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No hubo conflictos de interés.

INTRODUCCION |C) O A

La planificacién familiar permite a las personas tener el nimero de hijos que desean y
determinar el intervalo entre cada embarazo, esto se logra mediante la aplicacion de
diferentes métodos.

Dentro de los diferentes fines de la planificacién familiar, se encuentran: el retraso del primer
embarazo, espaciamiento de los nacimientos y limitacién definitiva de los mismos cuando se
ha alcanzado el tamafio de familia deseado; la planificacion familiar permite concretar el
namero de hijas e hijos que estan planeados, en el momento o en los momentos deseados.

Hay diferentes formas y métodos de planificacion familiar, sin embargo, todos tienen un
mismo fin. Cada método es diferente y su utilidad depende de los principios, valores y
necesidades de cada persona y pareja, asi como de la seguridad que cada método ofrece. A
cada persona y a cada pareja le corresponde el derecho de elegir de manera libre,
responsable e informada, el método de planificacion familiar.

DEFINICION |O ® ‘

JADELLE: Es un preparado anticonceptivo con sélo progestageno para uso a largo plazo
(hasta 5 afios), que se inserta debajo de la piel. El producto contiene dos implantes para
insercién subdérmica. Cada implante contiene 75 mg de levonorgestrel.

La tasa de liberacion de levonogestrel es de aproximadamente de 100 pg/dia en el primer
mes siguiente a la insercién, para disminuir a aproximadamente 40 ug/dia al cabo de 1 afio,
30 pg/dia después de 3 afnos y alrededor de 25 pg/dia después de 5 afios.

IMPLANON:Es un implante que contiene 68 mg de etonogestrel; la velocidad de liberacion es
60-70 ug/dia en las semanas 5 a 6 y disminuye aproximadamente: hasta 35-45 pg/dia al final
del primer afio, a 30-40 pg/dia al final del segundo ano y a 25-30 pg/dia al final del tercer afio.
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OBJETIVOS |O @ ‘

Brindar a mujeres y parejas en edad fértil la informacion, educaciony métodos necesarios
para dar respuesta a sus derechos reproductivos yampliar el abanico de opciones
anticonceptivas apropiadas para sus necesidades y preferencias, asi como contribuir a la
disminucién de gestaciones no deseadas.

AMBITO DE APLICACION |C) O A

Profesionales de medina y enfermeria con entrenamiento y/o certificacion para insercion o
retiro de implantes subdermicos.

POBLACION OBJETO |O @‘

Mujeres en edad fértil que a los que se les presta servicios en Red Salud Armenia ESE.

PERSONAL QUE INTERVIENE |O @‘
e Enfermeras
e Meédicos
e Auxiliar de Enfermeria
MATERIALES Y EQUIPO |O © A

e Implantes subdermicos
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Guantes esteriles
Guantes limpios
Gasas
Desinfectantes
Trocar

Bisturi

Vendaje

e Tapabocas

INDICACIONES |C) O A

e Aunque se ha demostrado la eficacia clinica y la seguridad en mujeres entre 18 y 40
afios, se puede utilizar en menores siempre y cuando no se presenten las
contraindicaciones descritas adelante.

e Mujeres que deseen planificar a largo plazo (més de dos afios)

e Mujeres que no se adhieran a los otros métodos de planificaciones familiar

e Mujeres que no presenten sobrepeso u obesidad.

PROCEDIMIENTO |C) @ A

JADELLE: se suministra en un envase estéril que contiene dos implantes precargados en un
aplicador de un solo uso. Se requiere una adecuada formacién para llevar a cabo los
procedimientos de insercién y extraccion, que seran realizados preferentemente por un
profesional sanitario; se deben seguir estrictamente las instrucciones del fabricante.

Los implantes se insertan mediante el aplicador a nivel subdérmico. Debe mantenerse una
asepsia estricta. La insercién debe hacerse en la cara interna de la parte superior del brazo
izquierdo en las mujeres diestras y del brazo derecho en las zurdas, aproximadamente a 8 cm
por encima del pliegue del codo.
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Figura 1
Se necesita el siguiente equipamiento para insertar
JADELLE implantes:

Hiige
m
.

S 1

- una camilla para que se tumbe la paciente y otra
auxiliar o wuna base para colocar su brazo,
- una bandeja para el equipo, pafios quirdrgicos
estériles, guantes estériles y desinfectante para la piel,
- anestésico local, una aguja para el anestésico (5 — 5,5
cm de longitud) y wuna jeringa (2 - 5 ml),
- puntos adhesivos en mariposa, gasasy compresas.

