1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
Implanon®
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un implante contiene 68 mg de etonogestrel; la velocidad de liberacién es 60-70 ng/dia en las semanas
5 a6y disminuye aproximadamente: hasta 35-45 ng/diaa final del primer afio, a 30-40 ny/diaa fina
del segundo afio y a 25-30 ng/dia a final del tercer afio.

3. FORMA FARMACEUTICA
Implante (varilla flexible no biodegradable) de color blanco a blanquecino, para uso subcutaneo.

4. DATOSCLINICOS

4.1. Indicacionesterapéuticas
Anticoncepcion. Se ha establecido eficaciay seguridad en mujeres entre 18 y 40 afios de edad.

4.2. Posologiay forma de administracion

Modo de empleo de Implanon

Implanones un anticonceptivo de larga duracion. El implante se inserta subcuténeamente. Debe
informarse a la usuaria que puede solicitar la extraccion de Implanon en cualquier momento, pero que
el implante no debe permanecer implantado més de 3 afios. La extraccion del implante, a solicitud de la
usuaria, 0 bien d findizar los 3 afios de utilizacion, deberia ser redlizada por un médico familiarizado
con latécnica de extraccion. Tras la extraccion del implante, lainsercién inmediata de un nuevo
implante mantendr& una proteccién anticonceptiva continuada.

Para asegurar una extraccion sin complicaciones es necesario que Implanon se inserte de forma
correcta directamente bgjo la piel. Las instrucciones basi cas para este procedimiento se describen en
esta fichatécnica. El riesgo de complicaciones es reducido S se Siguen estas instrucciones. Se
recomienda a los médicos que tengan poca experiencia con la insercion subcutédnea que adquieran la
técnica correcta bajo supervision de un médico o especialista mas experimentado. Puede solicitarse
gratuitamente informacién complementaria e instrucciones mas detalladas respecto alainserciéon y
extraccion de Implanon (solicitandolo a la siguiente direccion: Organon Espafiola, S.A., teléfono 93 475
10 00).

El envase de Implanon incluye dos etiquetas adhesivas con |os nimeros de lote del implante. Una es
paralafichadel médicoy laotraparala usuaria
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Procedimiento de insercidn de Implanon

Lainsercion de Implanon debe realizarse en condiciones asépticas, y por un médico que esté
familiarizado con € procedimiento.

Colocara ala paciente en decubito supino con € brazo no dominante extendido haciafueray € codo
flexionado.

Implanon debe insertarse en la carainterna de la parte superior del brazo (en € brazo no dominante)
aproximadamente a 6-8 cm por encima del angulo de flexion del codo, en € surco entre e bicepsy €
triceps (sulcus bicipitalis medidis).

Marcar € lugar de lainsercion.

Limpiar € lugar de lainsercion con un desinfectante.

Anestesiar con spray anestésico, o con 2 ml de lidocaina (1%) aplicada justo debgjo de lapiel alo
largo del “cand deinsercién”.

Extraer de su blister € aplicador estéril de Implanon.

Verificar visualmente que e implante se encuentre en € interior de la parte metdlica de la canula
(aguja). S & implante sobresale de la aguja, devolverlo a su posicion origina golpeando suavemente
la parte plastica de la canula. Mantener estérileslaagujay € implante. Si se produce contaminacion,
debe utilizarse un nuevo envase con un nuevo aplicador estéril.

Mantener e aplicador con la aguja dirigida hacia arriba hasta la insercion, para evitar que € implante
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Estirar lapid arededor del lugar de lainsercion con € pulgar y € indice. Introducir laagujaen €
espacio entre e bicepsy € triceps, directamente bajo lapie, lo més superficidmente posible,
ligeramente inclinada y paralela ala superficie de la pid, levantando la piel con la punta de la aguja.
Insertar la aguja en toda su longitud.

Mantener la canula paradela ala superficie de lapid. S @ implante se coloca demasiado profundo la
extraccion puede dificultarse més tarde.

: Romper € precinto del aplicador presionando
el soporte ddl obturador.
: Girar € obturador 90° con respecto ala
4 cénula. Fijar € obturador firmemente
\Q‘Qﬁf ; contra el brazo.




. Con lamano libre egtirar lentamente la canula
\Z fueradel brazo con e obturador
inmovilizado. Nota: Este procedimiento es
contrario a de administrar unainyeccion,
EQ% d , . L. ~
onde & émbolo se empujay lajeringa esta
fija
Manteniendo € obturador ensustioy
tirando simulténeamente de la canula el

implante permanecera en la parte superior del
brazo.

