VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nexplanon 68 mg implantaatti, thon alle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Nexplanon on séteilyd lipdisemdton, biologisesti hajoamaton, pelkdstdan progestiinia siséltiva taipuisa
implantaatti, joka on pakattu steriilin kertakdyttiseen asettimeen.

Yksi séteilyd lapdiseméton implantaatti sisdltdd 68 mg etonogestreelia, jonka vapautumisnopeus on
noin 60-70 mikrog/vrk 5—6 ensimméiisen kédyttdvilkkon ajan ja hidastuu siten, ettd se on ensimmaéisen
vuoden lopussa noin 35—45 mikrog/vrk, toisen vuoden lopussa noin 30—40 mikrog/vrk ja kolmannen
vuoden lopussa noin 25-30 mikrog/vrk. Asetin on tarkoitettu kiytettdviksi yhdelld kiddelld ja se on
suunniteltu helpottamaan implantaatin asettamista oikein ihon alle.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Implantaatti ihon alle

Séteilyd ldpdisematon, biologisesti hajoamaton, valkoinen tai melkein valkoinen, pehmed, joustava
sauva, jonka pituus on 4 cm ja ldpimitta 2 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Raskauden ehkiisy.
Turvallisuus ja teho on osoitettu 18—40-vuotiailla naisilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Yksi implantaatti, joka voi olla paikoillaan kolmen vuoden ajan.

Pediatriset potilaat
Nexplanonin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla eiole tutkittu.

Antotapa
Raskaude n mahdollisuus on suljettava pois ennen Nexplanonin as ettamista.

On erittiin suositeltavaa, e tti Nexplanon-implantaatin ase ttavat ja pois tavat vain
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat osallistuneet Nexplanon-asettimen kiytto: ja
Nexplanon-implantaatin as e tus- ja pois tamis tekniikkaa opastavaan koulutukseen. Heidéin on
tarvittaessa pyydettivi ohjausta ennen implantaatin as e ttamis ta tai pois tamista.

Ennen implantaatin asettamista lue huolellisesti sen asettamista ja poistamista koskevat ohjeet
kohdasta 4.2 Nexplanonin asettaminen ja kohdasta 4.2 Nexplanonin poistaminen ja noudata niitd




ohjeita.

Implantaatin asettamista ja poistamista esittelevdt videot ovat saatavissa osoitteesta

www.nexplanonvideos.eu. Jos sinulla on kysyttdvéa, ota yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen
edustajaan, puh. +358 29 170 3520.

Jos olet epdvarma Nexplanonin turvallisen asettamisen ja/tai pois tamisen vaiheista, ili tee
toime npide tta.

Miten Nexplanonia kiytetiin

Nexplanon on pitkdvaikutteinen hormonaalinen ehkéisyviline. Thon alle asetetaan yksi implantaatti,
joka voi olla paikoillaan kolmen vuoden ajan. Implantaatti poistetaan viimeistddn kolmen vuoden
kuluttua sen asettamisesta. Kéayttijille on kerrottava, ettd hinen pyynndstddn Nexplanon voidaan
poistaa milloin tahansa. Painavammilla naisilla terveydenhuollon ammattilainen voi harkita
implantaatin vaihtamista uuteen aikaisemmin (ks. kohta 4.4). Jos heti implantaatin poiston jélkeen
asetetaan uusi implantaatti, ehkdisysuoja jatkuu. Jos nainen ei halua jatkaa Nexplanonin kidytt6d, mutta
haluaa ehkéisysuojan jatkuvan, hinelle on suositeltava toista ehkdisymenetelmaé.

Nexplanon-pakkaus siséltdd potilaalle annettavan kortin, johon merkitdan implantaatin erdnumero.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulisi kirjata korttin implantaatin asettamispdiviméidrd, kumpaan
kdteen implantaatti asetettiin sekéd implantaatin suunniteltu poistopdivimddrd. Potilaita on ohjeistettava
pitdméén kortti tallessa ja ndyttdmaén sitd kaikilla implantaattiin liittyvilld kdynneilld. Potilaskortissa
on myOs ohjeet potilaalle tunnustella implantaattia aika ajoin varovasti sen sijainnin varmistamiseksi.
Potilaita on ohjeistettava ottamaan mahdollisimman pian yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen,
jos implantaatti ei tunnu. Pakkaus siséltid myds terveydenhuollon ammattilaisten potilasarkistoja
varten tarraetikettejd, joihin on painettu implantaatin erdnumero. Jos sdhkoiset potilastiedot ovat
kéaytossd, ndma tiedot tallennetaan niihin.

Nexplanon-implantaatin luote ttava kiytto ja aikanaan tapahtuva poisto perustuvat siihen, etti
implantaatti asetetaan ihon alle oikein ja huolellisesti anne ttujen ohjeiden mukaisesti.
¢ Jos implantaattia ei aseteta ohjeiden mukaisesti eikii oikeana as e ttamis ajankohtana,
seurauksena saattaa olla tahaton raskaus (ks. kohta 4.2 Nexplanonin asettaminen ja
Nexplanonin asettamisajankohta).
e Jos implantaatti on asetettu syvemmiille kuin ihon alle, se ei ehké ole palpoitavissa jasen
paikantaminen ja/tai poistaminen voi olla vaikeaa (ks. kohta 4.2 Nexplanonin poistaminen
ja kohta 4.4).

Nexplanon-implantaatti asetetaan AIVAN IHON ALLE ei-hallitsevan kidden olkavarren sisdsivulle.
Asetuskohta on kolmipdisen olkalihaksen (m.triceps) paélld noin 8—10 cm

humeruksen mediaalisesta epikondyylistd (olkaluun koukistajalisikkeestd) ja 3—5 cm
hauislihaksen (m.biceps) ja kolmipdisen olkalihaksen (m.triceps) vilisen uurteen alapuolella.

Talli sijainnilla véltetddn kolmipdisen olkalihaksen ja hauislihaksen vilisessd uurteessa ja sen
ympdrilld olevia suuria verisuonia ja hermoja (ks. kuvat 2a, 2b ja 2c).

Implantaatin sijainti on varmistettava palpoimalla se vélittomésti asettamisen jalkeen. Jos implantaatti
ei ole palpoitavissa tai sen paikallaan olo on epdvarmaa, ks. kohta 4.2 Nexplanonin asettaminen, kohta
”Jos implantaatti ei tunnu palpoimalla asettamisen jilkeen”.

Nexplanonin asettamisajankohta
TARKEAA: Raskaus on sulje ttava pois ennen implantaatin as e ttamis ta.

Asettamisajankohta rijppuu naisen aiemmin kadyttimésta ehkéisystd seuraavasti:
Ei edeltivdi hormonaalista ehkéisyé edellisen kuukauden aikana

Implantaatti asetetaan kuukautiskierron 1.—5. paivana (1. paivd on kuukautisvuodon ensimméinen
pdivd), vaikka vuoto eiolisi vield loppunut.



http://www.nexplanonvideos.eu/

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisiehkdisyd ei tarvita. Jos implantaatin suositellusta
asettamisajankohdasta poiketaan, naista on kehotettava kiyttdméén ehkdisynd estemenetelmid, kunnes
implantaatin asettamisesta on kulunut 7 pdivaa. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava
pois.

