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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IMPLANON NXT®
etonogestrel

APRESENTACOES

IMPLANON NXT®

Implante de

- 68 mg de etonogestrel em embalagem com 1 aplicador contendo 1 implante.

USO SUBDERMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

IMPLANON NXT® 68 mg:

Cada implante contém 68 mg de etonogestrel.

Excipientes: copolimero de etileno vinil acetato, sulfato de bario e estearato de magnésio.

A taxa de liberagdo ¢ de aproximadamente 60-70 mcg/dia na 5*-6* semana e reduz a aproximadamente 35-
45 mcg/dia no final do primeiro ano, 30-40 mcg/dia no final do segundo ano e 25-30 mcg/dia no final do
terceiro ano. O aplicador inovador foi projetado para ser manuseado com uma mao e para facilitar a inserg@o
subdérmica correta do implante.

INFORMACOES A PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de decidir se vocé deseja que IMPLANON NXT® seja

inserido em seu corpo

e Esta bula fornece informacdes que podem auxilia-la na decisdo de comecar a usar IMPLANON
NXT®. Ela também a orientara sobre como usar IMPLANON NXT® de modo apropriado e
seguro.

e QGuarde esta bula. Vocé podera precisar 1é-la novamente enquanto estiver usando IMPLANON
NXT®, uma vez que é importante estar ciente sobre assuntos que nfo afetam vocé agora, mas que
podem afeta-la no futuro.

e  Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o indique para outras pessoas. Isso pode prejudica-
las, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam parecidos com os seus.

e Se vocé tiver alguma duvida, pega auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Se algum efeito adverso se agravar ou se vocé perceber qualquer efeito adverso ndo mencionado
nesta bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
IMPLANON NXT® ¢ indicado para evitar a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IMPLANON NXT® ¢ um implante anticoncepcional disponibilizado em um aplicador descartavel. O
implante ¢ um pequeno bastdo de plastico, macio, flexivel, com 4 cm de comprimento ¢ 2 mm de didmetro
que contém 68 mg da substancia ativa etonogestrel. O aplicador permite que o “Profissional de Saude
Habilitado” insira o implante diretamente sob a pele de seu brago. O etonogestrel ¢ um hormdnio feminino
sintético, semelhante a progesterona. Uma pequena quantidade de etonogestrel ¢ liberada continuamente
na corrente sanguinea. O bastdo ¢ feito de copolimero de etileno vinil acetato, um pléstico que ndo se
dissolve no corpo. Ele também contém uma pequena quantidade de sulfato de bario (que o torna visivel ao
exame de raios X) e de estearato de magnésio.

O implante € inserido logo abaixo da pele. O componente ativo, etonogestrel, funciona de duas maneiras:
e Impede que o 6vulo seja liberado do ovario.

e Altera a secre¢do do colo do utero, dificultando a entrada de espermatozoides no utero.

Como resultado, IMPLANON NXT® protege vocé da gravidez por um periodo de até trés anos. Entretanto,
se vocé estiver acima do peso, o médico ird orientd-la a substituir o implante em um prazo menor.
IMPLANON NXT® é um dos varios métodos de prevengdo da gravidez. Outro método anticoncepcional




frequentemente utilizado é a pilula combinada. Ao contrério das pilulas combinadas, IMPLANON NXT®
pode ser usado por mulheres que ndo podem ou ndo querem usar estrogénios. Quando vocé usa
IMPLANON NXT®, ndo precisa lembrar-se de administrar o anticoncepcional diariamente. Essa é uma das
razdes de IMPLANON NXT® ser um anticoncepcional muito confidvel (com eficicia superior a 99%). Nas
raras situagdes em que o implante ndo for inserido corretamente ou ndo chegar a ser totalmente inserido,
vocé podera ndo estar protegida contra a gravidez. Quando vocé estd usando IMPLANON NXT®, a sua
menstruagdo pode sofrer alteragdes e tornar-se ausente, irregular, ndo frequente, frequente, prolongada ou
raramente intensa. O padrao de sangramento durante os trés primeiros meses de uso do produto geralmente
indica o seu futuro padrdo de sangramento. As cdlicas menstruais podem melhorar.

IMPLANON NXT® pode ser retirado a qualquer momento (veja “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Interrupc¢éo do tratamento”).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use IMPLANON NXT® se apresentar quaisquer das condigdes listadas a seguir. Se alguma delas se
aplicar ao seu caso, converse com o seu médico antes de IMPLANON NXT® ser inserido. O seu médico
podera lhe aconselhar a utilizar um método ndo hormonal para evitar a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que:
tenham alergia a etonogestrel ou a qualquer componente de IMPLANON NXT®;
tenham trombose. Trombose ¢ a formagdo de coagulo em um vaso sanguineo (por exemplo, das
pernas [trombose venosa profunda] ou dos pulmdes [embolia pulmonar]);
e tenham ou ja tenham tido ictericia (colora¢do amarelada da pele), doenca grave do figado (quando
o figado ndo funciona adequadamente) ou tumor no figado;
e tenham (ja tenham tido) ou possam ter cancer de mama ou de 6rgdos genitais;
e tenham algum sangramento vaginal de origem desconhecida.
Caso ocorram quaisquer dessas situagdes pela primeira vez durante o uso de IMPLANON NXT®, contate
o seu médico imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que suspeitam que possam
estar gravidas.
Em caso de davida, vocé deve fazer um teste de gravidez antes de IMPLANON NXT® ser inserido.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
IMPLANON NXT®, assim como todos os anticoncepcionais hormonais, ndo protege contra infecgdes por
HIV (AIDS) ou contra qualquer doenga sexualmente transmissivel.

