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Implanon NXT, 68 mg implante Implanon NXT es un implante radiopaco, no biodegradable, flexible, que so6lo contiene progestageno, y que se presenta precargado en un aplicador estéril desechable. Cada implante radiopaco contiene 68 mg de etonogestrel; la velocidad de liberacién es aproximadamente de 60-70 ?g/dia en las semanas 5a 6y
disminuye aproximadamente hasta 35-45 ?g/dia al final del primer ano, a 30-40 ?g/dia al final del segundo afo y a 25-30 ?g/dia al final del tercer afio. El aplicador esta disefiado para ser manejado con una mano y facilitar la correcta insercién del implante por via subcutéanea. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1. Implante.
Varilla flexible radiopaca, blanda, no biodegradable de color blanco a blanquecino de 4 cm de longitud y 2 mm de didmetro. Anticoncepcion. Se ha establecido su eficacia y seguridad en mujeres entre 18 y 40 afios de edad. Posologia 1 implante, que puede permanecer insertado durante tres afios. Poblacién pediatrica No se ha establecido la seguridad
y eficacia de Implanon NXT en adolescentes de menos de 18 afios. Forma de administracion Debe descartarse la existencia de un embarazo antes de insertar Implanon NXT Se recomienda encarecidamente que Implanon NXT sea insertado y extraido inicamente por profesionales sanitarios que hayan completado las sesiones de formacién para el uso
del aplicador de Implanon NXT y de las técnicas de insercion y extraccion del implante Implanon NXT, y que cuando sea necesario, se solicite la supervision previa a la insercién o extraccién del implante. Antes de insertar el implante lea cuidadosamente y siga las instrucciones de insercion y extraccién del implante en la seccién 4.2 Como insertar
Implanon NXT y Cémo extraer Implanon NXT. Si tiene dudas de los pasos necesarios para insertar y/o extraer Implanon NXT de forma segura, no intente realizar el procedimiento. Cémo usar Implanon NXT Implanon NXT es un anticonceptivo hormonal de larga duracién. Se inserta un tnico implante por via subcutdnea y puede dejarse en el lugar de
la insercion durante tres afios. Extraer el implante como méaximo tres anos después de la fecha de insercién. Debe informarse a la usuaria que puede solicitar la extraccidon del implante en cualquier momento. En mujeres con sobrepeso, los profesionales sanitarios pueden considerar necesario sustituir el implante antes (ver seccion 4.4). Tras la
extraccion del implante, la insercion inmediata de un nuevo implante mantendra una proteccién anticonceptiva continuada. Si la mujer no desea continuar utilizando Implanon NXT, pero quiere continuar con la prevencién del embarazo, debe recomendéarsele el uso de otro método anticonceptivo. El envase de Implanon NXT contiene una Tarjeta de
Informacion para la Paciente destinada a la mujer, donde se registra el nimero de lote del implante. Se ruega a los profesionales sanitarios que anoten en la Tarjeta de Informacién para la Paciente la fecha de insercion, el brazo de insercion y la fecha prevista de extraccion. Se debe indicar a la paciente que guarde la Tarjeta de Informacion para la
Paciente en un lugar seguro y que debe mostrarla en cualquier visita relacionada con el uso del implante. La Tarjeta de Informacidn para la Paciente incluye también instrucciones dirigidas a ésta para que ocasionalmente palpe suavemente el implante para asegurarse de que conoce su ubicacién. Se debe indicar a la paciente que contacte con su
médico lo antes posible si no puede notar el implante en cualquier momento. El envase también incluye etiquetas adhesivas para el registro médico del profesional sanitario en las que figura el nimero de lote. Si se utilizan registros electrénicos de pacientes, debe registrarse esta informacion. Las bases para una exitosa utilizacién y posterior
extraccion del implante Implanon NXT, consisten en la realizacién de una correcta y cuidadosa insercion por via subcutanea del implante conforme a las instrucciones que se indican. Si el implante no se inserta conforme a las instrucciones y ni en el dia correcto, podria resultar en un embarazo no deseado (ver seccién 4.2 Cémo insertar
Implanon NXT y Cuando insertar Implanon NXT). Un implante insertado a mayor profundidad que la capa subdérmica (insercién profunda) puede no ser palpable y dificultar su localizacién y/o extraccién (ver seccidn 4.2 Cémo extraer Implanon NXT y seccioén 4.4). El implante Implanon NXT debe insertarse por via subcutdnea JUSTO BAJO LA PIEL en
la cara interna de la parte superior del brazo no dominante. El lugar de insercién se sitiia sobre el musculo triceps a unos 8-10 cm del epicéndilo medial del himero y a 3-5 cm posterior (debajo) al canal (surco) entre los musculos biceps y triceps. Se ha seleccionado ésta ubicacién para evitar los grandes vasos sanguineos y los nervios que se
encuentran dentro y alrededor del canal (ver Figuras 2a, 2b y 2¢). La presencia del implante debe verificarse inmediatamente tras la insercidon por palpacion. En el caso de que el implante no pueda ser palpado o cuando su presencia sea dudosa, ver seccion 4.2 Cémo insertar Implanon NXT subseccién “Si el implante no es palpable después de la
insercion”. Cuando insertar Implanon NXT IMPORTANTE: Debe descartarse la existencia de un embarazo antes de insertar el implante. El momento de la insercién depende de la historia reciente de uso de anticonceptivos de la mujer, de la forma siguiente: Si la usuaria no ha estado utilizando anticoncepcién hormonal en el tltimo mes El implante
debe insertarse entre el Dia 1 (primer dia de la menstruaciéon) y Dia 5 del ciclo menstrual de la mujer incluso si la mujer todavia sangra. Si la insercién se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviaciéon en cuanto al momento adecuado para
la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Cambio de otro método anticonceptivo hormonal a Implanon NXT Cambio después de un
anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado, anillo vaginal o parche transdérmico) El implante debe insertarse preferiblemente el dia después de la administracion del dltimo comprimido activo (el ultimo comprimido con principios activos) del anticonceptivo oral combinado previo o del dia de extraccién del anillo vaginal o del
parche transdérmico. Como muy tarde, el implante debe insertarse el dia después del periodo de descanso de cualquiera de los tratamientos anticonceptivos anteriormente indicados o del periodo de administracién de comprimidos inactivos (placebo) del anticonceptivo oral combinado previo. No todos los métodos anticonceptivos (parche
transdérmico, anillo vaginal) estan comercializados en todos los paises. Si la insercion se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviaciéon en cuanto al momento adecuado para la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que
utilice un método anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Cambio después de un método anticonceptivo con progestageno sélo (Ej. pildora con progestageno sélo, inyectable, otro implante, o sistema de liberacién
