Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nexplanon 68 mg implantaatti, ihon alle
etonogestreeli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle potilaskortin, jossa on tirkeitd tietoja. Pid4 kortti
tallessa ja ndyté sitd terveydenhuollon ammattilaisille kaikilla implantaatin kdyttoon littyvilla
kaynneilld.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nexplanon on ja mihin sitid kidytetddn

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kadytdt Nexplanonia
Miten Nexplanonia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nexplanonin sailyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

NoWwnkELD—

1. Miti Nexplanon on ja mihin siti kiyte tiin

Nexplanon on raskauden ehkiisyyn tarkoitettu implantaatti, joka on pakattu kertakéyttdisen asettimen
sisddn. Turvallisuus ja teho on varmistettu 18—40-vuotiaiden naisten hoidossa. Implantaatti on pieni,
pehmed, taipuisa muovisauva, jonka pituus on 4 cmja halkaisija 2 mm. Se sisdltdd vaikuttavana
aineena 68 mg etonogestreelia. Terveydenhuollon ammattilainen asettaa implantaatin asettimen avulla
olkavarteesi aivan ihon alle. Etonogestreeli on synteettinen naishormoni, joka muistuttaa
ominaisuuksiltaan progesteronia. Sauvasta vapautuu jatkuvasti pieni madrd etonogestreelia
verenkiertoon. Itse implantaatti on valmistettu etyleenivinyyliasetaattikopolymeeristd, joka on
elimistoon liukenematon muovi. Implantaatti sisdltdd myds pienen méiirdn bariumsulfaattia, jotta se
nékyy rontgenkuvissa.

Nexplanonia kiyte tiin raskauden e hkiisyyn.

Miten Nexplanon vaikuttaa

Nexplanon asetetaan aivan ihon alle. Vaikuttava aine, etonogestreeli, vaikuttaa kahdella tavalla:

e Se estdd munasolun irtoamisen munasarjoista.

e Se aiheuttaa muutoksia kohdunkaulan alueen eritteessé, mikd vaikeuttaa siittididen péédsya
kohtuun.

Tamén seurauksena Nexplanon suojaa raskaudelta kolmen vuoden ajan. Ladkérivoi kuitenkin kehottaa
sinua vaihtamaan implantaatin aikaisemmin, jos sinulla on ylipainoa. Nexplanon on yksi lukuisista
raskaudenehkiisykeinoista. Toinen yleisesti kdytetty ehkdisymenetelmd on yhdistelméehkiisytabletit.
Toisin kuin yhdistelmidehkdisytabletit, Nexplanon sopii myos sellaisille naisille, jotka eivit voi tai
halua kéyttda estrogeenia. Kun kédytit Nexplanonia, sinun ei tarvitse muistaa paivittdistd tabletin ottoa.
Tama on yksi syy sithen, ettd Nexplanon on hyvin luotettava (luotettavuus yli 99 %). Harvinaisina
tapauksina on raportoitu, ettd Nexplanon on asetettu vadrin tai sitd ei ole asetettu lainkaan, jonka
vuoksi raskauden ehkéisyteho on puuttunut. Kuukautisvuoto voi muuttua Nexplanonin kdyton aikana.



Kuukautiset voivat jadda kokonaan pois, vuoto voi olla epdsdédnnoéllistd, tulla harvemmin tai
theAmmin, vuodon kesto voi pitkittyd tai vuoto voi poikkeuksellisesti muuttua runsaaksi.
Vuotoprofiili ensimmdisten 3 kidyttokuukauden aikana antaa usein viitettd tulevasta vuotoprofiilista
implantaatin kdyton aikana. Kuukautiskivut saattavat vihentya.

Voit lopettaa Nexplanonin kdyton milloin tahansa (ks. myds kohta “Jos haluat lopettaa Nexplanonin
kdyton™).

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytiit Nexplanonia

Nexplanon-valmiste ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten
eivit muutkaan hormonaalis e t e hkiisymenetelmiit.

Ali kiyti Nexplanonia

Ali kiiyti Nexplanonia, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista tai tiloista. Jos jokin alla
mainituista koskee sinua, kerro siitd lddkérille ennen implantaatin asettamista. Ladkéari saattaa neuvoa
sinua kiyttimadn ei-hormonaalista ehkdisymenetelmad.

o jos olet allerginen etonogestreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on tromboosi. Tromboosi on verisuoneen muodostunut verihyytyma [esim. sdéressa
(syva laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoveritulppa)].

o jos sinulla on tai on ollut keltatauti (ihon keltaisuutta), vakava maksasairaus (kun maksa ei toimi
normaalisti) tai maksakasvain.

o jos sinulla on (taion ollut) taiepdilet, ettd sinulla on rintasyopa tai jokin syopé
sukupuolielimissa.

o jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa emétinverenvuotoa.

Jos sinulla esiintyy jokin e delli mainituis ta s airauksista tai tilois ta e nsimmiiis ti kertaa
Nexplanonin kiyton aikana, ota heti yhteys ldfkiriin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Nexplanonia.

Jos kéytit Nexplanonia ja sinulla on jokin alla mainituista sairauksista tai tiloista, Nexplanon-hoito voi
vaatia tarkkaa seurantaa. Ladkari selvittdd sinulle, miten sinun tulee toimia. Jos jokin alla mainituista
koskee sinua, kerro siitd lidkdrille ennen implantaatin asettamista. Jos jokin alla olevista sairauksista
tai tiloista ilmenee tai pahenee kdyton aikana, kerro myos tdsta ldakarille.

jos sinulla on ollut rintasyopa

jos sinulla on tai on ollut maksasairaus

jos sinulla on joskus ollut tromboosi

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on ylipainoa

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on tuberkuloosi

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on taion ollut maksaldiskid (kellanruskeita pigmenttildiskid iholla, varsinkin
kasvoissa). Vilti siind tapauksessa liiallista altistumista auringolle ja ultraviolettiséteilylle.

Mahdolliset vakavat tilat

Sydpdi

Alla olevat tiedot on saatu kliinisistd tutkimuksista, joissa naiset kdyttivit paivittdin
yhdistelmiehkéisytabletteja (E-pilleri), jotka sisdlsivdt kahta eri naishormonia. Ei ole tiedossa,
voidaanko nditd tutkimustuloksia suoraan soveltaa naisiin, jotka kdyttdvét toisenlaista hormonaalista
ehkdisyd, kuten pelkdstddn progestiinia sisdltdvad implantaattia.



Yhdistelmiehkdisytabletteja kayttavilli naisilla on todettu rintasyopdéd hieman useammin kuin niita
kayttamattomilld naisilla, mutta ei tiedetd, johtuuko tdmé ehkiisytablettien kdytostd. On mahdollista,
ettd yhdistelmiehkaisytabletteja kéyttdvid naisia tutkittin useammin ja syopakasvaimia todettiin sen
vuoksi enemméin. Lisddntynyt rintasydvan esiintyvyys vihenee asteittain yhdistelmiehkiisyvalmisteen
kéyton lopettamisen jilkeen. On tirkeii, etté tutkit rintasi s ifinnéllis esti ja otat yhte ytti
ladkériin, jos tunnet minki tahansa kyhmyn rinnoissasi. Kerro myds lddkarille, jos
lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyGpa.

Yhdistelméehkéisytablettien kéyttéjilli on harvoin todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Jos sinulla esiintyy voimakas ta vats akipua, ota heti yhteys
ladkariin.

Verisuonitukos (tromboosi)

Verihyytyméd laskimoverisuonen sisélld (laskimotromboosi) voi tukkia verisuonen. Verihyytymé voi
muodostua laskimoverisuoniin, jotka sijaitsevat jalassa, keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai muissa
elimissd. Verihyytymé valtimoverisuonen sisélld (valtimotromboosi) voi tukkia valtimon.
Verisuonitukos valtimossa voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Minké tahansa yhdistelmiehkéisyvalmisteen kdytto lisid verisuonitukoksen riskid niitd kayttavilld
naisilla verrattuna naisiin, jotka eivit kaytd mitdin yhdistelmdehkiisyvalmistetta. Riski ei ole
kuitenkaan yhtd suuri kuin riski saada verisuonitukos raskauden aikana. Riskin ajatellaan olevan
pienempi pelkdstddn progestiinia sisdltdvilld ehkidisyvalmisteilla, kuin yhdistelméehkdisytableteilla,
jotka siséltdvat lisdksi estrogeenia. Verisuonitukoksia, kuten keuhkoveritulppa, syva
laskimoveritulppa, syddnkohtaukset ja aivohalvaukset, on raportoitu naisilla, jotka kayttavat
etonogestreelid sisiltivdd implantaattia. Saatavilla olevan tiedon mukaan implantaattia kayttavilla
naisilla ei kuitenkaan niyti olevan kohonnut verisuonitukosten riski.

Jos havaitset ékillisesti mahdollisia veris uonituk oksen me rkkeji, ota heti yhteys laékiriin (ks.
myds kohta ”Milloin sinun on otettava yhteys lddkdriin®).

Muut tilat

Kuukautisvuodon muutokset

Nexplanonin kayttd voi vaikuttaa kuukautisvuotoon, kuten muidenkin pelkéstddn progestiinia
siséltdvien ehkdisyvalmisteiden kdyttd. Voit havaita muutoksia vuototiheydesséd (vuoto jaé pois,
vuotoa on harvemmin tai useammin tai se on jatkuvaa), vuodon maardssé (vuodon maérd vahentynyt
tai lisddntynyt) tai vuodon kestossa. Vuodon poisjdédntid on raportoitu yhdelld naisella viidesti ja
vastaavasti yhdelld naisella viidestd on raportoitu toistuvaa ja/tai pitkittynyttd vuotoa. Runsasta vuotoa
on raportoitu ajoittain. Klinisissd tutkimuksissa muutokset kuukautisvuodossa olivat yleisin syy
implantaatin kdyton keskeyttdmiselle (11 %). Vuotoprofilli ensimméisten 3 kiyttokuukauden aikana
antaa usein viitettd tulevasta vuotoprofiilista implantaatin kayton aikana.

Muutokset kuukautisvuodossa eivit tarkoita sité, ettd Nexplanon ei sovi sinulle tai ettd se ei suojaa
raskaudelta. Yleensd muutokset kuukautisvuodossa eivit edellytd toimenpiteitd. Ota kuitenkin yhteys
ladkariin, jos kuukautisvuoto on hyvin runsasta tai kestaé pitkdan.

Implantaatin asettamiseen ja poistoon liittyvdt tapahtumat

Implantaatti voi siirtyd alkuperéisesti asetuspaikastaan olkavarressa, jos se on virheellisesti asetettu.
Implantaatti voi siirtyd myos ulkoisten tekijdiden vaikutuksesta (esim. tahallinen sirtiminen tai
kontaktiurheilulajit). Harvoissa tapauksissa implantaatti on 16ytynyt olkavarren verisuonista tai
keuhkoverisuonistosta. Tapauksissa, joissa implantaatti on likkunut alkuperéisestd asetuspaikastaan,
sen paikantaminen voi olla vaikeampaa ja sen poisto saattaa vaatia suuremman leikkausviillon tai
kirurgisen toimenpiteen sairaalassa. Jos implantaattia ei pystytd paikantamaan olkavarressa,
terveydenhuollon ammattilamen voi kéyttdéd rontgenkuvausta tai muita rintakehén
kuvantamismenetelmid. Jos implantaatti paikannetaan rintakehéssé, kirurginen toimenpide voi olla
tarpeen. Jos implantaattia ei pystytd paikantamaan, eikd sitd ole todistettavasti poistettu, sen
ehkdisyteho ja mahdolliset progestiiniin littyvdt haittavaikutukset voivat kestdd haluttua kauemmin.



Jos milloin tahansa implantaattia ei I6ydetd tunnustelemalla, ota mahdollisimman pian yhte ytti
terveydenhuollon ammattilais een.

Psyykkiset hdiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Nexplanonia kiyttavit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Munasarjakystat

Kaikkien matala-annoksisten hormonaalisten ehkiisyvalmisteiden kdyton yhteydessd voi esiintya
munasarjakystia. Ne ovat munasarjoihin kehittyvid pienid nesterakkuloita, jotka havidvat yleensi
itsestddn. Joskus ne voivat aiheuttaa lievdd vatsakipua. Kystat aiheuttavat vain harvoin vakavia
ongelmia.

Rikkoutunut tai viadntynyt implantaatti

Implantaatin hajoamisella tai vddntymiselld sen ollessa késivarressasiei pitdisi olla vaikutusta
implantaatin toimintaan. Hajoaminen tai vaantyminen voi tapahtua ulkoisten tekijdiden vaikutuksesta.
Hajonnut implantaatti voi siirtyd asetuspaikastaan. Jos sinulla on kysyttdvaa, ota yhteyttd
terveydenhuoltohenkilostoon.

Muut lifike valmisteet ja Nexplanon

Kerro aina lidkarille, mitd muita lddkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kaytit. Kerro myos muulle
sinulle ladkkeitd madradville ldkérille taihammaslddkérille (taiapteekkihenkilokunnalle), ettd kaytét
Nexplanonia. Néin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkdisyd (esim. kondomia) ja kuinka
kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa lddkehoitoa muutettava.

Jotkut ladkkeet

- saattavat vaikuttaa Nexplanonin sisdltimin vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressa
- voivat heikentéi sen raskaudenehkiisytehoa

- voivat aiheuttaa epdsdanndllisid vuotoja.

Naitd lddkkeitd ovat mm.

o epilepsialidkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

C-hepatiittiviruksen hoitoon kaytettavit ladkkeet (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

erdiden muiden infektiosairauksien lddkkeet (esim. griseofulviini)

keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitettu lidke (bosentaani)

masentuneen mielialan hoitoon tarkoitettu kasvirohdosvalmiste (méakikuisma, Hypericum
perforatum).

Nexplanon saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esim.
- siklosporiinia siséltdvit ladkkeet
- epilepsian hoidossa kéytettdva lamotrigiini (tdmai saattaa lisdtd kohtausten maaria).

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdiyttod.

