IMPLANON (etonogestrel)

IMPLANON®

(etonogestrel)

Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.

Implante

68 mg




IMPLANON (etonogestrel)

IMPLANON®
etonogestrel

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

USO SUBDERMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

IMPLANON 68 mg:

Cada implante contém 68 mg de etonogestrel.

Excipiente: copolimero de etileno vinil acetato.

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

INFORMACOES A PACIENTE

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

e Esta bula fornece informacdes que podem auxilia-la na decisdo para comecar usar IMPLANON.
Ela também a orientara como usar o IMPLANON de modo apropriado e seguro. Leia esta bula,
também, regularmente enquanto estiver usando IMPLANON, uma vez que é importante estar
alerta sobre assuntos que nao afetam vocé agora, mas que podem afeta-la no futuro.

e Esta bula fornecera informagdes sobre os beneficios e riscos do IMPLANON. Ela também traz
orientacdo sobre quando vocé deve informar ao seu médico sobre condigdes relacionadas com
sua saude. Se voce tiver alguma divida, pega auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IMPLANON é indicado para evitar a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IMPLANON €é um pequeno bastdo de plastico semirrigido contendo 68 mg da substancia ativa
etonogestrel, que é colocado diretamente sob a pele. Uma pequena quantidade de um tipo de horménio
feminino, o progestagénio etonogestrel, é liberada continuamente, passando do implante para a corrente
sanguinea, resultando em efeito anticoncepcional por um periodo de até trés anos. IMPLANON funciona
de duas maneiras: 1) impedindo a liberagdo do évulo do ovario, e 2) alterando a secrecéo do colo do Utero
e dificultando a entrada dos espermatozoides no Utero. IMPLANON é um dos varios métodos para
impedir a gravidez. Outro método anticoncepcional frequentemente utilizado é a pilula combinada. Ao
contrario das pilulas combinadas, IMPLANON pode ser usado por mulheres que ndo podem ou nao
querem usar estrogénios. Quando vocé usa IMPLANON, ndo precisa lembrar de tomar as pilulas
diariamente. IMPLANON é um anticoncepcional muito confiavel, mas, como acontece com todos os
métodos anticoncepcionais, a protecdo nunca é de 100%. Quando vocé estd usando IMPLANON, a
menstruacdo pode ser irregular ou se ausentar completamente. As colicas menstruais podem melhorar.
IMPLANON pode ser retirado a qualquer momento (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Interrupgéo do tratamento”).

Quando IMPLANON é usado corretamente, a chance de engravidar é muito baixa. Foram relatados raros
casos em que IMPLANON néo foi inserido corretamente ou ndo chegou a ser totalmente inserido. 1sso
pode resultar em uma gravidez ndo pretendida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use IMPLANON se apresentar quaisquer condi¢des listadas a seguir. Se alguma delas se aplicar ao
seu caso, converse com seu médico antes do IMPLANON ser inserido. Seu medico podera Ihe aconselhar
a utilizar um método ndo hormonal para evitar a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que apresentam:
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e trombose. Trombose é a formacdo de coagulo em um vaso sanguineo [por exemplo, das pernas
(trombose venosa profunda) ou dos pulmdes (embolia pulmonar)];

ictericia (cor amarela da pele) ou doenca de figado grave;

cancer dependente de progestagénios;

algum sangramento vaginal de origem desconhecida;

alergia a qualquer componente do IMPLANON.

Caso ocorram quaisquer dessas situacbes pela primeira vez durante o uso de IMPLANON, contate seu
médico imediatamente.

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

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

Antes de comecar a usar IMPLANON
Se IMPLANON for utilizado na presenca de quaisquer das condigdes descritas a seguir, seu médico
devera observa-la cuidadosamente. Seu médico pode lhe explicar o que fazer. Assim, se quaisquer dessas
condigdes se aplicarem a vocé, informe ao seu médico antes do IMPLANON ser inserido:
e setem ou ja teve cancer de mama;
e se tem cancer de figado;
e sejateve uma trombose;
se for diabética;
se sofre de epilepsia;
se sofre de tuberculose;
se tem pressdo sanguinea alta;
se esta acima do peso;
se tem ou ja teve cloasma (manchas amarelo-acastanhadas na pele, especialmente na face); nesse
caso, evite exposicdo excessiva ao sol ou a radiagéo ultravioleta.