intrauterino de progestageno [SLI]) Al existir varios tipos de métodos anticonceptivos con progestageno solo, la insercion del implante se debe realizar de la siguiente manera: Anticonceptivos inyectables: Insertar el implante el dia en que se deba administrar la siguiente inyeccion. Pildora con progestageno solo: Una mujer que utilice la pildora con
progestageno solo, puede cambiar a Implanon NXT en cualquier dia del mes. El implante debe insertarse dentro de las siguientes 24 horas tras la toma del ultimo comprimido. Implante/Sistema de liberacién intrauterino de progestageno (SLI): Insertar el implante el mismo dia de la extraccién del implante anterior o del SLI. Si la insercién se realiza
conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviaciéon en cuanto al momento adecuado para la insercion del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercién del implante.
En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Después de un aborto programado o de un aborto espontdneo Primer trimestre del embarazo: El implante debe ser insertado en el plazo de los cinco dias siguientes al aborto. Segundo trimestre: Insertar el implante entre los dias 21 y 28 después de que
se haya producido el aborto. Si la insercidn se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso de un método anticonceptivo complementario. En caso de producirse cualquier desviacion en cuanto al momento adecuado para la insercidon del implante, se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera
durante 7 dias después de la insercién del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Posparto (puerperio) Si no hay periodo de lactancia: Insertar el implante entre los dias 21 y 28 después del parto. Si la insercion se realiza conforme a las instrucciones indicadas, no es necesario el uso
de un método anticonceptivo complementario. Si el implante se inserta mas tarde del dia 28 después del parto, se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercion del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Periodo
de lactancia: Insertar el implante tras la cuarta semana del posparto (ver seccién 4.6). Se debe recomendar a la mujer que utilice un método anticonceptivo de barrera durante 7 dias después de la insercion del implante. En el caso de que ya se hubieran mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo. Cémo insertar Implanon NXT Las
bases para una exitosa utilizacion y posterior extraccién de Implanon NXT, consisten en la realizacion de una correcta y cuidadosa insercién por via subcutanea del implante en el brazo no dominante, conforme a las instrucciones que se indican a continuacion. Tanto el profesional sanitario como la mujer deben ser capaces de palpar y notar el
implante bajo la piel de la mujer después de su colocacion. El implante debe ser insertado por via subcutdnea justo bajo la piel en la cara interna de la parte superior del brazo no dominante. Un implante insertado a mayor profundidad que la capa subdérmica (insercion profunda) puede no ser palpable y dificultar su localizacion y/o extraccion (ver
seccién 4.2 Como extraer Implanon NXT y seccién 4.4). Si el implante se inserta profundamente, pueden producirse dafios neurolégicos o vasculares. Los casos de inserciones profundas o incorrectas se han relacionado con parestesia (por dafo neuroldgico) y desplazamiento del implante (a causa de la insercién intramuscular o en la fascia), y en
raros casos con insercion intravascular. La insercién de Implanon NXT debe realizarse en condiciones asépticas y inicamente por un profesional sanitario cualificado que esté familiarizado con la técnica. La insercién del implante debe realizarse inicamente con el aplicador precargado. Procedimiento de inserciéon Para ayudar a asegurarse de que el
implante se inserta justo bajo la piel, el profesional sanitario debe colocarse de forma que le permita cerciorarse del avance de la aguja viendo el aplicador desde un lateral y no desde arriba del brazo. Desde la visidn lateral, el lugar de insercién y el movimiento de la aguja justo bajo la piel pueden visualizarse con claridad. Con fines ilustrativos, las
siguientes figuras representan la cara interna del brazo izquierdo. Tumbe a la mujer de espaldas sobre la camilla con su brazo no dominante flexionado a la altura del codo y rotado externamente de manera que la mano esté debajo de su cabeza (o lo méas cerca posible) (Figura 1). Figura 1 Identifique el lugar de insercién, que se encuentra en
la cara interna de la parte superior del brazo no dominante. El lugar de insercién se sitiia sobre el musculo triceps a unos 8-10 cm del epicéndilo medial del hiimero y a 3-5 cm posterior (debajo) al canal (surco) entre los musculos biceps y triceps (Figuras 2a, 2b y 2c).Se ha seleccionado ésta ubicacion para evitar los grandes vasos sanguineos y los
nervios que se encuentran dentro y alrededor del canal. Si no es posible insertar el implante en esta ubicacion (por ejemplo, en mujeres con brazos delgados), debe insertarse posterior al canal y lo méas lejos posible de éste. Haga dos marcas con un marcador quirirgico: primero, marcar el punto donde se insertara el implante, y en segundo lugar,
marque un punto a 5 centimetros proximales (hacia el hombro) de la primera marca (Figuras 2a y 2b). Esta segunda marca (marca de guia) servird mas tarde como guia de orientacion durante el proceso de insercién. Figura 2a Figura 2b P, proximal (hacia el hombro); D, distal (hacia el codo)

Figura 2c Seccién transversal de la parte superior del brazo izquierdo, visto desde el codo Medial (lado interno del brazo) Lateral (lado externo del brazo) Después de marcar el brazo, confirme que el lugar de insercion esta en la ubicacion correcta de la cara interna del brazo. Limpie la piel desde el lugar de inserciéon hasta la marca de
guia con una solucién antiséptica. Anestesie el lugar de insercién (por ejemplo, con un aerosol anestésico o mediante la inyeccién de 2 ml de lidocaina 1% justo debajo de la piel a lo largo del canal de insercién previsto). Extraiga del blister el aplicador estéril precargado desechable de Implanon NXT. No utilizar el aplicador si se duda de la esterilidad
del mismo. Sujete el aplicador justo encima de la aguja en el drea de superficie granulada. Quite el tapon transparente de proteccion de la aguja deslizandolo horizontalmente en la direccién que marca la flecha (Figura 3). Si el tapén no sale con facilidad el aplicador no debe ser utilizado. Debe poder ver el color blanco del implante examinando la
punta de la aguja. No toque la lenglieta deslizante purpura hasta que haya insertado plenamente la aguja por via subcuténea, ya que si lo hace se retraera la aguja y se liberard prematuramente el implante del aplicador. Si la lengiieta deslizante color purpura se libera prematuramente, inicie de nuevo el procedimiento con un nuevo aplicador.

