha o aplicador na posi¢éo
vertical.

Note que o implante pode cair da agulha antes da insercéo. Portanto, ap6s remover a tampa da agulha, mantenha o
aplicador sempre virado para cima (ou seja, com a agulha apontada para cima) até o momento da insergdo, para evitar
que o implante caia.

Manter a agulha e o implante estéreis. Se ocorrer contaminagéo, é necessario usar uma nova embalagem com um novo
aplicador estéril.

e Com a mdo livre, esticar a pele em torno do local da
inser¢do com o polegar e o dedo indicador (Figura 3).

Figura 3
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e Em um pequeno angulo (ndo maior que 20°), inserir
somente a ponta da agulha, com o lado biselado
voltado para cima, no local da insercéo (Figura 4).

=Y 20

Figura 4

e Abaixar o aplicador para uma posicdo horizontal.
Levantar a pele com a ponta da agulha, mas
mantenha a agulha no tecido conjuntivo
subdérmico (Figura 5).

Figura 5

e Enguanto “levanta” a pele, inserir delicadamente a
agulha em toda sua extensdo. Mantenha a agulha
paralela & superficie da pele durante a insergéo
(Figura 6).

Figura 6

Se IMPLANON® for inserido profundamente, o processo de retirada pode ser dificil ou
impossivel. Se a agulha néo for inserida em toda a sua extensao, o implante pode projetar-
se do local de insercdo e migrar para outro local.

4

e Romper o lacre do aplicador pressionando o suporte
do obturador (Figura 7).

Figura 7

e Girar 0 obturador 90° em qualquer direcdo com
relacéo a agulha (Figura 8).

Figura 8
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e Mantendo o obturador fixado no local da insergéo,
retire completamente a canula (agulha) do braco
(Figura 9). Nota: Esse procedimento é oposto de
uma injecdo. N&o empurre o obturador.
Mantendo o obturador fixado no local de insercéo

g / e com a canula completamente retirada, o

implante sera deixado na sua posi¢do subdérmica

7 correta. N&o retire simultaneamente o obturador e

a canula do brago da paciente.

Y/

Figura 9

Nessa figura, a mao direita estd segurando o obturador no local da inser¢éo, enquanto a mao esquerda esta retirando a canula.

e  Confirmar que o implante tenha sido inserido, verificando a auséncia do implante na ponta da agulha. Ap6s a inser¢éo do
implante, a ponta sulcada do obturador ser4 visivel dentro da agulha (Figura 10).

Ponta
sulcada

Figura 10

e  Sempre verificar a presenca do implante no braco da paciente imediatamente apds a insercéo por palpagéo feita
pelo médico e também pela proépria paciente. Por palpacéo de ambas as extremidades do implante, podera confirmar a
presenca do bastdo de 4 cm (Figura 11). Ver se¢do a seguir, “Caso o implante ndo esteja palpavel”.

Figura 11

e  Aplicar uma gaze estéril com um curativo compressivo para evitar equimose. A paciente deve retirar o curativo
compressivo em 24 horas e 0 pequeno curativo sobre o local da inser¢cdo em 3 a 5 dias.

e Preencher o CARTAO DA USUARIA e entregé-lo & paciente para que o guarde. Completar também a etiqueta adesiva e
fixa-la no prontuario médico da paciente.

e O aplicador é descartavel e deve ser adequadamente descartado, de acordo com o0s procedimentos para manuseio de lixo
bioldgico perigoso.

Caso o implante néo esteja palpavel

Caso néo seja possivel palpar o implante ou quando sua presenca for duvidosa, o implante pode néo ter sido inserido ou pode

ter sido inserido profundamente:
e Checar a auséncia do implante na ponta da agulha. Ap6s a insercéo, a ponta sulcada do obturador devera estar visivel
dentro da agulha.
e Usar outros métodos para confirmar a presenca do implante. Os métodos aceitaveis para localizar o implante sdo: a
ultrassonografia (US) com uma alta frequéncia de transdutor linear (10 MHz ou superior) ou a ressonancia magnética (RM).
Note que IMPLANON® é néo-radiopaco e ndo pode ser visto por Raio-X ou tomografia computadorizada. Antes da
utilizagdo de US ou RM para a localizagio de IMPLANON®, recomenda-se consultar a Empresa para receber instrugdes.
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Caso esses métodos de imagem falhem, recomenda-se verificar a presenga do implante pela dosagem da concentragdo de
etonogestrel em uma amostra de sangue da paciente. Nesse caso, a Empresa fornecera o procedimento apropriado.

e Até que seja confirmada a presenca de IMPLANON®, a paciente deve ser orientada a utilizar método
anticoncepcional de barreira, como preservativos.

e Assim que o implante ndo palpavel for localizado, sua remogdo é recomendada (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”).