Nexplanon ruuan ja juoman kanssa
Ruualla tai juomalla eiole todettu olevan vaikutusta Nexplanonin kayttoon.



Raskaus jaimetys
Al4 kdytd Nexplanonia raskauden aikana tai jos epdilet olevasi raskaana. Jos et ole varma oletko
raskaana, sinun tulee tehda raskaustesti ennen kuin alat kayttad Nexplanonia.

Nexplanonia voi kiyttdd imetyksen aikana. Pieni méérd Nexplanonin vaikuttavaa ainetta erittyy
rintamaitoon, mutta Nexplanonilla eiole vaikutusta rintamaidon mééirdén tailaatuun, ei myoskdan
lasten kasvuun tai kehitykseen.

Jos imetit ja haluat kdyttda Nexplanonia, kysy ladkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Lapset januoret
Nexplanonin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nexplanonin kaytolld ei ole todettu olevan vaikutusta tarkkaavaisuuteen tai keskittymiskykyyn.

Milloin sinun on otettava yhteys Lk ériin

Sddnndélliset lidkirintarkastukset

Ennen Nexplanonin asettamista terveydenhuollon ammattilainen kysyy sinulta kysymyksid seka
henkilokohtaisesta etté lihisukulaistesi terveydentilasta. Terveydenhuollon ammattilainen mittaa
sinulta verenpaineen ja tilanteesta riippuen voi tehdd sinulle myos muita testejd. Kun kdytét
Nexplanonia, terveydenhuollon ammattilainen saattaa pyytda sinua tulemaan (rutiniluonteiseen)
tarkastukseen jonkin ajan kuluttua implantaatin asettamisesta. Jatkotarkastuskdyntien luonne ja maara
riippuvat henkilokohtaisesta tilanteestasi. Terveydenhuollon ammattilainen tunnustelee implantaattia
jokaisella tarkastuskdynnilld.

Ota yhteys lidikdriin mahdollisimman pian jos:

. havaitset terveydentilassasi muutoksia, erityisesti sellaisia, joihin on viitattu tissa
pakkausselosteessa (ks. myds kohdat ”Ali kiyti Nexplanonia” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).
Muista my0s, mitd on sanottu ldhisukulaisilla esiintyvistd sairauksista.

. huomaat mahdollisia verisuonitukoksen oireita, kuten vaikeaa kipua tai turvotusta jalassa,
selittimattomid rintakipuja, hengenahdistusta tai epdtavallista yskdd, varsinkin jos yskit verta

. sinulla on dkillistd, vaikeaa vatsakipua taithosi muuttuu keltaiseksi

. tunnet kyhmyn rinnassasi (ks. my6s kohta ”Syopd™)

. sinulla on dkillistd, vaikeaa alavatsa- tai mahakipua

. sinulla on epdtavallisen runsasta eméitinverenvuotoa

. joudut olemaan likkumatta (esim. vuodepotilaana) tai olet menossa leikkaukseen; neuvottele
talloin ladkarin kanssa viimeistddn neljd viikkkoa etukiteen

. epéilet olevasi raskaana

. implantaatti ei tunnu heti asettamisen jilkeen tai my6hemmin.

3.  Miten Nexplanonia kiytetééin

Kerro terveydenhuollon ammattilais elle ennen Nexplanonin asettamista, jos olet tai epiilet
olevasi raskaana (ts. jos olet ollut suojaamattomassa yhdynniiss 4 meneilléizin olevan
kuukautis kierron aikana).

Nexplanonin kiytto

Nexplanonin saa asettaa ja poistaa vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt timin
pakkausselosteen toisella puolella kuvattuihin asetus- ja poisto-ohjeisiin. Sopivin ajankohta
implantaatin asettamiselle padtetidén yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Se riippuu
omasta henkilokohtaisesta tilanteestasi (esim. talli hetkelld kdyttdmastidsi ehkdisymenetelmistd). Jos et
ole vaihtamassa toisesta hormonaalisesta ehkdisymenetelmdstd Nexplanoniin, Nexplanon tulisi asettaa
luonnollisten kuukautisten 1.-5. vuotopdivén aikana, jotta mahdollinen raskaus voidaan sulkea pois.
Jos implantaatti asetetaan 5. vuotopdivin jilkeen, sinun pitdd kayttaa lisiksi muuta ehkdisymenetelmad



(esim. kondomia) ensimméisten 7 pdivédn ajan asettamisen jilkeen.

Nexplanon asetetaan ja poistetaan paikallispuudutuksessa. Nexplanon asetetaan aivan ihon alle ei-
hallitsevan kdden” olkavarren sisdsivulle (sithen kdteen, jolla et kirjoita). Ks. Nexplanonin asetus- ja
poisto-ohjeet kohdasta 6.

Implantaatin on tunnuttava asettamisen jilkeen

Toimenpiteen péitteeksiterveydenhuollon ammattilainen pyytdd sinua tunnustelemaan kasin
implantaatin sijainnin (tunnet sen ihon alla olkavarressa). Jos implantaatti on asetettu oikein, sinun tai
terveydenhuollon ammattilaisen pitdisi helposti pystyéd tunnustelemaan se sormin, ja implantaatin
molemmat pddt pitdisi tuntua peukalon ja sormen vilissd. On kuitenkin huomioitava, ettd kdsin
tunnustelu ei ole 100 % luotettava menetelmd implantaatin paikallaan olon todentamiseksi. Jos
implantaattia ei Idydetd kisin tunnustelemalla heti sen asettamisen jilkeen tai milloin tahansa,
implantaattia ei ehkd ole asetettu paikalleen, se on asetettu liian syvélle tai se on voinut siirtyd
paikaltaan.

Tista syysta on aika ajoin tirke 44 varovasti tunnus tella implantaattia sen sijainnin

varmis tamis eksi. Jos et tunne implantaattia, ota mahdollisimman pian yhte ytti
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos on vahinkdin epdvarmaa, onko Nexplanon olkavarressasi, sinun taytyy kayttda ehkdisyyn lisdksi
estemenelméé (esim. kondomia) kunnes siné ja terveydenhuollon ammattilainen olette tdysin varmoja
siitd, ettd implantaatti on paikallaan. Terveydenhuollon ammattilainen saattaa joutua kdyttiméaan
rontgen-, ultradéni- tai magneettikuvausta tai ottamaan verindytteen varmistaakseen implantaatin
paikallaan olon olkavarressasi. Jos implantaattia ei pystyti paikantamaan késivarresta perusteellisen
etsimisen jilkeen, terveydenhuollon ammattilainen voi kéyttda rintakehén rontgenkuvausta tai muita
kuvantamismenetelmid. Kun implantaatti, jota ei ole Ioydetty kdsin tunnustelemalla, on paikannettu,
terveydenhuollon ammattilaisen on poistettava se.

Nexplanon pitia pois taa tai vaihtaa uute en viimeistiin kolmen vuoden kuluttua asettamisesta.

Potilaskortti

Muistaaksesi milloin ja misséd Nexplanon asetettiin ja milloin Nexplanon pitdd viimeistdén poistaa,
saat terveydenhuollon ammattilaiselta potilaskortin, johon nidmé tiedot on kirjattu. Potilaskortissa on
myds ohje tunnustella implantaattia aika ajoin varovasti, jotta voit varmistua sen sijainnista. Jos et
tunne sitd lainkaan, ota mahdollisimman pian yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Pida kortti
tallessa! Nayta kortti terveydenhuollon ammattilaiselle kaikilla implantaatin kayttoon littyvilla
kaynneilld.

Jos haluat uuden Nexplanonin poistetun tilalle, uusi implantaatti voidaan asettaa vanhan implantaatin
poiston yhteydessa. Uusi implantaatti voidaan asettaa samaan kdsivarteen ja samaan kohtaan misti
vanha on poistettu, jos asetuskohta on oikea. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle
toimenpiteesta.

Jos haluat lope ttaa Ne xplanonin kiyton

Voit pyytdd terveydenhuollon ammattilaista poistamaan Nexplanonin milloin tahansa.

Jos implantaatti eiloydy késin tunnustelemalla, terveydenhuollon ammattilainen voi paikantaa sen
ultradéinen tai rontgen- tai magneettikuvauksen avulla. Implantaatin sijainnista rijppuen sen
poistaminen voi olla vaikeaa ja vaatia kirurgisen toimenpiteen.

Jos et halua tulla raskaaksiNexplanonin poiston jilkeen, kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos lopetat Nexplanonin kdyton koska haluat tulla raskaaksi, on yleensa suositeltavaa, etti odotat
seuraavia luonnollisia kuukautisia, ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. Tdmé auttaa lapsen
syntyméajankohdan méaarittimisessa.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, Nexplanonkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Epédsdannollistd kuukautisvuotoa voi esiintyd Nexplanonin kdyton aikana. Vuoto voi olla vahiista
tiputtelua, joka ei vélttimittd edes vaadi siteen kayttod, tai runsaampaa, niukkoja kuukautisia
muistuttavaa vuotoa, joka vaatii siteen kayttod. Voi myos olla, ettei sinulle tule vuotoa ollenkaan.
Epdsdannolliset vuodot eivit ole merkki siitd, ettd Nexplanonin ehkéisyteho olisi heikentynyt.
Yleisesti ottaen epasddnndlliset vuodot eivit edellytd sinulta toimenpiteitd. Jos vuoto kuitenkin on
runsasta tai pitkékestoista, ota yhteys ladkériin.

Vakavia haittavaikutuksia on kuvattu kohdassa 2 ”Syopéd™ ja ”’Verisuonitukos”. Lue kyseinen kohta ja
ota tarvittaessa yhteys ladkériin.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset Yleiset M -
A . e e e .. elko harvinaiset
(voi esiintyd useammin (voi esiintyd e nimmilléiin yhdellid (voi esiintyi e nimmilliiin

kuin yhdelli naisella naisella 10:std) .
10:sti) yhdellii naisella 100:sta)
akne, hiustenlahto, kutina,
padnsarky, heitehuimaus, kutina sukuelinten
painon nousu, masentunut mieliala, alueella,
rintojen arkuus ja kipu, mielialan ailahtelu, ihottuma,
vuotojen hermostuneisuus, liiallinen karvankasvu,
epasddnnollisyys, heikentynyt sukupuolinen migreeni,
emdtintulehdus. halukkuus, ahdistuneisuus,
lisddntynyt ruokahalu, unettomuus,
vatsakipu, uneliaisuus,
pahoinvointi, ripul,
ilmavaivat, oksentelu,
kivuliaat kuukautiset, ummetus,
painon lasku, virtsatieinfektio,
influenssankaltaiset oireet, emétinoireet (esim. eritys),
kipu, rintojen koon
vasymys, suureneminen,
kuumat aallot, eritys rinnoista,
kipu asetuskohdassa, selkdkipu,
asetuskohdan reaktiot, kuume,
munasarjakystat. nesteen kertyminen
elimistoon,
virtsaamisvaikeudet tai
kipu virtsatessa,
allergiset reaktiot,
kurkkutulehdus ja -kipu,
nuha,
nivelkipu,
lihaskipu,
luukipu.

Niiden haittavaikutusten lisdksi on ajoittain havaittu verenpaineen nousua. Kohonnutta aivopainetta
(hyvdnlaatuista kallonsisdistd hypertensiota) on raportoitu. Tamén haittavaikutuksen merkkejd ovat
pitkdkestoinen pédédnsirky, johon littyy pahoinvointia ja oksentelua, sekd nikokyvyn muutokset, kuten
nadn hamartyminen. Thon rasvoittumista on my6s havaittu. Hakeudu vilittomésti [dédkarnhoitoon, jos




saat vaikean allergisen reaktion, kuten (i) turvotusta kasvoissa, kielessd tai nielussa, (ii)
nielemisvaikeuksia tai (iii) nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Nexplanonin asettamisen tai poistamisen yhteydessé voi esiintyd mustelmia (joissakin tapauksissa
vakavia), kipua, turvotusta tai kutinaa ja harvoissa tapauksissa infektioita. Asettamiskohtaan voi
muodostua arpi tai paise. Implantaatin asettaminen saattaa aiheuttaa pyorrytystd. Tunnottomuutta tai
tuntopuutoksia voi esiintyd asetuskohdassa. Implantaatin ulostyontyminen tai likkuminen
asetuskohdasta on mahdollista, erityisesti, jos sitd ei ole asetettu oikein. Harvinaisissa tapauksissa
implantaatin on raportoitu 16ytyneen verisuonistosta, mukaan lukien keuhkoverisuonisto, johon voi
littyd hengéstymistd ja/tai yskdd/veriyskdd. Implantaatin poisto saattaa vaatia kirurgisen toimenpiteen.

Verisuonitukoksia laskimossa (laskimotromboosi) tai valtimoverisuonen tukoksia (valtimotromboosi)
on raportoitu naisilla, jotka kdyttdvét etonogestreelid siséltivaa implantaattia. Verisuonitukos voi
tukkia laskimoverisuonen ja tukos voi muodostua laskimoverisuoniin, jotka sijaitsevat jalassa (syvd
laskimotromboosi), keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai muissa elimissd. Verihyytyméa
valtimoverisuonen sisélld (valtimotromboosi) voi tukkia valtimon ja aiheuttaa sydédnkohtauksen tai
aivohalvauksen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tiassi
pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nexplanonin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké néikyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nexplanon siséltai

Yksi asetin sisdltdd yhden implantaatin.

- Vaikuttava aine on: etonogestreeli (68 mg)
- Muut aineet ovat: etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri, bariumsulfaatti ja magnesiumstearaatti.




Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Nexplanon on pitkdvaikutteinen ihonalainen hormonaalinen ehkiisyvalmiste. Se koostuu séteilyé
lapdisemittomésti, vain progestiinia sisdltdvéstd implantaatista, joka on pakattu uudenlaiseen
kayttovalmiiseen, kayttdjaystivélliseen ja kertakdyttiseen esitdytettyyn asettimeen.
Luonnonvalkoisen, etonogestreelid ja bariumsulfaattia sisdltdvin implantaatin pituus on 4 cm ja
halkaisija 2 mm. Asetin on suunniteltu helpottamaan implantaatin asettamista aivan ihon alle (ei-
hallitsevan kdden) olkavarren sisépuolelle. Nexplanonin voi asettaa ja poistaa terveydenhuollon
ammattilainen, joka on perehtynyt asetus- ja poistotoimenpiteisiin. Jotta implantaatin poistaminen olisi
ongelmatonta, on tdrkedd, ettd se asetetaan aivan thon alle (ks. asetus- ja poisto-ohjeet). Implantaattia
asetettaessa ja poistettaessa kiytetidan paikallispuudutusta. Komplikaatioiden mahdollisuus on
vahdinen, jos noudatetaan annettuja ohjeita.

Pakkauskoot: kotelo, jossa on 1 ldpipainopakkaus tai 5 ldpipainopakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmis taja
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.6.2024.

Téamé kuvasarja on tarkoite ttu havainnollis tamaan Ne xplanonin asetus- ja pois totoimenpiteiti
implantaatin saavalle naiselle.

HUOM! Nexplanonin tarkat, terveydenhuollon ammattilaiselle tarkoitetut asetus- ja
poistotoimenpiteiden kuvaukset loytyvit valmis teyhteenvedosta seki timéin pakkausselosteen

kadntopuolelta kohdasta 7.

6.1  Miten Nexplanon asetetaan

. Nexplanonin voi asettaa vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt kyseiseen
toimenpiteeseen.

. Helpottaaksesi implantaatin asettamista makaa seldllasi kdsi kyynarpadsti koukistettuna ja
piddn alla (tai mahdollisimman ldhelld).




Nexplanon asetetaan ei-hallitsevan kétesi (késijolla et yleensé kirjoita) olkavarren sisésivulle.

Asettamiskohta merkitd4n ihoon ja kohta desinfioidaan ja puudutetaan.
Thoa venytetddn ja neula tyonnetddn aivan ihon alle. Kun neulan kérki on ihon sisélld, neula

tyonnetidn paikoilleen ihon pinnan suuntaisella likkeelld.

P proksimaalinen (kohti olkapéaitd)
D distaalinen (kohti kyyndrpdatd)

Lilanvérisen painikkeen lukitus avataan, jolloin neula vetiytyy sisddn. Implantaatti ja4
olkavarteen, kun neula vedetidn pois.

P \ D
X

Implantaatti

Implantaatin sijainti olkavarressa on tarkistettava kisin tunnus telemalla vilitto més ti
implantaatin asettamisen jilkeen. Seké sini e tti terveydenhuollon ammattilaine n voitte
tunte a peukalon ja etusormen vilissé oikein asetetun implantaatin. On Kuite nkin




huomioitava, etti kisin tunnustelemalla ei voida 100 %:sti todentaa implantaatin
sijaintia olkavarressa.

Nl

Jos implantaattia eiloydetii olkavarresta kiisin tunnus telemalla tai on aihe tta e pailla,
ettei sen asettaminen ole onnistunut, kiytetifin muita keinoja sen sijainnin

varmis tamis eksi.

Kun implantaatti, jota ei ole 16yde tty palpoimalla, on paikanne ttu, terveydenhuollon
ammattilais e n pitia poistaase.

Jotta et tulisi raskaaksi, sinun tulee kiyttii e hkiis ykeinona estemenetelméi (esim.
kondomia) siihe n saakka, kunnes implantaatin sijainti olkavarressa on varmis tettu.
Sinulle laitetaan pieni laastari painesiteen kanssa asettamiskohtaan mustelmien vélttdmiseksi.
Voit poistaa painesiteen 24 tunnin kuluttua ja laastarin 3—5 péivan kuluttua.

Implantaatin asettamisen jélkeen terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle potilaskortin,
johon on merkitty Nexplanonin asetuspaikka olkavarressa, asetuspéiva ja paiviméaara, jolloin
Nexplanon tulee viimeistddn poistaa tai vaihtaa uuteen. Sailytd kortti huolellisesti, silli kortin
tiedot voivat helpottaa Nexplanonin poistamista mydhemmin.

6.2 Miten Nexplanon poistetaan

Implantaatin voi poistaa vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt kyseiseen
toimenpiteeseen.

Implantaatti voidaan poistaa pyynnostisi tai viimeistain 3 vuoden kuluttua sen
asettamisesta.

Implantaatin tarkka sijainti olkavarressa on merkitty potilaskorttiin.

Terveydenhuollon ammattilainen paikantaa implantaatin sijainnin. Jos implantaattia ei pystyté
paikantamaan, terveydenhuollon ammattilainen voi joutua kdyttiméan ultraddnta, tai rontgen-,
TT- tai magneettikuvausta sen paikantamiseksi.

Helpottaaksesi implantaatin poistamista makaa selilldsi kisi kyynérpééstd koukistettuna ja
péddn alla (tai mahdollisimman ldhelld).




° Olkavartesi desinfioidaan ja alue puudutetaan.

. Olkavarteesi tehddin pieni viilto aivan implantaatin kérjen alapuolelle.

. Joskus implantaattia ympéroivd kudos on kovettunut. Néissé tapauksissa kudokseen tehdéén
pieni viilto ennen kuin implantaatti voidaan poistaa.




. Jos haluat, etté terveydenhuollon ammattilainen vaihtaa Nexplanonin uuteen implantaattiin, se
voidaan asettaa jo tehtyd viiltoa apuna kayttden, jos asetuskohta on oikea.

. Viilto suljetaan haavateipilla.

. Sinulle laitetaan paineside mustelmien vélttdmiseksi. Voit poistaa painesiteen 24 tunnin
kuluttua ja haavateipin 3—5 pdivin kuluttua.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu ainoas taan terveydenhuollon ammattilaisille:

7. Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

7.1  Nexplanonin asettamisajankohta
TARKEAA: Raskaus on suljettava pois ennen implantaatin as e ttamis ta.

Asettamisajankohta rijppuu naisen aiemmin kayttiméasti ehkaisysti seuraavasti:

Ei edeltivii hormonaalis ta e hkiisy: edellisen kuukauden aikana:
Implantaatti asetetaan kuukautiskierron 1.—5. paivana (1. paivd on kuukautisvuodon ensimméinen
péivd), vaikka vuoto eiolisi vield loppunut.

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisiehkdisya ei tarvita. Jos implantaatin suositellusta
asettamisajankohdasta poiketaan, naista on kehotettava kiyttdméén ehkdisyné estemenetelmii, kunnes
implantaatin asettamisesta on kulunut 7 péivéda. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava
pois.

Siirtyminen tois esta hormonaalis esta e hkdisymenetelmiis ti Nexplanon-implantaattiin

Kun siirrytidn yhdistelmdhormoniehkdisystd implantaattiin (yhdistelmdehkdisytabletit, emdtinrengas
tai ehkdisylaastari)

Implantaatti asetetaan mieluiten aiemmin kdytossé olleen yhdistelmédehkéisytablettivalmisteen
viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvén tabletin ottoa seuraavana pdivéni tai emétinrenkaan tai
ehkiisylaastarin poistopdivand. Implantaatti on asetettava vimeistddn aiemmin kaytossé olleen
yhdistelmdhormoniehké isyvalmisteen tavanomaista tabletti-, ehkdisyrengas- tai laastaritaukoa tai
viimeisen lumetabletin ottamista seuraavana pdivind, jolloin uusi emétinrengas tai ehkdisylaastari
pitdisi ottaa kAyttoon tai seuraava tabletti pitdisi ottaa. Jotkut ehkédisymenetelmédt (ehkdisylaastari,
emdtinrengas) eivit ole markkinoilla kaikissa EU-maissa.

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisiehkiisya ei tarvita. Jos implantaatin suositellusta
asettamisajankohdasta poiketaan, naista on kehotettava kidyttimaan ehkdisynad estemenetelmad, kunnes
implantaatin asettamisesta on kulunut 7 pdivédé. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava
pois.

Kun siirrytidn pelkkdd progestiinia sisdltdvistd valmisteista (esim. pelkkdd progestiinia sisdltdvdt
ehkdisytabletit, injektiot, toinen implantaatti, progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin [I1US])
Nexplanoniin

Koska pelkkdé progestiinia sisiltdvid valmisteita on useita erilaisia, implantaatti on asetettava

seuraavasti:

o ijektio: implantaatti asetetaan pdivind, jolloin seuraava injektio tulisi antaa.

o pelkkda progestiinia sisdltdvat ehkdisytabletit: minipillereistd voidaan siirtyd Nexplanonin
kayttoon mind kuukauden pédivand tahansa. Implantaatti asetetaan 24 tunnin kuluessa viimeisen
tabletin ottamisen jilkeen.

o toinen implantaatti/kohdunsisdinen ehkiisin: implantaatti asetetaan sind pdiviand, jolloin aiempi
implantaatti tai kohdunsisdinen ehkiisin poistetaan.

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisiehkdisya ei tarvita. Jos implantaatin suositellusta
asettamisajankohdasta poiketaan, naista on kehotettava kiyttimaédn ehkdisynd estemenetelmid, kunnes



implantaatin asettamisesta on kulunut 7 pdivédé. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava
pois.

Abortin tai keskenmenon jilkeen
Implantaatti voidaan asettaa vilittdomésti abortin tai keskenmenon jélkeen.

. Ensimméinen raskauskolmannes: Jos implantaatti asetetaan 5 pdivén kuluessa, lisdehkiisya ei
tarvita.
o Toinen raskauskolmannes: Jos implantaatti asetetaan 21 péivéin kuluessa, lisdehkdisyd ei tarvita.

Jos implantaatti asetetaan suositellun asettamisajankohdan jilkeen, naista on kehotettava kiyttdimian
ehkdisynd estemenetelméd, kunnes implantaatin asettamisesta on kulunut 7 paivéaa. Jos yhdyntd on jo
tapahtunut, raskaus on suljettava pois ennen implantaatin asettamista.

Synnytyksen jilkeen

Implantaatti voidaan asettaa vilittomésti synnytyksen jialkeen sekd imettéville ettd ei-imettaville

naisille yksilollisen hydty-riskiarvion perusteella.

o Jos implantaatti asetetaan 21 pdivin kuluessa synnytyksesté, lisdehkiisyé ei tarvita.

. Jos implantaatti asetetaan myohemmin kuin 21 pdivdd synnytyksen jilkeen, naista on
kehotettava kdyttdmaidn ehkéisynd estemenetelmad, kunnes implantaatin asettamisesta on
kulunut 7 paivad. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava pois ennen implantaatin
asettamista.

7.2  Nexplanonin as ettaminen

Nexplanonin luotettavuus ja myohemmin tapahtuva poisto perustuvat implantaatin asettamiseen oikein
ja huolellisesti annettujen ohjeiden mukaisesti ei-hallitsevan kidden olkavarteen, aivan ihon alle. Seka
terveydenhuollon ammattilaisen etti naisen on pystyttava kdsin tuntemaan naisen ihon alla oleva
implantaatti sen asettamisen jilkeen.

Implantaatti asetetaan aivan ihon alle (subkutaanisesti) ei-hallitsevan kiiden olkavarren
sisésivulle.

e Josimplantaatti on asetettu syvemmaélle kuin aivan ihon alle, se ei ehkd ole palpoitavissa ja sen
paikantaminen ja/tai poistaminen saattaa olla vaikeaa (ks. Valmisteyhteenvedon kohta 4.2
Nexplanonin poistaminen ja kohta 4.4).

e Mikili Nexplanon asetetaan syville, saattaa tistd aiheutua hermo- tai verisuonivaurioita. Syvélle
tai virheellisesti tapahtuneisiin asetuksiin on littynyt parestesioita (hermovauriosta johtuen) ja
implantaatin siirtymistd asetuskohdasta (lihakseen tai faskiaan tapahtuneesta asetuksesta
johtuen) ja harvoissa tapauksissa intravaskulaarisia asetuksia.

Nexplanonin saa asettaa paikalleen vain toimenpiteeseen perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen
ja se tehddin aseptisissa olosuhteissa. Implantaatti voidaan asettaa paikalleen ainoastaan esitiytetyn
asettimen avulla.

Asettaminen

Jotta voidaan varmistua siitd, ettd implantaatti asetetaan aivan ihon alle, terveydenhuollon
ammattilaisen tulisi sijoittua niin, ettd hin nikee neulan likkeen katsomalla asetinta sivulta eika
yldpuolelta. Sivusta katsomalla asetuspaikka ja neulan like aivan ihon alla voidaan nihdi tarkasti.

Kuvissa esitetddn vasemman olkavarren sisdsivu asetuskohdan havainnollistamiseksi.



e  Pyydd naista
asettumaan seldlleen
makuulle
tutkimuspoydille ei-
hallitsevan kidden
késivarsi kyyndrpadsti
taivutettuna ja ulospdin
kierrettyni siten, ettd
kdmmen on hénen
péénsi alla (tai niin
lahelld paata kuin
mahdollista) (Kuva 1).

Kuva 1

Etsi asetuskohta, joka on ei-hallitsevan kidden olkavarren sisdsivulla. Asetuskohta on
kolmipdisen olkalihaksen (m.triceps) padlld noin 8—10 cm humeruksen mediaalisesta
epikondyylistd (olkaluun koukistajalisikkeestd) ja 3—5 cm hauislihaksen (m.biceps) ja
kolmipéisen olkalihaksen (m.triceps) vélisen uurteen alapuolella (Kuvat 2a, 2b ja 2c). Talla
asetuskohdalla on tarkoituksena vilttda lihasten vélisessd uurteessa ja sen ymparilld olevia
suuria verisuonia ja hermoja. Jos implantaattia eiole mahdollista asettaa tdhidn kohtaan (esim.
naisilla, joilla on ohuet kdsivarret), se tulee asettaa niin paljon uurteen alapuolelle kuin
mahdollista.

o Tee merkintékynélld kaksi merkkid: merkitse ensin implantaatin asetuskohta ja sitten
kohta, joka sijaitsee proksimaalisesti (kohti olkapddtd) 5 cm:n pddssd ensimméaisesti
merkistd (Kuva 2a ja 2b). Toinen merkki (ohjausmerkki) ohjaa myéhemmin
implantaatin asetussuuntaa.