Figura 3 Con la mano que tiene libre, estire la piel alrededor del lugar de insercién hacia el codo (Figura 4). Figura 4 El implante debe ser insertado por via subcutanea justo bajo la piel (ver seccién 4.4). Para ayudar a asegurarse de que el implante se inserta justo bajo la piel, debe colocarse de forma que le permita
cerciorarse del avance de la aguja viendo el aplicador desde un lateral y no desde arriba del brazo. Desde la vision lateral, puede ver con claridad el lugar de inserciéon y el movimiento de la aguja justo bajo la piel (ver Figura 6). Pinche la piel ligeramente con la punta de la aguja en un dngulo menor de 30 ° (Figura 5a). Figura 5a
Inserte la aguja hasta que el bisel (abertura inclinada de la punta) quede justo bajo la piel (y no més profunda) (Figura 5b). Si insertd la aguja méas profundamente que el bisel, retire la aguja hasta que soélo el bisel quede debajo de la piel. Baje el aplicador a una posicién casi horizontal. Para facilitar la colocacién subcutdnea, con la aguja levante la
piel, mientras se desliza la aguja en toda su longitud (Figura 6). Puede sentir una ligera resistencia, pero no ejerza una fuerza excesiva. Si la aguja no se inserta en toda su longitud, el implante no estara correctamente insertado. Si la punta de la aguja emerge de la piel antes de que se complete la insercién de la aguja, retire la aguja hacia atras y

reajustéla a una posiciéon subcutdanea para completar el procedimiento de insercién. Figura 5b Figura 6 Mantenga el aplicador en la misma posicién con la aguja insertada en toda su longitud (Figura 7). Si es necesario utilice la mano que tiene libre para estabilizar el aplicador. Desbloquee la lengiieta deslizante color
purpura empujandola ligeramente hacia abajo (Figura 8a). Deslice la lenglieta completamente hacia atras hasta que se detenga . No mueva () el aplicador mientras estd moviendo la lenglieta deslizante color purpura (Figura 8b). De esta manera el implante estd ahora en su posiciéon subcutanea final y la aguja bloqueada dentro del cuerpo del
aplicador. Ahora puede retirar el aplicador (Figura 8c). Figura 7 Figura 8a Figura 8b Figura 8c Si el aplicador no se mantiene en la misma posicién durante este procedimiento o si la lenglieta deslizante color purpura no se mueve hacia atras por completo hasta detenerse, el implante no se

insertara correctamente y puede sobresalir del lugar de la insercién. Si el implante sobresale del lugar de insercién, retire el implante y con un nuevo aplicador realice un nuevo procedimiento en el mismo lugar de insercién. Si el implante sobresale, no vuelva a empujarlo hacia la incisiéon. Aplique un vendaje adhesivo pequefio sobre el lugar de
insercion. Verifique siempre mediante palpacion la presencia del implante en el brazo de la mujer inmediatamente después de la insercion. Palpando ambos extremos del implante, debe ser capaz de confirmar la presencia de la varilla de 4 cm (Figura 9). Ver a continuacion la seccidon “Si el implante no es palpable después de la insercion”.