Figura 2
Solicite a la paciente que se tumbe en la camilla y que
extienda el brazo no dominante sobre un pafio estéril
encima de la camilla auxiliar, en angulo recto con el
cuerpo. Limpie la parte superior del brazo de la paciente
con una solucién antiséptica y cubralo con un pafo
fenestrado estéril. El area correcta de insercion es la
parte media del brazo a aproximadamente 6-8 cm por
encima del pliegue del codo. Los implantes se insertaran
subcutaneamente a través de una incision, en forma de
V estrecha, como se muestra en la figura

Figura 3
Cargue la jeringa con unos 2 — 4 ml de anestésico local.
Anestesie el area de insercién introduciendo la aguja
subcutaneamente unos 5 a 5,5 cm en las direcciones en
las que piense insertar los implantes.
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Figura 4

Esta figura muestra los componentes del aplicador.
Abra el envase de JADELLE. Saque el aplicador del
interior del cuerpo del bisturi que lo protege. Tenga
cuidado para que no se caigan los implantes que estan
dentro del aplicador listos para su insercion. EI émbolo

esta aparte en el envase.

Figura

Retire la proteccion de la cuchilla del bisturi.

Figura

6

Realice una incision de unos 3 mm en la piel en la cara
medial del brazo con el bisturi, aproximadamente unos 6
— 8 cm por encima del pliegue del codo.
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Figura 7

Sujete el aplicador con la flecha del cuerpo apuntando
hacia arriba. Manténgalo en esta posicién durante toda
la insercion.
Inserte el émbolo por el extremo romo del aplicador, de
forma que se pueda ver la flecha de la cafia del émbolo,
con la muesca de la cafia apuntando hacia la izquierda.
Empuje el émbolo hasta donde penetre con facilidad
(aproximadamente 1 cm). Los implantes se pueden
empujar ligeramente hacia delante.

Figura 8
Los implantes se tienen que insertar justo debajo de la
piel. Introduzca bajo la piel el aplicador a través de la
incisién. Para facilitar la insercion subcutanea se puede
levantar la piel ligeramente con el aplicador como se
indica en la parte inferior de la figura.
Avance el aplicador bajo la piel hasta la marca del anillo.
No fuerce el aplicador. Si nota alguna resistencia,
inténtelo en otra direccion

Figura 9
Una vez introducido el aplicador hasta el anillo, gire el
émbolo media vuelta. Tenga cuidado de no empujar el
émbolo. La muesca de la cafia del émbolo estard ahora
apuntando hacia la derecha
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Figura 10

Libere el primer implante manteniendo en su sitio el
eémbolo y extrayendo suavemente el aplicador de la
incisién hasta que el émbolo lo pare. Si el implante no se
ha liberado, compruebe la posicion del émbolo. Si sigue
sin poder liberarlo, interrumpa el procedimiento.

Figura 11
Manteniendo en su sitio el primer implante con el dedo,
retire el aplicador ligeramente hacia atras hasta que el
implante se libere por completo del aplicador. Sin
embargo, no retire el aplicador del todo.

Figura 12
Introduzca el aplicador bajo la piel hasta la marca del
anillo al lado del primer implante, como se indica en la
Figura 8, colocando los dos implantes en forma de V
estrecha. Gire de nuevo el émbolo media vuelta, pero no
lo empuje. Libere el segundo implante como liber6 el
primero. Retire completamente el aplicador
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Figura 13

Después de la insercién, aproxime los bordes de la
incision uno contra otro y cierre la misma con un punto
adhesivo en mariposa

Figura 14
Cubra el area de inserciébn con compresas Yy realice un
vendaje compresivo alrededor del brazo que garantice
la hemostasia. Mantenga a la paciente en observacién
durante unos minutos antes de darle el alta.
Tire el aplicador y el cuerpo del bisturi al lugar
apropiado.

Recomiende a la paciente que mantenga seca el area de insercion durante 3 dias y
proporcidnele una copia del prospecto informativo, en el que habra anotado la fecha de
insercion y la de la primera visita de control. El vendaje se puede quitar en cuanto se haya
curado la incision, normalmente al cabo de 3 — 5 dias.

Uso inicial de JADELLE

No se han usado anticonceptivos hormonales en el mes previo: La insercién de
JADELLE debe realizarse en los 7 dias siguientes al comienzo de la hemorragia menstrual. Si
la insercion se realiza en cualquier otro momento, debera descartarse de forma fiable la
existencia de gestacién y se recomendara el uso de un método anticonceptivo adicional, no
hormonal, durante al menos los 7 dias siguientes.

Si se estaba tomando un anticonceptivo oral combinado: JADELLE se debe insertar
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preferentemente el dia después de tomar el ultimo comprimido activo del anticonceptivo oral
combinado que se estaba tomando, pero no después del dia siguiente al séptimo dia del
periodo en el que no se toman comprimidos o se toman comprimidos de placebo.

Si se estaba tomando otro anticonceptivo con progestageno solo (minipildora,
inyeccion, implante): El cambio puede hacerse en cualquier momento si se estaba tomando
la minipildora, al dia siguiente a la extraccion de otro implante, o en el dia en que habria que
ponerse la siguiente inyeccion de un anticonceptivo inyectable.

Tras un aborto en el primer trimestre: JADELLE puede insertarse de inmediato. Una vez
realizada la insercion, no es preciso adoptar medidas anticonceptivas adicionales.