Ohjausmerkki

Triceps
Biceps
| Uurre | Uurre
L~ —1L _3-5cm
::l‘:;i::_
P D P —F— D
8-10 cm
Implantaatti — |
asett’ﬁr’nisen Asetus- Olkal‘uun_ o Ohjausmerkki Asetus- Olkaluun
jalkeen kohta koukistajaliséke kohta koukistajalisake
Kuva 2a Kuva 2b

P proksimaalinen (kohti olkapditi)
D distaalinen (kohti kyynérpdéta)



Medianus-  Qlkav arsiv altimo
. hermo Olkavarsi-
Sisempi lihas
iholaskimo

uauljeeJsje

Implantaatti Kolmipadinen
asettamisen olkalihas
jalkeen

Kuva 2¢c
Lapileikkaus vasemman kédsivarren yliosasta, kyyndrpaésta katsottuna
Mediaalinen (kédsivarren sisépuoli)
Lateraalinen (kdsivarren ulkopuoli)

. Merkitsemisen jilkeen varmista, ettd merkkien paikka on oikeassa kohdassa olkavarren
sisésivulla.

. Puhdista iho implantaatin asetuskohdasta ohjausmerkkiin saakka antiseptiselld
liuoksella.

. Puuduta asetuskohta (esim. puudutussuihkeella tai injisoimalla 2 ml 1 % lidokaiinia ihon
alle suunniteltua asetuslinjaa pitkin).

. Poista implantaatin siséltdva steriili, kertakdyttdinen Nexplanon-asetin
lapipainopakkauksesta. Tarkista ennen kdyttod silmdméaardisesti, ettd pakkaus on ehjd
eiki siind ole vaurioita (kuten repeimii tai reikii). Ali kiytd asetinta, jos pakkauksessa
nékyy vaurioita, jotka voivat vaarantaa sen steriiliyden.

. Pitele asetinta sen karhennetusta kohdasta
aivan neulan ylipuolelta. Poista lipnikyva
suojakorkki liu’uttamalla korkkia vaakatasossa
nuolen suuntaan neulasta poispdin (Kuva 3).
Jos korkki ei irtoa helposti, asetinta ei saa Lilanv &rinen painike
kéyttid. Sinun pitdisi nihdd valkoinen (6l koske vield)
implantaatti katsomalla neulankérjen sisdén.

Ali Kosketa lilanviris ti painike tta ennen
kuin olet asettanut neulan kokonaan ihon
alle, koska painikkeen painaminen vetii

neulan sis#én ja vapauttaa implantaatin —
ennenaikaisesti as ettimesta. Q)\ ——— Y
. Jos lilanvérinen painike vapautuu /(—

ennenaikaisesti, aloita toimenpide alusta
uudella asettimella.

Kuva 3



Venytd asetuskohtaa ymparoivad ihoa kohti
kyyndrpadta vapaalla kidelldsi (Kuva 4).

Implantaatti tulee asettaa aivan ihon alle (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.4).
Varmistaaksesi, ettii implantaatti as e tetetaan
aivan ihon alle, sinun tulisi ase ttua siten, etti
niet neulan liikkeen katsomalla asetinta
sivulta, ei sen yldpuolelta. Sivulta kats oessa voit
selvisti nidhdi as e tuskohdan ja neulan liikkeen
ihon alla (ks. Kuva 6).

Puhkaise iho neulankdrjelld hieman alle 30 asteen
kulmassa (Kuva 5a).

Tyo6nné neulaa, kunnes sen viisto osa (kérjen vino
avoin osa) on juuri ihon alla (ei yhtdén
pidemmélle) (Kuva 5b). Jos tyonsit neulaa
pidemmélle sen viiston osanyli, veda sitid
takaisinpdin, kunnes vain kérjen viisto osa on
ihon alla.

N\

Ohjausmerkki Asetuskohta

Kuva 4

<30°

Kuva 5a

Kuva 5b




Laske asetin lihes vaakasuoraan asentoon.
Varmistaaksesiihonalaisen asetuksen nosta ihoa
neulalla ja liv’uta neula samalla koko
pituudeltaan ihon alle (Kuva 6). Neulassa
saattaa tuntua vihaistd vastusta, mutta 413 kdyta
liallista voimaa. Jos neulaa eiole tyonnetty
koko pituudeltaan ihon alle, implantaatti ei
asetu kunnolla paikalle en.

Jos neulankiirki puhkaisee ihon ennen kuin
neula on tyonne tty koko pituudeltaan ihon
alle, neulaa tulee vetii taaksepiin ja se tulee
asettaa uudelleen ihonalaiseen asentoon
ennen kuin as etustoimenpide viediéin
loppuun.

Pid4 asetin samassa asennossa, kun neula on
koko pituudeltaan ihon alla (Kuva 7). Voit
tarvittaessa kayttdd vapaata kattisi pitimaén
asetinta paikallaan.

Vapauta lilanvirinen painike painamalla sitd
hiukan alaspdin (Kuva 8a). Veda painike
kokonaan taaksepdin kunnes se ei mene enda
pidemmélle.

Ali liikuta (‘(@}’) asetinta, kun liikutat
lilanviris ti painike tta (Kuva 8b). Implantaatti
on nyt lopullisessa sijaintipaikassaan ihon alla ja
neula on lukittuna asettimen rungon siséén. Nyt
voit poistaa asettimen (Kuva &c).

Kuva 6

Kuva 7

Kuva 8a



Jos asetin ei pysy toimenpiteen aikana samassa
asennossa tai jos et saa lilanviiris ti painike tta
vedetyksi kokonaan taka-as entoon, implantaatti ei
asetu oikein paikalleen ja voi jddda osittain ihon
ulkopuolelle.

Jos implantaatti jad osittain ihon ulkopuolelle, poista
ihosta ulos tyontyvd implantaatti kokonaan ja aseta
uusi implantaatti samaan asetuskohtaan. Ali tyonni
ulos tyontyvii implantaattia takaisin ihon alle.

o Kiinnitd asetuskohtaan pieni laastari.
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. Tarkista aina vilittomis ti implantaatin
asettamisen jilkeen kisin
tunnus telemalla, e tti implantaatti on
potilaan olkavarressa. Késin
tunnustelemalla implantaatin molemmat
péét voit varmistua, ettd 4 cmmn pituinen
sauva on thon alla (Kuva 9). Ks. alla
kohta ”’Jos implantaatti ei tunnu
palpoimalla asettamisen jilkeen”.

il

Kuva 9

. Pyydé naista tunnustelemaan implantaattia.

. Kiinnitd asetuskohtaan steriili harsotaitos painesiteen kanssa mustelmien vilttdmiseksi.
Nainen voi poistaa painesiteen 24 tunnin kuluttua ja implantaatin asetuskohdan
peittdvén laastarin 3—5 pdivin kuluttua.

. Tayté potilaalle annettava kortti ja anna se hinelle mukaan. Kirjaa merkinnit myds
tarraetiketteihin ja kinnitd ne potilaan potilastietoihin. Jos kdytdssé on séhkoiset
potilastiedot, on tarraetiketin tiedot tallennettava niihin.

o Asetin on kertakdyttoinen ja se on hdvitettdvd asianmukaisesti paikallisten
ongelmajitteistd annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos implantaatti ei tunnu palpoimalla asettamisen jilkeen:

Jos ettunne implantaattia palpoimalla tai et ole varma sen sijainnis ta, implantaattia ei
ehki ole asetettu tai se on asetettu syviille:

o Tarkista asetin. Neulan on oltava vetdytyneend tiysin asettimen sisddn, ja vain mannin
lilanvarisen kérjen tulisi olla ndkyvissa.
. Varmista implantaatin paikallaanolo muiden menetelmien avulla. Implantaatin

rontgenpositiivisen ominaisuuden vuoksi sopivia menetelmid paikantamiseen ovat
kaksiulotteinen rontgenkuva, ja tietokonetomografia (TT-kuvaus). Ultraddnikuvausta,
jossa kdytetddn korkeataajuuksista rivianturia (10 MHz tai korkeampi taajuus) tai
magneettikuvausta (MRI-kuvaus) voidaan kayttidd. Jos implantaattia ei loydy nailla
kuvantamismenetelmilld, implantaatin paikallaanolo kehotetaan varmistamaan
méadrittimalld potilaan verindytteestd veren etonogestreelipitoisuus. Ota tissé
tapauksessa yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan, joka antaa ohjeet
sopivasta menetelméasta.

. Naisen on kdytettdva lisdksi jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelméd niin kauan,
kunnes implantaatin paikallaanolo on voitu varmistaa.

. Syville asetetut implantaatit tulee paikantaa ja poistaa mahdollisimman pian, jotta
voidaan vilttd4 niiden mahdollinen siirtyminen kauemmas kehossa (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

7.3 Nexplanonin poistaminen

Implantaatti poistetaan aseptiikkaa noudattaen ja sen saa poistaa vain terveydenhuollon ammattilainen,
joka on perehtynyt implantaatin poistotekniikkaan. Jos et tunne implantaatin poistotekniikkaa, ota
yhteytti myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan lisétie tojen s aamiseksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ennen poistotoimenpiteen aloittamista paikallistettava



implantaatti. Vahvista implantaatin tarkka sijainti olkavarressa kisin tunnustellen.

Jos implantaatti eiole kédsin tunnusteltavissa, tarkista potilaalle annetusta kortista tai potilastiedoista,
kummassa olkavarressa implantaatti sijaitsee. Jos implantaatti eiole palpoitavissa, se saattaa sijaita
syvalld tai on voinut siirtyd. Huomioi, etté se saattaa sijaita lihelld verisuonia tai hermoja.
Palpoitumattoman implantaatin saa poistaa vain terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta
syvélld olevien implantaattien poistamisesta ja joka on perehtynyt implantaatin paikallistamiseen ja
késivarren anatomiaan. Lisétietojen saamiseksi ota yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen
edustajaan.

Ks. alla kohta ”Implantaatin paikantaminen ja poistaminen, jos implantaatti ei tunnu palpoimalla”.

Palpoituvan implantaatin poistaminen

Kuvissa esitetain vasemman olkavarren sisidsivu asetuskohdan havainnollis tamiseksi.

e Pyydi naista asettumaan selilleen makuulle
tutkimuspdydille. Késivarren tulee olla
kyyndrpddsti taivutettuna ja kimmenen hianen
péénsi alla (tai niin l&helld paéta kuin
mahdollista). (Ks. Kuva 10).

o Paikallista implantaatti kdsin tunnustelemalla.
Paina implantaatin olkapéétd lihinnéd sijaitsevaa
paiti alaspdin (Kuva 11) stabiloidaksesi sen
paikalleen. Painamisesta pitdisi seurata
implantaatin lihinnd kyynérpééta sijaitsevan padn
kohouma ihosta. Jos implantaatin paa ei niy
kohoumana, sen poisto voi olla vaikeaa. Tillin
poisto tulisi tehdé sellaisen terveydenhuollon
ammattilaisen toimesta, jolla on kokemusta Kuva 10
syvemmalld olevien implantaattien poistosta.

Tarkempien ohjeiden saamiseksi ota yhteytta
implantaatin myyntiluvanhaltijan paikalliseen
edustajaan.

e Merkitse distaalipdd (Iihinnd kyyndrpaati
sijaitseva pad) esimerkiksi merkintdkynalla.

e Puhdista suunniteltu viiltokohta antiseptisella
aineella.

__//

Kuva 11
P proksimaalinen (kohti olkapdétd)
D distaalinen (kohti kyyndrpdata)



Puuduta suunniteltu viiltokohta esim. 0,5—1 mllla
1 % lidokaiinia (Kuva 12). Varmista, ettd injisoit
paikallispuuduteainetta implantaatin alle, jotta
implantaatti pysyy thon pinnan liheisyydessé.
Paikallispuudutusaineen jisointi implantaatin
pédlle voi vaikeuttaa sen poistoa.

r

Kuva 12

Paina implantaatin olkapddtd ldhinnd sijaitsevaa
paitd alaspdin (Kuva 13) stabiloidaksesi sen
paikalleen toimenpiteen ajaksi. Tee pitkittdinen
(implantaatin suuntainen) 2 mm:n viilto kohti
kyyndrpddtd, aloittaen implantaatin kyynérpaéti
lahinnd sijaitsevasta paédstd. Varo leikkaamasta
implantaatin kérkea.

Kuva 13
Implantaatin kérjen pitédisi tulla nikyviin viillosta.
Jos ndin ei tapahdu, tyénnd implantaattia varovasti
kohti viiltoa, kunnes karki nikyy. Ota
implantaatista kiinni pihdeilld, jos mahdollista, ja
poista implantaatti (Kuva 14). Tarvittaessa irrota
varovasti implantaatin kirkeen kiinnittynytta
kudosta sen ympériltd. Jos implantaatin kérki ei
tule esiin, tee viilto kudostuppeen ja poista
implantaatti pihtien avulla (Kuvat 15 ja 16).

Kuva 14



Kuva 15 Kuva 16

e Jos implantaatin kérki ei tule viillosta esiin, tyonné pihtejd (mieluiten kaarevat moskiittopihdit) viiltoon
pinnallisesti (Kuva 17).

e Otaimplantaatista kiinni varovastija siirrd pihdit toiseen kdteesi (Kuva 18).

e Irrota toisilla pihdeilld varovasti kudosta implantaatin ympériltd ja ota ote implantaatista (Kuva 19).
Implantaatti voidaan nyt poistaa.

e Jos etsaa otetta implantaatista, lope ta toime npide ja liiheti potilas sellaiselle terveydenhuollon
ammattilaiselle, jolla on kokemus ta vaikeista poistoista, tai ota yhte ytti myyntiluvanhaltijan
paikalliseen edustajaan.