Siirtyminen toisesta hormonaalisesta ehkdisymenetelméstd Nexplanon-implantaattiin

Kun siirrytidn yhdistelmdhormoniehkdisystd implantaattiin (yhdistelmdehkdisytabletit, emdtinrengas
tai ehkdisylaastari)

Implantaatti asetetaan mieluiten aiemmin kéytdssd olleen yhdistelmidehkaisytablettivalmisteen
vimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvén tabletin ottoa seuraavana pdivéni tai emétinrenkaan tai
ehkiisylaastarin poistopdivand. Implantaatti on asetettava viimeistddn aiemmin kaytossa 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 ehkédisymenetelmit (ehkdisylaastari,
emdtinrengas) eivit ole markkinoilla kaikissa EU-maissa.

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisdehkdisyé 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.

Kun siirrytidn pelkkdd progestiinia sisdltdvistd valmisteista (esim. pelkkdd progestiinia sisdltdvdit

ehkdisytabletit, injektiot, toinen implantaatti, progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin [I1US])

Nexplanoniin.

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

seuraavasti:

e injektio: implantaatti asetetaan pdivand, jolloin seuraava injektio tulisi antaa

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

o toinen implantaatti’kohdunsisdinen ehkéisin: implantaatti asetetaan sind paivéana, jolloin aiempi
implantaatti tai kohdunsisdinen ehkiisin poistetaan.

Jos implantaatti asetetaan suositusten mukaisesti, lisdehkdisyé ei tarvita. Jos implantaatin suositellusta
asettamisajankohdasta poiketaan, naista on kehotettava kiyttimaan ehkdisynd estemenetelmii, kunnes
implantaatin asettamisesta on kulunut 7 pdivéda. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava
pois.

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

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

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

Synnytyksen jélkeen

Implantaatti voidaan asettaa vilittomasti synnytyksen jilkeen sekd imettédville ettd ei-imettdville
naisille yksilollisen hyoty-riskiarvion perusteella.

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




. Jos implantaatti asetetaan myShemmin kuin 21 péivdd synnytyksen jilkeen, naista on
kehotettava kdyttdmadn ehkdisynd estemenetelméd, kunnes implantaatin asettamisesta on
kulunut 7 paivad. Jos yhdyntd on jo tapahtunut, raskaus on suljettava pois ennen implantaatin
asettamista.

Nexplanonin asettaminen

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 ettd naisen on pystyttivé késin tuntemaan naisen ihon alla oleva
implantaatti sen asettamisen jilkeen.

Implantaatti tulee asettaa aivan ihon alle (subkutaanisesti) ei-hallitsevan kiden olkavarren
sisdsivulle.

o Jos implantaatti on asetettu syvemmalle kuin aivan ihon alle, se ei ehka ole palpoitavissa ja sen
paikantaminen ja/tai poistaminen saattaa olla vaikeaa (ks. kohta 4.2 Nexplanonin poistaminen ja
kohta 4.4).

o Mikéli Nexplanon asetetaan syville, saattaa tistd aiheutua hermo- tai verisuonivaurioita. Syvélle

tai virheellisesti tapahtuneisiin asetuksiin on hittynyt 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 tehdddn aseptisissa olosuhteissa. Implantaatti voidaan asettaa paikalleen ainoastaan esitiytetyn
asettimen avulla.

Asettaminen

Jotta voidaan varmis tua siiti, e ttd implantaatti on ase tettu aivan ihon alle, terveydenhuollon
ammattilaisen tulisi sijoittua niin, etti hiin nikee neulan lilkkeen katsomalla as etinta sivulta eika
yldpuolelta. Sivusta katsomalla as e tuspaikka ja neulan liike aivan ihon alla voidaan niihdi
tarkasti.

Kuvissa esitetain vasemman olkavarren sisasivu asetuskohdan havainnollis tamiseksi.

e Pyydi naista asettumaan selilleen makuulle
tutkimuspdydalle ei-hallitsevan kidden
késivarsi kyyndrpéésti taivutettuna ja
ulospéin kierrettyné siten, ettd kimmen on
hénen pdénsi alla (tai nin 1dhelld péaétd kuin
mahdollista) (Kuva 1).

Kuva 1

e Etsiasetuskohta, joka on ei-hallitsevan kéden olkavarren sisésivulla. Asetuskohta on kolmipédisen
olkalihaksen (m.triceps) paallda noin 8—10 cm humeruksen mediaalisesta epikondyylistd (olkaluun
koukistajalisikkeestd) ja 3—5 cm hauislihaksen (m.biceps) ja kolmipédisen olkalihaksen (m.triceps) vélisen
uurteen alapuolella (Kuvat 2a, 2b ja 2c). Talld implantaatin asetuskohdalla on tarkoituksena valttaa
lihasten vilisessd uurteessa ja sen ympérilld sijaitsevia suuria verisuonia ja hermoja. Jos implantaattia ei
ole mahdollista asettaa tahdn kohtaan (esim. naisilla, joilla on ohuet késivarret), se tulee asettaa niin paljon
uurteen alapuolelle kuin mahdollista.



o Tee merkintdkynilld kaksi merkkid: merkitse ensin implantaatin asetuskohta ja sitten kohta, joka sijaitsee
proksimaalisesti (kohti olkapdétd) 5 cm:n padsséd ensimmadisestd merkistd (Kuva 2a ja 2b). Toinen merkki
(ohjausmerkki) ohjaa mySohemmin implantaatin asetussuuntaa.

Ohjausmerkki

/Uurre

Implantaatti —
asettamisen Asetus- Olkaluun
jalkeen kohta koukistajalisdke
Kuva 2a

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

Medianus-  Qlkav arsiv altimc

. hermo Olkavarsi-
Sisempi lihas
iholaskimo

uduljeeuale]

Implantaatti Kolmipdinen
asettamisen olkalihas
Jalkeen

Kuva 2¢

Biceps

Triceps

8-10 cm

| Uurre

Ohjausmerkki Asetus-

ko

Kuva 2b

Olkaluun

hta koukistajalisake

Lapileikkaus vasemman késivarren yldosasta, kyynirpaasté katsottuna

Mediaalinen (késivarren sisdpuoli)
Lateraalinen (kdsivarren ulkopuoli)

e Merkitsemisen jidlkeen varmista, ettd merkkien paikka on oikeassa kohdassa olkavarren sisdsivulla.
Puhdista tho implantaatin asetuskohdasta ohjausmerkkiin saakka antiseptiselld liuoksella.
e Puuduta asetuskohta (esim. puudutussuihkeella tai injisoimalla 2 ml 1 % lidokaiinia ihon alle suunniteltua

asetuslinjaa pitkin).



Poista implantaatin siséltdva steriili, kertakdyttdinen Nexplanon-asetin lipipainopakkauksesta. Tarkista
ennen kayttod simidméirdisesti, ettd pakkaus on ehjd eikd siind ole vaurioita (kuten repedmii tai reikid).
Ala kéytd asetinta, jos pakkauksessa nidkyy vaurioita, jotka voivat vaarantaa sen steriiliyden.

Pitele asetinta sen karhennetusta kohdasta
aivan neulan ylipuolelta. Poista lipindkyva

suojakorkki lu’uttamalla korkkia Lilany &rinen painike
(ala koske vield)
vaakatasossa nuolen suuntaan neulasta /

poispdin (Kuva 3). Jos korkki ei irtoa
helposti, asetinta ei saa kiyttdd. Sinun pitdisi
nihda valkoinen implantaatti katsomalla
neulankirjen sisadn. Ald kosketa
lilanviristi painike tta ennen kuin olet
asettanut neulan kokonaan ihon alle, koska
painikkeen painamine n ve tii neulan
sisfin ja vapauttaa ennenaikaisesti
implantaatin asettimesta.