Después del parto o de un aborto en el segundo trimestre: JADELLE puede insertarse
inmediatamente después del parto o de un aborto en el segundo trimestre de embarazo en
mujeres que no estan en periodo de lactancia. Si se inserta después de los 21 dias siguientes
al parto, se debe descartar de forma concluyente la existencia de un embarazo y se deben
adoptar medidas anticonceptivas no hormonales adicionales como minimo durante 7 dias
después de la insercién. Las mujeres en periodo de lactancia no deben comenzar a utilizar
JADELLE antes de que transcurran seis semanas después del parto.

EXTRACCION DE JADELLE

Los implantes JADELLE pueden extraerse en cualquier momento por razones médicas o
personales pero, en cualquier caso, deberan extraerse como limite una vez transcurridos 5
afios desde su insercidon. La extraccion puede llevarse a cabo en cualquier momento del ciclo
menstrual. La pérdida de la eficacia anticonceptiva es practicamente inmediata, por lo que,
salvo que se desee la gestacion, debera instaurarse otro método anticonceptivo.

Para proceder a la extraccion, se limpiara la piel y se infiltrara un anestésico tépico bajo los
extremos de ambos implantes.

Con el bisturi, se practica una incision cutanea de 4 mm, bajo el vértice de la V. Los
implantes se retiraran usando una pinza pequeia (p. €j., tipo mosquito). La extraccion debe
hacerse suavemente. Este proceso va a requerir mas tiempo que la insercién.

Durante el procedimiento, los implantes pueden sufrir roturas, cortes o melladuras. Si la
extraccion resulta dificil o parece imposible retirar ambos implantes, debera pedirse a la
paciente que acuda a una segunda cita, una vez cicatrizada la incision. Se recomendara el
uso de otro método anticonceptivo hasta la extraccion completa de ambos implantes. Si la
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paciente desea continuar utilizando este método, podra insertarse unos nuevos implantes
JADELLE a través de la misma incision, orientandolos en el mismo sentido o en sentido
contrario.

Figura 15
=y Para la extraccion, ademas del equipo necesario para la
’(( _)/-' insercion, es necesario lo siguiente:

— _::_::__}[j ) un bisturi
g“j - pinzas de dos tamafos distintos (Mosquito y Crile)

Figura 16
Localice los implantes mediante palpacién y marque su
posicién con un rotulador, por ejemplo. Cuando no sean
palpables se pueden localizar mediante ecografia o
radiografia de partes blandas. Inyecte una pequefa
cantidad de anestésico debajo de los extremos de los
implantes que estdn mas proximos entre si. Si
inyectamos anestésico encima de los implantes se
puede dificultar su localizacion, haciendo mas dificil la
extraccién. Si es necesario, se puede administrar mas
anestésico poco a poco y en pequefias cantidades.
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Figura 17

17

pequefa.

Figura

gue rodea al implante.

Figura

Realice una incision de 4 mm con el bisturi cerca de los
extremos de los implantes. Procure que sea una incision

18

Empuje suavemente con el dedo cada implante hacia la
incision. Cuando se vea la punta en la incisién, agarrela
con la pinza Mosquito. Utilice el bisturi, las pinzas o la
gasa para abrir con mucho cuidado la capsula de tejido

19

Agarre el extremo del implante con la segunda pinza
(Crile) y suéltelo de la primera.
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Figura 20

Extraiga el implante suavemente. Repita el
procedimiento para el segundo implante.

e Después de que se haya completado el procedimiento, cierre la incision y véndela igual
gue después de la insercion. Se tiene que mantener el brazo seco durante unos dias.

e Mida la longitud de los implantes extraidos para verificar que la paciente tenia dos
implantes JADELLE y no otros implantes anticonceptivos. La longitud debera ser de 43
mm.

e Sila paciente desea seguir usando este método, se le puede insertar un juego nuevo
de JADELLE implantes por la misma incision, en la misma direccién o en la contraria.

e Después de la extraccion, se puede producir un embarazo en cualquier momento.

IMPLANON:

e La insercidon de Implanon debe realizarse en condiciones asépticas y Unicamente por
un profesional que esté certificadoen el procedimiento.

e La insercidn de Implanon se realiza con su aplicador especial. El uso de este aplicador
es completamente diferente al de una jeringa clasica. En este prospecto se muestra un
esquema del aplicador desmontado y cada uno de sus componentes (canula, obturador
y aguja biselada), con el fin de clarificar sus funciones.

e El procedimiento de insercién de Implanon es inverso a administrar una inyeccion. Al
insertar Implanon, el obturador debe quedar fijo y la canula (aguja) se retira del brazo.
En las inyecciones normales, el émbolo se empuja y el cuerpo de la jeringa permanece
fijo.

e Colocar a la paciente en decubito supino con el brazo no dominante extendido hacia
fuera y el codo flexionado.

e Para minimizar el riesgo de dafios neuroldgicos o vasculares, Implanon debe insertarse
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en la cara interna de la parte superior del brazo no dominante aproximadamente a 8-10
cm por encima del epicondilo medio del humero.

e Implanon debe insertarse por via subdérmica, es decir justo bajo la piel (subcutaneo).