A
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Kuva 17 Kuva 18 Kuva 19

e Varmista, ettd koko 4 cm:n pituinen sauva on poistettu mittaamalla sen pituus. Rikkoutuneesta
implantaatista potilaan olkavarressa on raportoitu. Joissakin tapauksissa on raportoitu rikkoutuneen
implantaatin poistamiseen liittyvistd vaikeuksista. Jos implantaatista saadaan pois vain osa (alle

e Josnainen haluaa edelleen kiyttdda Nexplanon-implantaattia, uusi implantaatti voidaan asettaa saman
viillon kautta heti vanhan implantaatin poistamisen jilkeen, jos asetuskohta on oikea (ks. kohta 7.4).

o Kun implantaatti on poistettu, sulje viilto haavateipilla.

o Kiinnitd steriili harsotaitos painesiteen kanssa mustelmien vilttimiseksi. Paineside voidaan poistaa
24 tunnin kuluttua ja steriili haavateippi 3—5 pdivéan kuluttua.

Implantaatin paikantaminen ja poistaminen, jos implantaatti ei tunnu palpoimalla
Implantaatin on toisinaan raportoitu siirtyneen. Tavallisesti kyse on implantaatin vahdisestd
likkumisesta alkuperdiseltd paikaltaan (ks. myos valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Tdm4 saattaa
hankaloittaa implantaatin paikantamista kédsin tunnustelemalla. Syvélle asetettua taipaikaltaan
siirtynyttd implantaattia ei ehké voida tuntea kdsin tunnustelemalla, ja sen vuoksi alla kuvattuja



toimenpiteitd voidaan tarvita implantaatin paikantamiseen.

Jos implantaattia ei voida paikantaa tunnustelemalla, sen sijainti on aina varmistettava ennen poistoon
ryhtymistd. Implantaatin rontgenpositiivisen ominaisuuden vuoksi sopivia menetelmid paikantamiseen
ovat kaksiulotteinen rontgenkuva ja tietokonetomografia (TT-kuvaus). Ultradédnikuvausta, jossa
kéaytetddn korkeataajuuksista rivianturia (10 MHz tai korkeampi taajuus) tai magneettikuvausta (MRI-
kuvaus), voidaan kdyttdd. Kun implantaatti on paikannettu késivarressa, se pitdé poistaa sellaisen
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, jolla on kokemusta syvemmaélld olevien implantaattien
poistosta ja joka tuntee hyvin késivarren anatomian. Poistamisen yhteydessi on syytd harkita
ultradé@niohjauksen kayttoa.

Jos implantaattia ei pys tyti paikantamaan Kkisivarresta perusteellisista yrityksistd huolimatta,
rintakehin kuvantamisteknilkan kéyttdmistd on harkittava, koska hyvin harvoja tapauksia implantaatin
siirtymisesté keuhkoverisuonistoon on raportoitu. Jos implantaatti paikannetaan rintakehéssé, voidaan
poistamiseen tarvita kirurgisia tai endovaskulaarisia toimenpiteitd; on konsultoitava rintakehidn
anatomian hyvin tuntevaa terveydenhuollon ammattilaista.

Jos ndilld kuvantamismenetelmilli ei onnistuta paikantamaan implantaattia, sen paikallaanolo voidaan
varmistaa madrittdimélld potilaan verindytteestd veren etonogestreelipitoisuus. Ota yhteys implantaatin
myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi lisdohjeita.

Jos implantaatti likkuu késivarressa, poistamiseen voidaan tarvita pienehkd kirurginen toimenpide,
jossa tehdddn pidempi viilto tai kirurginen toimenpide leikkaussalissa. Syvélle asetettu implantaatti on
poistettava varoen, jotta véltetddn syvilld kédsivarressa sijaitsevien hermojen ja verisuonten vauriot.

Palpoitumattomat ja syville asetetut implantaatit saa poistaa vain terveydenhuollon
ammattilainen, joka tuntee hyvin kisivarren anatomian ja on perehtynyt syvemmiilli ole vien
implantaattien poistoon.

Eksploratiiviseen kirurgiaan ei pidé ryhtyi, mikéli implantaatin tarkka sijainti ei ole tiedossa.
Ota yhteyttd implantaatin myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi lisdohjeita.
7.4 Miten Nexplanon vaihdetaan

Uusi implantaatti voidaan asettaa vélittomésti aiemman implantaatin poistamisen jilkeen. Toimenpide
on sama kuin kohdassa 7.2 kuvattu implantaatin asettaminen.

Uusi implantaatti voidaan asettaa samaan kédsivarteen saman viillon kautta, josta aiempi implantaatti
poistettiin, jos asetuskohta on oikea eli 8—10 cm humeruksen mediaalisesta epikondyylistd ja 3—5 cm
hauislihaksen (m.biceps) ja kolmipdisen olkalihaksen (m.triceps) vélisen uurteen alapuolella (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.2 Nexplanonin asettaminen). Jos uuden implantaatin asettamiseen
kdytetddn samaa viiltoa, asetuskohta puudutetaan (esim. 2 mllla 1 % lidokaiinia) injisoimalla
puudutusaine aivan ihon alle asetuskanavaa pitkin poistoviillosta aloittaen. Noudata timén jilkeen
ohjeita implantaatin asettamiseen.



Bipacksedel: Information till patienten
Nexplanon, 68 mg implantat, for subdermal anvindning
etonogestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Halso- och sjukvardspersonalen kommer att ge dig ett patientkort som innehaller viktig information
som du behover vara medveten om. Forvara patientkortet pa en siker plats och visa kortet vid besok
relaterade till anvindandet av implantatet.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nexplanon ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvdander Nexplanon
Hur du anvéinder Nexplanon

Eventuella biverkningar

Hur Nexplanon ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
Information for hélso- och sjukvéardspersonal

NoWUnhk L~

1. Vad Nexplanon ér och vad det anviinds for

Nexplanon é&r ett preventivmedelsimplantat forladdat i en engangsapplikator. Sékerhet och effekt har
faststéllts for kvinnor mellan 18 och 40 ar. Implantatet &r en liten, mjuk, bdjlig plaststav 4 cm lang och
2 mm i diameter, som innehdller 68 milligram av den aktiva substansen etonogestrel. Applikatorn gor
att hilso- och sjukvéardspersonal kan sitta in implantatet precis under huden pa din dverarm.
Etonogestrel dr ett syntetiskt kvinnligt hormon som liknar progesteron. En liten mdngd etonogestrel
frisétts kontinuerligt till blodbanan. Sjilva implantatet dr gjort av etylenvinylacetat co-polymer, en
plast som inte kan losas upp i kroppen. Den innehaller ocksa en liten mingd bariumsulfat som gor att
den blir synlig vid rontgen.

Nexplanon anviinds for att forhindra graviditet.

Hur fungerar Nexplanon

Implantatet sitts in direkt under huden. Den aktiva substansen, etonogestrel, fungerar pa tva olika sétt:
e Den forhindrar en dggcell fran att lossna fran dggstockarna.

e Den fordndrar slemmet i livmoderhalsen sa det blir svart for spermier att komma in i livmodern.

Som en foljd, skyddar Nexplanon mot graviditet under tre ar, men om du ar 6verviktig kan det hinda
att likare rader dig att byta ut implantatet tidigare. Nexplanon &r ett av manga sétt att forhindra
graviditet. En annan vanlig metod &r kombinerade p-piller. Kvinnor som inte kan eller vill anvénda
Ostrogen kan anvidnda Nexplanon i motsats till kombinerade p-piller. Nir du anvinder Nexplanon
behover du inte komma ihdg att ta en tablett varje dag. Det &r en av anledningarna till att Nexplanon ar
valdigt palitligt (6ver 99 % effektivitet). Om i sédllsynta fall implantatet inte har satts in korrekt eller
inte ar insatt alls kan graviditetsskyddet utebli. Nir du anvinder Nexplanon kan din menstruation
forandras och utebli, bli oregelbunden, glesare, titare, lingre och ibland kraftigare. Det
blodningsmonster som du far de forsta tre mnaderna &r vanligtvis forutségbart for det framtida
blodningsmonstret. Smértsamma menstruationer kan bli béttre.



Du kan nédr som helst sluta anvéinda Nexplanon (se ocks& “Ndr du vill sluta anvinda Nexplanon™).

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Nexplanon

Hormonella preventivimedel, iven inkluderat Nexplanon, skyddar inte mot HIV-infe ktion
(AIDS) eller andra sexuellt 6 verforda s jukdomar.

Anviind inte Nexplanon

Du ska inte anvéinda Nexplanon om du har ndgot av tillstinden som finns listade hdr nedanfor. Om det

drnagot av detta som stimmer in pa dig ska du tala om det for likare innan man sétter in Nexplanon.

Det kan hidnda att likare ger dig radet att anvénda ett preventivmedel som inte innehaller hormoner.

e om du &r allergisk mot etonogestrel eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har trombos. Trombos &r nér det bildas en blodpropp i ett blodkérl [till exempel i benen
(djup ventrombos) eller 1 lungorna (lungemboli)].

e om du har eller har haft gulsot (gulfirgad hud), en allvarlig leversjukdom (nér levern inte fungerar
som den ska) eller en levertumor.

e om du har (haft) eller kanske har cancer i brost eller underliv.

e om du har ndgon underlivsblodning dér man inte kdnner till orsaken.

Om nigot av dessa tillstind skulle upptriida for forsta giangen nér du anvinder Nexplanon ska
du genast kontakta din liikare.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Nexplanon.

Om du anvinder Nexplanon vid ndgot av tillstinden som listas har nedanfor, kan det hdnda att du
behover extra kontroller. Lékare kan forklara vad du ska gora. Om det dr ndgot av detta som stimmer
in pa dig ska du tala om det for lakare innan man sétter in Nexplanon. Om nagot av detta skulle
uppkomma for forsta gdngen eller forvirras nir du anvinder Nexplanon méste du tala om det for
likare.

e om du har haft bréstcancer

om du har eller har haft en leversjukdom

om du har eller har haft blodpropp

om du har diabetes

om du &r overviktig

om du lider av epilepsi

om du lider av tuberkulos

om du har hogt blodtryck

du har eller har haft kloasma (gulbruna fargflickar pa huden, framfor allt i ansiktet); i sa fall ska
du undvika for mycket solljus eller ultraviolett stralning.

Tillstind som kan vara allvarliga

Cancer

Den hir mformationen har tagits fram frin studier med kvinnor som varje dag tagit kombinerade
p-piller som innehéller tvé olika hormoner (”p-piller’”). Man vet inte om de observationerna ocksa
giller for kvinnor som anviander nigon annan form av hormonellt preventivmedel, till exempel
implantat som bara innehaller gestagen.

Brostcancer uppticks nagot oftare hos kvinnor som anviander kombinerade p-piller, men man vet inte
om det ar orsakat av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att man hittar tumorer oftare hos
kvinnor som anvénder kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av likare. Den 6kade
forekomsten av brostcancer minskar gradvis efter det att man har slutat med p-piller. Det dr viktigt att
du regelbundet kontrollerar brosten och att du kontaktar liikare om du kiinner nigon knol i



nagot av brosten. Du ska ocksa kontakta likare om nagon nira slikting har eller har haft bréstcancer.

I sdllsynta fall har man sett godartade, och i &nnu mer sdllsynta fall elakartade, levertumérer hos
kvinnor som anvéinder p-piller. Om du far kraftiga mags mértor ska du genast kontakta likare.

Blodproppar (trombos)

En blodpropp i en ven (som kallas f6r ”’djup ventrombos™) kan blockera venen. Det kan intriffa i
venerna i benen, lungorna (lungemboli) eller i andra organ. En blodpropp i en artér (arteriell trombos)
kan blockera artdren. T.ex. en blodpropp i en artir kan leda till hjartinfarkt eller stroke i hjarnan.

Om man anvinder ndgon kombinerad hormonell preventivmetod okar risken for kvinnan att fa denna
typ av blodpropp jamfort med kvinnor som inte anvander preventivmedel med hormoner. Risken ar
inte lika stor som risken att f4 en blodpropp under en graviditet. Om man anvinder en metod som bara
innehaller gestagen, som Nexplanon, anses risken vara ligre &n om man anvénder p-piller som ocksé
innehaller dstrogen. Bildning av blodproppar sdsom lungemboli, djup ventrombos, hjirtinfarkt och
stroke har rapporterats hos kvinnor som anvéinder etonogestrel innehdllande implantat. Tillginglig
informationen visar dock inte en dkad risk for blodproppar hos kvinnor som anvdnder implantat.

Om du upptiicker nigra tecken pa trombos ska du genast kontakta ldikare (se ocksa "Ndr ska du
kontakta ldkare ™).

Andra tillstand

Forindringar i det menstruella blodningsmonstret

Som med alla preventivmetoder som bara innehaller gestagen, kan det menstruella blodningsménstret
fordndras ndr man anviander Nexplanon. Du kan fa fordndrad frekvens (inga, farre, oftare eller utan
avbrott), mingd (minskad eller 6kad) eller varaktighet. Att blodningar forsvinner helt har rapporterats
hos ca 1 av 5 kvinnor medan ytterligare 1 av 5 kvinnor rapporterade mer frekventa eller langdragna
blodningar. Ibland har man sett kraftiga blodningar. Ikliniska studier var férdndrade blodningar den
vanligaste orsakentill att man slutade (ca 11 %). Det blodningsmonster som du far de forsta tre
manaderna dr vanligtvis forutsdgbart for det framtida blodningsmonstret. Att blodningarna forédndras
betyder inte att Nexplanon inte passar dig eller inte ger dig tillrdckligt skydd. I allmidnhet behdver man
inte gora ndgot. Du ska kontakta likare om mensblodningarna blir kraftiga eller langdragna.

Hiindelser som har att géra med insdttning och uttag av implantatet

Implantatet kan forflytta sig frdn det ursprungliga inséttningsstéllet i armen, om det inte har satts in pa
ett korrekt sétt eller om det har utsatts for yttre kraft (t.ex. om man har mixtrat med implantatet eller
vid vissa sportaktiviteter). I sédllsynta fall har implantat lokaliserats i armens blodkérl eller i
lungartaren (ett blodkérl i lungan).