Jos lilanvérinen painike vapautuu
ennenaikaisesti, aloita toimenpide alusta
uudella asettimella.

Kuva 3

Venyti asetuskohtaa ympéroivdd ihoa kohti
kyynérpdaatd vapaalla kidelldsi (Kuva 4).

N\

T T
Ohjausmerkki Asetuskohta

Kuva 4

Implantaatti tulee asettaa aivan ihon alle
(ks. kohta 4.4). Varmistaaksesi, etti
implantaatti asetetaan aivan ihon alle,
sinun tulisi as e ttua siten, etti niet neulan
liikke en katsomalla asetinta sivulta, ei sen
ylidpuolelta. Sivulta kats oessa voit selviisti
nihdi asetuskohdan ja neulan liikkkeen
ihon alla (ks. Kuva 6).

<30°

Puhkaise itho neulankérjelld hieman alle 30
asteen kulmassa (Kuva 5a). P D




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 sitd
takaisinpdin, kunnes vain kérjen viisto osa on
ithon alla.

Laske asetin lihes vaakasuoraan asentoon.
Varmistaaksesiihonalaisen asetuksen nosta
ihoa neulalla ja liu’uta neula samalla koko
pituudeltaan ihon alle (Kuva 6). Neulassa
saattaa tuntua vahdisti vastusta, mutta ala
kéyti liiallista voimaa. Jos neulaa eiole
tyonne tty koko pituudeltaan ihon alle,
implantaatti ei asetu kunnolla paikalleen.
Jos neulankiirki puhkaisee ihon ennen
kuin neula on tyonne tty koko pituudeltaan
ihon alle, neulaa tulee vetii taaksepéin ja
se tulee asettaa uudelleen ihonalaiseen
asentoon ennen Kuin as etustoimenpide
viedéin loppuun.

Pid4 asetin samassa asennossa, kun neula on
koko pituudeltaan ihon alla (Kuva 7). Voit
tarvittaessa kiyttdad vapaata kittdsi pitimaan
asetinta paikallaan.

Kuva 5a

Kuva 5b

Kuva 6

Kuva 7



e Vapauta lilanvirinen painike painamalla sitd
hiukan alaspidin (Kuva 8a). Veda painike
kokonaan taaksepdin kunnes se ei mene endd
pidemmialle.

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

Kuva 8a

Implantaatti

Kuva 8b

P \ D
\

Implantaatti

Kuva 8c

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



Jos implantaatti jé& osittain ihon ulkopuolelle, poista ihosta ulos tyontyva implantaatti kokonaan ja aseta uusi
implantaatti samaan asetuskohtaan. Ali tyénni ulos tydntyvii implantaattia takaisin ihon alle.

Kiinnitd asetuskohtaan pieni laastari.

Tarkis ta aina vilittomés ti implantaatin
asettamisen jilkeen Késin tunnus telemalla,
etti implantaatti on paikallaan potilaan
olkavarressa. Kisin tunnustelemalla
implantaatin molemmat péét voit varmistua,

ettd 4 cmin pituinen sauva on ihon alla
(Kuva 9). Ks. alla kohta ”Jos implantaatti ei
tunnu palpoimalla asettamisen jilkeen”. P 1 D

Kuva 9

Pyydai naista tunnustelemaan implantaattia.

Kinnitd asetuskohtaan steriili harsotaitos painesiteen kanssa mustelmien valttimiseksi. Nainen
voi poistaa painesiteen 24 tunnin kuluttua ja implantaatin asetuskohdan peittivén laastarin 3—5
péivan kuluttua.

Téyté potilaalle annettava kortti ja anna se hidnelle mukaan. Kirjaa merkinnit myos
tarraetiketteihin ja kiinnitd ne potilaan potilastietoihin. Jos kdytdssd on sidhkoiset potilastiedot,
on tarraetiketin tiedot tallennettava niihin.

Asetin on kertakdyttdinen ja se on hédvitettivd asianmukaisesti paikallisten ongelmajitteista
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos implantaatti ei tunnu palpoimalla asettamisen jilkeen:

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

Tarkista asetin. Neulan on oltava vetdytyneend tdysin asettimen sisddn, ja vain mannin
lilanvérisen kérjen tulisi olla ndkyvissa.

Varmista implantaatin paikallaanolo muiden menetelmien avulla. Implantaatin
rontgenpositiivisen ominaisuuden vuoksi sopivia menetelmid paikantamiseen ovat
kaksiulotteinen rontgenkuva ja tietokonetomografia (TT-kuvaus). Ultradénikuvausta, jossa
kéaytetdan korkeataajuuksista rivianturia (10 MHz tai korkeampi taajuus) tai magneettikuvausta
(MRI-kuvaus) voidaan kéyttdd. Jos implantaattia ei loydy ndilld kuvantamismenetelmilld,
implantaatin paikallaanolo kehotetaan varmistamaan méérittdmalld potilaan verindytteestd veren
etonogestreelipitoisuus. Ota tdssd tapauksessa yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen
edustajaan, joka antaa ohjeet sopivasta menetelmasta.

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

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

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 lis fitie tojen s aamiseksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ennen poistotoimenpiteen aloittamista paikallistettava



implantaatti. Vahvista implantaatin tarkka sijainti olkavarressa kdsin tunnustellen.

Jos implantaatti ei ole késin 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 esitetiin vasemman olkavarren sisisivu poistokohdan havainnollis tamiseksi.

e Pyydi naista asettumaan seldlleen makuulle tutkimuspdydalle.
Késivarren tulee olla kyynirpddsti taivutettuna ja kimmenen hinen
padnsd alla (tai niin lahelld padta kuin mahdollista). (Ks. Kuva 10).

e Paikallista implantaatti kdsin tunnustelemalla. Paina implantaatin
olkapddtd ldhinné sijaitsevaa pidtd alaspdin (Kuva 11) stabiloidaksesi
sen paikalleen. Painamisesta pitdisi seurata implantaatin lihinna
kyynérpaitd sijaitsevan paidn kohouma ihosta. Jos implantaatin péi ei
ndy kohoumana, sen poisto voi olla vaikeaa. Talloin poisto tulisi
tehdi sellaisen terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, jolla on
kokemusta syvemmaélld olevien implantaattien poistosta. Tarkempien
ohjeiden saamiseksi ota yhteyttd implantaatin myyntiluvanhaltijan
paikalliseen edustajaan.

e Merkitse distaalipdd (Iihinnd kyynirpddti sijaitseva pédd) esimerkiksi
merkintdkynalla.

e Puhdista suunniteltu viiltokohta antiseptisella aineella. Kuva 10

J

Kuva 11
P proksimaalinen (kohti olkapdatd)
D distaalinen (kohti kyyndrpaatd)



e Puuduta suunniteltu viiltokohta esim. 0,5-1 mllla 1 % lidokaiinia
(Kuva 12). Varmista, ettd injisoit paikallispuuduteainetta implantaatin
alle, jotta implantaatti pysyy ihon pinnan liheisyydessa.
Paikallispuudutusaineen injisointi implantaatin paille voi vaikeuttaa

sen poistoa.