Palpar é implante para comprobar que se haya insertado.

Aplicar un vendaje compresivo con una gasa estéril para prevenir la aparicion de hematomas.

El aplicador es de un solo uso y debe desecharse adecuadamente, seguin la normativalocal parala
manipulacion de residuos biol gicos.

Momento de lainsercion de Implanon

La usuaria no esta utilizando anticoncepcién hormonal

Implanon debe insertarse entre los dias 1 a 5 del ciclo natura de lamujer (€l dial ese primer diade
la menstruacién).

Cambio después de un anticonceptivo oral combinado

Implanon debe insertarse preferiblemente a dia siguiente de tomar € Gltimo comprimido (activo) del
anticonceptivo oral combinado, y como mas tardar a dia siguiente del periodo de descanso habitua o
del ultimo comprimido placebo del anticonceptivo oral combinado.

Cambio después de un método con progestageno solo (pildora con progestageno solo,
inyectable, otro implante)

Implanon puede insertarse cualquier diaen € caso de que la mujer utilizara una pildora con
progestégeno solo (s |levaba otro implante, se puede insertar Implanon €l dia de la extraccion del
implante anterior; S usaba un inyectable puede insertarse Implanon en e momento en que se deberia
administrar la siguiente inyeccion).

Después de un aborto en el primer trimestre del embarazo

Implanon debe insertarse inmediatamente. De esta forma, no es necesario que la mujer utilice otras
medidas anticonceptivas.

Después del parto o de un aborto en el segundo trimestre del embarazo

Ver “Uso durante € embarazo y lalactancid’ parala aplicacion en mujeres que dan €l pecho.
Implanon debe insertarse entre 21 a 28 dias después del parto o de un aborto en e segundo trimestre
del embarazo. Si e implante se inserta més tarde, debe recomendarse ala mujer que utilice ademés un
método de barrera en los primeros 7 dias tras lainsercion. Sin embargo, S ya se han mantenido
relaciones sexuales, debe excluirse € embarazo o esperar d primer ciclo natura de lamujer antes de
insertar e implante.




Extraccion de Implanon

La extraccion de Implanon debe redlizarla un médico que esté familiarizado con la técnica de

extraccion.
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Localizar e implante por palpacion y marcar € extremo
diga.
Limpiar lazonay aplicar un desinfectante.

Anestesiar € brazo con 0.5-1 ml de lidocaina (1%) en €
lugar de laincision, que es justo debajo del extremo distal
del implante. Nota: Aplicar € anestésico debajo del
implante. Si se gplica por encima del implante se produce
una hinchazon de la pid, 1o que puede dificultar la
localizacion del implante.

Redlizar unaincison de 2 mm en ladireccion longitudinal
del brazo, en & extremo distal del implante.

Empujar suavemente € implante hacialaincison hasta
que la punta seavisble. Asr € implante con una pinza
Kocher (preferiblemente una Kocher de “mosquito”) y
extraerlo.

S e implante esté encapsulado, redlizar unaincision en €
tgjido capsular y extraer e implante con € Kocher.
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Si no estavisible la punta del implante, insertar suavemente un Kocher en laincision y asir
implante. Con un segundo Kocher, diseccionar cuidadosamente el tgjido de alrededor del
implante y extraerlo.

Cerrar laincisiéon con esteritrips.

Aplicar un vendaje compresivo con una gasa estéril para prevenir la aparicion de hematomas.
Se han recibido informes ocasionales de desocalizacion del implante; normamente esto implica
un leve movimiento respecto ala posicion origind, 1o que puede complicar de dguna formala
extraccion.

4.3.

4.4,

Contraindicaciones

Trastorno tromboembdlico venoso activo.

Tumores progestégeno-dependientes.

Presencia 0 antecedentes de alteraciones hepaticas graves hasta que los valores de la funcién
hepética no se hayan normalizado.

Embarazo conocido o sospechado.

Hemorragia vaginal no diagnosticada.

Hipersensibilidad a cuaquiera de los componentes de Implanon.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Advertencias

De darse alguna de las situaciones o factores de riesgo descritos més adelante, deben valorarse los
beneficios de la utilizacion de un progestégeno frente alos posibles riesgos de forma individualizaday
discutirse con la mujer antes de que decida iniciar € uso de Implanon, aconsgjandole que consulte asu
médico en caso de agravamiento, exacerbacién o aparicion de cual quiera de estos trastornos. El
médico decidird entonces s debe discontinuarse € uso de Implanon.