e Si Implanon se inserta demasiado profundamente (intramuscular o en la fascia), se
pueden causar dafios neuroldgicos o vasculares. Estos casos de inserciones profundas
se han relacionado con parestesia (por dafio neurologico) y migracion del implante (a
causa de la insercion intramuscular o en la fascia), y en raros casos con insercion
intravascular. Por otra parte, si el implante se inserta demasiado profundamente, podria
no ser palpable y puede dificultarse la localizacion y/o extraccion del implante
posteriormente.

e Marcar el lugar de la insercién.

e Limpiar el lugar de la insercion con un desinfectante.

e Anestesiar con spray anestésico, o con 2 ml de lidocaina (1%) aplicada justo bajo la
piel a lo largo del “canal de insercién”.

e Extraer de su blister el aplicador estéril desechable que contiene Implanon.

e Manteniendo la aguja cubierta con el capuchdn, verificar visualmente la presencia del
implante, que se ve como un cuerpo blanco en el interior de la punta de la aguja. Si no
se ve el implante, golpee suavemente la parte de arriba del capuchdén de la aguja
contra una superficie dura para hacer que el implante llegue a la punta de la aguja.
Después de la confirmacion visual, el implante debe ser devuelto al interior de la aguja
golpeando suavemente. Ahora se puede destapar la aguja.

e Tenga en cuenta que el implante puede caerse de la aguja antes de su insercién. Por
lo tanto, mantenga siempre el aplicador en posicion vertical (es decir, con la aguja
dirigida hacia arriba) hasta el momento de la insercion, lo que evitara que el implante
se deslice fuera del aplicador. Mantener estériles la aguja y el implante. Si se produce
contaminacion debe utilizarse un nuevo envase con un nuevo aplicador estéril.
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Estirar la piel alrededor del lugar de la insercion con el pulgar y el indice (Figura 1).
Introducir primero solo la punta de la aguja, ligeramente inclinada (aprox. 20°) (Figura
2).

Liberar la piel.

Poner el aplicador en posicién horizontal (Figura 3).

Levantando la piel, sin forzar, insertar suavemente la aguja en toda su longitud. La
aguja se insertara paralelamente con la piel, para asegurar que Implanon se inserta
superficialmente y justo bajo la piel (Figura 4).

Mantener el aplicador paralelo a la superficie de la piel.

Si el implante se inserta demasiado profundo puede producirse parestesia y migracion
del implante. Ademas, mas tarde la extraccion puede ser dificil.

y
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Romper el precinto del aplicador (Figura 5).

Girar el obturador 90° (Figura 6).

Con una mano paralela al brazo, fijar el obturador y con la otra mano, estirar hacia
atras lentamente la canula (aguja) fuera del brazo (Figura 7).

Nunca empuje con el obturador.

Comprobar la aguja para verificar que el implante ya no estd. Una vez retirada la
canula, sera visible la punta ranurada del obturador (Figura 8).

Verificar siempre la presencia del implante por palpacion y asimismo hacer que la
mujer lo palpe por si misma.

Hasta que se haya confirmado la presencia de Implanon debe utilizarse un método
anticonceptivo de barrera.

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

Cumplimentar la Tarjeta de la Usuaria y entregarla a la paciente para facilitar la
extraccion posterior del implante.

El aplicador es de un solo uso y debe desecharse adecuadamente segun la normativa
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local para la manipulacion de residuos bioldgicos.
CUANDO INSERTAR IMPLANON:

La usuaria no esta utilizando anticoncepcion hormonal: Implanon debe insertarse entre
los Dias 1 al 5, pero como mas tarde el Dia 5 del ciclo natural de la mujer (el Dia 1 es el
primer dia de la menstruacion).

Cambio después de un anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral
combinado, anillo vaginal o parche transdérmico):debe insertarse preferiblemente al dia
siguiente de tomar el ultimo comprimido activo (el Gltimo comprimido con principios activos)
del anticonceptivo oral combinado anterior o el dia de laextraccion del parche transdérmico, y
como mas tardar al dia siguiente del periodo de descanso habitual del anticonceptivo
hormonal combinado anterior, ya sea sin la toma de comprimidos, sin la utilizacion o la
aplicacion del parche o del intervalo de comprimidosinactivos.

Cambio después de un método con progestageno solo (pildora con progestageno solo,
inyectable, otro implante, o sistema de liberacion intrauterino de progestageno
[SLI]):Implanon puede insertarse cualquier dia en el caso de que la mujer utilizara una pildora
con

progestageno solo. Si llevaba otro implante o un SLI, el dia de la extraccion del implante o el
SLI anterior; si usaba un inyectable puede insertarse Implanon en el momento en que se
deberiaadministrar la siguiente inyeccion.

Después de un aborto en el primer trimestre delembarazo:lmplanondebe insertarse
inmediatamente-

Después del parto o de un aborto en el segundo trimestre del embarazo: Implanon debe
insertarse entre 21 a 28 dias después del parto o de un aborto en el segundo trimestre del
embarazo. Si el implante se inserta mas tarde, debe recomendarse a la mujer que utilice
ademas un método de barrera en los primeros 7 dias tras la insercién. Sin embargo, si ya se
han mantenido relaciones sexuales, debe excluirse el embarazo o esperar al primer ciclo
natural de la mujer parainsertar el implante.

