PROSPECTO PARA LA PACIENTE

IMPLANON"

(implante de etonogestrel)

68 mg Para uso subdérmico
Solamente Rx

IMPLANON™ no protege contra las infecciones producidas por el VIH (el virus que causa el
SIDA) u otras enfermedades de transmision sexual.

Lea este folleto cuidadosamente y aclare con su proveedor de atencién médica todas las preguntas
gue tenga antes de decidirse a usar IMPLANON™.,

¢ Qué es lo mas importante que debo saber sobre IMPLANON™?

Si IMPLANON™ no se coloca correctamente, es posible que no pueda prevenir el embarazo o que
pueda ser dificil o imposible de extraer. Después de recibir IMPLANON™, asegurese de que el
implante se encuentre en el lugar adecuado presionando con la yema de los dedos sobre la piel en la
zona del brazo donde se colocé IMPLANON™. Debera poder palpar la varilla de IMPLANON™,

El efecto secundario mas frecuente de IMPLANON™ es un cambio en los periodos menstruales. Su
menstruacion sera irregular e impredecible durante el tiempo que usted use IMPLANON™., Es posible
gue sangre mas, menos 0 que no sangre nada. El intervalo entre los periodos menstruales puede
variar y entre éstos usted puede sangrar un poco.

cQué es IMPLANON™?

IMPLANON™ es un tipo de anticonceptivo femenino. Consiste en una varilla de plastico flexible del
tamafo de un cerillo que se coloca bajo la piel del brazo. IMPLANON™ contiene una hormona
denominada etonogestrel. Es posible usar una misma varilla de IMPLANON™ hasta por tres afios.
Debido a que IMPLANON™ no contiene estrégeno, su proveedor de atencién médica puede
recomendar IMPLANON™ incluso si usted no puede recibir estrégeno.

;Oué pasa si necesito un método anticonceptivo durante mas de tres afios?

Al cabo de tres afios, IMPLANON™ debe ser extraido. Si usted desea continuar usando
IMPLANON™  su proveedor de atencion médica puede colocarle un nuevo implante bajo la piel
después de extraer el anterior.
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¢ Qué pasa si cambio de idea con respecto al uso de anticonceptivos?

Su proveedor de atencion médica puede extraer IMPLANON™ en cualquier momento. Si usted quiere
guedar embarazada después de la extraccion de IMPLANON™, su capacidad para quedar
embarazada puede regresar en poco tiempo. Si no quiere quedar embarazada, deberia adoptar otro
método anticonceptivo de inmediato.

¢.Coémo funciona IMPLANON™?

IMPLANONT™ previene el embarazo de varias formas. La principal es impidiendo la salida de évulos de
los ovarios. IMPLANON™ también altera la mucosidad del cuello uterino, y es posible que esto evite
que los espermatozoides lleguen al 6vulo. Ademas, IMPLANON™ modifica la membrana que recubre
las paredes internas del utero.

¢Cual es la eficacia de IMPLANON™?

Si IMPLANON™ es insertado correctamente, las probabilidades de que usted quede embarazada son
muy bajas (menos de un embarazo en 100 mujeres que usan IMPLANON™ durante un afio). No se
sabe si IMPLANONT™ es tan eficaz en mujeres con sobrepeso, porque los estudios no incluyeron a
muchas mujeres con sobrepeso.

El siguiente cuadro ilustra las probabilidades de embarazo para mujeres que usan diferentes métodos
anticonceptivos. Cada caja dentro del cuadro contiene una lista de métodos anticonceptivos que son
similares en su eficacia. Los métodos mas eficaces se encuentran en la parte superior del cuadro. La
caja de la parte inferior del cuadro muestra las probabilidades de embarazo para las mujeres que no
usan ningun método anticonceptivo y estan tratando de quedar embarazadas.

Menos de 1 Menos . \npiantes
embara;o PO" embarazos |* Inyecciones
mca @ « Dispositivos intrauterinos
Mujeres = Esterilizacion
en un afio
* Pildoras anticonceptivas
= Parche dérmico
= Anillo vaginal
con hormonas
De10a20 * Condones
embarazos * Diafragma
por cada
100 mujeres
&n un ano « Abstinencia durante los
dias de mayor fertilidad
del ciclo mensual
* Espermicida
« |nterrupcion del coito
850 mas i
embarazos por Mas . Mo mékdas
cada 100 mujeres
s aﬁé embarazos | yiconceptivos