El riesgo de cancer de mama aumenta en general con la edad. Durante el empleo de
anticonceptivos orales se incrementa ligeramente e riesgo de diagnéstico de cancer de mama.

El aumento de riesgo desaparece gradualmente en un plazo de 10 afios tras la discontinuacion
del anticonceptivo ora y no esta relacionado con la duracién de su uso, sino con la edad de la
mujer durante € uso del anticonceptivo ora. Se ha calculado para los respectivos grupos de edad
gue & nimero esperado de casos diagnosticados por 10000 mujeres que utilizan anticonceptivos
orales combinados (hasta 10 afios tras € abandono) en relacion con las que nuncalos han
utilizado durante € mismo periodo es de: 4.5/4 (16-19 afios), 17.5/16 (20-24 afios), 48.7/44
(25-29 afhios), 110/100 (30-34 afios), 180/160 (35-39 afios) y 260/230 (40-44 afios). El riesgo
entre las usuarias de métodos anticonceptivos con sdlo progestageno es posiblemente de similar
magnitud al asociado a anticonceptivos orales combinados. Sin embargo, para estos métodos con
s0lo progestageno la evidencia es menos concluyente. En comparacion con € riesgo de
desarrollar cancer de mama agunavez en lavida, € aumento de riesgo asociado con
anticonceptivos orales es bajo. Los casos de cancer de mama diagnosticados entre las usuarias




de anticonceptivos oraes tienden a estar menos avanzados que en las mujeres que no han
utilizado anticonceptivos oraes. El aumento de riesgo observado entre las usuarias de
anticonceptivos orales puede ser debido a un diagndstico precoz, a efectos biol dgicos del
anticonceptivo ora 0 a una combinacion de ambos factores. Como no puede excluirse un efecto
biol6gico hormonal, deberia redlizarse una eval uacion beneficio/riesgo individua en las mujeres
con antecedentes de cancer de mamay en las mujeres en las que se diagnostica cancer de
mama durante la utilizacion de Implanon.

L as investigaciones epidemiol égicas han asociado la utilizacion de anticonceptivos orales
combinados a un aumento de la incidencia de tromboembolismo venoso (TEV), trombosis venosa
profunda'y embolismo pulmonar. Aunque no se conoce la relevancia clinica de este hallazgo
para etonogestrel (el metabolito biolégicamente activo de desogestrel) en su uso como
anticonceptivo en ausencia de un componente estrogénico, debe extraerse Implanon en € caso
de que se presentara una trombosis. También debe considerarse la extraccion de Implanon en €
caso de unainmovilizacion prolongada debida a cirugia o enfermedad. Las mujeres con
antecedentes de trastornos tromboembdlicos deben tener en cuenta la posibilidad de una
recurrencia.

S se desarrolla una hipertension sostenida durante la utilizacion de Implanon, o S un aumento
significativo en la presion arterial no responde adecuadamente d tratamiento antihipertensivo,
debe abandonarse Implanon.

Si se producen alteraciones agudas o cronicas de la funcion hepética, 1a paciente debe enviarse
alaconsulta del especiadista para que sea examinaday aconsejada.

La utilizacion de anticonceptivos con progestageno puede tener un efecto en laresistencia
periféricaalainsulinay en latolerancia ala glucosa. Por tanto, las mujeres diabéticas deben ser
controladas cuidadosamente durante |os primeros meses de utilizacion de Implanon.

Puede producirse ocasionamente cloasma, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma
gravidis. Las mujeres con tendenciaa cloasma deben evitar laexposicién a sol o alas
radiaciones ultravioleta mientras utilicen Implanon.

El efecto anticonceptivo de Implanon esta relacionado con los niveles plasméticos de
etonogestrel, inversamente proporcionaes a peso corpord, y disminuyen con € tiempo después
de lainsercion. La experiencia clinica con Implanon en € tercer afio de uso en € caso de
mujeres con sobrepeso es limitada. Por tanto, no puede excluirse que € efecto anticonceptivo en
estas mujeres durante el tercer afio de uso de Implanon seainferior que en las mujeres de peso
normal. En consecuencia, € médico debera considerar una sustitucion temprana del implante en
muijeres con sobrepeso.

Puede producirse laexpulsion s @ implante no se inserta correctamente.