COMO EXTRAER IMPLANON
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* La situacion exacta del implante se indica en la Tarjeta de la
Usuaria.

* Localizar el implante por palpacién y marcar el extremo
distal (Figura a).
» Si el implante no es palpable siempre debe localizarse
primero por ecografia o RMN antes de intentar la exraccion y
posteriormente extraerlo guiandose por la ecografia. En caso
de duda, se puede verificar la presencia de Implanon por
determinacion de etonogestrel. No es recomendable practicar
cirugia

exploratoria sin saber la localizacién exacta del implante. La
extraccibn de implantes insertados profundamente debe
llevarse a cabo con precaucion para prevenir dafios en las
estructuras neuroldgicas o vasculares mas profundas del
brazo y la deben realizar profesionales sanitarios
familiarizados con la anatomia del brazo.
* Limpiar la zona y aplicar un desinfectante.

Anestesiar el brazo con 0,5-1 ml de lidocaina (1%) en el
lugar de la incisién, que es justo debajo del extremo distal del
implante. Nota: Aplicar el anestésico por debajo del implante.
Si se aplica por encima del implante se produce una
hinchazon de la piel, lo que puede dificultar la localizacion del
implante (Figura b).

Empujar hacia abajo el extremo proximal para dejar fijo el
implante; puede aparecer un bulto que indicaria el extremo
distal del implante. Empezando desde debajo del extremo
distal del implante, hacer una incisién longitudinal de 2 mm en
direccion al extremo distal del implante (Figura c).
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* Empujar suavemente el implante hacia la incision hasta que
la punta sea visible. Asir el implante con una pinza Kocher
— (preferiblemente una Kocher de “mosquito”) y extraerlo

(Figura d).

Si la punta del implante no es visible, podria haberse formado tejido fibroso alrededor del
implante. El tejido fibroso puede desgarrarse si se continla cortando hacia el extremo distal,
hasta que la punta se vea claramente. Extraer el implante con la Kocher (Figuras e y f).
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Si no se distingue la punta del implante, insertar suavemente una Kocher en la
incision y asir el implante (Figuras g y h). Con una segunda Kocher, diseccionar
cuidadosamente el tejido de alrededor del implante y extraerlo (Figura i).
*Cerrar la incision con micropore.
* Aplicar un vendaje compresivo con una gasa estéril para prevenir la aparicion de
hematomas.

 Si la mujer quiere seguir utilizando Implanon, se puede insertar un nuevo implante
inmediatamente  después de la extraccion del anterior implante.
* Si la mujer no desea continuar utilizando Implanon y no desea quedarse
embarazada, deberia recomendarse otro método anticonceptivo.

PRECAUCIONES |C) O A

Antes de instaurar o de reiniciar el tratamiento, se debe realizar una historia médica y familiar
completa. Se debe medir la tension arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las
contraindicaciones y precauciones de empleo. También se debe instruir a la mujer para que
lea cuidadosamente el prospecto de informacion para la paciente, siga las recomendaciones y
consulte inmediatamente presenta algun problema en la zona de insercion. La frecuencia y la
naturaleza de las exploraciones se basaran en las guias practicas establecidas y se
adaptaran de forma individual a cada muijer.

La zona de insercion debe examinarse en todas las visitas. En caso de aparicién de sangrado
vaginal persistente o recidivante de causa desconocida, deberan tomarse las medidas
oportunas para descartar una neoplasia maligna. Las mujeres con antecedentes familiares de
cancer de mama o que tengan ndédulos mamarios benignos o mastopatia deben ser objeto de
una vigilancia especial.

CONTRAINDICACIONES

e Trastorno tromboembalico venoso activo.

e Tumores progestageno-dependientes.

e Presencia 0 antecedentes de alteraciones hepaticas graves hasta que los valores de la
funcion hepatica no se hayan normalizado.

e Hemorragia vaginal no diagnosticada.

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
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JADELL:

Los ensayos clinicos han demostrado que la eficacia anticonceptiva de los implantes
JADELLE disminuye a partir del cuarto afio de utilizacion. Por tanto, debera considerarse
después e 4 afios de uso la extraccion de los implantes JADELLE y su sustitucion por otros
nuevos, sobre todo en mujeres que pesan mas de 60 kg (véase el apartado 5.1, Propiedades
farmacodinamicas). La concentracion plasmatica de levonorgestrel es mas baja al final del
periodo de vida util del implante y es inversamente proporcional al peso corporal.

La prescripcion de implantes JADELLE a pacientes con factores de riesgo conocidos de
patologia arterial 0 venosa, o predisposicion a la misma, exige una prudencia especial.

Los anticonceptivos esteroideos pueden inducir cierta retencion de liquidos, con el
consiguiente aumento de peso. JADELLE debe prescribirse con precaucion a las pacientes
con procesos que puedan agravarse a causa de dicha retencidn y su estado debe vigilarse
cuidadosamente durante el uso de JADELLE.