Figura 9 Pidale a la mujer que palpe el implante. Aplique una gasa estéril con un vendaje compresivo para reducir al minimo el hematoma. La propia mujer puede quitarse el vendaje compresivo en 24 horas y el vendaje adhesivo pequefio sobre el lugar de inserciéon en el plazo de 3 a 5 dias. Cumplimente la Tarjeta de Informacién para la
Paciente y entréguela a la mujer para que la guarde. Ademas rellene las etiquetas adhesivas y péguelas en la historia clinica de la mujer. Si se utilizan registros electrénicos de pacientes, debe registrarse la informacion de la etiqueta adhesiva. El aplicador es de un sélo uso y debe desecharse adecuadamente segun la normativa local para la
manipulacion de residuos bioldgicos peligrosos. Si el implante no es palpable después de la insercién Si no puede palpar el implante o cuando su presencia sea dudosa, puede que el implante no haya sido insertado o puede que haya sido insertado profundamente: Compruebe el aplicador. La aguja debe estar completamente retraida, sélo sera visible
la punta morada del obturador. Use otros métodos para confirmar su presencia. Dada la naturaleza radiopaca del implante, son métodos adecuados para su localizacion la radiografia bidimensional y la radiografia por tomografia computarizada (TC). Puede usarse la ecografia con transductor lineal de alta frecuencia (10 MHz o superior) o imagen por
resonancia magnética (IRM).. En caso de que el implante no se pueda localizar con estos métodos de imagen, se aconseja verificar la presencia del implante mediante la medicién del nivel de etonogestrel en una muestra de sangre de la mujer. En este caso, contacte con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién, que le proporcionara el
protocolo adecuado. Hasta que haya verificado la presencia del implante, la mujer debe utilizar un método anticonceptivo no hormonal. Los implantes insertados profundamente deben localizarse y extraerse lo antes posible para evitar la posibilidad de un desplazamiento lejano del implante (ver seccion 4.4). Cémo extraer Implanon NXT La extraccion
del implante debe realizarse inicamente en condiciones asépticas por un profesional sanitario cualificado que esté familiarizado con la técnica de extraccién. Si no esta familiarizado con la técnica de extraccién, para méas informaciéon pédngase en contacto con el Titular de la Autorizaciéon de Comercializaciéon, Organon Salud, S.L. Antes de iniciar el
procedimiento de extraccion, el profesional sanitario debe evaluar la localizacién del implante. Verificar mediante palpacion la localizacién exacta del implante en el brazo. Si el implante no es palpable, consulte la Tarjeta de Informacion para la Paciente o la historia clinica de la paciente para verificar en qué brazo se le ha insertado el implante. Si el
implante no puede ser palpado, puede estar insertado a mayor profundidad o puede haberse desplazado. Tenga en cuenta que el implante puede estar cerca de los vasos sanguineos y de los nervios. La extraccién de los implantes no palpables sélo debe realizarse por un profesional sanitario con experiencia en la extraccion de los implantes insertados
profundamente y familiarizado con la localizacién del implante y la anatomia del brazo. Para méas informacion péngase en contacto con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién, Organon Salud, S.L. Ver a continuacidn la seccién "Localizacion y extracciéon de un implante no palpable", si el implante no es palpable. Procedimiento de extraccion
de un implante que si es palpable Con fines ilustrativos, las siguientes figuras representan la cara interna del brazo izquierdo. Tumbe a la mujer de espaldas sobre la camilla. Su brazo debe estar flexionado a la altura del codo y la mano debajo de su cabeza (o lo mas cerca posible). (Ver Figura 10). Figura 10 Localice el implante mediante
palpacién. Empuje hacia abajo el extremo del implante mas cercano al hombro para estabilizarlo (Figura 11); debe sobresalir una protuberancia que indica el extremo del implante que estd mas cerca del codo. Si el extremo no sobresale, la extraccién del implante puede ser dificil y debe ser realizada por profesionales con experiencia en la extraccién
de implantes insertados mdas profundamente. Para mas informacién pongase en contacto con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién, Organon Salud, S.L. Marque el extremo distal (extremo maés cercano al codo), por ejemplo, con un marcador quirargico. Limpie el lugar con una solucién antiséptica. Figura 11 P,
proximal (hacia el hombro); D, distal (hacia el codo) Anestesie el lugar, por ejemplo, con 0,5 a 1 ml de lidocaina 1% en la zona dénde se realizara la incision (Figura 12). Asegtrese de inyectar la anestesia local por debajo de la zona donde se encuentra el 1mp1ante con el fin de mantener el 1mp1ante cerca de la superficie de la piel. Inyectar
el anestésico local sobre el implante puede dificultar la extraccion. Figura 12 Empuje hacia abajo el extremo del implante mas cercano al hombro para estabilizarlo durante todo el procedimiento (Figura 13). Comenzando por el extremo del implante mas cercano al codo, haga una incisién longitudinal (paralela al implante) de 2 mm
hacia el codo. Tenga cuidado de no cortar la punta del implante. Figura 13 La punta del implante debe sobresalir de la incisién. Si no lo hace, empuje suavemente el implante hacia la incisién hasta que la punta sea visible. Sujete el implante con unas pinzas y si es posible, extraiga el implante (Figura 14). Si es necesario, retire
suavemente el tejido adherido a la punta del implante mediante disecciéon. Si la punta del implante no esta expuesta después de la diseccidn, haga una incisién en la vaina del tejido y luego extraiga el implante con las pinzas (Figuras 15y 16). Figura 14 Figura 15 Figura 16 Si la punta del implante no se