Antes de comecar a usar IMPLANON NXT®

Se IMPLANON NXT® for utilizado na presenca de quaisquer das condigdes descritas a seguir, o seu médico
devera observa-la cuidadosamente. O seu médico pode explicar-lhe o que fazer. Assim, se quaisquer dessas
condigdes se aplicam a vocé, informe o seu médico antes de IMPLANON NXT® ser inserido. Além disso,
se quaisquer dessas condicdoes desenvolverem-se ou piorarem enquanto vocé estiver usando
IMPLANON NXT®, vocé devera informar o seu médico se:

ja teve cancer de mama;

tem ou ja teve doenca de figado;

jé teve trombose;

tem diabetes;

esta acima do peso;

tem colesterol ou triglicérides alto;

sofre de epilepsia;

sofre de tuberculose;

tem pressdo arterial alta;

tem ou ja teve cloasma (manchas amarelo-acastanhadas na pele, especialmente na face); nesse
caso, evite exposicdo excessiva ao sol ou a radiagdo ultravioleta.
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Possiveis doengas graves




Cancer

A informagdo apresentada a seguir foi obtida em estudos com mulheres que tomaram diariamente um
anticoncepcional combinado oral contendo dois hormoénios femininos diferentes (“a pilula”). Nao se sabe
se essas observagodes sdo aplicaveis a mulheres que usam um anticoncepcional hormonal diferente, como
implantes contendo apenas progestagénios.

O cancer de mama tem sido diagnosticado um pouco mais frequentemente em mulheres que tomaram
anticoncepcionais combinados orais (pilulas), mas ndo se sabe se ele ¢ causado pelo tratamento. Por
exemplo, pode ser que tumores sejam mais diagnosticados em mulheres que usam pilulas combinadas
porque elas sdo examinadas com mais frequéncia pelo médico. O aumento da ocorréncia de cancer de mama
torna-se gradualmente menor apés a interrupgdo do uso da pilula combinada. E importante checar as suas
mamas regularmente e vocé deve contatar o seu médico se sentir algum caroco em suas mamas. Vocé
deve também informar o seu médico se uma parente proxima tem ou teve cancer de mama.

Em casos raros, tumores hepaticos benignos e, ainda mais raramente, malignos tém sido relatados por
mulheres usando pilulas. Se vocé tiver dor abdominal grave, deve contatar o seu médico
imediatamente.

Trombose

Um coagulo sanguineo na veia (conhecido como “trombose venosa”) pode bloquear uma veia. Isso pode
ocorrer nas veias da perna (trombose venosa profunda, TVP), dos pulmdes (embolia pulmonar) ou de outros
orgaos. Um codgulo sanguineo na artéria (conhecido como “trombose arterial”’) pode bloquear a artéria.
Por exemplo, um codgulo sanguineo em uma artéria do coragdo pode causar ataque cardiaco e em uma
artéria do cérebro pode causar acidente vascular cerebral.

O risco da mulher em uso de qualquer anticoncepcional hormonal combinado desenvolver tais coagulos,
comparado ao risco da que ndo faz uso desse tipo de método, ¢ aumentado. O risco ndo ¢ tdo alto como o
de desenvolver coagulo sanguineo durante a gravidez. Acredita-se que o risco em usuarias de um método
de progestagénio isolado como IMPLANON NXT® seja menor que o risco em usudrias de pilulas que
também contém estrogénios. Houve relatos de formagao de coagulos sanguineos, como embolia pulmonar,
trombose venosa profunda, ataques cardiacos ¢ derrames em mulheres que utilizavam implantes de
etonogestrel.

Se vocé notar subitamente possiveis sinais de trombose, vocé deve consultar o seu médico
imediatamente. (Veja também “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Quando vocé deve consultar o seu médico?”).