En raras ocasiones, se han descrito casos de hipertension intracraneal benigna en usuarias
de otros implantes de levonorgestrel. Debe tenerse en cuenta esta posibilidad diagnéstica
ante la aparicion de cefaleas persistentes y/o alteraciones de la visiébn en mujeres portadoras
de JADELLE, particularmente si la paciente es obesa 0 ha aumentado de peso recientemente.
El diagndstico de hipertension intracraneal idiopatica obliga a la extraccién de los implantes
JADELLE.

Los implantes JADELLE modifican el patron menstrual de la mayoria de las usuarias. Se han
descrito hemorragias intermenstruales irregulares y prolongadas, manchado intermenstrual
(spoting) y amenorrea. En general, estos trastornos disminuyen con el uso continuado de los
implantes. Las hemorragias importantes que producen anemia son raras Yy las
concentraciones medias de hemoglobina suelen elevarse ligeramente en las usuarias de
JADELLE.

Puesto que algunas usuarias de JADELLE experimentan periodos de amenorrea, la ausencia
de menstruacion no debe ser considerada criterio exclusivo para el diagndstico de embarazo.
Siempre que se sospeche un embarazo, debera realizarse un test de embarazo. Una
amenorrea prolongada durante seis 0 mas semanas después de un periodo de menstruacion
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normal puede sugerir un embarazo. Si éste se confirma, debera procederse a la extraccion de
los implantes.

El embarazo ectépico es raro con los implantes de levonorgestrel: su tasa es inferior a 1 por
1.000 mujer-afios. Su presencia debera descartarse en caso de dolor abdominal inferior o
prueba de embarazo positiva en una usuaria de JADELLE.

El uso de JADELLE permite el desarrollo de los foliculos, pero su atresia puede estar
retrasada y pueden seguir creciendo por encima del tamafio normal. En la mayoria de las
mujeres, estos foliculos grandes desaparecen espontaneamente. No obstante, en casos raros
pueden sufrir torsion o rotura, produciendo dolor abdominal. Incluso en presencia de
sintomas, esta indicado el tratamiento conservador, aunque debe descartarse un embarazo
ectdpico. Rara vez es necesaria una intervencion quirurgica.

En algunos casos raros se han descrito enfermedades autoinmunitarias, como esclerodermia,
LED (lupus eritematoso diseminado) o artritis reumatoide, en usuarias de implantes de
levonorgestrel. No se ha establecido relacion causal alguna entre estas enfermedades y los
implantes. Tanto durante el embarazo como durante el uso de hormonas esteroideas
sexuales se han observado los trastornos siguientes, sin relacion confirmada con los
progestagenos: ictericia colestasica y/o prurito, colelitiasis, sindrome hemolitico-urémico,
herpes gestacional e hipoacusia asociada a otosclerosis.

Aungue no hay una relacion causal clara entre el uso de anticonceptivos orales y el cancer de
mama, un metaanalisis de estudios epidemioldgicos establecié un ligero aumento del riesgo
relativo (RR = 1,24) de diagnostico de carcinoma de mama en usuarias actuales de
anticonceptivos orales de combinacion (AOC). ElI aumento del riesgo desaparece
gradualmente a lo largo de los 10 afios siguientes al cese del uso de AOC. El riesgo de
diagnostico de cancer de mama en usuarias de anticonceptivos que so6lo contienen
progestagenos es posiblemente similar al asociado a los AOC.

No se ha demostrado un aumento del riesgo de neoplasias ginecoldgicas asociado al uso de
anticonceptivos esteroideos. No obstante, se recomienda vigilancia clinica de todas las
usuarias de JADELLE.

No deben utilizarse preparados de plantas medicinales que contengan Hierba de San Juan
(Hypericumperforatum) mientras se emplea JADELLE, debido al riesgo de que disminuyan las
concentraciones plasmaticas de levonorgestrel y se reduzcan sus efectos clinicos.
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El riesgo de cancer de mama aumenta en general con la edad. Durante el empleo de
anticonceptivos orales se incrementa ligeramente el riesgo de diagndstico de cancer de
mama.

El aumento de riesgo desaparece gradualmente en un plazo de 10 afios tras la
discontinuacion del anticonceptivo oral y no esta relacionado con la duracién de su uso,
sino con la edad de la mujer durante el uso del anticonceptivo oral.

Si se desarrolla una hipertensibn mantenida durante el uso de Implanon, o si un
aumento significativo en la presion arterial no responde adecuadamente al tratamiento
antihipertensivo,

debe suspenderse el uso de Implanon.

Si se producen alteraciones agudas o crénicas de la funcidn hepatica, la paciente debe
enviarse a la consulta del especialista para que sea examinada y aconsejada.

El uso de anticonceptivos con progestageno puede tener un efecto en la resistencia
periférica a la insulina y en la tolerancia a la glucosa. Por tanto, las mujeres diabéticas
deben ser controladas cuidadosamente durante los primeros meses con Implanon.
Puede producirse ocasionalmente cloasma, sobre todo en mujeres con antecedentes
de cloasma gestacional. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la
exposicion al sol o a las radiaciones ultravioleta mientras lleven Implanon.