Con todos los anticonceptivos hormonales de bgja dosis, se produce desarrollo folicular y
ocasionalmente € foliculo puede continuar creciendo por encima del tamafio que alcanzaria en
un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos més grandes desaparecen espontaneamente.
Frecuentemente, son asintométicos; en agunos casos se asocian con dolor abdomina levey
raramente requieren intervencion quirdrgica.

La proteccion frente al embarazo ectdpico con los anticonceptivos con progestageno solo
habituales, no es tan alta como con los anticonceptivos oraes combinados, 1o que ha sido
asociado con la aparicion frecuente de ovulaciones durante la utilizacion de estos métodos. A
pesar del hecho que Implanon inhibe la ovulacion de forma uniforme, debe tenerse en cuentala
posibilidad de un embarazo ectépico a redizar € diagndstico diferencial s la mujer presenta
amenorrea o dolor abdominal.

Se ha citado la aparicién de las siguientes situaciones tanto durante el embarazo como durante el
uso de esteroides sexuales, pero no ha sido establecida una asociacion con la utilizacion de
progestégenos: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis; formacidn de cdlculos biliares,



porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico urémico; corea de Sydenham; herpes

gestacional; pérdida de audicidn relacionada con otosclerosis.
Examen/consulta medica
Antes deiniciar o reimplantar Implanon debe redlizarse una anamnesis completa incluyendo
antecedentes familiares. Debe tomarse la presion arteria y realizarse un examen fisico, guiado por las
contraindicaciones (Apartado 4.3) y las advertencias (Apartado 4.4.1). Se recomienda redlizar un
nuevo control médico ala mujer tres meses tras la insercion de Implanon. Durante este control, se
tomara la presion arteria y se preguntard sobre cualquier duda, molestia o aparicién de efectos
adversos. La frecuenciay naturaleza de |os controles periédicos siguientes debe adaptarse a cada caso
individua, siguiendo criterios clinicos.
Debe advertirse ala mujer que Implanon no protege frente a VIH (SIDA) ni otras enfermedades de
transmision sexual.
Reduccion de la eficacia
La eficacia de Implanon puede reducirse si se utiliza medicacion concomitante (Ver “Interacciones’
(4.5.).
Cambios en € patrén de sangrado vaginal
Al igua que con otros anticonceptivos con progestageno solo, la hemorragia vagina durante € uso de
Implanon puede ser més frecuente o durar més tiempo en algunas mujeres, mientras que en otras, €
sangrado puede ser irregular o no presentarse en absoluto (aproximadamente en 1 de cada 5 mujeres).
La aceptacion del patrén de sangrado puede mejorarse informando y aconsgiando a la usuaria, ademés
de llevar un diario del sangrado. La evaluaciéon del sangrado vaginal debe realizarse ad hoc y puede
incluir un examen médico para excluir alguna patologia ginecol dgica 0 embarazo.

4.5. Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

[nteracciones

L as interacciones medicamentosas que resultan en un incremento del aclaramiento de hormonas
sexuales pueden producir un sangrado por disrupcién y falo del anticonceptivo. EI mecanismo de esta
interaccion parece estar basado en las propiedades de induccion enzimética hepética de estos
farmacos. No se han redizado estudios de interaccion especificos con Implanon. En base alas
interacciones registradas con otros anticonceptivos (principalmente con |os anticonceptivos orales
combinados, pero ocas ona mente también con |os anticonceptivos con progestéageno solo) pueden
esperarse interacciones durante la utilizacion concomitante de hidantoinas, barbitaricos, primidona,
carbamazepina o rifampicing; también se sospechan interacciones con oxcarbazepina, rifabuting,
troglitazona y griseofulvina. Generalmente no se observa induccion enzimética maxima antes de 2-3
semanas, pero puede mantenerse durante 4 semanas como minimo tras la suspension del tratamiento.
En mujeres tratadas con farmacos inductores enziméticos, se les debe aconsgjar la utilizacién temporal
de un método de barrera o prescribirles otro método anticonceptivo no hormonal.