Quando inserir IMPLANON®?
IMPORTANTE: Excluir presenca de gravidez antes de inserir o implante.
O tempo para a inser¢éo depende da histéria de anticoncepgéo recente da paciente, como a seguir:

Em caso de néo ter sido usado anticoncepcional hormonal no Gltimo més

IMPLANON® dever ser inserido entre o0 Dia 1 (primeiro dia de sangramento menstrual) e Dia 5 do ciclo menstrual, mesmo se a
paciente ainda estiver com sangramento menstrual.

Se inserido como recomendado, outro método anticoncepcional ndo é necessario. Se divergir do tempo de inser¢do recomendado, a
paciente deve ser orientada a usar um método de barreira durante 7 dias ap6s a insercéo. Se ja houve relagdo sexual antes da
insercéo, a gravidez deve ser excluida.

Troca de método anticoncepcional por IMPLANON®

Em substituicdo a um método anticoncepcional hormonal combinado [anticoncepcional hormonal combinado oral (AHCO),
anel vaginal ou adesivo transdérmico]

IMPLANON® deve ser inserido preferivelmente no dia seguinte ao Gltimo comprimido ativo (o Gltimo comprimido contendo
substancia ativa) do AHCO prévio, mas no mais tardar, no dia apés o intervalo usual sem comprimido, ou apds o ultimo
comprimido de placebo do AHCO prévio. No caso de ter sido utilizado um anel vaginal ou adesivo transdérmico, IMPLANON®
deve ser inserido preferencialmente no dia da retirada, mas, no mais tardar, na data da préxima colocagéo do anel ou do adesivo.

Se inserido como recomendado, outro método anticoncepcional nao é necessario. Se divergir do tempo de inser¢do recomendado, a
paciente deve ser orientada a usar um método de barreira durante 7 dias ap6s a inser¢do. Se ja houve relagdo sexual antes da
insercéo, a gravidez deve ser excluida.

Em substituicdo a um método anticoncepcional somente com progestagénios [pilula somente com progestagénios, injetavel,

um implante diferente, ou sistema intrauterino de liberagéo de progesterona (SI1U)]

Como existem varios tipos de métodos somente com progestagénios, a inser¢éo do implante deve ser realizada como segue:

e Anticoncepcionais injetaveis: Inserir o implante na data da proxima injegao.

« Pilula somente com progestagénios: A paciente deve substituir a pflula somente de progestagénios por IMPLANON® em qualquer
dia do més. O implante deve ser inserido dentro de 24 horas apds tomar o Gltimo comprimido.

o Implante diferente/ sistema intrauterino (SIU): Inserir o implante no mesmo dia da retirada do implante diferente ou SIU.

Se inserido como recomendado, outro método anticoncepcional nao é necessario. Se divergir do tempo de inser¢éo recomendado, a

paciente deve ser orientada a usar um método de barreira durante 7 dias ap6s a insercdo. Se ja houve relagdo sexual antes da

insercéo, a gravidez deve ser excluida.

Apbs aborto
Ap6s aborto no primeiro trimestre de gestacdo

IMPLANON® deve ser inserido dentro de 5 dias seguidos do aborto no primeiro trimestre de gestagao.

Apos aborto no segundo trimestre de gestacdo
IMPLANON® deve ser inserido entre 21 e 28 dias seguidos do aborto no segundo trimestre de gestag&o.

Se inserido como recomendado, outro método anticoncepcional ndo é necessario. Se divergir do tempo de inser¢do recomendado, a
paciente deve ser orientada a usar um método de barreira durante 7 dias ap6s a insercéo. Se ja houve relagdo sexual antes da
insercéo, a gravidez deve ser excluida.

Pés-parto

Para lactantes: IMPLANON® deve ser inserido apos a 4* semana pos-parto (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES -
Lactacdo”). A paciente deve ser orientada a usar um método de barreira durante 7 dias ap6s a inser¢éo. Se ja houve relagdo sexual
antes da inserco, a gravidez deve ser excluida.