I fall dir implantatet forflyttat sig fran det ursprungliga nsattningsstéllet kan det vara svarare att
lokalisera och ta ut implantatet och man kan behdva gora ett storre snitt eller kirurgiskt ingrepp pa
sjukhus. Om implantatet inte kan lokaliseras i armen kan hédlsovardspersonalen anvdnda rontgen eller
andra metoder pa brostkorgen. Om implantatet finns i brostkorgen kan kirurgi vara nddvéndig.

Om man inte kan hitta implantatet, och det inte finns ndgot som tyder pa att det har st6tts ut sa kan
skyddet mot graviditet och risken for gestagena biverkningar kvarstd under lingre tid 4n du onskar.
Om det vid ndgon tidpunkt inte gar att kdnna implantatet ska du kontakta din léikare s& snart som
mojligt.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Nexplanon, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta ldkare
for radgivning.



Ovariecystor

Nér man anvénder lagdoserade hormonella preventivmedel kan man fa sma vitskefyllda blasor pa
dggstockarna. De kallas ovariecystor. De forsvinner vanligtvis av sig sjilva. Ibland kan de ge litta
buksmértor. Endast i undantagsfall kan de leda till mer allvarliga problem.

Trasigt eller bojt implantat

Om implantatet gar sonder eller bojs 1 armen bor det inte paverka hur implantatet fungerar. Implantatet
kan ga sonder eller bojas om det har utsatts for yttre kraft. Ett trasigt implantat kan forflytta sig fran
det ursprungliga insdttningsstéllet. Om du har fragor, kontakta hédlsovardspersonalen.

Andra likemedel och Nexplanon

Tala alltid om for ldkaren vilkka andra likemedel eller naturlikemedel som du redan anvénder. Tala
dven om for andra lakare eller tandlikare (eller apotekspersonal) som forskriver dig likemedel att du
anviander Nexplanon. De kan da tala om for dig ifall du behdver anvdnda ytterligare preventivmetoder
(till exempel kondom) och isé fall hur linge eller om anvéndningen av ndgot annat likemedel som du
behover maste dndras.

Vissa lakemedel
- kan ha en inverkan pa blodnivaerna av Nexplanon
- kan goéra det mindre effektivtiatt forhindra graviditet
- kan orsaka ovintade blodningar.

Det giller likemedel for behandling av

epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin)

HIV infektioner (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C-virusinfektioner (t.ex. boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck ilungornas artir (bosentan)

nedstdmdhet (naturlikemedel som innehaller Johannesort, Hypericum perforatum).

Nexplanon kan ocksa paverka effekten avandra likemedel; t.ex.
- likemedel som innehaller ciklosporin
- epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kanleda till en 6kad anfallsfrekvens).

Frdga din likare eller apotekspersonal om rad innan du tar ndgot likemedel.

Nexplanon med mat och dryck
Det finns inget som tyder pé att mat eller dryck skulle paverka Nexplanon.

Graviditet och amning
Du ska inte anvinda Nexplanon om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du &r oséker pa
om du &r gravid eller inte, ska du gora ett graviditetstest innan du borjar anvinda Nexplanon.

Du kan anviinda Nexplanon medan du ammar. Aven om en liten miingd av den aktiva substansen i
Nexplanon passerar over till brostmjélken, har det ingen effekt pa produktionen av eller kvaliteten pa
brostmjolken, inte heller pa barnets tillvixt och utveckling.

Om du ammar och vill anvinda Nexplanon radfréga likare innan du anvinder detta likemedel.

Barn och ungdomar
Sakerheten och effekten av Nexplanon har inte péavisats hos ungdomar under 18 ar.




Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Nexplanon skulle paverka reaktionsformagan eller koncentrationen.

Nir ska du kontakta liikare

Regelbundna kontroller

Innan man sétter in Nexplanon kommer hélso- och sjukvérdspersonal att stilla en del frdgor om din
och dina nidrmaste sliktingars personliga hilsa. Hilso- och sjukvardspersonal kommer ocksa att méta
blodtrycket och, beroende pa din personliga situation, kanske ta andra prover. Nir du anvénder
Nexplanon kommer kanske hilso- och sjukvardspersonal att be dig komma tillbaka for en medicinsk
rutinkontroll entid efter att du har fatt Nexplanon insatt. Hur ofta och vilken typ av kontroll kommer
att bero pa din personliga situation. Hélso- och sjukvardspersonal ska palpera implantatet vid varje
kontroll.

Kontakta likare sa snart som maojligt

. om du mérker nigra fordndringar i din hélsa, speciellt om det giller nagra av de saker som finns
i den hér informationen (se ocksa ”Anvéind inte Nexplanon” och ”Varningar och forsiktighet”
glom heller inte ndmna om sédana tillstdnd finns i din ndrmaste famil;).

. om du upptécker ndgra tecken pa trombos sdsom allvarlig smarta eller svullnad inagot av
benen, oforklarlig smérta i brostet, andfaddhet, ovanlig hosta, speciellt om du hostar blod

. om du far plotslig kraftig smérta i magen eller om hyn blir gulfirgad

. om du kénner en kndl i brostet (se ocksd ”Cancer”)

. om du far plotslig och kraftig smérta i nedre delen av buken eller i magen

. om du far ovintade eller kraftiga underlivsblodningar

. om du kommer att vara ordrlig (t.ex. sdngliggande) eller ska genomga en operation (kontakta
lakare &tminstone fyra veckor innan)

. om du tror att du dr gravid

. om implantatet inte kan palperas efter insittning eller annan tidpunkt.

3.  Hur du anvinder Nexplanon

Tala om for hilso- och sjukvardspersonal om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid
innan man sitter in Nexplanon (t.ex. om du har haft oskyddat s ex under den pagée nde
me ns truations cykeln).

Hur man anvéinder Nexplanon

Nexplanon ska bara sittas in och tas ut av hilso- och sjukvardspersonal som &r vél fortrogen med
tillvigagingssittet som beskrivs pa andra sidan av bipacksedeln. Hélso- och sjukvérdspersonalen
kommer atti samrdd med dig bestimma den bésta tidpunkten for insdttning. Det beror pé din
personliga situation (t.ex. viken preventivmetod du anvinder nu). Om du inte byter fran ndgon annan
preventivmetod med hormoner ska insittningen goras pa dag 1-5 av din menstruation for att vara
sdker pa att du inte dr gravid. Om implantatet sitts in efter den femte dagen efter mensen bor du
anvianda en kompletterande preventivmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna efter
insdttningen.

Innan man sitter in eller tar ut Nexplanon kommer hélso- och sjukvérdspersonal att ge dig
lokalbedovning. Nexplanon sétts in direkt under huden pa insidan av den icke-dominanta Gverarmen
(den arm som du inte skriver med). En beskrivning av tillvigagangssittet for insdttning och uttag av
Nexplanon finns i avsnitt 6.

Implantatet maste kunna palperas efter insittning

I slutet av inséttningsproceduren, kommer hélso- och sjukvardspersonal be dig att kéinna implantatet
genom palpation (kdnna implantatet under din hud). Ett korrekt insatt implantat ska kunna kénnas
tydligt bade av hilso- och sjukvéardspersonalen och av dig sjilv, och du ska kunna kénna bada dndarna
mellan tummen och pekfingret. Man ska vara medveten om att palpation inte kan sdga med 100 %
sdkerhet att Nexplanon finns pé plats. Om implantatet inte kan kdnnas direkt efter insdttning eller vid



annan tidpunkt kan det vara sa att implantatet inte satts in, att det satts in djupt eller det har forflytatts
fran insittningsplatsen.

Det ar dérfor viktigt att ibland palpera implantatet forsiktigt for att séikerstilla placeringen.
Kontakta hélso- och s jukvards personal s snart som méjligt om du inte kan kéinna implantatet.
Om man &r det minsta tveksam bor du anvinda kondom tills hilso- och sjukvardspersonal och du sjilv
ar absolut sékra pa att implantatet har satts in. Hélso- och sjukvérdspersonalen kan behdva anvéinda
rontgen, ultraljud, magnetkamera eller ta ett blodprov, for att vara séker pa att implantatet finns pa
insidan av din arm. Om implantatet inte kan hittas i armen efter en grundlig undersokning kan hélso-
och sjukvardspersonalen anvéinda rontgen eller andra metoder pa din brostkorg. Nér hilso- och
sjukvardspersonalen lokaliserat ett implantat som inte gar att kinna genom huden ska det tas ut.

Nexplanon ska tas ut eller bytas inom tre ar efter inséttning.

Patientkort

For att hjdlpa dig komma ihdg nir och vart Nexplanon har satts in och ndr Nexplanon senast méste tas
ut kommer hélso- och sjukvardspersonal ge dig ett patientkort med denna information. Patientkortet
innehéller dven instruktioner om att ibland palpera implantatet forsiktigt for att sdkerstilla placeringen.
Kontakta hélso- och sjukvérdspersonal s& snart som mdjligt om du inte kan kénna implantatet. Férvara
patientkortet pa en siker plats! Visa patientkortet for hélso- och sjukvardspersonal vid besok relaterade
till anvdndandet av implantatet.

Om du vill fortsdtta med Nexplanon, kan ett nytt implantat sittas in direkt efter uttag av det gamla
implantatet. Det nya implantatet kan séttas in i samma arm och pa samma stille som det gamla
implantatet sa linge det sitter pa rétt stille. Hilso- och sjukvardspersonalen kommer att ge dig rad.

Nir du vill sluta anvinda Nexplanon

Du kan be hélso- och sjukvérdspersonalen ta ut Nexplanon vid den tidpunkt som du sjilv vill. Om man
inte kan kinna implantatet, kan hilso- och sjukvardspersonal behdva anvidnda rontgen, ultraljud eller
magnetkamera for att lokalisera det. Beroende pa implantatets exakta position kan uttaget bli svart och
det kan bli nddvéindigt med ett kirurgiskt ingrepp.

Om du inte vill bli gravid efter att du har tagit ut Nexplanon ska du be hélso- och sjukvardspersonalen
om négot annat tillforlitligt preventivmedel.

Om du slutar med Nexplanon for att du vill bli gravid, sé &r det i allmdnhet Iimpligt att vénta tills du
har fatt din forsta naturliga menstruation innan du forsoker bli gravid. Det hjélper dig att berdkna nér
barnet ska fodas.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Nexplanon ge biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Menstruella blodningar kan bli mer oregelbundna nédr man anvinder Nexplanon. Det kan vara bara lite
blod som inte ens krdver ndgon binda, eller en blodning som liknar en sparsam mensblodning och man
behdver mensskydd. Det kan ocksé hiinda att du inte fir ndgra blodningar alls. De oregelbundna
blodningarna betyder inte att graviditetsskyddet med Nexplanon har minskat. I allménhet behover du
inte gora ndgot alls, men om blodningarna blir kraftiga eller lingdragna ska du kontakta likare.

Allvarliga biverkningar finns beskrivna i styckena ”Cancer” och ”Trombos” i avsnitt 2. Lds igenom
det avsnittet for ytterligare information och kontakta vid behov ldkare.



Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(kan forekomma hos | (kan forekomma hos farre | (kan forekomma hos firre én
fler én 1 av 10 kvinnor) dn 1 av 10 kvinnor) 1 av 100 kvinnor)
akne, haravfall, klada,
huvudvirk, yrsel, klada 1 underlivet,
viktokning, nedstdmdhet, hudutslag,
omma eller sméirtande kéanslomissig labilitet, overdriven harvaxt,
brost, nervositet, migran,
oregelbundna blodningar, | minskad sexuell lust, angest,
infektion 1 slidan. okad aptit, somnloshet,
magsmartor, sOmnighet,
illaméende, diarré,
gaser, krakningar,
smartsamma menstruationer, | férstoppning,
viktnedgang, urinvagsinfektion,
influensaliknande symtom, |[obehag i slidan (t.ex. flytningar),
smarta, brostforstoring,
extrem trotthet, véitskande brost,
varmevallningar, ont i ryggen,
smarta vid stéllet for feber,
implantatet, vatskeansamling,
reaktion vid stillet for svérigheter eller sméirta ndr man
implantatet, urinerar,
dggstockscystor. allergisk reaktion,
inflammation och smérta i
svalget,
snuva,
ledvark,
muskelvark,
skelettsmérta.

Férutom dessa biverkningar har man ibland observerat en kning i blodtrycket. Okat tryck i huvudet
(benign intrakraniell hypertoni) med symtom som bestdende huvudvark, tillsammans med illamaende,
krakningar och foréndringar i din syn inklusive dimsyn har rapporterats. Fet hud har ocksé observerats.
Du ska uppsoka ldkarvard direkt om du far en svar allergisk reaktion, som (i) svullnad i ansikte, tunga
eller svalg; (ii) svarigheter att svélja; eller (iii) ndsselutslag och svérigheter att andas.

Nér man sétter in eller tar ut Nexplanon kan man fa ett bldmérke (allvarligt i vissa fall), smérta,
svullnad eller kldda ochi séllsynta fall en infektion. Man kan fa ett drr eller en bold vid
insdttningsstéllet. P& grund av insdttning av implantatet kan du kénna dig svag. Man kan ocksé fa en
kénsla av domningar (eller kinslobortfall). Utstétning eller forflyttning av implantatet kan uppkomma,
framfor allt om det inte har satts in pa ett korrekt sétt. I séllsynta fall har implantat hittats i ett blodkéarl,
inklusive kérl i lungan, som kan forknippas med andndd och/eller hosta med eller utan blodning. Det
kan hinda att man behover ta ut implantatet kirurgiskt.

Blodproppar i en ven (ventrombos) eller i en artér (arteriell trombos) har rapporterats hos kvinnor som
anvinder etonogestrel innehallande implantat. En blodpropp i en ven kan blockera venen och det kan
intrdffa i venerna i benen (djup ventrombos), lungorna (lungemboli) eller i andra organ. En blodpropp
kan blockera artiren och leda till hjirtinfarkt eller stroke i hjdrnan.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns 1 denna information.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Nexplanon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa etiketten och kartongen.