hace visible tras la incisién, inserte suavemente una pinza (preferiblemente pinzas curvas de mosquito, con las puntas hacia arriba) superficialmente en la incisién (Figura 17). Sujete suavemente el implante y entonces gire la pinza hacia su otra mano (Figura 18). Con un segundo par de pinzas diseccione cuidadosamente el tejido alrededor del
implante y sujételo (Figura 19). Extraiga entonces el implante. Si no puede sujetar el implante, detenga el procedimiento y dirija a la mujer a un profesional sanitario con experiencia en extracciones complejas del implante o péngase en contacto con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién, Organon Salud, S.L. Figura 17
Figura 18 Figura 19 Confirme que se ha extraido la varilla completa, de 4 cm de largo, mediante la medicién de la longitud. Se han notificado casos de rotura de los implantes mientras éste se encontraba insertado en el brazo de la usuaria. En algunos casos, se ha notificado dificultad para la retirada del implante roto. Si sdlo se ha
extraido una parte del implante (menos de 4 cm), el trozo restante de varilla debe extraerse siguiendo las instrucciones expuestas en esta seccion. Si la mujer desea continuar usando Implanon NXT, se puede insertar un nuevo implante inmediatamente después de la extraccion del anterior usando la misma incision siempre que el sitio esté en la
ubicacion correcta (ver seccion 4.2 Cémo sustituir Implanon NXT). Una vez extraido el implante, cierre la incisién con un vendaje adhesivo. estéril Aplique un vendaje compresivo con una gasa estéril para prevenir la aparicién de hematomas. La mujer puede quitarse el vendaje compresivo en 24 horas y el vendaje adhesivo estéril sobre el punto en el
que se ha producido la insercién en el plazo de 3-5 dias. Localizacion y extracciéon de un implante no palpable Ocasionalmente se han notificado casos de desplazamiento del implante, por lo general se trata de movimientos menores en relacion a la posicidn original, (ver también la seccion 4.4), esto puede dar lugar a que el implante no sea palpable en
el lugar en el que ha sido colocado. Un implante que se ha insertado profundamente o que se ha desplazado puede no ser palpable, y por tanto para su localizacién pueden ser necesarias técnicas de diagnéstico por imagen, como las que se describen a continuacion. Un implante no palpable siempre debe localizarse antes de la extraccion. Dada la
naturaleza radiopaca del implante, son métodos adecuados para su localizacién la radiografia bidimensional y la radiografia por tomografia computarizada (TC). Puede usarse la ecografia con transductor lineal de alta frecuencia (10 MHz o superior) o imagen por resonancia magnética (IRM). Una vez que el implante haya sido localizado en el brazo,
se recomienda la extraccién por un profesional sanitario con experiencia en la extraccion de los implantes insertados profundamente y familiarizado con la anatomia del brazo. Considere llevar a cabo la retirada del implante con la ayuda de ecografias. Si no se puede encontrar el implante en el brazo después de exhaustivos intentos de localizacién del
mismo, puede considerarse utilizar técnicas de imagen en el térax, ya que se han notificado casos extremadamente raros de desplazamiento del implante a los vasos sanguineos pulmonares. Si el implante se localiza en el térax, pueden ser necesarios procedimientos quirirgicos o endovasculares para su extraccion; debe consultarse a los profesionales
sanitarios familiarizados con la anatomia toracica. Si en cualquier momento estos métodos de imagen fallan en la localizacién del implante, puede verificarse su presencia mediante la determinacién del nivel de etonogestrel en sangre. Contacte con el Titular de la Autorizacién de Comercializacién para mdas informacién. Si el implante se desplaza
dentro del brazo, la extraccién puede requerir un procedimiento quirirgico menor con una incisién mayor o un procedimiento quirargico realizado en el quiréfano. La extraccion de un implante insertado profundamente debe realizarse con precaucion con el fin de ayudar a evitar dafios a las estructuras neuroldgicas o vasculares mas profundas del
brazo. Los implantes no palpables e insertados profundamente deben ser extraidos por profesionales sanitarios familiarizados con la anatomia del brazo y con la extraccién de los implantes insertados profundamente. La cirugia exploratoria sin el conocimiento previo de la ubicacién exacta del implante estd totalmente desaconsejada. Contacte con el
Titular de la Autorizacion de Comercializaciéon para mas informacion. Cémo sustituir Implanon NXT Tras la extraccion del implante puede sustituirse por otro de forma inmediata, el procedimiento de insercién es similar al descrito en la seccién 4.2. Cémo insertar Implanon NXT. El nuevo implante puede insertarse en el mismo brazo, y utilizando la
misma incisién de la cual se ha extraido el anterior implante siempre y cuando el sitio esté en la ubicacién correcta, es decir a unos 8-10 cm del epicondilo medial del himero y a 3-5 cm posterior (debajo) al canal (surco) (ver seccién 4.2 Cémo insertar Implanon NXT). Si el nuevo implante se inserta a través de la misma incisién, anestesie el lugar de
insercion inyectando un anestésico (por ejemplo con 2 ml de lidocaina (1%)) justo bajo la piel comenzando en la incisién realizada para la extraccion y a lo largo del “canal de inserciéon” y siguiendo los pasos indicados en las instrucciones dadas para la insercion. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la secciéon
6.1. Tromboembolismo venoso activo. Neoplasias sensibles a las hormonas sexuales (esteroides) diagnosticadas o sospecha de las mismas. Diagndstico o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos). Diagnéstico o antecedentes de alteraciones hepaticas graves hasta que los valores de la funcion hepatica no se hayan normalizado.