Para ndo-lactantes: IMPLANON® deve ser inserido entre os dias 21 e 28 apds o parto. Se inserido como recomendado, outro
método anticoncepcional ndo é necessario. Se o implante foi inserido ap6s 28 dias pos-parto, a paciente deve ser orientada a usar um
método de barreira durante 7 dias apés a insercdo. Se ja houve relacdo sexual antes da insergdo, a gravidez deve ser excluida.

Como retirar IMPLANON®?
e A localizagéo precisa do implante esta indicada no CARTAO DA USUARIA. Verificar a localizagdo exata do implante
no braco por palpagdo. Caso o implante ndo puder ser palpéavel, ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR -
Localizacéo e remocéo de implante ndo palpavel”.

Procedimento de remogé&o para implante palpavel

e Aretirada de IMPLANON®deve ser feita somente por um médico familiarizado com a técnica de retirada.
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e Limpar o local onde serd realizada a incisdo e aplicar
antisséptico. Localizar o implante por palpacdo e marcar a
extremidade distal (extremidade mais préxima do cotovelo), por
exemplo, com um marcador estéril (Figura 12).

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

Nota: aplicar o anestésico abaixo do implante. A aplicagdo acima
do implante provoca edema, que pode causar dificuldade para
localizé-lo (Figura 13).

e Empurrar para baixo a extremidade proximal para fixar
o implante (Figura 14) e estabiliza-la; pode aparecer um
abaulamento indicando a extremidade distal do implante.
Iniciando abaixo da extremidade distal do implante, fazer
uma incisdo longitudinal de 2 mm em direg&o ao cotovelo
(Figura 14).

e Empurrar suavemente o implante em diregéo a incisdo até que
a extremidade seja visivel. Segurar o implante com pinga (de
preferéncia do tipo ‘mosquito’) e removeé-lo (Figura 15).
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Se a ponta do implante estiver encapsulada, fazer uma incisdo na bainha do tecido e depois remover o
implante com a pinca (Figuras 16 e 17).

Figura 16

Figura 17

Se a ponta do implante ainda néo estiver visivel, introduzir cuidadosamente uma pinga na inciséo (Figura
18). Girar a pinca para fora com a outra méo (Figura 19).

Figura 18

Figura 19

Com uma segunda pinga, dissecar cuidadosamente o tecido que envolve o implante e segurar o implante
(Figura 20). O implante entdo pode ser removido.
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Figura 20

e  Confirmar que todo o implante, que mede 4 centimetros, tenha sido retirado, pela medida de seu comprimento. Ha relatos
de implantes quebrados enquanto inseridos no brago da paciente. Em alguns casos, foi relatado dificuldade na remogéo
de implantes quebrados. Se parte do implante (menos de 4 cm) foi retirado, o pedaco restante devera ser retirado
seguindo as instrucdes do item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como retirar IMPLANON®?”,

e Apos a retirada do implante, fechar a incisdo com curativo, de modo a aproximar as bordas da incisdo e aplicar um
curativo compressivo.

e Aplicar curativo com gaze estéril para evitar hematomas. A paciente poderd remover o curativo compressivo em 24 horas
e o curativo pequeno apds 3 a 5 dias.

e Caso a mulher deseje continuar usando IMPLANON®, um novo implante deve ser inserido imediatamente ap6s a retirada
do implante antigo (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como substituir IMPLANON®?").

e Caso a mulher ndo deseje continuar usando IMPLANON® e no queira engravidar, outro método anticoncepcional deve
ser recomendado.