Alteracao do padriio de sangramento vaginal

Assim como com outros anticoncepcionais a base de progestagénio isolado, o seu padrao de sangramento
menstrual pode alterar-se quando vocé estiver usando IMPLANON NXT®. Vocé pode ter uma alteragdo na
frequéncia (ausente, menos frequente, mais frequente ou continua), na intensidade (reduzida ou aumentada)
ou na durag@o do sangramento. A auséncia de sangramento foi relatada por aproximadamente 1 em cada 5
mulheres, enquanto 1 em cada 5 mulheres relatou sangramento frequente e/ou prolongado. Ocasionalmente,
sangramento intenso foi observado. Em estudos clinicos, alteragdes no sangramento foram os motivos mais
comuns para interromper o tratamento com IMPLANON NXT® (aproximadamente 11% dos casos). O
padrdo de sangramento durante os trés primeiros meses geralmente indica o futuro padrao de sangramento.
A alteragdo no padrio de sangramento ndo significa que IMPLANON NXT® ndo ¢ adequado para vocé ou
que ndo esta fornecendo prote¢do anticoncepcional. Em geral, nenhuma providéncia precisa ser tomada.
Todavia, se o sangramento menstrual for intenso ou prolongado, vocé devera consultar o seu médico.

Eventos relacionados a inserc¢io ou a retirada

O implante pode mover-se do local de inser¢d@o original no brago, se inserido incorretamente ou devido a
forgas externas (por exemplo, manipulagdo do implante ou esporte de contato). Nesses casos, a localizagdo
do implante pode ser mais dificil e a sua retirada pode requerer uma incisdo maior ou remogao cirurgica
em um hospital. Caso o implante ndo possa ser encontrado, ¢ ndo haja evidéncia de que ele tenha sido
expulso, a anticoncepgao e o risco de efeitos indesejaveis relacionados ao progestagénio poderdo durar mais
tempo do que vocé deseja.

Em casos raros, ha relatos de implantes localizados na artéria pulmonar (um vaso sanguineo do pulmao).
Se o implante ndo for localizado no brago, o seu médico pode utilizar exame de raios X ou outros métodos
de imagem no térax. Se o implante for localizado no tdérax, podera ser necessaria uma cirurgia para a
remocao.

Cistos ovarianos




Durante o uso de anticoncepcionais hormonais de baixa dose, pequenas bolsas contendo liquido podem
desenvolver-se nos ovarios. Elas sdo chamadas de cistos ovarianos. Geralmente, os cistos desaparecem
espontaneamente. Algumas vezes, eles causam dores abdominais leves. Apenas raramente podem causar
problemas mais graves.

Outras condicoes

Implante quebrado ou encurvado

Se o implante quebrar ou encurvar enquanto estiver inserido no seu brago, o seu funcionamento nao sera
afetado. Pode ocorrer quebra ou curvatura devido a forgas externas (por exemplo, manipulagdo do implante
ou esportes de contato). O implante quebrado pode se mover do local de inser¢do. Em caso de duvidas,
contate o seu médico.

Quando vocé deve consultar o seu médico?

Exames médicos periddicos

Antes de IMPLANON NXT® ser inserido, o seu médico devera perguntar sobre a sua historia de saude
e a de seus parentes proximos. O médico também ira aferir sua pressdo sanguinea e, dependendo da
sua condi¢do, podera também solicitar outros exames. Quando vocé estiver usando IMPLANON
NXT®, o seu médico solicitard o seu retorno para uma avaliagdo médica algum tempo ap0s a inser¢io
de IMPLANON NXT®. A frequéncia e o tipo de avaliagdo médica dependerdo de sua condigdo clinica.

Consulte o seu médico imediatamente se:

* notar qualquer alteragdo na sua salde, especialmente envolvendo qualquer um dos itens
mencionados nesta bula (veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”
e “4, 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”; ndo se esqueca
dos itens referentes aos seus parentes proximos);

e notar possiveis sinais de trombose (por exemplo, dor intensa ou inchago nas pernas, dores
inexplicaveis no peito, dificuldade para respirar, tosse anormal, especialmente se expelir sangue);

e tiver dor intensa e repentina de estomago ou ficar com aspecto de que esta com ictericia (coloragao
amarelada da pele);

e sentir nédulos nas mamas (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Cancer”);

e sentir dor intensa e repentina na por¢ao inferior do abdome ou na area do estomago;

e tiver sangramento vaginal abundante e anormal;

e  precisar ser imobilizada (por exemplo, se tiver que ficar de repouso absoluto na cama) ou se estiver
em vias de ser submetida a uma cirurgia (consulte o seu médico com pelo menos quatro semanas
de antecedéncia);

e  suspeitar que estd gravida.

Lactacao

IMPLANON NXT® pode ser usado por mulheres que estio amamentando. Embora uma pequena
quantidade da substancia ativa de IMPLANON NXT® passe para o leite materno, ndo ha influéncia na
producdo nem na qualidade do leite materno, tampouco no crescimento ¢ desenvolvimento da crianga.

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

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano: o uso desse medicamento nao interfere
no aleitamento do bebé.

Pacientes idosas
IMPLANON NXT® é um medicamento de uso exclusivo por pacientes em idade reprodutiva. Nio se

destina a uso por pacientes com idade > 60 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
N3o h4 indicios de qualquer efeito do uso de IMPLANON NXT® sobre o estado de alerta e concentragio.