Hormonios sexuais e cancer de mama

Toda mulher apresenta risco de cancer de mama, seja ou ndo usuaria de horménios anticoncepcionais. O
cancer de mama tem sido diagnosticado um pouco mais frequentemente em mulheres que tomaram
anticoncepcionais orais (pilulas) do que naquelas da mesma idade que nédo os tomaram. Quando a mulher
para de tomar a pilula, o risco diminui gradativamente, de modo que, 10 anos depois da interrup¢do do
tratamento, o risco é o mesmo daquele apresentado por mulheres que nunca tomaram pilulas. O cancer de
mama é raro abaixo dos 40 anos de idade, mas o risco aumenta a medida que a mulher fica mais velha.
Portanto, o nimero adicional de canceres de mama diagnosticados é maior em mulheres que usam pilula
em idade mais avangada. O tempo de tratamento com pilulas € menos importante.

A cada 10 mil mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 20 anos
de idade, haveria menos de 1 caso adicional de cancer de mama encontrado até 10 anos depois de
interrompido o tratamento, além dos 4 casos normalmente diagnosticados nesse grupo etario. Da mesma
forma, a cada 10 mil mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toméa-Ias por volta dos 30
anos, haveria 5 casos adicionais de cancer de mama além dos 44 casos normalmente diagnosticados. A
cada 10 mil mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 40 anos,
haveria 20 casos adicionais de cancer de mama além dos 160 casos normalmente diagnosticados.

Parece que os canceres de mama encontrados nas mulheres que tomaram pilulas se espalham menos do
que os encontrados em mulheres que ndo as tomaram. N&o se sabe se a diferenga no risco de cancer de
mama é causada pela pilula. Pode ser que as mulheres sejam examinadas com maior frequéncia, de modo
que o cancer de mama é descoberto mais precocemente.

Essa informacdo se aplica a mulheres que usam pilulas combinadas, mas também pode se aplicar a
mulheres que usam outros tipos de anticoncepcionais hormonais, tais como os implantes. Horménios
sexuais e trombose

Trombose € a formacdo de um codgulo que pode bloquear um vaso sanguineo. A trombose, as vezes,
ocorre nas veias profundas da perna (trombose venosa profunda, TVP). Se o codgulo rompe e se desloca
da veia onde foi formado, ele pode atingir e bloquear as artérias dos pulmdes, causando a entdo chamada
“embolia pulmonar”. Consequentemente, podem ocorrer situacdes fatais. A trombose venosa profunda
raramente ocorre. Ela pode se desenvolver se vocé estiver ou ndo tomando hormdnios anticoncepcionais e
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também pode ocorrer se vocé engravidar. O risco € maior em usuarias de pilulas do que em ndo usuarias.
Acredita-se que 0 risco com anticoncepcionais contendo somente progestagénio, como é o caso de
IMPLANON, seja mais baixo do que em usuarias de pilulas contendo, também, estrogénios (pilulas
combinadas). Nesse caso, 0 risco ndo é tdo elevado quanto durante a gravidez. Se vocé notar possiveis
sinais de trombose, consulte imediatamente o seu médico (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Quando vocé deve consultar o seu médico?”).

Sangramento vaginal

Enquanto vocé estiver usando IMPLANON, vocé podera apresentar sangramento vaginal em intervalos
irregulares, variando de leve ou com maior volume, chamado de sangramento irregular, que é semelhante
a uma menstruacdo. Vocé pode, também, ndo apresentar sangramentos. Isso ndo significa que
IMPLANON néo é adequado para vocé e ndo é sinal de redugdo da protecdo contraceptiva. Em geral,
nenhuma providéncia precisa ser tomada. Entretanto, caso o0 sangramento seja prolongado ou abundante,
voceé deverda consultar seu médico.

Cistos ovarianos

Durante 0 uso de anticoncepcionais hormonais de baixa dose, podem se desenvolver pequenas bolsas
contendo liquido nos ovarios, chamados de cistos ovarianos. Geralmente, eles desaparecem
espontaneamente. Algumas vezes, eles causam dores abdominais leves. Apenas raramente, podem causar
problemas mais graves.