Kuva 12

e Paina implantaatin olkapditi lihinnd sijaitsevaa paiti alaspdin
(Kuva 13) stabiloidaksesi sen paikalleen toimenpiteen ajaksi. Tee
pitkittdinen (implantaatin suuntainen) 2 mm:n viilto kohti kyynarpaata,
aloittaen implantaatin kyynarpddtd lihinné sijatsevasta pdistd. Varo
leikkaamasta implantaatin kérkea.

Kuva 13

e Implantaatin kirjen pitdisi tulla ndkyviin viillosta. Jos néin ei tapahdu,
tyonnd implantaattia varovasti kohti viiltoa, kunnes karki nikyy. Ota
implantaatista kiinni pihdeilld, jos mahdollista, ja poista implantaatti
(Kuva 14). Tarvittaessa irrota varovasti implantaatin kdrkeen
kiinnittynyttd kudosta sen ympadriltd. 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, tyénné pihteja (mieluiten kaarevat
moskiittopihdit) viiltoon pinnallisesti (Kuva 17).

e Ota implantaatista kiinni varovasti ja siirrd pihdit toiseen kéteesi (Kuva 18).

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

e Jos etsaa otetta implantaatista, lope ta toimenpide ja liihe ti potilas sellaiselle terveydenhuollon
ammattilaiselle, jolla on kokemus ta vaikeista pois toista, tai ota yhte yttii myyntiluvanhaltijan
paikalliseen edustajaan.

Kuva 17 Kuva 18 Kuva 19

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

e Josnainen haluaa edelleen kayttdd Nexplanon-implantaattia, uusi implantaatti voidaan asettaa saman viillon
kautta heti vanhan implantaatin poistamisen jilkeen, jos asetuskohta on oikea (ks. kohta 4.2 Miten Nexplanon
vaihdetaan).

e Kun implantaatti on poistettu, sulje viilto haavateipilld.

e Kinnitd sterilli harsotaitos painesiteen kanssa asettamiskohtaan mustelmien vélttimiseksi. Paineside voidaan
poistaa 24 tunnin kuluttua ja steriili haavateippi 3—5 pdivén kuluttua.

Implantaatin paikantaminen ja poistaminen, jos implantaatti ei tunnu palpoimalla
Implantaatin on toisinaan raportoitu siirtyneen. Tavallisesti kyse on implantaatin vahéisesti
likkumisesta alkuperdiseltd paikaltaan (ks. myds kohta 4.4). Tdméi saattaa hankaloittaa implantaatin



paikantamista kdsin tunnustelemalla. Syvélle asetettua taipaikaltaan siirtynyttd implantaattia ei ehka
voida tuntea késin tunnustelemalla, ja sen vuoksi alla kuvattuja toimenpiteitd voidaan tarvita
implantaatin paikantamiseen.

Jos implantaattia eivoida 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 kayttdd. Kun implantaatti on paikannettu kisivarressa, se pitdd poistaa sellaisen
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, jolla on kokemusta syvemmélld olevien implantaattien
poistosta ja joka tuntee hyvin kdsivarren anatomian. Poistamisen yhteydessd on syytd harkita
ultraddniohjauksen kayttoa.

Jos implantaattia ei pys tytd paikantamaan olkavarresta perusteellisista yrityksistd huolimatta,
rintakehin kuvantamista on harkittava, koska on raportoitu erittdin harvinaisia tapauksia, joissa
implantaatti on siirtynyt keuhkoverisuonistoon. Jos implantaatti paikannetaan rintakehéssé, voidaan
poistamiseen tarvita kirurgisia -tai endovaskulaarisia toimenpiteitd; téllaisessa tapauksessa on
konsultoitava rintakehidn anatomian hyvin tuntevaa terveydenhuollon ammattilaista.

Jos néilld kuvantamismenetelmilld ei onnistuta paikantamaan implantaattia, sen paikallaanolo voidaan
varmistaa madrittimalld potilaan verindytteestd veren etonogestreelipitoisuus. Ota yhteys implantaatin
myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi lisdohjeita.

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

Palpoitumattomat ja syville asetetut implantaatit s aa poistaa vain terveydenhuollon
ammattilainen, joka tuntee hyvin késivarren anatomian ja on perehtynyt syvemmiilléi ole vien
implantaattien poistoon.

Eksploratiiviseen kirurgiaan ei pidi ryhtyi, mikéli implantaatin tarkka sijainti ei ole tiedossa.
Ota yhteyttd implantaatin myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi lisdohjeita.

Miten Nexplanon vaihdetaan
Uusi implantaatti voidaan asettaa vilittdméasti aiemman implantaatin poistamisen jilkeen. Toimenpide
on sama kuin kohdassa 4.2 kuvattu implantaatin asettaminen “Nexplanonin asettaminen”.

Uusi implantaatti voidaan asettaa samaan kdsivarteen saman viillon kautta, josta aiempi implantaatti
poistettiin, jos asetuskohta on oikea eli 810 cm humeruksen mediaalisesta epikondyylistd ja 3—5 cm
hauislihaksen (m.biceps) ja kolmipédisen olkalihaksen (m.triceps) vilisen uurteen alapuolella (ks.
kohta 4.2 Nexplanonin asettaminen). Jos uuden implantaatin asettamiseen kdytetdan samaa viiltoa,
asetuskohta puudutetaan (esim. 2 mllla 1 % lidokaiinia) injisoimalla puudutusaine aivan ihon alle
asetuskanavaa pitkin poistoviillosta aloittaen. Noudata tdmén jilkeen ohjeita implantaatin
asettamiseen.

4.3 Vasta-aiheet

Aktiivinen laskimopuolen tromboembolinen hairid.
Todetut tai epdillyt maligniteetit, joihin sukupuolihormonit vaikuttavat.
Parhaillaan esiintyva tai aiemmin esiintynyt maksakasvain (hyvén- tai pahanlaatuinen).
Maksasairaus, niin kauan kuin maksa-arvot eivét ole palautuneet normaaleiksi.
Verinen emitinvuoto, jonka syyti eiole selvitetty.

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Jos potilaalla on jokin alla mainituista tiloista tai riskitekijoistd, progestinin kdyton etuja on verrattava
mahdollisiin riskeihin tapauskohtaisesti ja niistd on keskusteltava kayttdjan kanssa ennen kuin hén
tekee padtoksen Nexplanonin kaytostd. Kayttdjaa on neuvottava ottamaan yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos jokin niisti tiloista pahenee, uusiutuu tai jos uusia oireita ilmenee. Talloin
terveydenhuollon ammattilainen pééttaa, lopetetaanko Nexplanonin kaytto.

Rintasy6pa
Rintasydvén riski kasvaa yleisesti idn mukana. (Yhdistelmé)ehkiisytablettien kayttdjilla rintasy6vén
diagnosoimisen riski on hieman suurentunut. Suurentunut riski havidd véahitellen 10 vuoden kuluessa
yhdistelmidehkdisymenetelmin kdyton lopettamisen jilkeen eikd se riipu kdyton kestosta, vaan
kéiyttdjan idstd. Odotettavissa olevien tapausten médédrin 10 000 naista kohti, jotka kayttavét
yhdistelmiehkaisytabletteja (tai ovat lopettaneet kdyton 10 vuoden sisélld), suhteessa ei-kayttijin
saman ajanjakson aikana on arvioitu olevan eri ikdryhmissé: 4,5/4 (16—19-vuotiaat), 17,5/16 (20-24-
vuotiaat), 48,7/44 (25-29-vuotiaat), 110/100 (30—34-vuotiaat), 180/160 (35-39-vuotiaat) ja 260/230
(40—44-vuotiaat). Pelkkda progestiinia siséltivien ehkdisymenetelmien kayttajilli riski on
mahdollisesti samaa suuruusluokkaa kuin yhdistelméehkiisytabletteja kéayttévilld. Naiden menetelmien
kohdalla titd eiole kuitenkaan pitdvésti osoitettu. Verrattuna riskiin sairastua rintasyopadn elinaikana
on ehkéisytabletteihin littyva lisdriski pieni. Ehkdisytablettien kayttajilli diagnosoidut
rintasyOpétapaukset ovat ehkdisyd kiyttimittomiin naisiin verrattuna yleensi klinisesti
varhaisemmassa vaiheessa. Havaittu riskin suureneminen ehkéisytablettien kayttdjilld voi johtua
rintasyovéan varhaisemmasta diagnoosista, ehkdisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.