;Ouiénes no deberian usar IMPLANON™?
No use IMPLANON™ g;j

» Estd embarazada o cree que estd embarazada

 Tiene o ha sufrido coagulos de sangre graves en sus piernas (trombosis venosa profunda),
pulmones (embolia pulmonar), ojos (trombosis retiniana), corazén (ataque cardiaco), o cabeza
(accidente cerebrovascular)
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» Tiene sangrado vaginal inexplicable

» Tiene una enfermedad hepética

 Tiene o tuvo cancer de mama

» Es alérgica a cualquiera de los componentes de IMPLANON™

Informe a su proveedor de atencion médica si usted ha sufrido alguno de los trastornos meédicos
anteriormente mencionados. Su proveedor de atencion médica puede sugerirle otro método
anticonceptivo.

Ademas, hable con su proveedor de atencién médica sobre el uso de IMPLANON™ sij usted sufre o ha
sufrido de

* Diabetes

» Colesterol o triglicéridos altos
» Dolores de cabeza

» Convulsiones o epilepsia

« Enfermedad vesicular o renal
* Depresion

* Presion arterial alta

» Reaccion alérgica a la anestesia 0 a los antisépticos. Estas medicinas se usaran cuando se
realice el implante de IMPLANON™ en su brazo.

Si usted sufre alguno de estos trastornos, su proveedor de atencion médica puede explicarle qué
hacer.

¢.Como se usa IMPLANON™?

Su proveedor de atencién médica le insertara (o extraerd) IMPLANON™ mediante un procedimiento
quirdrgico menor en su consultorio. IMPLANON™ se coloca debajo de la piel en la parte interior de su
brazo.

Es importante realizar la insercion en el momento adecuado. Dependiendo de sus antecedentes
médicos, su proveedor de atencion médica puede solicitarle que

» Se realice una prueba de embarazo antes de la insercion.

» Programe la insercion en un momento especifico de su ciclo menstrual (por ejemplo, dentro de
los cinco dias del comienzo de su sangrado menstrual regular).

» Use un método anticonceptivo de respaldo, como condones, durante siete dias después de la
insercion de IMPLANON™,

Tanto usted como su proveedor de atencion médica deberian palpar su brazo para asegurarse
de que IMPLANON™ ha sido insertado correctamente.

Si usted y su proveedor de atencion médica no pueden detectar IMPLANON™, recurra a un
método anticonceptivo no hormonal, como los condones, hasta que su proveedor de atencion
médica confirme que IMPLANON™ se encuentra en su lugar. Es posible que usted necesite
someterse a pruebas especiales para verificar que IMPLANON™ se encuentra donde corresponde 0
para ayudar a encontrar el implante cuando llegue el momento de extraerlo.

Antes de la insercion de IMPLANONT™, se le solicitara que lea y firme un formulario de consentimiento.
Usted también recibird una TARJETA DE USUARIA para que la guarde en su casa con su
documentacién médica. Su proveedor de atencién médica llenara la tarjeta con las fechas de insercién
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y extraccion. Tenga en mente la fecha de extraccidén y programe una cita para la extraccion con su
proveedor de atencidon meédica en la fecha misma o antes de la fecha de extraccion.

El lugar de la insercion se cubre con dos vendajes. Déjese puesto el vendaje superior durante 24
horas. Mantenga el vendaje mas pequefio seco, limpio y en su lugar entre tres y cinco dias.

Asegurese de hacerse controles de acuerdo a lo que le aconseje su proveedor de atencion médica.

¢,Cuales son los efectos secundarios mas comunes gue puedo sufrir mientras esté usando
IMPLANONT™?

» Sangrado irregular e impredecible
El efecto secundario mas comun de IMPLANON™ es un cambio en su menstruacion. En estudios
realizados, una de cada diez mujeres dejo de usar IMPLANON™ por problemas de sangrado. Su
menstruacidn sera irregular e impredecible durante el tiempo que usted use IMPLANON™, Es
posible que sangre mas, menos o que no sangre nada. El intervalo entre los periodos menstruales
puede variar y entre éstos usted puede sangrar un poco.