Quando vocé deve consultar o seu médico?

Exames médicos periodicos
Enquanto vocé estiver usando IMPLANON, seu médico solicitard seu retorno regularmente as
consultas. A frequéncia e o tipo de avaliacéo clinica dependeréo de sua condicdo clinica.

Consulte seu médico imediatamente se:

e notar qualquer alteracdo de sua saude, especialmente envolvendo alguns dos itens desta bula
(veja itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” - ndo esqueca dos itens referentes aos
seus parentes proximos).

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

e tiver dor intensa e repentina de estbmago, ou ficar com aspecto de que tem ictericia (coloracéo
amarela da pele), indicando possivel problema no figado.

e sentir nddulos nas mamas. Estes podem indicar a possibilidade de cancer de mama (veja item “4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Hormonios sexuais e
cancer de mama”).

e sentir dor intensa e repentina no abdome ou na area do estémago (possivelmente indicando uma
gravidez ectdpica, que é uma gravidez fora do Gtero).

e tiver sangramento vaginal abundante e anormal; este pode indicar a possibilidade de cancer de
colo do utero.

e precisar ser imobilizada (por ex., se tiver que ficar de repouso absoluto na cama), ou se for
submetida a cirurgia; se possivel, informe ao seu médico com pelo menos quatro semanas de
antecedéncia.

e  suspeitar que esta gravida.

Lactacdo

IMPLANON pode ser usado por mulheres que estdo amamentando, ndo influenciando na producéo nem
na qualidade do leite materno. Entretanto, uma pequena quantidade da substancia ativa de IMPLANON
passa para o leite e pode ser ingerida pela crianca. A salde de criangas amamentadas por maes que
utilizavam IMPLANON foi estudada até atingirem os trés anos de idade e ndo foram observados efeitos
no crescimento e desenvolvimento das criancas.

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

Pacientes idosas
IMPLANON é medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade gestacional. Ndo se destina a uso
em pacientes com idade > 60 anos.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
IMPLANON néo é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre o estado de alerta e concentragéo.

Interacbes medicamentosas

Alguns medicamentos podem interferir no perfeito funcionamento de IMPLANON. Eles incluem
medicamentos usados para tratar epilepsia (ex.. primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato); tuberculose (ex.: rifampicina, rifabutina) e infeccBes por HIV
(ex.: ritonavir, nelfinavir); e o fitoterapico Erva de Sdo Jodo (utilizado principalmente para tratamento de
depressdo). IMPLANON também pode interferir no funcionamento de outros medicamentos.

Informe sempre ao médico que recomendar o uso do IMPLANON se estiver tomando outros
medicamentos ou fitoterapicos. Informe também a qualquer outro médico ou dentista que Ihe prescrever
outro medicamento, que vocé esta usando IMPLANON. Eles poderdo lhe dizer se sdo necessarias
precaucdes anticoncepcionais adicionais e, em caso afirmativo, por quanto tempo. Eles, também, poderdo
recomendar que vocé retire o IMPLANON. Se vocé desejar utilizar produtos fitoterapicos contendo Erva
de S&o Jodo enquanto estiver utilizando IMPLANON, vocé deve primeiramente consultar o seu médico.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Apods aberto, IMPLANON deve ser inserido imediatamente.

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

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Antes do IMPLANON ser inserido, informe ao seu médico se vocé esta gravida ou acha que possa
estar gravida (por exemplo, se vocé teve relagfes sexuais sem protecdo durante o ciclo menstrual
atual).

Tanto a inser¢do como a retirada de IMPLANON devem ser feitas somente por um médico que esteja
familiarizado com as técnicas de insercdo e retirada descritas na bula para o profissional da salde desse
medicamento. O médico ira decidir com vocé qual é o momento mais apropriado para a inser¢do do
implante. Isso dependera de sua condicdo individual (por exemplo, o método anticoncepcional que estiver
utilizando). A menos que vocé esteja substituindo outro método anticoncepcional, a inser¢do deve ser
realizada entre 0 1° e 0 5° dia de seu ciclo menstrual espontaneo para afastar a possibilidade de gravidez.
Em caso de dudvida, converse com seu médico. Antes de IMPLANON ser inserido ou retirado, seu médico
Ihe aplicara um anestésico local. IMPLANON ¢ inserido diretamente sob a pele da parte interna do braco
(o brago que vocé ndo usa para escrever). A descricdo detalhada sobre o procedimento de inser¢do e
retirada de IMPLANON consta na bula para o profissional de salde desse medicamento. O procedimento
é semelhante a retirada de uma amostra de sangue. IMPLANON deve ser retirado ou substituido ndo mais
do que trés anos apds sua insercao.