Maksasairaus
Jos akuutteja tai kroonisia maksan toimintahdiriditd esiintyy, kdyttdja tulee ohjata erikoislddkarin luo
tutkimusta ja neuvontaa varten.

Tromboottiset tai muut verisuonitapahtumat

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat sithen, ettd yhdistelméehkiisytablettien (estrogeeni +
progestiini) kaytto ja tromboembolisten laskimosairauksien (laskimotromboembolian, syvéin
laskimotromboosin ja keuhkoembolian) sekd tromboembolisten valtimosairauksien
(valtimotromboembolian, sydininfarktin ja iskeemisten aivohalvausten) suurentunut riski ovat
yhteydessa toisinsa. Néiden havaintojen klimistd merkitysté ei tunneta, kun etonogestreelid
(desogestreelin biologisesti aktiivinen metaboliitti) kéytetdin pelkkdd progestinia sisdltdvand
ehkéisyvalmisteena ilman estrogeenid.

Rajalliset epidemiologiset tiedot eivét osoita laskimo- tai valtimotromboembolian suurentunutta riskid
implantaattia kdyttdvilld naisilla. Valmisteen markkinoille tulon jilkeen on kuitenkin raportoitu
laskimo- tai valtimotromboembolioita naisilla, jotka kdyttivit etonogestreelid sisdltdvdad implantaattia.
Tunnetut valtimo- ja laskimotukosten vaaraa suurentavat tekijit suositellaan arvioimaan.

Naisille, joilla on ollut tromboembolinen sairaus, tulee kertoa tilan uusiutumisen mahdollisuudesta.
Implantaatti on poistettava tromboosin yhteydessé. Implantaatin poistoa on harkittava myos
pitkdaikaisen leikkaukseen tai sairauteen littyvdn immobilisaation yhteydessa.

Kohonnut verenpaine
Nexplanonin kdyttd on lopetettava, jos verenpaine kohoaa pysyvésti kidyton aikana tai jos verenpaine
kohoaa huomattavasti, eiké sitd saada hallintaan verenpainelddkitykselld.

Vaikutus hiilihydraattiaineenvaihduntaan

Progestiinia siséltdvét ehkéisyvalmisteet voivat vaikuttaa perifeeriseen insuliniresistenssiin ja
glukoosinsietoon. Siksi diabeetikoita tulee seurata huolellisesti ensimméisten Nexplanonin
kéayttokuukausien aikana.




Maksaldiskét

Maksaldiskid saattaa esiintyd silloin tilloin, etenkin naisilla, joilla on ollut raskaudenaikaisia
maksaldiskid. Maksaldiskiin taipuvaisen kayttdjin tulee vilttdd auringonvaloa ja ultraviolettiséteilyé
Nexplanonin kdyton aikana.

Paino

Nexplanonin ehkdisyteho riippuu plasman etonogestreelipitoisuudesta. Pitoisuus plasmassa on
kéédntden verrannollinen painoon, ja se laskee ajan my6ti implantaatin asettamisen jalkeen. Klinista
kokemusta Nexplanonin kadytostd painaville naisille kolmantena kédyttovuotena on vahdn. Siksi ei
voida sulkea pois sitd, ettd ehkdisyteho néilld naisilla voi kolmantena kdyttovuotena olla heikompi
kuin normaalipainoisilla naisilla. Terveydenhuollon ammattilainen voi siksi harkita uuden implantaatin
asettamista aikaisemmin painavammille naisille.

Komplikaatiot asettamisessa

Implantaatin likkumisesta asettamispaikastaan késivarressa on raportoitu. TAdma voi liittya
implantaatin lian syvdin asettamiseen (ks. kohta 4.2 Nexplanonin asettaminen) tai se voi tapahtua
ulkoisen voiman seurauksena (esim. implantaatin manipuloiminen tai kontaktiurheilu).
Markkinoilletulon jilkeen on myos raportoitu tapauksia, joissa implantaatti on paikannettu kdsivarren
verisuonista ja keuhkoverisuonistosta, mikd voi johtua sen asettamisesta syville tai
intravaskulaarisesti. Tapauksissa, joissa implantaatti on likkunut asettamispaikastaan késivarressa,
implantaatin paikantaminen voi vaikeutua ja poistaminen saattaa vaatia pienehkon kirurgisen
toimenpiteen, jossa tehdiddn pidempi poistoviilto, tai kirurgisen toimenpiteen leikkaussalissa.
Tapauksissa, joissa implantaatti on likkunut keuhkoverisuonistoon, voidaan tarvita endovaskulaarisia
tai kirurgisia toimenpiteitd (ks. kohta 4.2 Nexplanonin poistaminen). Jos milloin tahansa implantaatti
ei loydy tunnustelemalla, on se paikannettava ja implantaatin poistamista suositellaan heti, kun se on
ladketicteellisesti tarkoituksenmukaista. Jos implantaattia ei poisteta, ehkdisyteho seké progestiiniin
littyvdt haittavaikutukset saattavat jatkua toivottua pidempéan.

Implantaatti voi pyrkid poistumaan elimistostd erityisesti, jos sitd ei ole asetettu kohdassa 4.2
Nexplanonin asettaminen annettujen ohjeiden mukaisesti, tai paikallisen infektion seurauksena.

Munasarjakystat

Kaikkien matala-annoksisten hormonaalisten ehkiisyvalmisteiden kdyttoon hittyy munarakkuloiden
kypsymisti, ja joskus ne saattavat jatkaa kasvuaan suuremmiksi kuin normaalikierron aikana. Yleensi
suurentuneet munarakkulat katoavat itsestddn. Usein ne ovat oireettomia; joissakin tapauksissa ne
saattavat aiheuttaa lievid alavatsakipuja. Kirurgiset toimenpiteet ovat harvoin tarpeen.

Kohdunulkoiset raskaudet

Perinteiset pelkkda progestiinia siséltdvit ehkéisyvalmisteet eivét suojaa kohdunulkoiselta raskaudelta
yhtd hyvin kuin yhdistelmédehkiisytabletit. Tamé johtunee siitd, ettd ndiden menetelmien kdyton aikana
esiintyy usein ovulaatioita. Siitd huolimatta, ettd Nexplanon estdd ovulaation, on kohdunulkoisen
raskauden mahdollisuus otettava huomioon amenorrean ja vatsakivun erotusdiagnostiikassa.

Psyvykkiset hdiriot

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden kayttoon
littyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen
kayttdytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekijd. Naisia on kehotettava ottamaan yhteyttd lddkérinsa,
jos heilld esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, my0s pian hoidon aloittamisen jilkeen.