Forvaras i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Vad Nexplanon inne haller

En applikator som innehéller ett implantat med

- den aktiva substansen ar: etonogestrel (68 mg)

- de ovriga innehéllsdémnena é&r: etylenvinylacetat co-polymer, bariumsulfat och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nexplanon ér ett subdermalt, langverkande, hormonellt preventivmedel. Det innehéller ett rontgentatt
implantat med enbart gestagen i en innovativ anvindarvanlig engédngsapplikator som &r fardig att
anvindas. Det gulvita implantatet som ar 4 ¢cm langt och 2 mm i diameter innehaller etonogestrel och
bariumsulfat. Applikatorn &r designad for att underlitta insittningen precis under huden pa insidan av
din (icke-dominanta) dverarm. Implantatet ska sittas in och tas ut av hélso- och sjukvardspersonal som
kan tekniken. For att uttaget ska bli okomplicerat ar det nodvandigt att implantatet sitts in precis under
huden (se baksidan pa bipacksedeln). Innan man sétter in eller tar ut implantatet ska man anvénda
lokalbedovning. Risken for komplikationer dr liten om man foljer instruktionerna.

Forpackningsstorlekar: kartong som innehéller 1 blister eller 5 blistrar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsiljning

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Nederlinderna



Tillverkare
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 4.6.2024.

De hér bilderna ér enbart till for att illustrera inséttnings - och uttagstekniken for kvinnan som
far implantatet ins att.

Obs. Den exakta proceduren for att siitta in och ta ut Nexplanon av be horig hélso- och
sjukvardspersonal finns beskriven i produktresumén och i avsnitt 7 pa den andra sidan av den

hér bipacksedeln.

6.1 Hur sétter man in Nexplanon?

e Nexplanon ska bara sittas in av behdrig hélso- och sjukvardspersonal som &r val fortrogen
med tekniken.

e For att underlitta insdttningen av implantatet, ska du ligga pa rygg med bojd armbéage och
med din hand under ditt huvud (eller sa ndra som mojligt).

Implantatet kommer att sittas in pad insidan av din icke-dominanta 6verarm (armen som
du inte skriver med).

Inséttningsstillet kommer att markeras pa huden, desinficeras och lokalbeddvas.




Man striacker huden och for in nalen, dire ktunder huden. Nér spetsen dr inne under huden
for man in hela nalen parallellt med huden.

P proximalt (mot axeln)
D distalt (mot armbagen)




Denlila spaken frigdrs sa att ndlen kan dras tillbaka. Implantatet kommer att finnas kvar
i Overarmen nir nalen dragits ut.

P =\ D

Implantat

Nirvaron av implantatet ska kontrolleras direkt efter inséittning genom att kiinna
pa det (palpation). Ett korrekt insatt implantat kan kinnas mellan tummen och
pekfingret bade av hilso- och sjukvards personalen och av dig sjilv. Man ska vara
medveten om att man med palpation inte kan siga med 100% sikerhet att
implantatet finns pa plats.

R

Om man inte kan palpera implantatet eller ir tveksam om implantate t finns pa
plats, maste man sékerstilla det med andra metoder.

Nir sjukvardspersonalen lokaliserat ett implantat som inte gér att kéinna genom
huden ska det tas ut.

Fram till dess att man har bekréftat att implantatet finns pa plats kan det héinda att
du inte ir skyddad mot graviditet, och du méste anviinda en barridirmetod (t.ex.
kondom).

Ett litet sjdlvhdftande bandage kommer sittas dver insdttningsstéllet och etttryckbandage
kommer sittas fast for att minska risken for blamérken. Dukan ta bort tryckbandaget efter
24 timmar och det lilla sjilvhdftande bandaget Gver insittningsstéllet efter 3-5 dagar.

Efter att man har satt in implantatet kommer hélso- och sjukvéardspersonal att ge dig ett
patientkort med insdttningsstéllet, insdttningsdatum och det datum da implantatet senast
ska tas ut eller bytas ut. Forvara kortet pa ett sékert stille eftersom informationen ar till
hjélp ndr man senare ska ta ut implantatet.




6.2

Hur man ska ta ut Nexplanon

Implantatet ska bara tas ut av behorig hilso- och sjukvardspersonal som dr vil fortrogen
med tekniken.

Implantatet tas ut ndr du vill eller senast tre ar efter att det satts in.
Den exakta positionen av implantatet finns pa ditt patientkort.

Hélso- och sjukvardspersonalen kommer att lokalisera implantatet. Om man inte kan
lokalisera det kan det hinda att hidlso- och sjukvardspersonalen kan behéva anvinda
rontgen, datortomografi, ultraljud eller magnetkamera.

Ligg ner pa rygg for att underlitta uttaget med armbagen bdjd och handen under
huvudet (eller sa ndra som mojligt).

0

e Din 0Overarm kommer att desinficeras och
lokalbeddvas.
D

..

e Ett litet snitt kommer att liggas lings med armen
precis under dnden av implantatet.




e Implantatet trycks forsiktigt mot snittet och kan tas
ut med en peang.

e Ibland kan hard vdvnad ha bildats runt implantatet. Isa fall behdver man gora ett litet
snitt ner i vivnaden innan man kan ta ut implantatet.

e Omduvil att hidlso- och sjukvardspersonalen ska byta ut ditt Nexplanon mot ett nytt
implantat sa kan man sitta in det i samma snitt sa linge det sitter pa ratt stélle.

e Snittet kommer att tickas med ett sterilt sjilvhidftande bandage.

e Ett tryckbandage kommer féstas for att minska risken for bldmérken. Du kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det sterila sjélvhidftande bandaget over
insdttningsstéllet efter 3-5 dagar.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvdardspersonal:

7. Information till héilso- och sjukvardspersonal

7.1 Nir ska Nexplanon siittas in

VIKTIGT: Graviditet maste uteslutas innan implantatet sétts in.
Tidpunkten for inséttning beror pa vilkken preventivmetod som kvinnan anvént sig av tidigare:

Ingen foregiende hormonell pre ventivmetod under fore gdende ménad:
Nexplanon ska sittas in mellan Dag 1 (Dag 1 dr kvinnans forsta blodningsdag) och 5 av kvinnans
naturliga menstruationscykel dven om blodningen inte dnnu har upphort.

Om implantatet sétts in enligt instruktionerna behovs ingen kompletterande preventivmetod. Om
implantatet inte sétts in vid rekommenderad tidpunkt bér kvinnan uppmanas att anvinda en
barridrmetod under de forsta sju dagarna efter inséttningen. Om samlag redan intrdffat maste graviditet
uteslutas.

Byte frian en annan hormonell preventivmetod till Ne xplanon

Byte fran en kombinerad hormonell preventivmetod (kombinerat p-piller, vaginalring eller p-pldster)
Implantatet ska helst séttas in pd dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehéller aktiv substans) av det tidigare kombinerade p-pillret eller dagen da vaginalringen eller p-
plastret avlidgsnas. Implantatet méste séttas in senast dagen efter det vanliga uppehéllet i anvandningen
av den tidigare kombinerade hormonella preventivmetoden (tabletter, vaginalring eller p-pléster) eller
dagen efter den sista placebotabletten, dvs. nér nista ring/plaster skulle satts in/applicerats eller nista
tablett tas. Alla preventivmetoder (transdermalt plaster, vaginalring) kanske inte marknadsfors i alla
lander.



Om implantatet sétts in enligt instruktionerna behovs ingen kompletterande preventivmetod. Om
implantatet inte sétts in vid rekommenderad tidpunkt bor kvinnan uppmanas att anvinda en
barridrmetod under de forsta sju dagarna efter inséttningen. Om samlag redan intrdffat maste graviditet
uteslutas.

Byte fran en gestagenmetod (tabletter med enbart gestagen, injektion, annat implantat eller frdn

hormonspiral)

Eftersom det finns flera typer av metoder med enbart gestagen ska implantatet sittas in enligt foljande:

e Injektionspreparat: Sitt in implantatet da ndsta injektion skulle ha getts.

e Tabletter med enbart gestagen: Kvinnan kan byta till Nexplanon vilken dag av manaden som helst
nér hon byter fran tabletter med enbart gestagen. Implantatet ska sittas in inom 24 timmar efter
den sista tabletten.

e Implantat/hormonspiral: Sdtt in implantatet samma dag som foregdende implantat eller
hormonspiral tagits ut.

Om implantatet sitts in enligt instruktionerna behovs ingen kompletterande preventivmetod. Om
implantatet inte sétts in vid rekommenderad tidpunkt bor kvinnan uppmanas att anvinda en
barriirmetod under de forsta sju dagarna efter insdttningen. Om samlag redan intrdffat méste graviditet
uteslutas.

Efter abort eller mis sfall

Implantatet kan séttas in omedelbart efter en abort eller ett missfall.

e Forsta trimestern: Om implantatet insétts inom 5 dagar behovs inget kompletterande skydd.
e Andra trimestern: Om implantatet insdtts mom 21 dagar behovs inget kompletterande skydd.

Om implantatet insdtts efter rekommenderad tidpunkt bor kvinnan uppmanas att anvinda en
barridrmetod under de forsta 7 dagarna efter insittningen. Om samlag redan intraffat maste graviditet
uteslutas fore inséttningen.

Efter forlossning

Implantatet kan séttas in omedelbart efter férlossningen hos bade ammande och icke-ammande

kvinnor, baserat pa en individuell nytta/risk-bedémning,

e Om implantatet insétts inom 21 dagar behdvs ingen kompletterande preventivmetod.

e Om implantatet insétts senare dn 21 dagar efter forlossningen bor kvinnan uppmanas att anvénda
en barridrmetod under de forsta 7 dagarna efter inséttningen. Om samlag redan intraffat maste
graviditet uteslutas fore insdttning.

7.2  Hur man sitter in Nexplanon

Forutséttningen for en lyckad anviindning och efterfoljande uttag av Nexplanon &r en korrekt och
noggrant utford subdermal inséttning av implantatet i denicke dominanta armen enligt instruktionerna.
Béde hélso- och sjukvardspersonalen och kvinnan ska kunna kdnna implantatet under kvinnans hud
efter insdttningen.

Implantatet ska séttas in subdermalt precis under huden pi insidan av den icke-dominanta
overarmen.

e  Ett implantat som satts in djupare dnsubdermalt (djup insittning) kan vara svart att palpera och
lokalisering och/eller uttag kan forsvéras (se avsnitt 4.2 Hur man tar ut Nexplanon och
avsnitt 4.4 1 produktresumén).

e  Om implantatet sétts in for djupt, kan nerv eller kérlskador uppsta. For djupt eller felaktigt
insatta implantat har satts i samband med parestesier (p.g.a. nervskada), forflyttning av
implantatet (p.g.a. inséttning intramuskulirt eller i fascian) och i séllsynta fall insittning
ntravaskulart.

Insdttning av Nexplanon ska utforas under aseptiska forhallanden och enbart av hilso- och
sjukvardspersonal som &r vil fortrogen med tekniken. Inséttning kan endast ske med den forladdade



applikatorn.

Insiittningforfarande

For att sikerstilla att implantatet sitts in precis under huden, bor hélso- och sjukvardspersonalen
positionera sig sa de ser ndlens rérelse framéat genom att titta pa applikatorn fran sidan och inte 6ver
armen. Fran sidan ska insdttningsstéllet och nélens rérelse precis under huden tydligt synas.

For illustrativt syfte avbildas vénster innerarm.

e Latkvinnan ligga ner pa rygg pa
undersokningsbritsen med hennes icke-
dominanta arm vinklad vid armbégen och

utatroterad sa att handen ligger under
huvudet (eller sa nidra som mdjligt) (Bild 1).

Bild 1
Identifiera inséttningsstillet, som &r pé insidan av den icke-dominanta Gverarmen.
Insdttningsstéllet &r over tricepsmuskeln ca 8-10 cm fran den mediala epikondylen av humerus och
3-5 cm posteriort om (under) sulcus (fordjupningen) mellan biceps- och tricepsmusklerna (Bild 2a,
2b och 2c). Placeringen ér avsedd att undvika de stora blodkérlen och nerverna i och runt sulcus.
Om det inte 4r mojligt att sétta in implantatet pé detta stélle (t.ex. pa kvinnor med smala armar),
ska det séttas in sa posteriort fran sulcus som mojligt.

e  (or tva markeringar med en markor: markera forst punkten dar implantatet ska séttas in,
markera sedan en punkt 5 cm proximalt (mot axeln) fran den forsta punkten (Bild 2a och 2b).
Den andra punkten (riktmérket) kommer att fungera som ett riktméirke vid insattningen.

Riktmaérke
R Triceps
Biceps
L Sulcus - Sulcus
—1_3-5cm
3-5cm
nmu} ® %}{_—:
8-10 cm D P 8-10 cm D
Implantatets — . x | .
placering efter  |nsattnings- Medial Riktmérke |nsattnings- Medial
insattning  stalle epikondy | stalle  epikondyl

Bild 2a Bild 2b



P proximalt (mot axeln)
D distalt (mot armbagen)

:;'Itelrant at Triceps

insattning

Bild 2¢

Tvérsnitt av vanster Overarm, sett frin armbagen
Medialt (insidan av armen)
Lateralt (utsidan av armen)

e Efter armen markerats, sdkerstill att platsen ar pa det korrekta stéllet pd armens insida.
e Rengor huden frén insdttningsstéllet till riktmadrket med ett desinfektionsmedel.

e Bedova inséttningsstillet (t.ex. med en anestesispray eller genom att injicera 2 ml 1%
lidokainlésning under huden lings med den planerade inséttningskanalen).

e Taut den sterila forladdade Nexplanon-engéngsapplikatorn som innehéller implantatet fran
blistern. Kontrollera forpackningen visuellt fore anvindning med avseende pé skador (t.ex.
sprickor, hal osv.). Anvind inte applikatorn om foérpackningen har synliga skador som kan
dventyra steriliteten.

e Greppa applikatorn precis ovanfor ndlen pa Lia spak
den rifflade ytan. Ta bort det genomskinliga (Rorinte an)
nalskyddet genom att skjuta det horisontellt
i pilens riktning bort fran ndlen (Bild 3). Om
nélskyddet inte lossnar litt ska applikatorn
nte anvindas. Du ska se det vita implantatet

genom att titta in i nalspetsen. Ror inte den ﬁ’\ H T
lila spaken forrdn du har fort in hela /{—
nilen subdermalt, eftersom nalen da
kommer att dras tillbaka och for tidigt
frisldppa implantatet fran applikatorn.

e Omden lila spaken frislapps for tidigt, gor
om proceduren med en ny applikator. Bild 3

e Anvind din fria hand till attstricka huden
runt insittningsstéllet mot armbégen
(Bild 4).
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Riktmérke Inséattningsstélle
Bild 4
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P
Implantatet ska siittas in subdermalt Bild 5a

precis under huden (se avsnitt 4.4 i
produktresumén). For att siikerstilla att
implantatet sétts in precis under huden,
positionera dig s att du ser nilens
rorelse framét genom att titta pa
applikatorn fran sidan och inte uppifran
over armen. Fran sidan kan man tydligt
se insittningsstillet och nilens rorelse
precis under huden (se Bild 6).