El efecto anticonceptivo de Implanon esta relacionado con los niveles plasmaticos de
etonogestrel, inversamente proporcionales al peso corporal, y disminuyen con el tiempo
después de la insercion. La experiencia clinica con Implanon en el tercer afio de su uso
en el caso de mujeres con sobrepeso es limitada. Por tanto, no puede excluirse que el
efecto anticonceptivo en estas mujeres durante el tercer afio de uso de Implanon sea
inferior que en las mujeres de peso normal. En consecuencia, se debera considerar
una sustitucion temprana del implante en mujeres con sobrepeso.

Con todos los anticonceptivos hormonales de baja dosis, se produce desarrollo folicular
y ocasionalmente el foliculo puede continuar creciendo por encima del tamafio que
alcanzaria en un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos mas grandes desaparecen
espontaneamente. Frecuentemente, son asintomaticos; en algunos casos se asocian
con dolor abdominal leve y raramente requieren intervencion quirdrgica.

La proteccion frente al embarazo ectdpico con los anticonceptivos habituales con
progestageno solo, no es tan alta como con los anticonceptivos orales combinados, lo
gue ha sido asociado con la aparicion frecuente de ovulaciones durante el empleo de
estos meéetodos. A pesar del hecho de que Implanon inhibe la ovulacién de forma
uniforme, debe tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo ectépico al realizar el
diagnéstico diferencial si la mujer presenta amenorrea o dolor abdominal.
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Se ha notificado la aparicion de las siguientes situaciones tanto durante el embarazo
como

durante el uso de esteroides sexuales, pero no se ha establecido una asociacion con el
uso de progestagenos: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis; formacion de
calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico urémico;
corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de audicion relacionada con
otosclerosis.

Implanon no esta indicado durante el embarazo. Si se produce embarazo durante el
uso de Implanon, debera extraerse el implante. En los estudios con animales, dosis
muy altas de sustancias progestagénicas pueden causar virilizacion de los fetos
hembra.

Implanon no influye en la cantidad ni calidad (proteinas, lactosa o niveles de grasas) de
la leche materna. Sin embargo, se excretan pequefias cantidades de etonogestrel en la
lecha materna. Basandose en una ingestién diaria de leche de 150 ml/kg, la dosis
diaria promedio que tomaria el lactante, calculada tras 1 mes de ingesta, seria
aproximadamente 27 ng/kg/dia. Esta cantidad corresponde a aproximadamente un
2,2% de la dosis diaria de la madre (ajustada en cuanto al peso) y a aproximadamente
un 0,2% de la dosis absoluta estimada de la madre. Posteriormente, la concentracion
de etonogestrel en la leche disminuye con el tiempo durante el periodo de lactancia. Se
han obtenido datos limitados a largo plazo en 38 nifios, cuyas madres iniciaron el uso
de Implanon en las semanas 4-8 post-parto. Los nifios fueron amamantados durante un
tiempo promedio de 14 meses, y se les realizd un seguimiento hasta los 36 meses de
edad. La evaluacion del crecimiento, y desarrollo fisico y psicomotor no indicé ninguna
diferencia en comparacion con nifios lactantes cuyas madres usaron un Dispositivo
Intrauterino (DIU) (n=33). Sin embargo, el desarrollo y crecimiento del nifio debe
monitorizarse cuidadosamente. En base a los datos disponibles, Implanon puede
utilizarse durante la lactancia.

COMPLICACIONES

JADELL:

Hipersensibilidad al levonorgestrel o a cualquier otro componente de JADELLE.
Hemorragia vaginal anormal no diagnosticada.

Sospecha o confirmacion de neoplasia dependiente de hormonas sexuales.
Hepatopatia aguda.
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¢ Neoplasias hepaticas benignas o malignas.
e Enfermedad tromboembolica.

REACCIONES ADVERSAS

En los ensayos clinicos efectuados con JADELLE se han descrito las siguientes reacciones
adversas:Efectos indeseables muy frecuentes (presentes en mas del 10% de las usuarias):
cefalea, nerviosismo, mareos, nauseas, cambio del patron menstrual (hemorragias
menstruales frecuentes, irregulares o prolongadas, manchado intermenstrual (spoting),
amenorrea), cervicitis, secrecion vaginal, prurito genital, dolor pélvico, dolor mamario,
aumento de peso.