Hemorragia vaginal no diagnosticada. En caso de que se presente alguna de las situaciones o factores de riesgo descritos a continuacion, deben valorarse los beneficios de la administracién de un progestdgeno frente a los posibles riesgos de forma individualizada y discutirse con la mujer antes de que decida iniciar el uso de Implanon NXT,
aconsejandole que consulte a su profesional sanitario en caso de agravamiento, exacerbacién o aparicién de cualquiera de estos trastornos. El profesional sanitario decidird entonces si debe interrumpirse el tratamiento con Implanon NXT. Cancer de mama El riesgo de cancer de mama aumenta en general con la edad. Durante el empleo de
anticonceptivos orales (combinados) se incrementa ligeramente el riesgo de diagnostico de cancer de mama. El aumento de riesgo desaparece gradualmente en un plazo de 10 anos tras la interrupcién del tratamiento con anticonceptivo oral y no esta relacionado con la duracién de su uso, sino con la edad de la mujer durante el uso del anticonceptivo
oral. Se ha calculado para los respectivos grupos de edad que el nimero esperado de casos diagnosticados por 10.000 mujeres que utilizan anticonceptivos orales combinados (hasta 10 afios tras el la interrupcion) en relaciéon con las que nunca los han utilizado durante el mismo periodo es de: 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 afios) y 260/230 (40-44 anos). El riesgo entre las usuarias de métodos anticonceptivos con sélo progestageno es posiblemente de una similar magnitud al asociado a anticonceptivos orales combinados. Sin embargo, para estos métodos con progestageno sélo la evidencia es menos concluyente. En
comparacion, el aumento de riesgo asociado con anticonceptivos orales con el riesgo de desarrollar cadncer de mama alguna vez en la vida es bajo. Los casos de cancer de mama diagnosticados entre las usuarias de anticonceptivos orales tienden a estar menos avanzados que en las mujeres que no han utilizado anticonceptivos orales. El aumento de
riesgo observado entre las usuarias de anticonceptivos orales puede ser debido a un diagnéstico precoz, a efectos bioldgicos del anticonceptivo oral o a una combinaciéon de ambos factores. Enfermedad hepatica Si se producen alteraciones agudas o crénicas de la funcién hepdtica, se debe derivar a la paciente a la consulta del especialista para que
sea valorada y aconsejada. Eventos tromboticos y otros eventos vasculares Las investigaciones epidemioldgicas han relacionado el uso de anticonceptivos orales combinados (estrogeno + progestdgeno) con un aumento de la incidencia de tromboembolismo venoso (TEV, trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) y tromboembolismo arterial
(TEA, infarto de miocardio e ictus isquémico). No se conoce la relevancia clinica de estos hallazgos para etonogestrel (el metabolito biolégicamente activo de desogestrel) cuando se utiliza como anticonceptivo con progestdgeno solo (sin estrégenos). Datos epidemioldgicos de cardcter limitado no indican un aumento del riesgo de TEV o TEA en
mujeres usuarias de un implante. Sin embargo, en la experiencia posterior a la comercializacion se han notificado casos de TEV y de TEA en mujeres que usan implantes de etonogestrel. Se recomienda evaluar aquellos factores de riesgo que aumentan el riesgo de TEV y TEA. Las mujeres con antecedentes de trastornos tromboembdlicos deben ser
conscientes de la posibilidad de que se produzca una recurrencia. En el caso de que se presentara una trombosis debe extraerse el implante. También debe considerarse la extraccion del implante en el caso de una inmovilizacion prolongada debida a cirugia o enfermedad. Aumento de la presiéon arterial En caso de que se produzca hipertension
mantenida durante el uso de Implanon NXT, o un aumento significativo de la presién arterial que no responda adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, debe suspenderse el uso de Implanon NXT. Efecto en el metabolismo de los carbohidratos El uso de anticonceptivos con progestidgeno puede tener un efecto en la resistencia periférica a la
insulina y en la tolerancia a la glucosa. Por tanto, las mujeres diabéticas deben monitorizarse adecuadamente durante los primeros meses de uso del Implanon NXT. Cloasma Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma gestacional. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicion al
sol o a las radiaciones ultravioleta mientras lleven Implanon NXT. Peso corporal El efecto anticonceptivo de Implanon NXT estd relacionado con los niveles plasmaticos de etonogestrel, que son inversamente proporcionales al peso corporal, y disminuyen con el tiempo después de la insercidn. La experiencia clinica en el tercer afio de su uso en
mujeres con sobrepeso es limitada. Por tanto, no puede excluirse que el efecto anticonceptivo en estas mujeres durante el tercer afio de uso sea inferior que en las mujeres de peso normal. En consecuencia, el profesional sanitario deberd considerar una sustitucion temprana del implante en mujeres con sobrepeso. Problemas de Insercion Se han
notificado casos de desplazamiento del implante en el brazo desde el lugar de insercidn, que pueden estar relacionados con una insercién profunda (ver seccién 4.2 Cémo insertar Implanon NXT), o con causas externas (p. ej. manipulacién del implante o deportes de contacto). También se han notificado casos raros, posteriores a la comercializacion, de
implantes localizados dentro de los vasos del brazo y en la arteria pulmonar, que pueden estar relacionados con inserciones profundas o con una insercion intravascular . En los casos en el que el implante se ha desplazado en el brazo desde el lugar de insercion, la localizacién del implante puede ser mas dificil y la extraccién puede requerir un
procedimiento quirtrgico menor con una incisién mayor o un procedimiento quirirgico realizado en el quiréfano . En los casos en los que el implante se ha desplazado a la arteria pulmonar, pueden ser necesarios procedimientos endovasculares o quirargicos para su extraccion; (ver seccion 4.2 Cémo extraer Implanon NXT). Si en cualquier momento
el implante no se puede palpar, debe ser localizado y se recomienda la extraccién tan pronto como sea clinicamente posible. Si no se extrae el implante puede prolongarse el efecto anticonceptivo mas alla del tiempo deseado por la mujer y también el riesgo de padecer efectos adversos relacionados con el progestdageno. Puede producirse la expulsion,