Consulte a su proveedor de atencién médica si
» Cree que estd embarazada
» Su sangrado vaginal es abundante y prolongado

De acuerdo a estudios realizados, ademas del sangrado irregular, los efectos secundarios mas
comunes que causaron que las mujeres dejaran de usar IMPLANON™ fueron

» Cambios de animo
* Aumento de peso
* Dolor de cabeza

» Acné

» Depresion

Segun los estudios clinicos, los efectos secundarios mas comunes entre mujeres que usaron
IMPLANONT™ fueron

» Sangrado irregular

* Dolor de cabeza

 Vaginitis (inflamacion de la vagina)

» Aumento de peso

» Acné

 Dolor en los pechos

* Infecciones viricas como resfrios, dolores de garganta, sinusitis o sintomas similares a los de la
gripe

 Dolor de estbmago

* Menstruaciones dolorosas

» Cambios animicos, nerviosismo o depresion

» Dolor de espalda

* Nauseas

e Mareos
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* Dolor
» Dolor en el lugar de la insercion

Los efectos secundarios poco comunes que se han informado son: aumento del vello facial y corporal,
dificultad en el uso de lentes de contacto y manchas oscuras en la piel, especialmente en el rostro.
Esta no es una lista completa de los posibles efectos secundarios. Consulte a su proveedor de
atencion médica si sufre de algun efecto secundario que la preocupa.

¢, Cudles son los posibles riesgos de usar IMPLANON™?

e Complicaciones con lainsercién y extraccién
En raras ocasiones, la extraccion de IMPLANON™ es dificil o incluso imposible, porque
IMPLANON™ no se encuentra donde deberia. Si IMPLANON™ no puede ser extraido, los efectos
de IMPLANON™ continuaran por un periodo de tiempo mas prolongado.

En raras ocasiones, IMPLANON™ no se inserta en absoluto debido a una insercion fallida o porque
el implante se desliza fuera de la aguja, en cuyo caso usted puede quedar embarazada. Luego de la
insercion, y siguiendo las instrucciones de su proveedor de atencién médica, usted deberia poder
palpar IMPLANON™ bajo su piel. Si no puede palpar el implante IMPLANON™, inférmeselo a su
proveedor de atencion médica.

Otros problemas relacionados con la insercion y extraccion del implante son

* Dolor, irritacion, inflamacién o amoratamiento

« Cicatrices, incluyendo una cicatriz gruesa denominada queloide

* Infeccién

« IMPLANON™ se rompe, dificultando su extraccion

* Formacion de tejido cicatricial grueso alrededor de IMPLANON™ que dificulta su extraccion

» Rara vez, expulsion del implante

» En raras ocasiones es necesario recurrir a cirugia hospitalaria para la extracciéon de IMPLANON™

» La extraccion de implantes que se han insertado en capas muy profundas puede causar la
formacion de cicatrices o complicaciones

» Embarazo ectépico
Si usted queda embarazada y est4 usando IMPLANON™, la probabilidad de que su embarazo sea
ectdpico (cuando se produce fuera del Gtero) es un poco mas alta que en mujeres que no estan
usando un método anticonceptivo. Los embarazos ectdpicos pueden causar hemorragias internas
graves e incluso la muerte.

* Interaccion con otros medicamentos
Ciertos medicamentos pueden disminuir la eficacia de IMPLANON™ y es posible que usted tenga
que usar un método anticonceptivo no hormonal de respaldo. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre cualquier otro medicamento que esté tomando o tenga la intencién de tomar, incluidos
los medicamentos con y sin receta como: barbituricos, griseofulvina, rifampina, fenilbutazona,
fenitoina, carbamazepina, felbamato, oxcarbazepina, topiramato y modafinilo. Los remedios
herbarios como la hierba de San Juan (St. John's wort) también pueden reducir la efectividad de los
anticonceptivos. Esta no constituye una lista completa de los farmacos que pueden interactuar con
IMPLANONT™,

Cuando esté usando IMPLANON™, digales a todos sus proveedores de atencién médica que tiene
un implante de IMPLANONT™,
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* Quistes ovaricos
Los quistes en los ovarios suelen desaparecer solos sin tratamiento. En ocasiones, es necesario
extraerlos quirdrgicamente.

e Cancer de mama (cancer de pecho)
Se desconoce si IMPLANON™ modifica el riesgo de presentar cancer de mama. Si usted sufre de
cancer de mama, o lo ha tenido en el pasado, no debe usar IMPLANON™ ya que algunos canceres
de mama son sensibles a las hormonas.