Localizagdo e remocao de implante ndo palpavel
Houve relatos ocasionais de deslocamento do implante; normalmente isso envolve pequenos movimentos em relagéo a posigéo
original (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”), o que pode implicar a néo palpacio do implante no local em que
foi inserido. Um implante que foi inserido profundamente ou que se deslocou pode ndo ser palpavel e dessa forma, os
procedimentos de imagem descritos a seguir podem ser necessarios para a localizagao.
Um implante ndo palpavel sempre deve ser localizado por ultrassonografia (US) ou por ressonancia magnética (RM), antes da
tentativa de retirada. Assim que o implante for localizado no brago, ele deve ser removido de acordo com as instrugdes descritas
no item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Procedimento de remogdo para implante palpavel” e a orientagdo por
ultrassonografia durante a remogéo deve ser considerada.
Caso o implante ndo possa ser localizado no brago apds tentativas de localizacdo detalhada, consultar um radiologista
familiarizado com a aplicacéo de técnicas de imagem avancadas no térax, uma vez que ha relatos raros de eventos de migracéo
para a vasculatura pulmonar. Caso o implante esteja localizado no térax, um procedimento cirGrgico ou endovascular pode ser
necessario para a remogdo. Nesse caso, um especialista familiarizado com a anatomia do térax deve ser consultado.
Caso esses métodos falhem na localizagio do implante, a presenca de IMPLANON® pode ser verificada pela dosagem sanguinea
do nivel de etonogestrel. Para maiores orienta¢des, entrar em contato com a Empresa.
A remocdo do implante deve ser realizada somente sob condicOes assépticas e por um médico familiarizado com a técnica de
remocdo. Caso o implante migre no brago, a remocdo pode requerer uma pequena cirurgia com uma incisdo maior ou um
procedimento em centro cirrgico. A retirada de implantes inseridos profundamente deve ser realizada com cautela para evitar
lesdes as estruturas nervosas ou vasculares profundas do braco, e deve ser realizada por especialista familiarizado com a
anatomia do brago.
A cirurgia exploratéria sem o conhecimento da exata localizacdo do implante é rigorosamente desencorajada.
Se ndo for possivel remover o implante, entrar em contato com a Empresa.

Como substituir IMPLANON®?

e A substituicio de IMPLANON® deve ser realizada somente sob condicBes assépticas e somente por um médico
familiarizado com os procedimentos de insercéo e retirada do implante.

e A substituicdo imediata pode ser realizada ap6s a retirada do implante anterior, conforme descrito no item “8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como retirar IMPLANON®?”.

e O procedimento para a substituicio de IMPLANON® é similar ao procedimento de insercdo, descrito no item “8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como inserir IMPLANON®?”. O novo implante pode ser inserido no mesmo brago
e, frequentemente, através da mesma incisdo por onde o implante anterior foi retirado. Caso a mesma incisao seja usada
para inserir um novo implante, as instrugdes a seguir também devem ser levadas em consideracéo.

e A pequena incisdo do procedimento de retirada pode ser utilizada como entrada para a agulha do novo aplicador.

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

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

e  Fechar aincisdo com um curativo, de modo a aproximar as bordas da incisao.

e  Aplicar curativo com gaze estéril para evitar lesdes. Manter o curativo no local por pelo menos 24 horas para permitir a
cicatrizacéo da inciséo da retirada.

9. REAQOES ADVERSAS
ReacGes adversas graves B
Ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”.
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Outras reagdes adversas possiveis

Durante 0 uso de IMPLANON®, as mulheres sio suscetiveis & mudancas no padrdo de sangramento menstrual, que sio
frequentemente imprevisiveis, podendo incluir alteragdes na frequéncia (auséncia, menor ou maior frequéncia ou continua), na
intensidade (reducéo ou aumento) ou na duracdo. A amenorreia foi relatada por aproximadamente 1 a cada 5 mulheres enquanto
outra 1 a cada 5 mulheres relataram sangramento frequente e/ou prolongado. Ocasionalmente, sangramento intenso tem sido
relatado. Em estudos clinicos, alteragdes no sangramento foram as razGes mais comuns para interromper o tratamento com
IMPLANON® (em torno de 11%). A dismenorreia tende a melhorar durante o uso de IMPLANON®. O padrdo de sangramento
ocorrido durante os trés primeiros meses é preditivo do futuro padrdo de sangramento para muitas mulheres.

A tabela a seguir relaciona os eventos adversos possivelmente relacionados a0 IMPLANON®, relatados nos estudos clinicos. A

associacéo néo foi confirmada nem refutada.