Muut tilat

Seuraavia tiloja on havaittu seki raskauden ettd sukupuolisteroidien kayton aikana, mutta niiden
yhteydesté progestiinin kdyttdon ei ole varmuutta: kolestaasiin liittyvd keltaisuus ja/tai kutina,
sappikivimuodostus, porfyria, SLE, hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé, Sydenhamin korea, herpes
gestationis, otoskleroosiin littyvd kuulon alenema ja (perinndllinen) angioedeema.



Ladkérintarkastus/konsultaatio

Ennen Nexplanonin asettamista ensimmaisti kertaa taiuudelleen tauon jilkeen, kayttajiltd on
selvitettdvd tdydelliset terveystiedot (sukuanamneesi mukaan lukien) ja raskaus on suljettava pois.
Lisdksi on mitattava verenpaine ja potilas on tutkittava ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. kohta 4.3) ja
varoitukset (ks. kohta 4.4). On suositeltavaa, ettd kolmen kuukauden kuluttua Nexplanonin
asettamisen jilkeen kdyttdji tulee tarkastuskdynnille. Tarkastuskdynnilld mitataan verenpaine ja
naiselta tiedustellaan héntd mahdollisesti askarruttavista kysymyksisté tai vaivoista sekd onko hén
kokenut haittavaikutuksia. Tulevien tarkastuskdyntien tiheys ja luonne sovitetaan yksildllisesti ja
kliinisen arvion mukaan. Implantaatti tulisi palpoida jokaisella tarkastuskdynnilld. Potilasta on
ohjeistettava ottamaan tarkastuskdyntien vililld heti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
implantaatti ei tunnu késin tunnustelemalla.

Kaéyttéjille on kerrottava, ettd Nexplanon ei suojaa HIV -tartunnalta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta.

Tehon heikkeneminen muun samanaikaisen ladkityksen vhteydessi
Nexplanonin teho saattaa heiketi, jos samaan aikaan kdytetddn muuta laékitystd, joka alentaa
etonogestreelin pitoisuutta plasmassa (ks. kohta 4.5).

Vuotoprofiilimuutokset

On todenndkoistd, ettd naisilla esiintyy vuotoprofiilimuutoksia Nexplanonin kidyton aikana. Naita
vuotoprofiilin muutoksia ei voi ennustaa etukdteen. Muutoksia voivat olla kuukautisten muuttuminen
epasadnndllisiksi (vuoto jaa pois, vuotoa on harvemmin tai useammin tai jatkuvasti) tai muutos
vuodon madrissd (vuodon méaard vihentynyt tai lisidntynyt) tai vuodon kestossa. Amenorreaa on
raportoitu noin 1 naisella 5:std ja vastaavastil naisella 5:std on raportoitu usein toistuvaa ja/tai
pitkittynyttd vuotoa. Muutokset kuukautisvuodossa ensimméisten 3 kdyttokuukauden aikana antavat
usein viitteen jatkokdytdsséd imenevistd vuotomuutoksista. Asianmukainen neuvonta ja
vuotokalenterin kaytto saattavat parantaa kuukautisvuodon muutosten hyvéiksymistd. Kuukautisvuoto
tulee arvioida tilanteen mukaan, ja tilloin voidaan myds tutkimuksen avulla sulkea pois gynekologisen
sairauden tai raskauden mahdollisuus.

Rikkoutunut tai vddntynyt implantaatti in situ

Rikkoutuneesta tai vddntyneestd implantaatista potilaan kdsivarressa on raportoitu. TAmi voi tapahtua
ulkoiselle voimalle altistumisen seurauksena. Rikkoutuneen implantaatin palasen on my0s raportoitu
siirtyneen késivarressa. Saatujen in vitro tietojen perusteella etonogestreelin vapautumisnopeus voi
implantaatin rikkoutumisen tai vdéntymisen johdosta hieman kasvaa. Télld ei oleteta olevan kliinisesti
merkitsevéd vaikutusta.

Jos implantaatti rikkoutuu, se on kuitenkin poistettava, ja on tirkedd poistaa se kokonaan. Katso
kohdasta 4.2, miten implantaatti (palpoituva tai palpoitumaton) poistetaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Huomautus: Mahdollisten yhteisvaikutusten selvittimiseksi on tutustuttava samanaikaisesti kdytettdvien
ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin.

Muiden lddkkeiden vaikutukset Nexplanoniin

Yhteisvaikutuksia saattaa ilmetd maksan mikrosomaalisia entsyymeji indusoivien lddkkeiden kanssa,
jotka voivat lisidtd sukupuolihormonien puhdistumaa, mikd voi johtaa kuukautisvuotoihin ja/tai
ehkéisytehon heikkenemiseen.

Hoito

Entsyymi-induktio voidaan havaita jo muutaman hoitopdivén jilkeen. Maksimaalinen entsyymi-
induktio ilmenee yleensd muutaman vikkon kuluessa. Léékehoidon lopettamisen jilkeen entsyymi-
induktion vaikutus voi kestd noin neljin viikkon ajan.

Maksan entsyymejd indusoivia lddkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kéyttiville naisille on kerrottava,



ettd Nexplanonin teho saattaa heiketd. Implantaatin poistaminen eiole tarpeen, mutta naisia on
kehotettava kayttdmadn lisdksi muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelméé ladkkeiden yhteiskdyton
ajan ja vield 28 pdivdd sen padttymisestd maksimaalisen suojan aikaansaamiseksi.

Kirjallisuudessa on raportoitu seuraavia yhteisvaikutuksia (pédéasiassa yhdistelmiehkéisyvalmisteilla,
mutta joissain tapauksissa myos pelkkdd progestinia siséltidvilli ehkdisyvalmisteilla, Nexplanon
mukaan lukien):

Hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden puhdistumaa lisddvid aineita (entsyymi-induktion aiheuttama
vhdistelmdehkdisyvalmisteen tehon heikkeneminen) ovat mm.:

Barbituraatit, bosentaani, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, rifampisiini ja HIV/HCV-ladkkeet
kuten ritonaviiri, efavirentsi, bosepreviiri, nevirapiini sekd mahdollisesti myos felbamaatti,
griseofulviini, okskarbatsepiini, topiramaatti ja makikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavat
kasvirohdosvalmisteet.

Aineet, joilla on vaihtelevia vaikutuksia hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden puhdistumaan
Yhtéaikaisesti hormonaalisten ehkédisyvalmisteiden kanssa kadytettynd monet HIV-proteaasin estdjid ja ei-
nukleosidirakenteisid kdanteiskopioijaentsyymin estéjid sisdltdvat lidkeyhdistelmat, mukaan lukien
HCV-estijid sisdltdvit yhdistelmét, voivat suurentaa taipienentdd progestiinien, my0s etonogestreelin,
pitoisuutta plasmassa. Ndiden muutosten kokonaisvaikutus voi joissakin tapauksissa olla kliinisesti
merkittava.

Tamén vuoksi samanaikaisen HIV/HCV -lAdkityksen valmisteyhteenveto pitdd tarkastaa potentiaalisten
yhteisvaikutusten varalta ja niiden suhteen annettujen lisiohjeiden osalta. Naisen, joka kayttda
proteaasin estijdd tai ei-nukleosidirakenteista kéénteiskopioijaentsyymin estdjid, tulee lisdksi kayttaa
lisiehkéisynd jotain estemenetelmid, jos yhteisvaikutuksen mahdollisuutta epéillidn.