Informacdes de seguranca para imagens de ressonincia magnética (RM)
IMPLANON NXT® ¢ seguro para ressonancia magnética.

Uso de IMPLANON NXT® com alimento e bebida
Nio ha indicios de efeitos de alimento e bebida no uso de IMPLANON NXT®.

Interacdes medicamentosas




Informe o seu médico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento ou produto
fitoterapico, incluindo medicamentos isentos de prescrigdo médica. Alguns medicamentos podem impedir
o perfeito funcionamento de IMPLANON NXT®. Estes incluem medicamentos usados no tratamento de:
e epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbittiricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato,
felbamato),

tuberculose (por exemplo, rifampicina),

infecg@o por HIV (por exemplo, nelfinavir, nevirapina, efavirenz),

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

outras doengas infecciosas (por exemplo, griseofulvina),

pressdo arterial alta nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentana),

depressao (fitoterapico erva-de-sdo-jodo).

IMPLANON NXT® também pode interferir no funcionamento de outros medicamentos; por exemplo,
aumentar a atividade da ciclosporina e reduzir o efeito da lamotrigina.

Informe sempre ao médico que recomendar o uso de IMPLANON NXT® se estiver tomando outros
medicamentos ou fitoterapicos. Informe também qualquer médico ou dentista que lhe prescrever outro
medicamento (ou ao farmacéutico na dispensagdo) que vocé estd usando IMPLANON NXT®. Caso esteja
tomando medicamentos ou produtos fitoterapicos que fagam IMPLANON NXT® menos eficaz, vocé e seu
médico podem decidir pela permanéncia do IMPLANON NXT® inserido; nesse caso, um método
anticoncepcional ndo-hormonal adicional deve ser utilizado. Dado que o efeito de outro medicamento sobre
o IMPLANON NXT® pode durar até 28 dias apds a interrupgdo do tratamento, é necessario utilizar o
anticoncepcional ndo-hormonal adicional por esse tempo.

Este medicamento nio protege contra as doencas transmitidas por relacdes sexuais, inclusive a AIDS.
Para essa protecao é recomendado que vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em cada
relacdo sexual.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
IMPLANON NXT®n3o deve ser inserido apds a data de validade indicada na embalagem.

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

Ap6s aberto, IMPLANON NXT® deve ser inserido imediatamente.

IMPLANON NXT® ¢ um pequeno bastdo macio e flexivel, radiopaco, ndo biodegradavel, branco a
levemente amarelo ou levemente marrom, mede 4 cm de comprimento e 2 mm de didmetro, ¢ esta presente
em um aplicador estéril, descartavel e pronto para uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Medicamentos nio devem ser descartados no lixo comum ou pela rede de esgoto. Pergunte ao
farmacéutico como descartar medicamentos dos quais vocé nio necessita mais. Isso ajudara a
proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de IMPLANON NXT®? ser inserido, informe o seu médico se vocé estd gravida ou suspeita que
possa estar gravida (por exemplo, se vocé teve relacdes sexuais sem protecio durante o ciclo
menstrual atual).

Como usar

Tanto a inser¢do como a retirada de IMPLANON NXT® devem ser feitas somente por um profissional de
satde habilitado pelas normas técnicas regulamentares da sua categoria a realizar a inser¢@o ou a retirada
de implantes subdérmicos (designado ‘“Profissional de Satide Habilitado”) que esteja familiarizado com as




técnicas de insercdo e retirada descritas na bula para o profissional da satide deste medicamento. O médico
decidira com vocé qual ¢ o momento mais apropriado para a inser¢do do implante. Isso dependera de sua
propria condigao (por exemplo, o método anticoncepcional que estiver utilizando). A menos que vocé esteja
substituindo outro método anticoncepcional hormonal, a inser¢do deve ser realizada entre o 1° ¢ 0 5° dia de
seu ciclo menstrual espontaneo para descartar a possibilidade de gravidez. Se o implante for colocado apos
o quinto dia da menstruagao, vocé deve utilizar um método contraceptivo adicional (como um preservativo)
durante os primeiros 7 dias apos a inser¢ao.

Antes de IMPLANON NXT® ser inserido ou retirado, o “Profissional de Satide Habilitado™ lhe aplicard um
anestésico local. IMPLANON NXT® ¢ inserido diretamente sob a pele da parte interna superior do brago
ndo dominante (o bragco que vocé ndo usa para escrever). A descri¢do detalhada sobre o procedimento de
inser¢do e retirada de IMPLANON NXT® consta no item “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Informacdes adicionais sobre IMPLANON NXT®”,