especialmente si el implante no se inserta segun las instrucciones de la seccién 4.2 Cémo insertar Implanon NXT, o a consecuencia de una inflamacion local. Quistes ovaricos Con todos los anticonceptivos hormonales de baja dosis, se produce desarrollo folicular y ocasionalmente el foliculo puede continuar creciendo por encima del tamafio que
alcanzaria en un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos més grandes desaparecen espontaneamente. Frecuentemente, son asintomaticos; en algunos casos se asocian con dolor abdominal leve y raramente requieren intervencion quirurgica. Embarazos ectopicos La proteccion frente al embarazo ectépico con los anticonceptivos habituales con
progestageno sélo, no es tan alta como con los anticonceptivos orales combinados, lo que se ha relacionado con la aparicién frecuente de ovulaciones durante el empleo de estos anticonceptivos. Aunque Implanon NXT inhiba la ovulacién, debe considerarse la posibilidad de un embarazo ectdpico al realizar el diagnéstico diferencial si la mujer
presenta amenorrea o dolor abdominal. Trastornos psiquiatricos Un estado de danimo deprimido y depresién son reacciones adversas reconocidas debidas al uso de anticonceptivos hormonales (ver secciéon 4.8). La depresion puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las
mujeres que se pongan en contacto con su médico en caso de experimentar cambios en el estado de dnimo y sintomas depresivos, incluso si aparecen poco después de iniciar el tratamiento. Otras situaciones Se ha notificado la aparicién de las siguientes situaciones tanto durante el embarazo como durante el uso de esteroides sexuales, pero no se ha
establecido la relacién con el uso de progestagenos: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis; formacién de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico urémico; corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de audicién relacionada con otosclerosis y angioedema (hereditario). Reconocimiento y consulta
médica Antes de iniciar o reimplantar Implanon NXT debe realizarse una anamnesis completa incluyendo antecedentes familiares y debe excluirse el embarazo. Debe tomarse la presion arterial y realizar un reconocimiento fisico, guiado por las contraindicaciones (ver seccion 4.3) y las advertencias (ver seccién 4.4). Se recomienda realizar un nuevo
control médico a la mujer tres meses después de la inserciéon de Implanon NXT. En este control, se tomara la presion arterial y se debera preguntar a la mujer si tiene alguna duda o molestia o si ha experimentado algtn efecto adverso. La frecuencia y naturaleza de los controles periédicos siguientes debe adaptarse a cada caso individual, siguiendo
criterios clinicos. El implante debe palparse en cada visita de control. Se debe indicar a la mujer que contacte con su médico lo antes posible en caso de que no pueda palpar el implante en cualquier momento entre las visitas de control. Debe advertirse a la mujer que Implanon NXT no protege frente al VIH (SIDA) ni otras enfermedades de
transmision sexual. Reduccion de la eficacia y medicaciones concomitantes La eficacia de Implanon NXT puede reducirse si se utilizan medicaciones concomitantes que disminuyen la concentracion plasmatica de etonogestrel (ver seccion 4.5). Cambios en el patréon de sangrado menstrual Durante el uso de Implanon NXT las mujeres pueden
experimentar cambios en su patrén de sangrado menstrual impredecibles de antemano. Dichos cambios pueden consistir en un patron de sangrado irregular (ausencia, disminucion, sangrados mas frecuentes o continuos) y cambios en la intensidad del sangrado (disminuciéon o aumento), o en la duracion. Una de cada 5 mujeres experimenta
amenorrea mientras que otra de cada 5 presenta sangrado frecuente y/o prolongado. El patréon de sangrado durante los tres primeros meses generalmente permite predecir el futuro patron de sangrado en muchas mujeres. La aceptacion de los cambios en el patréon de sangrado puede mejorarse informando y aconsejando a la usuaria, y
recomendandole llevar un diario del sangrado. La evaluacién del sangrado vaginal debe realizarse siguiendo la sistematica de estudio para estos casos y puede incluir un reconocimiento médico para excluir alguna patologia ginecoldgica o embarazo. Rotura del implante o implante doblado in situ Se han notificado casos de rotura de los implantes o de
implantes doblados, que pueden deberse a fuerzas externas ejercidas mientras éste se encontraba insertado en el brazo de la usuaria. También se han notificado casos de desplazamiento dentro del brazo, de un fragmento roto del implante. Basdndose en datos in vitro, cuando el implante esta roto o doblado, la velocidad de liberacion de etonogestrel
puede aumentar ligeramente. No se espera que este cambio tenga efectos clinicamente significativos. Sin embargo, cuando un implante se rompe, debe ser extraido, y es importante extraerlo completamente. Ver seccion 4.2, técnicas de extraccién del implante (palpable o no palpable). Nota: Se debe consultar la informacion de las medicaciones
concomitantes para identificar interacciones potenciales. Efectos de otros medicamentos sobre Implanon NXT Pueden producirse interacciones con medicamentos que induzcan las enzimas microsomales, las cuales pueden causar un aumento del aclaramiento de las hormonas sexuales y pueden producir un sangrado menstrual y/o fallo de la eficacia
anticonceptiva. Medidas a tomar La induccién enzimatica ya se puede observar al cabo de unos pocos dias de tratamiento. La induccién enzimatica maxima se observa generalmente en unas pocas semanas. Tras la suspension del tratamiento farmacoldgico, la induccién enzimatica puede continuar durante unas 4 semanas. Las pacientes tratadas con
con medicamentos o plantas medicinales inductores de las enzimas hepaticas deben ser advertidas de que la eficacia de Implanon NXT puede verse reducida. No es necesaria la extraccion del implante, pero se recomienda a las pacientes utilizar un método anticonceptivo no hormonal adicional durante todo el tratamiento con el foirmaco concomitante
y hasta 28 dias después de su suspension con el fin de obtener la maxima proteccién. Las siguientes interacciones han sido publicadas en la literatura cientifica (principalmente con anticonceptivos combinados, pero en ocasiones también con anticonceptivos con progestageno soélo incluyendo Implanon NXT): Sustancias que aumentan el aclaramiento