Classe de 6rgao e sistema

ReacBes Adversas’

Muito comum
>1/10

Comum
< 1/10, > 1/100

Incomum
< 1/100, > 1/1000

Infeccdes e infestacdes

infecgdo vaginal

faringite, rinite, infecgdo
do trato urinério

DistUrbios do sistema imunolégico

hipersensibilidade

DistUrbios nutricionais e do metabolismo

aumento de apetite

Distarbios psiquiatricos

instabilidade
emocional, humor
depressivo,
nervosismo, reducédo
da libido

ansiedade, insonia

DistUrbios do sistema nervoso cefaleia vertigem enxagueca, sonoléncia

DistUrbios vasculares fogachos

Disturbios gastrintestinais dor abdominal, vOmito, constipagéo,
nausea, flatuléncia diarreia

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos acne alopecia hipertricose, exantema e

prurido

Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido
conectivo

dor nas costas, artralgia,
mialgia, dor
musculoesquelética

DistUrbios renais e urinarios

distria

Disturbios do sistema reprodutivo e das
mamas

sensibilidade mamaria,
dor maméria,
menstruagdo irregular

dismenorreia, cistos
ovarianos

secrec¢do genital,
desconforto
vulvovaginal,

galactorreia, hipertrofia
das mamas, prurido
genital

pirexia, edema

dor no local do
implante, reacéo no
local do implante,
fadiga,

sintomas de gripe,
dor

Investigacdes aumento de peso reducdo de peso

! Termo MedDRA. Estéo listadas as terminologias MedDRA (versdo 10.1) mais adequadas para descrever certas reagdes adversas.
Sindnimos ou condicdes relacionadas néo estéo listados, mas também devem ser levados em consideracéo.

Disturbios gerais e condicdes no local de
administragdo

Em casos raros, foi observado um aumento clinicamente relevante da pressdo arterial durante o uso de IMPLANON®. Podem
ocorrer reagdes anafilaticas, urticéria, angioedema, agravamento de angioedema e/ou piora de angioedema hereditario. A insercéo
ou retirada de IMPLANON® pode causar equimoses, leve irritagdo local, dor ou prurido. Ocasionalmente, no local da insercéo, pode
ocorrer fibrose, formacéo de cicatriz ou desenvolvimento de abscesso. Em raros casos, podem ocorrer, também, parestesia ou
sintomas semelhantes a parestesia. Expulsdo ou migragéo de IMPLANON® tem sido relatadas, incluindo, raramente, migragéo para
a parede tor4cica. Em casos raros, foram encontrados implantes na vasculatura, inclusive na artéria pulmonar. Em alguns casos de
implantes encontrados na artéria pulmonar, as pacientes relataram dor toracica e/ou dispneia; outros casos foram relatados como
assintomaticos (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES”). Intervengdes cirdrgicas podem ser necessérias para a retirada
de IMPLANON®.

Foram relatadas gravidez ectdpicas em raras ocasides (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™).

Em mulheres usando anticoncepcionais (combinado oral), um nimero de efeitos indesejaveis (graves) foi relatado. Esses incluem
distarbios tromboembdlico venoso, distirbios tromboembélico arterial, tumores hormonio-dependentes (p.e. tumor de figado,
cancer de mama) e cloasma, alguns dos quais s&o discutidos com mais detalhes no item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
O implante sempre deve ser retirado antes de inserir um novo. N&o se dispde de dados sobre superdose com etonogestrel. Ndo
houve relatos de efeitos deletérios graves decorrentes de superdose de anticoncepcionais em geral.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacoes
. k Assunto i i Assunto N Itens de bula .
expediente | expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

10451 — MEDICAMENTO 10278 — 4. CONTRAINDICAGOES
06/11/2015 | --===------- NOVO~_ Notlgf|cagao de 18/09/2015 0842139/15-1 MEDICAMENTO 29/10/2015 > ADVERT%NCIAS E PRECAUCOES VPS Implante de 68 mg

Alteracéo de texto de bula NOVO - Alteracéo de 6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

— RDC 60/12 Texto de Bula 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

10458 — MEDICAMENTO 10135 -

NOVO - Inclusao inicial de MEDICAMENTO
24/03/2014 | 0229931/14-3| texto de bula — RDC 60 08/03/2012 | 0206177/12-5 NOVO - Inclusado de 08/03/2012 Dizeres legais VPS Implante de 68 mg

local de embalagem
secundaria
10270 —
MEDICAMENTO 31/08/2011
NOVO - Alteracéo de (dgta f’e Adequacéo a RDC 47/2009
20/12/2010 819511/10-1 publicag&o no VPS Implante de 68 mg

Texto de Bula —
Adequacao a RDC
47/2009

antigo Bulario
Anvisa)

em forma e contetdo