Ao final do procedimento de inser¢do, o “Profissional de Saude Habilitado” ird pedir-lhe para tentar
verificar a presenga de IMPLANON NXT® por meio de palpacio (sentindo o implante abaixo da pele). Um
implante inserido corretamente deve ser facilmente palpavel tanto pelo “Profissional de Satide Habilitado”
como por vocé, e vocé deve ser capaz de sentir ambas as extremidades dele entre o polegar e o dedo
indicador. Deve-se compreender que a palpacdo ndo ¢ 100% adequada para verificar a presenga de
IMPLANON NXT®. Caso o implante ndo possa ser palpado imediatamente ap6s a inser¢do ou a qualquer
momento, pode ser que ele ndo tenha sido inserido ou que tenha sido inserido profundamente. Em caso de
davida, vocé devera usar um método anticoncepcional de barreira (por exemplo, camisinha) até que vocé e
o seu médico estejam absolutamente seguros de que o implante foi inserido. O médico podera precisar do
auxilio de um exame de raios X, tomografia computadorizada, ultrassom ou ressonancia magnética ou
colher amostra de sangue para ter certeza de que o implante esta no seu brago. Apenas quando o implante
que nao era palpavel for localizado pelo “Profissional de Satide Habilitado”, ele deve ser removido

Se o implante ndo for localizado no brago apds uma procura minuciosa, o ‘“Profissional de Saude
Habilitado” podera usar exame de raios X ou outros métodos de imagem no seu torax.

IMPLANON NXT®deve ser removido ou substituido ndo mais do que trés anos apods sua insergio.
Para ajuda-la a lembrar-se quando e onde IMPLANON NXT® foi inserido ¢ qual a data maxima para a sua
retirada, o “Profissional de Satide Habilitado” lhe entregara um CARTAO DA USUARIA contendo essas
informacdes. Guarde o cartdo em um local seguro!

Caso vocé deseje substituir IMPLANON NXT®, um novo implante podera ser inserido pelo “Profissional
de Saude Habilitado” imediatamente apds a retirada do anterior. O novo implante pode ser inserido no
mesmo brago e no mesmo local do implante anterior, desde que esteja na localizagao correta. O seu médico
ira aconselha-la.

Informacdes adicionais sobre IMPLANON NXT®:

IMPLANON NXT® deve ser inserido e removido apenas por um “Profissional de Satide Habilitado”
familiarizado com esses procedimentos. Para assegurar uma retirada sem complicagdes, ¢ necessario que
IMPLANON NXT® seja inserido logo abaixo da pele. O anestésico local deve ser aplicado antes de inserir
ou retirar IMPLANON NXT®. O risco de complicagdes é pequeno desde que as instrugdes sejam seguidas.

Como IMPLANON NXT® deve ser inserido?

e A inser¢do de IMPLANON NXT® deve ser feita apenas por um “Profissional de Saude Habilitado”
familiarizado com o procedimento.

e Para facilitar a inser¢io de IMPLANON NXT®, vocé deve deitar-se de costas, com o cotovelo
dobrado e sua mdo embaixo da sua cabeca (ou o mais perto possivel).




o IMPLANON NXT® ser4 inserido na parte interna superior do brago nio dominante (aquele que vocé
nao usa para escrever).

® O local da insercdo serd indicado na pele, e o local sera desinfetado e anestesiado.

e A pele sera esticada e a agulha sera inserida diretamente sob a pele. Quando a ponta da agulha
estiver dentro da pele, a agulha serd inserida completamente com um movimento paralelo a superficie

da pele.

!

P, proximal (em direcdo ao ombro)
D, distal (em diregdo ao cotovelo)

® O deslizante roxo ¢ destravado para que a agulha fique retraida. O implante permanecera no brago
quando a agulha for retirada.

P ‘=\ D

e A presenca do implante devera ser verificada por palpacdo imediatamente apos a inser¢do. Um
implante inserido corretamente pode ser sentido entre os dedos polegar e indicador pelo “Profissional
de Saude Habilitado”, bem como por vocé. Deve-se compreender que a palpagao ndo ¢ 100% adequada
para verificar a presenga de IMPLANON NXT®.
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e Se o implante ndo puder ser palpado ou quando sua presenga for duvidosa, outros métodos deverao
ser usados para confirmar a sua presenca.

e Apenas quando o implante que ndo era palpavel for localizado pelo “Profissional de Satde
Habilitado”, ele deve ser removido.

e Até que a presenca do implante seja confirmada, vocé podera ndo estar protegida contra a gravidez,
¢ um método anticoncepcional de barreira (por exemplo, camisinha) devera ser usado.

e Um pequeno curativo adesivo sera colocado sobre o local de inser¢do e um enfaixamento
compressivo sera feito para minimizar o risco de formacao de hematoma. Vocé podera retirar a faixa
compressiva em 24 horas e o pequeno curativo adesivo sobre o local da incisdo em 3 a 5 dias.

e Apos a insergdo do implante, o “Profissional de Satide Habilitado” ir4 entregar-lhe um CARTAO
DA USUARIA no qual constardo o local de insercdo, a data de inser¢io e a data maxima para que o
implante seja retirado ou substituido. Guarde-o em um local seguro, uma vez que as informagdes no
cartdo poderao facilitar a retirada do implante posteriormente.