» Coé4gulos sanguineos (trombosis)
Se desconoce si IMPLANON™ altera el riesgo de desarrollar coagulos de sangre graves, lo que se
denomina trombosis. La trombosis es un efecto secundario de las pastillas anticonceptivas y del
embarazo. Como IMPLANON™ contiene una de las dos hormonas que se encuentran en las
pastillas anticonceptivas, la trombosis puede ser un efecto secundario de IMPLANON™. En la etapa
de poscomercializacion de IMPLANON™, ha habido informes de casos de trombosis en mujeres que
usan IMPLANON™,

Algunos ejemplos de trombosis son

« En las piernas (trombosis venosa profunda)
* En los pulmones (embolia pulmonar)

* En el cerebro (accidente cerebrovascular)

« En el corazo6n (ataque cardiaco)

« En los ojos (ceguera)

El riesgo de trombosis aumenta en las mujeres que fuman. Si usted fuma, deberia dejar de fumar. Es
posible que su proveedor de atencién médica pueda ayudarla.

Siva a someterse a una cirugia o va a necesitar estar en reposo, avise a su proveedor de atencion
médica al menos cuatro semanas antes. Tiene méas probabilidades de sufrir una trombosis durante la
cirugia o si se encuentra en reposo.

e Otros riesgos
Algunas mujeres que usan métodos anticonceptivos que contienen hormonas pueden sufrir de

* Presion arterial alta
* Problemas de vesicula
» Raros tumores hepéticos cancerosos y no cancerosos
;. Cuando debo llamar a mi proveedor de atencién médica?

Llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente si presenta cualquiera de los
sintomas que se mencionan a continuacién, porque pueden ser sintoma de un problema grave.

» Dolor agudo de pecho, toser sangre o falta de aire repentino (posible coagulo en un pulman)
» Dolor persistente en la pantorrilla (parte posterior de la pierna) (posible codgulo en la pierna)
» Dolor aplastante u opresion de pecho (posible atague cardiaco)

» Dolor de cabeza o vomitos repentinos e intensos, mareos o desmayos, problemas de vision o
habla, debilidad o entumecimiento en un brazo o una pierna (posible accidente cardiovascular)

» Ceguera parcial repentina o completa (posible codgulo en el 0jo)

« La piel y la esclerética (la parte blanca del ojo) adquieren un color amarillento (ictericia),
acompafado especialmente de fiebre, cansancio, pérdida del apetito, orina de color oscuro, o
heces de colores palidos (posibles problemas hepaticos)
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Dolor intenso, inflamacion o sensibilidad en el abdomen (posible indicio de embarazo ectépico,
rotura o torsién de un foliculo ovarico, o problemas vesiculares o hepéticos)

* N6dulos mamarios

Dificultad para dormir, debilidad, falta de energia, cansancio o tristeza (posible depresion grave)

« Sangrado vaginal abundante

¢ Qué pasa si quedo embarazada cuando estoy usando IMPLANON™?

Debe visitar a su proveedor de atencién médica inmediatamente. Es importante extraer el implante de
IMPLANON™ y asegurarse de que el embarazo no es ectdpico (cuando se produce fuera del Gtero).
De acuerdo a la experiencia con las pildoras anticonceptivas, es poco probable que IMPLANON™
cause defectos de nacimiento.

¢Puedo usar IMPLANON™ si estoy amamantando?

De acuerdo a un estudio pequefio, se puede comenzar a usar IMPLANON™ sij se estd amamantando
y si ya han pasado cuatro semanas desde el parto. Una pequefia cantidad de la sustancia activa de
IMPLANONT™ se transfiere a la leche materna. En un grupo pequefio de nifios alimentados con leche
materna de madres que usaron IMPLANON™, se estudid la salud de los mismos hasta los tres afios
de edad. No se observé ningun efecto en el crecimiento y desarrollo de estos nifios. Si esta
amamantando y desea usar IMPLANON™, hable con su proveedor de atencién médica.

¢ Qué pasa si antes de los tres afios quiero guedar embarazada o dejar de usar IMPLANON™
por otrarazon?

Su proveedor de atencién médica puede extraer IMPLANON™ en cualquier momento mediante un
procedimiento quirdrgico menor que puede realizar en su consultorio. La informacién que aparece en
su TARJETA DE USUARIA puede ayudar a su proveedor de atencion meédica a encontrar el implante
de IMPLANON™,

Luego de la extraccion, mantenga la zona limpia, seca y vendada entre tres y cinco dias para disminuir
el riesgo de infeccién.

Si desea quedar embarazada, su capacidad para hacerlo suele regresar en poco tiempo. Algunas
mujeres han quedado embarazadas a los pocos dias de extraer IMPLANON™. Si usted no desea
guedar embarazada, debe adoptar otro método anticonceptivo de inmediato.