Para ajuda-la a lembrar quando e onde IMPLANON foi inserido e qual a data maxima para sua retirada,
seu médico Ihe entregara um CARTAO DA USUARIA contendo essas informagdes.

Ao final do procedimento de insercdo, o seu médico, juntamente com vocé, verificara (manualmente) a
presenca do IMPLANON no seu brago. Em caso de duvida, vocé deverd usar camisinha até que vocé e
seu médico estejam absolutamente seguros de que o implante foi inserido. Em casos raros, 0 médico pode
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precisar do auxilio de um exame por ultrassom ou ressonancia magnética, ou colher amostra de sangue,
para ter certeza de que o implante esta dentro do seu braco.

Caso vocé deseje substituir o IMPLANON, um novo implante pode ser inserido pelo seu médico,
imediatamente apds a retirada do anterior. O novo implante pode ser inserido no mesmo brago,
geralmente no mesmo local do anterior. Seu médico ira aconselha-la.

Informacg0es adicionais sobre IMPLANON:

IMPLANON deve ser inserido e removido apenas por um médico familiarizado com os procedimentos.
Para assegurar uma retirada sem complicagdes, é necessario que o IMPLANON seja inserido
corretamente, diretamente sob a pele. O anestésico local deve ser aplicado antes de inserir ou retirar
IMPLANON. O risco de complicagdes é pequeno desde que as instru¢des sejam seguidas.

Como IMPLANON deve ser inserido?

o A insercdo de IMPLANON deve ser feita apenas por um médico familiarizado com o
procedimento.

¢ Para facilitar a insercdo de IMPLANON, vocé deve deitar de costas, com o braco levemente
dobrado no cotovelo e virado para fora.

¢ IMPLANON sera inserido com a ajuda de um aplicador desenvolvido especialmente para essa
funcdo, na parte interna do braco que vocé ndo usa para escrever.

¢ O local da insercdo seré indicado na pele; o local sera desinfetado e anestesiado.

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

¢ O implante permanecera no braco quando a agulha for retirada, apés a quebra do lacre.

¢ O médico verificara, juntamente com vocé, se o implante realmente esta dentro do seu brago. Em
caso de divida, vocé devera utilizar camisinha até que vocé e seu médico estejam completamente
seguros de que o implante foi inserido. Em raros casos, 0 médico pode ter que utilizar exame por
ultrassonografia ou ressonancia magnética, ou exame de sangue, para ter certeza de que o implante
foi inserido no local.

o Serd feito um curativo compressivo com uma gaze estéril para minimizar as lesdes.

Como IMPLANON deve ser retirado?

o A retirada de IMPLANON deve ser feita apenas por médico familiarizado com o procedimento.

« A localizagdo precisa do implante é indicada no CARTAO DA USUARIA.

e O médico localizara o final do implante. Quando o implante ndo puder ser localizado, 0 médico
pode recorrer as técnicas de ultrassonografia ou ressonancia magnética.
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e O seu brago sera desinfetado e anestesiado.

e Sera feito um pequeno corte na direcdo
longitudinal do braco, logo abaixo da ponta do
implante.

¢ O implante sera puxado delicadamente e retirado
com uma pinga.

e Ocasionalmente, o implante pode estar encapsulado. Nesse caso, serd necessario um corte
pequeno na pele antes que o implante possa ser retirado.

e O corte sera fechado com curativo aproximativo e serd colocada uma gaze estéril
compressiva para minimizar as lesées.

Interrupcéo do tratamento

Vocé pode parar de usar IMPLANON a qualquer momento. Peca ao seu médico para retirar o
IMPLANON. O procedimento de retirada é descrito anteriormente. Ocasionalmente, o implante pode sair
da posicédo original. Nesses casos, a retirada pode ser um pouco dificil e pode requerer uma pequena
cirurgia.