Como IMPLANON NXT® deve ser retirado?

o A retirada de IMPLANON NXT® deve ser feita apenas por “Profissional de Saude Habilitado”
familiarizado com o procedimento.

o IMPLANON NXT® pode ser retirado a seu pedido ou, o mais tardar, trés anos apés a sua insercéo.

« O local de insergdo do implante é indicado no CARTAO DA USUARIA.

¢ O “Profissional de Satide Habilitado” localizara o implante. Caso o implante ndo possa ser localizado
por palpagdo, o médico podera recorrer as técnicas de imagem por exames de raios X, tomografia
computadorizada, ultrassonografia ou ressonancia magnética.

¢ O seu brago sera desinfetado e anestesiado.




e Sera feito um pequeno corte, logo abaixo da ponta
do implante.

¢ O implante serd puxado delicadamente no sentido
da incis@o e retirado com pinga.

e Ocasionalmente, o implante podera estar rodeado por um tecido cicatricial. Nesse caso, sera
necessario um corte pequeno no tecido antes que o implante possa ser retirado.

e Se vocé quiser que o “Profissional de Satide Habilitado” substitua IMPLANON NXT® por
outro implante, um novo implante podera ser inserido usando a mesma incisdo desde que a
localizag@o esteja correta.

® O corte sera fechado com um curativo adesivo estéril para fechamento de ferida.

Um enfaixamento compressivo sera colocado para minimizar o risco de formagdo de
hematoma. Vocé podera retirar a faixa compressiva em 24 horas e o curativo adesivo estéril
sobre o local da incisdo em 3 a 5 dias.

Interrupcio do tratamento

Vocé pode pedir para o seu médico retirar o implante a qualquer momento que desejar. Se o implante ndo
puder ser localizado por palpacdo, o médico poderd solicitar exames de raios X, tomografia
computadorizada, ultrassom ou ressonancia magnética para localiza-lo. Dependendo da exata posi¢do do
implante, a retirada pode ser dificil e pode requerer uma cirurgia.

Caso ndo deseje ficar gravida apos a retirada de IMPLANON NXT®, converse com o seu médico sobre
outros métodos anticoncepcionais.

Se vocé parar de usar IMPLANON NXT® porque quer engravidar, geralmente recomenda-se esperar até a
proxima menstruagdo natural para engravidar. Isso ajudara a calcular a data provavel de nascimento do
bebé.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Considerando as caracteristicas de IMPLANON NXT®, ndo ha a possibilidade de vocé esquecer uma dose.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, IMPLANON NXT® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pacientes os apresentem.




Sangramento vaginal podera ocorrer em intervalos irregulares durante o uso de IMPLANON NXT®. Isso
pode ser apenas uma ligeira mancha que pode ndo requerer uso de absorvente ou um sangramento mais
intenso como se fosse uma menstruacdo escassa, e requer o uso de absorvente. Vocé também podera ndo
apresentar sangramento. Os sangramentos irregulares ndo sdo sinais de redugdo da protecdo
anticoncepcional de IMPLANON NXT®. Em geral, nenhuma providéncia precisa ser tomada. Se,
entretanto, o sangramento menstrual for intenso ou prolongado, consulte o seu médico.

Possiveis efeitos colaterais graves

Reagdes adversas graves sdo descritas em “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Céancer” ¢ “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Trombose”. Leia esses itens para obter informagdes adicionais e consulte o seu
médico quando necessario.

As reacdes a seguir foram relatadas:

Reacdes muito comuns (ocorreram em mais de 10% das pacientes que utilizaram este medicamento):
espinhas (acne), dor de cabeca, aumento de peso corporal, sensibilidade ¢ dor nas mamas, infec¢des
vaginais, menstruacdo irregular.

Reacdes comuns (ocorreram entre > 1% e < 10% das pacientes que utilizaram este medicamento): queda
de cabelo, tontura, depressdo, instabilidade emocional, nervosismo, diminui¢ao do desejo sexual, aumento
do apetite, dor abdominal, nausea, gases no estomago e intestino, colicas menstruais, diminui¢do do peso
corporal, sintomas de gripe, dor, fadiga, ondas de calor, dor no local do implante, reagdo no local do
implante, cistos ovarianos.

Reacées incomuns (ocorreram entre > 0,1% e < 1% das pacientes que utilizaram este medicamento):
coceira, coceira na area genital, vermelhiddo na pele, crescimento excessivo de pelos, enxaqueca,
ansiedade, insonia, sonoléncia, diarreia, vOomitos, constipacdo, dificuldade ou dor para urinar, infecgdo do
trato urinario, desconforto vaginal (por exemplo, secre¢do vaginal), aumento das mamas, secre¢do nas
mamas, dor nas costas, febre, retencdo de liquidos, reagdes alérgicas, inflamagdo e dor de garganta, rinite,
dores articulares, dores musculares, dores dsseas.