Informacion adicional

Este folleto contiene informacién importante sobre IMPLANON™. Si desea mas informacion, hable con
su proveedor de atencion médica. Puede solicitarle informacion sobre IMPLANON™ que ha sido
preparada para los proveedores de atencion médica. También puede llamar al 1-877-IMPLANON
(1-877-467-5266) o visitar www.IMPLANON-USA.com

Organon

Fabricado para Organon USA Inc.
Roseland, NJ 07068
por N.V. Organon, Oss, Holanda

©2006 Organon USA Inc. Impreso en EE.UU. IMP-L1002 7/06 14
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Formulario de Consentimiento de la Paciente

Comprendo el Prospecto sobre IMPLANON™ para la paciente. He consultado a mi proveedor de
atencion médica sobre IMPLANON™ y él ha respondido a todas mis preguntas. Comprendo que el uso
de IMPLANON™ conlleva tanto riesgos como beneficios. Comprendo que existen otros métodos
anticonceptivos y que cada uno tiene sus propios riesgos y beneficios.

También comprendo que este Formulario de consentimiento de la paciente es importante. Comprendo
gue debo firmar este formulario para demostrar gue estoy tomando una decisién estudiada y
cuidadosa de usar IMPLANON™ y que he leido y entendido los siguientes puntos.

IMPLANON™ ayuda a prevenir el embarazo.

Ningun método anticonceptivo es 100% eficaz, incluyendo IMPLANON™,

IMPLANON™ es una varilla de plastico al que se le ha afiadido una hormona.

Es importante que IMPLANON™ se inserte en el momento adecuado de mi ciclo menstrual.

Luego de lainsercién de IMPLANON™, debo asegurarme de que se encuentra en su
lugar presionando suavemente con las yemas de los dedos sobre la piel del brazo en el
punto donde se inserté IMPLANON™. Debo poder palpar la varilla de IMPLANON™,

IMPLANON™ debe extraerse al cabo de tres afios. Si lo deseo, IMPLANON™ puede ser
extraido antes.

Si tengo dificultad en encontrar un proveedor de atencién médica para que extraiga
IMPLANON™  puedo llamar al 1-877-IMPLANON (1-877-467-5266) para solicitar asistencia.

IMPLANONT™ se coloca bajo la piel del brazo en un procedimiento que se lleva a cabo en el
consultorio de mi médico. Existe un pequefio riesgo de que este procedimiento deje una cicatriz
0 cause una infeccion.

La extraccion suele ser un procedimiento menor que puede realizarse en el consultorio. Sin
embargo, la extraccién puede ser dificultosa. En raros casos, no es posible encontrar el
implante IMPLANON™ cuando llega el momento de extraerlo. Es posible que sea necesario
someterme a ciertos procedimientos especiales, incluyendo cirugia en el hospital. Las
extracciones dificiles pueden provocar dolor y dejar cicatrices. Si no se encuentra el implante
IMPLANON™ es posible que sus efectos continten.

Cuando usan IMPLANON™, |a mayoria de las mujeres presentan cambios en su
sangrado menstrual. Es posible que yo también tenga cambios en mi sangrado
menstrual cuando use IMPLANON™, El sangrado puede ser irregular, mas ligero o mas
abundante, o puede desaparecer por completo. Si creo que estoy embarazada, deberia
consultar a mi proveedor de atencion médica tan pronto como sea posible.

Entiendo las sefiales de advertencia si existen problemas con IMPLANON™. Si aparece
cualquier sefial de advertencia, debo solicitar atencion médica.

Debo decirle a todos mis proveedores de atenciéon médica que estoy usando IMPLANON™.,

Es necesario que me realice un control médico en forma regular y en cualquier momento que
tenga problemas.
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« IMPLANON™ no me protege de las infecciones producidas por el VIH (SIDA) ni de ninguna
otra enfermedad de transmisidén sexual.

Después de conocer la informacién sobre IMPLANON™, elijo usar IMPLANON™,

(Nombre del proveedor de atencién médica)

(Firma de la paciente) Fecha

TESTIGO: La paciente anteriormente mencionada ha firmado este consentimiento en mi presencia
después de que la aconsejé y respondi a sus preguntas.

(Firma del proveedor de atencion médica) Fecha

He proporcionado a la paciente, cuya firma aparece mas arriba, una traduccion fiel de esta
informacién. Declara que entiende la informacién y ha tenido la oportunidad de hacer preguntas, las
gue han sido respondidas.

(Firma del traductor) Fecha
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