Caso ndo deseje ficar gravida, converse com seu médico sobre outros métodos anticoncepcionais. Se vocé
parar de usar IMPLANON porque quer engravidar, geralmente se recomenda esperar até a proxima
menstruacdo natural para engravidar. Isso ira ajudar a calcular a data provavel de nascimento do bebé.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Considerando as caracteristicas de IMPLANON, n&o ha possibilidade de vocé perder uma dose.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas graves associadas com o uso de IMPLANON séo descritas no item “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”. Leia essa secdo para obter informac6es
adicionais e consulte o seu médico quando necessario.

As reacgdes a seguir foram relatadas por pacientes que estavam usando IMPLANON:

Reacgbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
espinhas (acne), dor de cabeca, aumento de peso corporal, sensibilidade e dor nas mamas, infeccdes
vaginais, menstruacdo irregular.

Reacbes comuns (ocorrem entre > 1% e < 10% das pacientes que utilizam este medicamento): queda de
cabelo, tontura, depresséo, instabilidade emocional, nervosismo, diminui¢do do desejo sexual, diminui¢éo
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do apetite, dor abdominal, ndusea, gases no estbmago e intestino, colicas menstruais, diminuicdo de peso
corporal, sintomas de gripe, dor, fadiga, ondas de calor, dor no local do implante, reacdo no local do
implante, cistos ovarianos.

Reacbes incomuns (ocorrem entre > 0,1% e < 1% das pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
coceira na area genital, vermelhiddo na pele, crescimento excessivo de pelos, enxaqueca, ansiedade,
insdnia, sonoléncia, diarreia, vomitos, constipacdo, dor para urinar, infeccdo do trato urinario, desconforto
vaginal (exemplo, secre¢do vaginal), aumento das mamas, secre¢cdo nas mamas, dores pélvicas, dor nas
costas, febre, retencdo de liquidos, reacdes alérgicas, inflamacdo e dor de garganta, rinite, dores
articulares, dores musculares, dores Gsseas.

Além dessas reagdes, ocasionalmente foi observada elevagdo da pressao sanguinea. Pode ocorrer urticaria
(piora de urticaria), urticaria gigante e/ou piora de urticéria gigante hereditaria. Durante a insercao ou
retirada de IMPLANON, pode ocorrer irritacdo local leve e, em raros casos, dor, coceira ou infecgao.
Ocasionalmente, no local do implante, poderd ocorrer formagdo de tecido fibroso (cicatriz) ou
desenvolvimento de abscesso.

Reacles raras: adormecimento ou sensacdo de falta de sensibilidade. A expulsdo ou migracdo de
IMPLANON ¢é possivel, especialmente se o implante ndo for inserido adequadamente. Pode ser
necessaria pequena intervencdo cirdrgica para a sua retirada.

Informe ao seu médico se vocé perceber qualquer efeito ndo desejavel, especialmente se for intenso ou
persistente, ou se houver uma alteracdo na sua salde que vocé acha que possa ser causada pelo
IMPLANON.

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

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

Considerando as caracteristicas de IMPLANON, ndo ha possibilidade de vocé receber doses excessivas
de etonogestrel. E improvéavel que vocé ou alguém receba mais de um implante. Caso isso ocorra, as
reacGes adversas descritas anteriormente poderdo surgir (veja item “7. 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 orientagdes.
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® = Marca registrada.

Logo Material Reciclavel




Histérico de Alteracdo da Bula

IMPLANON (etonogestrel)

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alterac8es de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes ApresentacOes
i . Assunto i k Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10270 - MEDICAMENTO 31/08/2011 L
= (data de Adequacédo a RDC
NOVO - Alteragdo de Texto de i
20/12/2010 819511/10-1 ~ s publicag&o no 47/2009 em forma e VP e VPS Implante de 68 mg
Bula — Adequacédo a RDC ico BUIAri contetdo
47/2009 antigo ; ulario
Anvisa)

10458 — MEDICAMENTO NOVO - 10135 - MEDICAMENTO
Inclusdo inicial de texto de bula — | 08/03/2012 | 0206177/12-5 | NOVO - Inclusdo de local de 08/03/2012 Dizeres legais VP e VPS Implante de 68 mg
RDC 60 embalagem secundéria