Sistema Efectos indeseables | Efectos indeseables | Efectos indeseables
frecuentes >1/1000, | poco frecuentes | raros >1/10.000, <
<1/10 >1/1.000, <1/100 1/1.000
Psiquiatrico modificaciones  del
estado de é&nimo,
depresion,
modificaciones de la
libido
Nervioso Migrafia
Cardiaco palpitaciones, dolor
toracico
Vascular hipertension, venas
varicosas
Respiratorio Disnea
Gastrointestinal molestias
abdominales
Hepatobiliar aumento de la
bilirrubina sérica total
Piel acné, dermatitis de
contacto, alopecia,
hipertricosis,
exantema, prurito,
cambios en la
pigmentacion
Renal y urinario sintomas urinarios
Sistema reproductor | vaginitis, quistes
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y mama OVAaricos, ndédulos

mamarios benignos,
secrecion mamaria

Trastornos generales
y en el lugar de
administracion

picor en el lugar de

insercion, dolor
generalizado, fatiga, | en
dolor de espalda,

pérdida de peso

dolor en el lugar de
insercion,

infeccién
la zona del
implante

expulsion del
implante, dolor en el
brazo, sensacion de
adormecimiento,

hormigueo y
cicatrizacion,
dificultad de
extraccion del
implante, lesion del
nervio cubital
asociada a la
extraccion del
implante,

hiperpigmentacion en
el lugar del implante

Las reacciones adversas posiblemente relacionadas encontradas en los ensayos clinicos con
Implanon se exponen en la siguiente tabla:
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Reacciones adversas segin Términos Med DRA'

Muy frecuentes
> 110

Frecuentes
< 1/10, 2 1/100

Poco frecuentes
=< 1/100 = 1/1000

Infecciones e
infestaciones

infeccion vaginal

faringitis,
rinitis, infeccion del
tracto urinario

Trastornos del
sistema
inmunoldgico

hipersensibilidad

Trastornos del
metabolismo y de la
nutricion

apetito disminuido

Trastornos labilidad afectiva, estado de |ansiedad,
psiquidtricos animo deprimido, Insomnio
Nerviosismao,
libido disminuida
Trastornos del cefalea mareos migrana,
sistema nervioso somnolencia
Trastornos vasculares sofocos
Trastornos dolor abdominal, vomitos,
gastrointestinales nauseas, estrefiimiento,
flatulencia diarrea
Trastornos de la piel | acné alopecia hipertricosis,
y del tejido erupcion,
subcutineo prurito
Trastornos dolor de espalda,
musculoesqueléticos artralgia,
y del tejido mialgia,
conjuntivo dolor

musculoesgquelético

Trastornos renales y
urinarios

disuria

Trastornos del
aparato reproductor y
de la mama

dolor de mama a la

palpacion, dolor de mama,

menstruacion irregular

dismenorrea,
quiste ovarico

secrecion genital,
molestias
vulvovaginales,
galactorrea,
hipertrofia de mama,
prurito genital

EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA
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Informar a la usuaria sobre la disminucién en la eficacia anticonceptiva (embarazo) en
usuarias que recibieron fenotoina o carbamazepina. Estos farmacos pueden acelerar el
metabolismo del levonorgestrel por induccidn de las enzimas microsomales hepaticas.
Mientras se utiliza JADELLE no se deben tomar preparados con Hierba de San Juan
(Hypericumperforatum), dado que esto podria producir una pérdida del efecto anticonceptivo.
Se han comunicado casos de hemorragias por disrupcion y de embarazos no deseados con
los anticonceptivos orales. Esto se debe a que la Hierba de San Juan activa las enzimas que
metabolizan estos farmacos. El efecto inductor puede persistir al menos dos semanas
después de interrumpir el tratamiento con Hierba de San Juan.

Los implantes JADELLE pueden tener los siguientes efectos en los resultados de algunas
pruebas analiticas endocrinas:
e descenso de la concentracion de SHBG (globulina fijadora de hormonas sexuales)
e descenso de la concentracion sérica de tiroxina y aumento de los valores en la prueba
de union de la triyodotironina.

Si se produce un embarazo durante el tratamiento con JADELLE se deben extraer los
implantes. Estudios en animales de experimentacién han demostrado que dosis muy altas de
sustancias progestagenas pueden producir masculinizacién de los fetos hembra.

Levonorgestrel pasa a la leche, pero en una cantidad que no parece afectar al nifio. Los
niveles de levonorgestrel que se obtienen con JADELLE no afectan a la calidad o la cantidad
de leche materna. No obstante, se debe advertir a las madres en periodo de lactancia que no
comiencen a utilizar JADELLE hasta que hayan transcurrido seis semanas después del parto.

BIBLIOGRAFIA |O © A

e Ficha técnica del Jadell.
e Ficha técnica del Implanon

ANEXOS |O ® ‘

1. LISTA DE CHEQUEO PARA INSERCION O RETIRO DE IMPLANTES
SUBDERMICOS
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La siguiente lista es una herramienta a utilizar para garantizar la insercion o retiro de los
implantes subdermicos de forma correcta

CUMP NO NO

PROCEDIMIENTO LE |CUMPLE|APLICA|OBSERVACIONES

Realiza lavado de mano segun protocolo
Explica el procedimiento, incluye firma
del consentimiento informado.

Ubica la paciente en la posicion
adecuada preservando su intimidad
Realiza insercion o retiro del implante
segun protocolo establecido

Ensefa al el paciente signos de alarma,
y cuidados para prevenir complicaciones
Registra hallazgos en la historia clinica y
remite segun necesidad

Informa cita de control si se indicara.
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