Além dessas reacdes, ocasionalmente observou-se elevagdo da pressdo arterial. Foi relatado aumento de
pressdo dentro do cranio (que pode resultar em dores de cabega e/ou distirbios visuais). Também se
observou pele oleosa. Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente se tiver sintomas de reagdo
alérgica grave, tais como: (i) inchaco na face, lingua ou faringe, (ii) dificuldade de engolir, ou (iii) urticaria
e dificuldade para respirar. Durante a insergdo ou retirada de IMPLANON NXT®, pode ocorrer reagdes
vasovagais (por exemplo: queda da pressdo arterial, tontura ou desmaio), hematoma, dor, inchago ou
coceira e, em raros casos, infec¢do. Uma cicatriz pode se formar ou um abscesso pode se desenvolver no
local do implante.

Pode ocorrer sensagao de dorméncia ou falta de sensibilidade. A expulsdo ou a migracdo de IMPLANON
NXT® é possivel, especialmente se o implante ndo for inserido adequadamente. Pode ser necessaria uma
intervengdo cirurgica para a sua retirada. Raramente, foram relatados casos em que implantes foram
localizados em um vaso sanguineo, inclusive em um vaso sanguineo dos pulmdes, que podem estar
associados aos sintomas como falta de ar, tosse e/ou tosse com sangue ou catarro com sangue.

Se algum efeito adverso se agravar, ou se vocé€ perceber qualquer efeito adverso ndo mencionado nesta
bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

Considerando as caracteristicas de IMPLANON NXT®, ndo ha a possibilidade de vocé receber doses
excessivas de etonogestrel. E improvavel que vocé ou alguém receba mais de um implante. Caso isso
ocorra, as reagdes adversas descritas anteriormente poderdo surgir (veja “8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0029.0211




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

Importado e Registrado por: Organon Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP

CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

Central de Atendimento: 0800 00 00 149 / contate@organon.com
Venda sob prescri¢ao

Copyright 2025 Grupo de empresas Organon. Todos os direitos reservados.

IMPLANON NXT_BU24_092025_VP




Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO SABER
10451 — MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE VP 68 MG
) ) NOVE) — Notificagéo de NA NA NA NA MEDICAMEN~TO’? IMPLANTE CT
Alteracéo de texto de bula — 6. INTERACOES BL X 1 APLIC
RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS VPS
10451 — MEDICAMENTO RESTRICAO DE USO VP 68 MG
NOVO - Notificagéo de 11119 - RDC 73/2016 - —
06/10/2025 1329524/25-0 Alteracao de texto de bula — 14/09/2023 0976835/23-1 NOVO - Ampliagao de uso 15/09/2025 RESTRICAO DE USO IMPLANTE CT
RDC 60/12 2. RESULTADOS DE VPS BL X1APLIC
EFICACIA
APRESENTACOES
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
10451 — MEDICAMENT
l(\)lOSVO _ Notif(i:cagéo deo MEDICAMENTO? 68 MG
23/05/2025 | 0693995/25-4 Alteracao de texto de bula — na na na na DIZERES LEG:AIS IMPLANTE CT
RDC 60/12 APRESEN]’AQOES BL X 1 APLIC
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REAGOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO VP 68 MG
22/02/2024 | 0211110/24-8 e - - e - NA IMPLANTE CT
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagédo de VPS BL X 1 APLIC




Alteragao de texto de bula —
RDC 60/12

Alteragéo de texto de bula —
RDC 60/12

10451 — MEDICAMENTO

10451 — MEDICAMENTO

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE

VP 68 MG
— Notificaca — Notificaca ME CAUSAR?
27/09/2023 | 1030328/23-4 NOVO - Notificagéo de 27/09/2023 | 1030328/23-4 NOVO - Notificagdo de 27/09/2023 IMPLANTE CT
Alteracgéo de texto de bula — Alteracéo de texto de bula — DIZERES LEGAIS BL X 1 APLIC
RDC 60/12 RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS S
DIZERES LEGAIS
2. COMO ESTE
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO MEDICAMENTO FUNCIONA? P 661G
22/05/2023 | 0513894/23-3 NOVO - Notificagéo de 22/05/2023 | 0513894/23-3 NOVO - Notificagdo de 22/05/2023 | & COMO DEVO USAR ESTE IMPLANTE CT
Alteracéo de texto de bula — Alteracéo de texto de bula — MEDICAMENTO? BL X 1 APLIC
RDC 60/12 RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE
VPS
USAR
2. COMO ESTE
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO MEDICAMENTO FUNCIONA? P 66 MG
09/05/2023 | 0466819/23-4 NOVO — Nofificagdo de 09/05/2023 | 0466819/23-4 NOVO - Notificagdo de 09/05/2023 | & COMO DEVO USAR ESTE IMPLANTE CT
Alteracéo de texto de bula — Alteracéo de texto de bula — MEDICAMENTO? BL X 1 APLIC
RDC 60/12 RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE
VPS
USAR
8. QUAIS OS MALES QUE
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO PODE P 68 MG
N  Nefificans 2
23/05/2022 | 4192026/22-8 NOVO — Notificagdo de 23/05/2022 | 4192026/22-8 NOVO — Notificagdo de 23/05/2022 ME CAUSAR IMPLANTE CT
Alteragéo de texto de bula — Alteragéo de texto de bula — DIZERES LEGAIS BL X 1 APLIC
RDC 60/12 RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS s
DIZERES LEGAIS
10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificag&o de 4.0 QUE EU DEVO SABER
19/04/2022 2466767/22-8 Alteragéo de texto de bula — 19/04/2022 ANTES DE USAR ESTE
10451 — MEDICAMENTO RDC 60/12 MEDICAMENTO? 68 MG
NOVO — Notificagio de 1438 - MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR
19/04/2022 | 2466767/22-8 Alteracéo de texto de bula — NOVO - SOLICITACAO DE QUANTO TEMPO POSSO VP Igﬂf;ﬁNIELICCT
RDC 60/12 J1002021 | 37465041214 TRANSFERENCIA DE 1010112022 GUARDAR ESTE