Aineet, jotka vihentdvdit hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden puhdistumaa (entsyymi-inhibiittorit)
Voimakkaiden CYP3A4-entsyymi-inhibiittoreiden (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, klaritromysiini)
tai kohtalaisten CYP3A4-entsyymi-inhibiittoreiden (esim. flukonatsoli, diltiatseemi, erytromysiini)
yhtidaikainen kdyttd voi nostaa progestiinien, mukaan lukien etonogestreelin, pitoisuutta seerumissa.

Nexplanonin vaikutukset muihin lddkkeisiin

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet voivat vaikuttaa tiettyjen muiden vaikuttavien aineiden metaboliaan.
Néin ollen pitoisuudet plasmassa ja kudoksissa saattavat joko suurentua (esim. siklosporiini) tai
pienentyd (esim. lamotrigiini).

Laboratoriokokeet

Tiedot yhdistelmédehkdisytableteista ovat osoittaneet, ettd raskautta ehkéisevit steroidit saattavat
vaikuttaa joihinkin laboratoriokokeiden tuloksiin; néitd ovat: maksan, kilpirauhasen, lisémunuaisen ja
munuaisten toimintakokeiden biokemialliset parametrit, (kantaja)proteiinien pitoisuudet seerumissa,
esim. kortikosteroideja sitova globuliini ja lipid/lipoproteiinifraktiot, hiilihydraattimetabolian
parametrit ja hyytymis- ja fibrinolyysiparametrit. Muutokset ovat yleensd normaalialueella. Ei tiedet,
kuinka laajasti timé patee myos pelkkda progestiinia siséltdviin ehkdisyvalmisteisiin,

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Nexplanonia ei ole tarkoitettu kédytettdviksi raskauden aikana. Jos nainen tulee raskaaksi Nexplanonin
kéyton aikana, implantaatti pitdéd poistaa. Eldintutkimuksissa on todettu, etté erittdin suuret
progestiiniannokset voivat aiheuttaa naaraspuolisten sikididen maskulinisaatiota. Laajoissa
epidemiologisissa tutkimuksissa eiole todettu syntymavaurioiden riskin lisddntymistd lapsilla, joiden
aidit ovat kdyttineet ehkdisytabletteja ennen raskaaksituloa, eikd teratogeenisid vaikutuksia, kun
ehkiisytabletteja on vahingossa kaytetty raskauden aikana. Vaikka tdmai pétee luultavasti kaikkiin
ehkéisytabletteihin, eiole selvidd, piateeko se myds Nexplanoniin.



Etonogestreelid ja desogestreelid siséltdvistd valmisteista (etonogestreeli on desogestreelin
metaboliitti) kerdtyt haittavaikutustiedot eivdt mydskéén viittaa lisidntyneeseen riskiin.

Imetys

Kliniset tiedot viittaavat sithen, ettd Nexplanon ei vaikuta rintamaidon tuotantoon tai maidon laatuun
(proteiini-, laktoosi- tai rasvapitoisuuksiin). Pienid méiirid etonogestreelid erittyy kuitenkin
rintamaitoon. Pivittdisen maidon kulutuksen ollessa keskiméédrin 150 ml’kg lapsen saama
keskiméériinen etonogestreeliannos on noin 27 ng/kg/vrk (laskettu kun etonogestreelid vapautunut
implantaatista kuukauden ajan). Tama vastaa noin 2,2 % &idin saamasta painoon suhteutetusta
vuorokausiannoksesta ja noin 0,2 % arvioidusta didin saamasta absoluuttisesta annoksesta. Imetyksen
jatkuessa maidon etonogestreelipitoisuus pienenee ajan myota.

Rajallista pitkdn ajan tutkimustietoa on 38 lapsesta, joiden dideille asetettiin implantaatti 4—8 viikon
kuluessa synnytyksestd. Lapsia imetettiin keskimddrin 14 kuukauden ajan ja seurattiin aina

36 kuukauden ikdan saakka. Seurattaessa kasvua seké fyysisté ja psykomotorista kehitysti ei havaittu
eroa verrattaessa rintaruokittuihin lapsiin, joiden didit kayttiviat kohdunsiséistd ehkdisintd (n=33). Tastd
huolimatta lapsen kehitysté ja kasvua pitdd seurata tarkoin. Saatavilla olevan tiedon perusteella
Nexplanonia voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Farmakodynaamisen profiilin perusteella Nexplanonilla ei oleteta olevan vaikutusta ajokykyyn tai
koneiden kéyttokykyyn taisen vaikutuksen oletetaan olevan vihdinen.

o Haittavaikutukset

On todenndkoistd, ettd naisilla esiintyy vuotoprofiilimuutoksia Nexplanonin kidyton aikana. Naitd
vuotoprofiilin muutoksia ei voi ennustaa etukdteen. Muutoksia voivat olla kuukautisten muuttuminen
epasddnndllisiksi (vuoto jad pois, vuotoa on harvemmin tai useammin tai jatkuvasti) tai muutos
vuodon midrissd (vuodon méaard vihentynyt tai lisidntynyt) tai vuodon kestossa. Amenorreaa on
raportoitu noin 1 naisella 5:sté ja vastaavasti 1 naisella S:std on raportoitu usein toistuvaa ja/tai
pitkittynyttd vuotoa. Runsasta vuotoa on raportoitu ajoittain. Klimisten tutkimusten mukaan
vuotoprofiilimuutokset ovat yleisin syy Nexplanonin kdyton keskeyttdmiselle (11 %). Vuotoprofiili
ensimmdisten 3 kdyttokuukauden aikana antaa usein viitteitd tulevasta vuotoprofiilista implantaatin
kéyton aikana.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu Nexplanonin kiyttoon mahdollisesti littyvid haittavaikutuksia,
joita on raportoitu klinisissd tutkimuksissa.

MedDRA-termiston mukaine n haittavaikutus!
Elinjérjestelméa Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
=1/10) (>1/100, <1/10) (=1/1000,<1/100)
Infektiot Emitintulehdus Nielutulehdus,
nuha,
virtsatietulehdus
Immuunijirjestelmi Y liherkkyys
Aineenvaihdunta ja Lisdédntynyt ruokahalu
ravitsemus
Psyykkiset hairiot Mielialan labiliteetti, Ahdistuneisuus,
masentunut mieliala, unettomuus
hermostuneisuus,
libidon heikentyminen
Hermosto Padnsarky Heitehuimaus Migreeni,




uneliaisuus
Verisuonisto Kuumat aallot
Ruoansulatuselimisto Vatsakipu, Oksentelu,
pahoinvointi, ummetus,
ilmavaivat ripuli
Tho ja ihonalainen Akne Alopesia Liikakarvoitus,
kudos ithottuma, kutina
Luusto, lihakset ja Selkakipu,
sidekudos nivelkipu,
lihaskipu,
lihaksiin ja laustoon
liittyvat kivut
Munuaiset ja virtsatiet Dysuria
Sukuelimet ja rinnat Rintojen aristus ja | Dysmenorrea, Ematinvuoto,
kipu, kuukautisten | munasarjakystat ulkosynnytinten ja
epasddnnollisyys eméttimen oireet,
galaktorrea,
rintojen koon
suureneminen,
sukuelinten kutina
Yleisoireet ja Kipu asetuskohdassa, | Kuume,
antopaikassa todettavat asetuskohdan reaktiot, | turvotus
haitat vasymys,
influenssan kaltainen
sairaus, kipu
Tutkimukset Painon nousu Painon lasku

I'Taulukkoon on listattu tarkoituksenmukaisin MedDRA-termi (versio 10.1) kuvaamaan tiettyd haittavaikutusta.
Taulukkoon ei ole listattu synonyymeja eikd néihin liittyvid tiloja, mutta ndméi tulee myds huomioida.