Pruebas de |aboratorio

L os datos obtenidos con los anticonceptivos orales combinados han mostrado que |os esteroides
anticonceptivos pueden influir sobre los resultados de a gunas pruebas de laboratorio, como pueden ser
parametros bioquimicos hepéticos, dd tiroides, de lafuncién suprarrena y rend, niveles séricos de
proteinas (transportadoras), como la globulina transportadora de corticosteroides y |as fracciones
lipidicag/lipoproteicas, pardmetros del metabolismo de los carbohidratos y parametros de la coagulacion
y lafibrinolisis. Etos cambios se mantienen en genera en los limites de la normdidad. Se desconoce
hasta qué punto estos datos son también aplicables a los anticonceptivos con progestégeno solo.




4.6. Embarazoy lactancia

Los estudios en animales han mostrado que dosis muy atas de sustancias progestagénicas pueden
causar virilizacién de los fetos hembra. Extensos estudios epidemiol égicos no han mostrado un
aumento del riesgo de malformaciones congénitas en nifios nacidos de mujeres que tomaron
anticonceptivos oraes antes del embarazo, ni tampoco efectos teratogénicos en e caso de que se
utilizara un anticonceptivo ora de forma inadvertida durante € embarazo. Aungue esto se aplica
probablemente a todos |os anticonceptivos orales, no esta claro s también es € caso de Implanon.

L os datos de farmacovigilancia obtenidos de varios anticonceptivos orales combinados que contienen
desogestrel (el etonogestrel es un metabolito del desogestrel) tampoco indican un aumento de riesgo.
No hay datos disponibles respecto ala seguridad de la utilizacién de Implanon durante la lactancia ni €
efecto de Implanon en la lactancia misma. Como se ha detectado etonogestrel en laleche materna,
Implanon, d igual que cualquier otro anticonceptivo hormonal, preferiblemente no debe utilizarse
durante la lactancia. Se recomienda a las madres lactantes que utilicen Implanon solo s los posibles
beneficios parala madre superan € riesgo para € nifio. En estos casos, € crecimiento y € desarrollo
del nifio deben controlarse cuidadosamente.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han observado efectos.

4.8. Reacciones adversas

Se han registrado los siguientes efectos adversos en |os ensayos clinicos con Implanon que se han
clasificado por € investigador de acuerdo con una relacion establecida, probable o posible con €
tratamiento.

Reacciones adversas con una frecuencia > 5%:

acné, cefaleas, aumento del peso corporal, tension y dolor en las mamas.

Reacciones adversas con una frecuencia > 2.5% £ 5%:

aopecia, humor depresivo, inestabilidad emociona, cambios en la libido, dolor abdomina, dismenorrea.
En casos raros, se ha observado un aumento clinicamente relevante de la presion arteria durante e
uso de Implanon.

Lainsercién o extraccion de Implanon puede causar algunos hematomas, ligerairritacion, dolor o picor
locales. Ocasionamente, quedara una cicatriz.

4.9. Sobredosis

Un implante siempre debe extraerse antes de insertar uno nuevo. No existen datos disponibles en
relacion a sobredosis con etonogestrel. No existen informes de efectos gravemente perjudiciales con
una sobredosis de anticonceptivos en general.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades far macodinamicas

(Grupo Farmacoterapéutico: Progestégenos, clasificacion ATC GO3ACO8)

Implanon es un implante para uso subcutaneo, no biodegradable, con etonogestrel. El etonogestrel es e
metabolito biol6gicamente activo de desogestrel, un progestégeno ampliamente utilizado en
anticonceptivos orales. Se deriva estructuralmente de la 19-nortestosteronay se une con una elevada
afinidad a los receptores de la progesterona de los érganos diana. El efecto anticonceptivo de Implanon
se consigue principamente por inhibicidn de la ovulacion. No se observaron ovulaciones en los dos
primeros afos de uso y solo raramente en e tercer afo. Aparte de lainhibicion de la ovulacion,
Implanon también causa modificaciones en é moco cervica, que dificultad paso delos
espermatozoides.