de los anticonceptivos hormonales (disminucién de la eficacia de los anticonceptivos hormonales debido a la induccién enzimatica), por ejemplo: Barbituricos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina, y medicamentos para el tratamiento del VIH/VHC, tales como ritonavir, efavirenz, boceprevir, nevirapina y posiblemente también
felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato y los productos que contengan la planta medicinal Hierba de San Juan (hypericum perforatum). Sustancias con efectos variables sobre el aclaramiento de los anticonceptivos hormonales Cuando se administran conjuntamente con anticonceptivos hormonales, muchas de las combinaciones de los
inhibidores de la proteasa del VIH e inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa, incluyendo combinaciones con inhibidores del VHC, pueden aumentar o disminuir las concentraciones plasmaticas de las progestinas, incluyendo etonogestrel. En algunos casos el efecto neto de estos cambios puede ser clinicamente relevante. Por lo tanto,
debe consultarse la informacion relativa a las medicaciones concomitantes para el tratamiento del VIH/VHC para identificar las interacciones potenciales y las recomendaciones relacionadas con las mismas. En caso de duda, las pacientes en tratamiento con inhibidores de la proteasa o inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa inversa deben
utilizar un método anticonceptivo de barrera adicional. Sustancias que disminuyen el aclaramiento de los anticonceptivos hormonales (inhibidores enzimaticos) La administracion concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol, itraconazol, claritromicina) o moderados (por ejemplo fluconazol, diltiazem, eritromicina) puede
aumentar las concentraciones séricas de las progestinas, incluyendo etonogestrel. Efectos de Implanon NXT sobre otros medicamentos Los anticonceptivos hormonales pueden afectar el metabolismo de otros principios activos, por lo que las concentraciones plasmaticas y tisulares del farmaco concomitante pueden aumentar (por ej. ciclosporina) o
disminuir (por ej. lamotrigina). Parametros de laboratorio Los datos obtenidos con anticonceptivos orales combinados indican que los esteroides anticonceptivos pueden afectar a ciertos pardmetros de laboratorio, como pueden ser parametros bioquimicos hepaticos, del tiroides, de la funcién suprarrenal y renal, niveles séricos de proteinas
(transportadoras), como la globulina transportadora de corticosteroides y las fracciones lipidicas/lipoproteicas, parametros del metabolismo de los carbohidratos y pardmetros de la coagulacién y la fibrinolisis. Estos cambios se mantienen en los rangos normales. Se desconoce hasta qué punto estos datos son también aplicables a los anticonceptivos
con progestageno s6lo. Embarazo Implanon NXT no estd indicado durante el embarazo. En caso de que se produzca durante el uso de Implanon NXT, deberd extraerse el implante. En los estudios con animales, dosis muy altas de sustancias progestagénicas pueden causar virilizaciéon de los fetos hembra. Extensos estudios epidemioldgicos no han
demostrado un aumento del riesgo de malformaciones congénitas en ninos nacidos de mujeres que tomaron anticonceptivos orales antes del embarazo, ni tampoco efectos teratogénicos en el caso de que se tomara un anticonceptivo oral de forma inadvertida durante el embarazo. Aunque estos datos probablemente afecten a todos los anticonceptivos
orales, se desconoce si también es el caso de Implanon NXT. Los datos de farmacovigilancia obtenidos de varios medicamentos que contienen etonogestrel y desogestrel (el etonogestrel es un metabolito del desogestrel) no indican un aumento del riesgo. Lactancia Los datos clinicos indican que Implanon NXT no influye en la cantidad ni calidad
(proteinas, lactosa o niveles de grasas) de la leche materna. Sin embargo, se excretan pequefias cantidades de etonogestrel en la lecha materna. Basandose en una media de ingestion diaria de leche de 150 ml/kg, la dosis diaria promedio que tomaria el lactante, calculada tras 1 mes de ingesta, seria aproximadamente 27 ng/kg/dia. Esta cantidad
corresponde a aproximadamente un 2,2% de la dosis diaria de la madre (ajustada en cuanto al peso) y a aproximadamente un 0,2% de la dosis absoluta estimada de la madre. Posteriormente, la concentracién de etonogestrel en la leche disminuye con el tiempo durante el periodo de lactancia. Se han obtenido datos limitados a largo plazo en 38 nifios,
cuyas madres tenian insertado un implante en las semanas 4-8 post-parto. Los nifios fueron amamantados durante un tiempo promedio de 14 meses, y se les realizé un seguimiento hasta los 36 meses de edad. La evaluacion del crecimiento, y desarrollo fisico y psicomotor no indicé ninguna diferencia en comparacién con nifios lactantes cuyas madres
usaron un Dispositivo Intrauterino (DIU) (n=33). Sin embargo, el desarrollo y crecimiento del nifio debe monitorizarse cuidadosamente. En base a los datos disponibles, Implanon NXT puede utilizarse durante la lactancia y debe insertarse con posterioridad a la cuarta semana del posparto. Basandonos en su perfil farmacodinamico, no se espera que
Implanon NXT tenga un efecto detectable sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Durante el uso de Implanon NXT las mujeres pueden experimentar cambios en su patrén de sangrado menstrual imprevisibles de antemano. Pueden consistir en un patréon de sangrado irregular (ausencia, disminucién, sangrados mas frecuentes o
continuos) y cambios en la intensidad del sangrado (aumento o disminucién) o en la duracién. Una de cada 5 mujeres experimenta amenorrea mientras que otra de cada 5 presenta sangrado frecuente y/o prolongado. Ocasionalmente, se han notificado casos de sangrado intenso. En los ensayos clinicos, los cambios en el sangrado fue el motivo mas
frecuente de abandono del tratamiento (aproximadamente 11%). En muchos casos el patréon de sangrado experimentado durante el primer trimestre permite predecir el futuro patréon de sangrado de muchas mujeres. Las reacciones adversas posiblemente relacionadas con el tratamiento notificadas en ensayos clinicos se incluyen en la siguiente tabla:
Sistema organico Reacciones adversas segun Términos MedDRA1 Muy frecuentes (= 1/10) Frecuentes (=1/100 a
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