For in nalspetsen med en vinkel ndgot
mindre dn 30° (Bild 5a).



Séttin nalen tills den snedslipade kanten
(spetsens sneda Oppning) dr precis under
huden (inte djupare énsa) (Bild 5b). Omdu
fort in ndlen lingre dntill den snedslipade
kanten ska du dra ut den tills bara den
snedslipade kanten befinner sig under
huden.

Sénk ner applikatorn sa att den ligger i
néstan horisontellt lage. Lyft huden med
nélen samtidigt som du for in nélen idess
fulla lingd for att underlitta den subdermala
placeringen (Bild 6). Dukan kidnna ett visst
motstand men anvind inte alltfor stor kraft.
Om nélen inte fors in i sin fulla liingd
kommer implantatet inte bli korrekt
insatt. Om nalspetsen punkterar huden
innan nalen har satts in helt ska nilen
dras tillbaka och justeras om till en
subdermal position innan insittningen
slutfors.

Hall kvar applikatorn i samma position med
nalen inford i sin fulla lingd (Bild 7). Om
det behovs kan du anvénda din fria hand for
att stabilisera applikatorn.

Frigor den lila spaken genom att trycka ner
den forsiktigt (Bild 8a). For spaken bakat
tills det tar stopp.

Flytta inte ( S ) applikatorn medan
den lila spaken dras tillbaka (Bild 8b).
Implantatet &r nu i sin slutliga subdermala
position och nélen dr fixerad inne i
applikatorn. Applikatorn kan nu tas bort
(Bild 8c).

Bild 5b

Bild 6

Bild 7



Bild 8a

Implantat

Bild 8b

Om applikatorn inte halls kvarisamma
position under denna procedur eller om
den lila spaken inte dras tillbaka helt tills
det tar stopp, kommer implantatet inte
séttas in korrekt och kan sticka ut ur
inséttningsstillet.

Om implantatet sticker ut ur
msattningsstéllet, avligsna implantatet och
g0r om proceduren med en ny applikator pa
samma insittningsstélle. Tryck inte tillbaka
det utstickande implantate t i snittet.

Sitt pa ett litet sjdlvhidftande bandage Gver
insattningsstallet.

Verifiera alltid genom palpation, direkt
efter insiittningen att implantatet sitter i
kvinnans arm. Genom att palpera bada
dndarna av implantatet bor du kunna

\

\

Implantat

Bild 8¢




bekrifta ndrvaron av den 4 cm ldnga staven
(Bild 9). Se avsnittet nedan ”Om implantatet
inte gar att palpera efter inséttning”.

e

e Be kvinnan palpera implantatet. Bild 9

e  Sittpa ett tryckbandage med en steril gasbinda for att forebygga blamérken. Kvinnan kan ta
bort tryckbandaget efter 24 timmar och det lilla sjilvhdftande bandaget 6ver inséttningsstéllet
efter 3-5 dagar.

e  Fyll i uppgifterna pé patientkortet och ge det till kvinnan. Fyll ocksa i uppgifterna pa den
sjdlvhiftande etiketten och klistra in den i1 kvinnans patientjournal. Om elektroniska
patientjournaler anvénds, bor informationen pé klisteretiketten registreras.

e  Applikatorn &r avsedd for engingsbruk och ska kasseras pé ett korrekt sétt enligt lokala
bestammelser for biologiskt avfall.

Om implantatet inte gir att palpera efter inséittning:

Om du inte kan palpera implantatet eller ir tve ksam om implantate t blivit ins att, kanske
implantat inte har satts in eller har satts in djupt:

e Kontrollera applikatorn. Nélen ska vara fullstdndigt tillbakadragen och endast spetsen av den
lila obturatorn ska vara synlig.

e Anvind andra metoder for att bekrédfta nirvaron av implantatet. Eftersom implantatet &r
rontgentitt, dr limpliga metoder tva dimensionell rontgen, och rontgen datortomografi (CT-
scan), ultraljudsundersokning (USS) med en hogfrekvent “linjar array transducer” (10 MHz
eller hogre) eller magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvéndas. Om implantatet inte kan
hittas med dessa metoder, rekommenderas att man faststéller narvaron av implantatet genom
att mdta nivan av etonogestrel i ett blodprov fran kvinnan. Kontakta i detta fall det lokala
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning som kommer tillhandahélla lampliga
mstruktioner.

e Till dess att du har bekriftat ndrvaron av implantatet, ska kvinnan anvidnda en icke-hormonell
preventivimetod.

e Djupt insatt implantat ska lokaliseras och avligsnas sa snart som mojligt for att undvika risken
for forflyttning av implantatet (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

7.3 Hur man tar ut Nexplanon

Uttag av implantatet ska endast utféras under aseptiska forhallanden av hélso- och sjukvardspersonal
som ér vil fortrogen med uttagningstekniken. Om du inte ér vil fortrogen med uttagningstekniken,



kontakta det lokala ombudet for innehavare av godkéinnande for fors:ljning for ytterligare
information.

Innan man pabdrjar uttagningen ska hélso- och sjukvardspersonalen bedéma implantatets position.
Verifiera implantatets exakta position i armen genom palpering.

Om implantatet inte dr palperbart, titta pa patientkortet eller patientjournalen for att kontrollera i vilken
arm implantatet sitter. Om implantatet inte kan palperas kan det vara djupt placerat eller ha forflyttats.
Ta i beaktning att implantatet kan ligga néra blodkérl och nerver. Uttag av icke-palperbart implantat
ska endast goras av hilso- och sjukvardspersonal som &r vél fortrogen med uttagningstekniken av
djupt placerade implantat och som &r bekanta med att lokalisera implantat och har kinnedom om
armens anatomi. Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsélining for
ytterligare information.

Se avsnittet nedan om ”Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat” ifall implantatet inte kan
palperas.

Tillvigagangssiitt for uttag av ett implantat som dr palperbart

For illus trativt syfte avbildas vinster innerarm

e Latpatienten ligga ner pa rygg pd undersokningsbritsen.
Armen ska positioneras med armbégen bojd och handen
under huvudet (eller s& nira som mdjligt).(Se Bild 10).

e Lokalisera implantatet genom palpation. Tryck ner
implantatdinden nirmast axeln for att stabilisera
implantatet (Bild 11); en utbuktning ska synas vilket
visar implantatinden ndrmast armbagen. Om énden
inte buktar ut kan uttaget av implantatet forsvaras
och ska i sddana fall utforas av hélso- och

sjukvardspersonal med erfarenhet av att ta bort djupare
implantat. Kontakta det lokala ombudet for innehavaren
av godkdnnandet for forsdlining for ytterligare
information.

e Markera den distala dnden (dnden ndrmast armbagen), Bild 10

till exempel med en markor.

Bild 11



P proximalt (mot axeln)
D distalt (mot armbagen)

Rengor stéllet med ett desinfektionsmedel.

Lokalbeddva incisionsstillet t.ex. med 0,5 till 1 ml 1%
lidokainlosning (Bild 12). Var noggrann med att injicera
bedévningsmedlet under implantatet sa att implantatet
ligger kvar néra hudens yta. Injektion av
beddvningsmedel ovanpd implantatet kan forsvara
uttagning.

Bild 12

Tryck ner implantatinden nérmast axeln (Bild 13) for
att stabilisera implantatet under proceduren. Borja Gver
implantatets dnde ndrmast armbagen och gér en
langsgdende (parallellt med implantatet) 2 mm lang
ncision mot armbagen. Var forsiktig sa att du inte skéri
implantatdnden.

Bild 13

Anden av implantat ska bli synlig i incisionen. Om det
mte gor det, tryck forsiktigt implantatet mot incisionen
tills spetsen blir synlig. Ta tag i implantatet med en
peang om mojligt och dra ut det (Bild 14).

Vid behov, ta varsamt bort vidhdftande vdvnad fran
implantatdinden med trubbig dissektion. Om
implantatinden inte &r synlig efter trubbig dissektion,
g0r en incision i vdvnadsviaggen och ta bort implantatet
med en peang (Bild 15 och 16).

Bild 14



Bild 16

Bild 15

e Om implantatdnden inte &r synlig i incisionen, for forséktigt in peangen (helst en bojd peang med
uppatriktade spetsar) ytligt i incisionen (Bild 17).

e Ta forsiktigt tagi implantatet och flytta peangen till din andra hand (Bild 18).

e Dissekera forsiktigt vivnaden runt implantatet med en annan peang och ta tag i implantatet (Bild 19).
Implantatet kan nu tas ut.

e Omdetinte gair att ta tag i implantatet, avbryt forfarandet och re mittera kvinnan till hiilso- och
sjukvardspersonal med erfarenhet av svara uttag, eller kontakta det lokala ombudet for
innehavaren av godkinnandet for forséljning.

A

Bild 17 Bild 18 Bild 19



e Forsdkra dig om att hela den 4 cm ldnga staven tagits ut genom att méta den. Det har forekommit
rapporter om trasiga implantat i patients arm. [ vissa fall har det rapporterats att dessa trasiga implantat
har varit svara att ta ut. Om delar av implantatet (mindre @n4 cm) tas bort, ska den resterande delen tas
bort genom att folja instruktionerna i detta avsnitt.

e Om kvinnan Onskar att fortsidtta med Nexplanon kan ett nytt implantat sittas in direkt efter uttag av det
gamla implantatet i samma incision, sé linge som stéllet dr korrekt (se avsnitt 7.4).

e Sittpa ett sjalvhdftande bandage for att ticka incisionen efter att implantatet tagits ut.

e Sittpa ett tryckbandage med steril gasbinda for att forebygga blamarken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det sjilvhiftande bandaget dver insittningsstillet efter 3-5 dagar.

Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat

Det finns enstaka rapporter om att implantatet har forflyttat sig, detta innebdr vanligtvis en mindre forflyttning
i forhallande till ursprungsliget (se dven produktresumén avsnitt 4.4), men kan leda till attimplantatet inte &ar
palperbart dir det sattes in. Ett implantat som har varit djupt insatt eller har forflyttats kanske inte ar palperbart
och dérfor kan andra metoder, som beskrivs nedan, behdvas for lokalisering.

Ett icke-palperbart implantat ska alltid lokaliseras innan det tas ut. Eftersom implantatet &r rontgentétt
inkluderar lampliga metoder for lokalisering tvadimensionell rontgen och rontgendatortomografi (CT-scan).
Ultraljudsundersokning (USS) med en hogfrekvent “linjir array transducer” (10 MHz eller hogre) eller
magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvéndas. Nir implantatet har lokaliserats i armen, bor implantatet
avlidgsnas av en sjukvardspersonal med erfarenhet av att ta bort djupare implantat och som har kinnedom om
armens anatomi. Anviandning av ultraljud under uttag bor 6vervégas.

Om implantatet inte kan lokaliseras i armen efter omfattande lokaliseringsforsok, overvdg att anvdnda
metoder for brostkorgen da ytterst sdllsynta fall av forflyttning till lungkérlen har rapporterats. Om implantatet
lokaliseras i brostkorgen, kan kirurgiska eller endovaskulidra procedurer behdvas for avldgsnande;
sjukvardspersonal fortrogen med brostkorgens anatomi bor konsulteras.

Om dessa metoder vid nédgot tillfdlle misslyckas med att lokalisera implantatet kan métning av
etonogestrelnivan 1 blodet anvéndas for att faststélla ndrvaron av implantatet. Vanligen kontakta det lokala
ombudet for innehavare av godkdnnande for forsiljning for ytterligare instruktioner.

Om implantatet har forflyttats i armen, kan ett mindre kirurgiskt ingrepp krévas for uttag med en storre
incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. Uttagning av implantat som sitter djupt ska utféras med

forsiktighet for att forhindra att skador uppstar pa djupare liggande nerv- och kirlstrukturer i armen.

Icke-palperbart och djupt insatt implantat ska endast uttas av hélso- och sjukvardspersonal som &r vil
fortrogen med armens anatomi och uttag av djupt insatta implantat.

Man avrader bestimt fran Kirurgiska fors6k att ta ut implantatet om man inte kinner till den exakta
lokaliseringen.

Kontakta det lokala ombudet for innehavare av godkdnnande for forsidlning for ytterligare instruktioner.
7.4 Hur man byter Nexplanon

Ett nytt implantat kan sittas in direkt efter att man tagit ut det gamla implantatet pa samma sétt som
beskrivs iavsnitt 7.2.

Det nya implantatet kan séttas in i samma arm och genom samma incision som dér det foregaende
implantatet togs ut, sé linge som stéllet ar korrekt, dvs. 8-10 cm fran den mediala epikondylen av
humerus och 3-5 cm posteriort om (under) sulcus (se avsnitt 4.2 i produktresumén). Om samma



incisionsstélle ska anvéndas for att sétta in ett nytt implantat, lokalbeddva inséttningsstillet genom att
jicera ett bedovningsmedel (t.ex. 2 ml lidokain (1%)) precis under huden med bérjan vid
uttagningsincisionen och lings med inséttningskanalen och folj sedan pafolande stegi
inséttningsinstruktionerna.