Los ensayos clinicos se llevaron a cabo en mujeres de 18 a 40 afios de edad. En estos ensayos no se
produjeron embarazos en la poblacion en estudio de usuarias de Implanon, con una exposicion total de
59 800 ciclos. El indice de Pearl de los tres afios es 0 (0.00-0.08 con un intervao de confianza del
95%). Este ato grado de proteccidn frente a embarazo se obtiene entre otras razones porque al revés
gue con los anticonceptivos oraes, la accion anticonceptiva de Implanon no depende de latoma regular
de los comprimidos. La accion anticonceptiva de Implanon es reversible, lo que es evidente por la
rapida recuperacion del ciclo menstrua normal tras la extraccion del implante. Aunque Implanon inhibe
laovulacion, la actividad ovérica no se suprime completamente. Las concentraciones medias de
estradiol permanecen por encima de los niveles observados en la fase folicular temprana. En un estudio
ados afios, en donde se ha comparado la densidad mineral dsea en 44 usuarias de Implanon con la de
un grupo control de 29 usuarias de DIU, no se han observado efectos adversos sobre |la masa 0sea.
Durante la utilizacion de Implanon no se han observado efectos de relevancia clinica sobre
metabolismo lipidico. La utilizacion de anticonceptivos con progestageno puede tener un efecto sobre la
resstenciaalainsulinay en latolerancia ala glucosa. En los ensayos clinicos se ha mostrado ademas
gue las usuarias de Implanon presentan frecuentemente un sangrado menstrual menos dol oroso.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tras lainsercion de Implanon, etonogestrel se absorbe répidamente en la circulacion. Se alcanzan
concentraciones de inhibicion de ovulacion en € intervalo de 1 dia. Las concentraciones séricas
maximeas (entre 472 'y 1270 pg/ml) se dcanzan en € intervalo de 1 a 13 dias. La velocidad de
liberacion del implante disminuye con € tiempo. En consecuencia, las concentraciones séricas declinan
rgpidamente en los primeros meses. Al final del primer afio se determiné una concentracion media de
gproximadamente 200 pg/ml (intervalo 150-261 pg/ml), que disminuye lentamente a 156 pg/ml (intervao
111-202 pg/ml) hacia € final del tercer afio. Las variaciones observadas en las concentraciones séricas
pueden atribuirse parcialmente a diferencias en € peso corpord.

Distribucién

Etonogestrel se une en un 95.5-99% a las proteinas séricas, predominantemente ala abuminay en un
menor grado a la globulina transportadora de hormonas sexuales. Los volimenes de distribucion
centra y total son de 27 | y 220 |, respectivamente, y précticamente no varian durante la utilizacion de
Implanon.

Metabolismo

Etonogestrel sufre hidroxilacion y reduccion. Los metabolitos se conjugan a sulfatos y glucurénidos.

L os estudios en animales muestran que la circulacion enterohepética probablemente no contribuye a la
actividad progestagénica de etonogestrel.

Eliminacion

Tras la administracion intravenosa de etonogestrel, la semivida de eliminacion media es
aproximadamente de 25 horas y € aclaramiento sérico es aproximadamente de 7.5 I/hora. Tanto €
aclaramiento como la semivida de eliminacion permanecen constantes durante € periodo de
tratamiento. La excrecion de etonogestrel y sus metabolitos, tanto como esteroides libres o como
conjugados, tiene lugar por la orinay las heces (cociente 1.5:1). Tras laadministracion oral de
desogestrel en mujeres lactantes, el metabolito activo etonogestrel se excreta en laleche materna con
una relacion leche/suero de 0.37-0.55. En base a estos datos se estima que por kg de peso corporal del
nifio, éste podriaingerir un maximo de 2.6-3.7% de la dosis diaria (expresada por kg de peso corporal
de lamadre).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

L os estudios toxicol égicos no revelaron efectos diferentes alos que pueden explicarse por las
propiedades hormonaes del etonogestrel, independientemente de la via de administracion.



6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Listadeexcipientes

Implante
Nucleo: Copolimero de vinilacetato y etileno (28% vinilacetato), 46 mg.
Cubierta: Copolimero de vinilacetato y etileno (14% vinilacetato), 15 mg.

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo devalidez

3 afios.
Implanon no debe insertarse después de la fecha de caducidad indicada en € acondicionamiento
primario.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Guardar en € envase original.
6.5. Naturalezay contenido del recipiente

El envase contiene un implante (4 cm de longitud y 2 mm de didmetro) en la canula de un aplicador
estéril desechable. El aplicador consiste en un cuerpo de estireno-butadieno-acrilonitrilo con una aguja
de acero inoxidable y un capuchoén de polipropileno. El aplicador con € implante esté envasado en un
blister de polietilenotereftalatoglicol transparente sellado con papd recubierto.

6.6. Instruccionesde usoy manipulacion

Ver agpartado 4.2 (Posologiay forma de administracion).
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Organon Espafiola, S.A. Edificio Amsterdam - Cityparc Ronda de Dalt
Carretera de Hospitalet, 147-149 08940 Cornella de LIobregat (Barcelona)
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
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10 de marzo de 2000
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