TITULARIDADE DE
REGISTRO (CISAO DE
EMPRESA)

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS




10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo de

6. INTERAGOES

19/04/2022 2466767/22-8 Alteragado de texto de bula — 19/04/2022 MEDICAMENTOSAS
RDC 60/12 7. CUIDADOS DE
1438 - MEDICAME~NTO ARMAZENAMENTO DO VPS
NOVO - SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO
TRANSFERENCIA DE 8. POSOLOGIA E MODO DE
21/09/2021 3746524/21-4 TITULARIDADE DE 10/01/2022 USAR
REGISTRO (CISAO DE DIZERES LEGAIS
EMPRESA)
4. 0 QUE EU DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO 2. RESULTADOS DE 68 MG
NOVO - Notificagao de NOVO - Notificagédo de EFICACIA
03/11/2020 3848958/20-9 Alteragéo de texto de bula — 03/11/2020 3848958/20-9 Alteracéo de texto de bula — 03/11/2020 5. ADVERTI“ENﬂCIAS E Iglf )L(A;N;ELICJ
RDC 60/12 RDC 60/12 PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 — MEDICAMENTO 11315 - Alteragao de texto 8. QUAIS OS MALES QQUE VP 68 MG
10/06/2020 | 1839842/20-1 NOVO - Notificagdo de 07/08/2019 | 1944437/19-1 de bula por avaliagdo de 13/05/2020 | 515 MEDICAMENTO PODE IMPLANTE CT
Alteragéo de texto de bula — dados clinicos - GESEF ME CAUSAR? BL X 1 APLIC
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR VPS
9. REACOES ADVERSAS
6. COMO DEVO USAR ESTE
10451 — MEDICAMENTO 11315 - Alteragdo de texto MEDICASMEN(;I'O; VP 68 MG
NOVO - Notificagdo de de bula por avaliagédo de DIZERES LEGAI
11/06/2019 | 0516310/19-2 Alteragao de texto de bula — 12/03/2019 0216347/19-1 dados clinicos - 03/06/2019 8. POSOLOGIA E MODO DE Ig/l:)l_(P%N;'PELIC(;I'
RDC 60/12 GESEF USAR VPS
DIZERES LEGAIS
10451 — MEDICAMENTO 10278 — MEDIC~AMENTO 4. O QUE EU DEVO SABER 68 MG
29/04/2019 | 0382043/19-2 NOVO — Nofificago de 16/09/2016 2297419/16-9 NOVO - Alteragao de texto 02/04/2019 ANTES DE USAR ESTE VP IMPLANTE CT
de bula MEDICAMENTO? BL X 1 APLIC




Alteragao de texto de bula —
RDC 60/12

6. COMO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QQUE
ESTE MEDICAMENTO PODE

ME CAUSAR?
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES VPS
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO VP 68 MG
19/07/2017 | 1498412/17-1 NOVO - Notificagdo de N/A N/A NOVO - Notificagdo de N/A DIZERES LEGAIS IMPLANTE CT
Alteracéo de texto de bula — Alteragao de texto de bula — VPS BL X 1 APLIC
RDC 60/12 RDC 60/12
Mudancas paralelas:
- MEDICAMENTO NOVO -
0395992/15-9 ALTERACAO MODERADA
DO PROCESSO DE
PRODUCAO VP
- MEDICAMENTO NOVO -
1:\)1405\:0 l\/ll\llzgillfii:’zl(\;ﬂéiN;O 0395981/15-3 ALTERAGAO MODERADA Incluséo inicial de texto de 68 MG
22/03/2017 0461167/17-5 Alterago de texto de bula — 06/05/2015 DE EXCIPIENTE 01/08/2016 bula IMPLANTE CT
RDC 60/12 MEDICAMENTO~ NOVO - BL X 1 APLIC
0396009/15-9 ATUALIZACAO_DE
ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS VPS

0396001/15-3

- MEDICAMENTO NOVO -
INCLUSAO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO
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