Nexplanonin markkinoille tulon jilkeisen seurannan aikana on harvoin havaittu klinisesti merkittdvaa
verenpaineen nousua. Lisdksi on raportoitu idiopaattista intrakraniaalista hypertensiota. Seborreaa on
my0s raportoitu. Anafylaktisia reaktioita, urtikariaa, angioedeemaa, angioedeeman pahenemista ja/tai
perinnéllisen angioedeeman pahenemista saattaa esiintyé.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu implantaatin asettamisen tai poistamisen yhteydessa:
Implantaatin asettaminen ja poistaminen voi aiheuttaa mustelmia, joissakin tapauksissa myos
hematoomaa, lievdé paikallista drsytystd, kipua tai kutinaa.

Implantaatin asettaminen saattaa aiheuttaa vasovagaalisia reaktioita (kuten hypotensiota,
heitehuimausta tai pyortymisen).

Joskus implantaatin asetuskohdassa voi ilmeté fibroosia tai muodostua arpi tai asetuskohtaan voi
kehittyd absessi. Parestesioita ja niiden kaltaisia tuntemuksia voi esiintyd. Nexplanonin ekspulsiota
sekd paikoiltaan likkumista, harvoin myos rintakehin seindméin on raportoitu. Harvoissa tapauksissa
implantaatti on Ioytynyt verisuonistosta, mukaan lukien keuhkoverisuonisto. Jotkut tapaukset, joissa
implantaatti 16ytyi keuhkoverisuonistosta, raportoitiin rintakipuna ja/tai hengityselinten hairioind
(kuten hengenahdistus, yska, veriyskd), muut raportoitin oireettomina (ks. kohta 4.4). Jos ohjeita ei
noudateta, (ks. kohta 4.2), implantaatin asettaminen saattaa tapahtua véaarin, implantaatti saatetaan
asettaa hankalaan kohtaan ja implantaatin poisto saattaa olla vaikeaa. Kirurginen toimenpide voi olla
tarpeen implantaattia poistettaessa.

Harvoissa tapauksissa on raportoitu kohdun ulkopuolisia raskauksia (ks. kohta 4.4).
Naisilla, jotka kayttavit (yhdistelmd)ehkaisytabletteja, on raportoitu useita (vakavia) haittavaikutuksia.

Naiitd ovat laskimoiden tromboemboliset hdirit, valtimoiden tromboemboliset hairiot,
hormoniriippuvaiset kasvaimet (esim. maksakasvaimet, rintasyopd) sekd maksaldiskét. Néistd on



kerrottu yksityiskohtaisemmin kohdassa 4.4.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilaivan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Implantaatti on aina poistettava ennen uuden asettamista. Etonogestreelin yliannoksista ei ole
saatavilla tietoa. Ehkéisyvalmisteiden yliannostukseen liittyvid vakavia vahingollisia vaikutuksia ei ole
raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kdytettdviat hormonaaliset ehkdisyvalmisteet,
progestageenit, ATC-koodi: GO3ACO8

Vaikutusmekanismi

Nexplanon-implantaatti on biologisesti hajoamaton, séteilyd lipdiseméton etonogestreelid siséltava
ihon alle asetettava implantaatti, joka on pakattu steriiliin, kertakdyttdiseen asettimeen. Etonogestreeli
on desogestreelin, ehkéisytableteissa yleisesti kdytetyn progestiinin, biologisesti aktiivinen
metaboliitti. Rakenteeltaan se on 19-nortestosteronin johdos ja sitoutuu herkasti kohde-elinten
progesteronireseptoreihin. Etonogestreelin ehkdisyvaikutus perustuu ensisijaisesti ovulaation estoon.
Ovulaatioita ei havaittu implantaatin kahden ensimméiisen kdyttovuoden aikana, ja vain harvoin
kolmannen vuoden aikana. Ovulaation eston lisdksi etonogestreeli aiheuttaa kohdunkaulan liman
muutoksia, jolloin siittididen lApipdédsy vaikeutuu.

Klininen teho ja turvallisuus

Kliniset tutkimukset tehtiin 18—40-vuotiailla naisilla. Vaikka suoraa vertailevaa tutkimusta ei tehty,
ehkdisyteho osoittautui vahintdén verrannolliseksi oraalisten yhdistelméehkéisyvalmisteiden tehoon
nidhden. Klinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhtdin raskautta 35 057 syklin aikana; Pearlin Indeksi on
0,00 (95 %:n luottamusraja 0,00-0,14). Kuitenkin on todettava, etti kdytdnnossid mikd4n menetelmé ei
ole 100 %:n luotettava. Tehokas ehkdisysuoja saavutetaan mm. siksi, ettd Nexplanonin ehkdisyteho ei
ole riippuvainen naisen omasta ehkdisymenetelmin sdénnollisestd annostelusta. Etonogestreelin
ehkdisyvaikutus ei jad pysyviksi, mikd ilmenee siten, ettd kuukautiskierto palaa nopeasti ennalleen
implantaatin poiston jédlkeen. Vaikka etonogestreeli estidd ovulaatiota, munasarjojen toiminta ei
kuitenkaan lamaudu tiydellisesti. Keskimdardiset estradiolipitoisuudet pysyvit varhaista
follikulaarivaiheen tasoa korkeampina. Kaksivuotisessa tutkimuksessa, jossa verrattiin luun tiheytta
44 Nexplanonin kéyttidjin ja 29 kuparikierukan kéyttidjan kesken, ei havaittu haitallisia vaikutuksia
luumassaan. Klinisesti merkittdvid vaikutuksia rasva-aineenvaihduntaan ei havaittu. Progestiinia
sisdltdvien ehkdisyvalmisteiden kdyttd saattaa vaikuttaa insuliiniresistenssiin ja glukoositoleranssiin.
Kliinisissd tutkimuksissa todettiin lisdksi, ettd Nexplanonin kayttdjilli on usein vihemmén kivuliaat
kuukautiset (dysmenorrea).



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Implantaatin asettamisen jilkeen etonogestreeli imeytyy nopeasti verenkiertoon. Ovulaation estdva
pitoisuus saavutetaan yhdessé pdivdssi. Huippupitoisuus seerumissa (472—1270 pg/ml) saavutetaan 1—
13 paivassd. Etonogestreelin vapautumisnopeus implantaatista hidastuu ajan my6td. Taman
seurauksena pitoisuus seerumissa laskee nopeasti muutaman ensimmaéisen kuukauden aikana.
Ensimméisen vuoden loppuun mennessi keskimédérdinen seerumipitoisuus on noin 200 pg/ml
(vaihteluvdli 150-261 pg/ml), ja se laskee hitaasti tasolle 156 pg/ml (vaihteluvdli 111-202 pg/ml)
kolmannen vuoden loppuun mennessé. Seerumissa havaittujen pitoisuusvaihtelujen voidaan osittain
katsoa johtuvan kéyttdjien painoeroista.

Jakautuminen

Etonogestreeli sitoutuu seerumin proteiineihin 95,5-99-prosenttisesti, pddasiassa albumiiniin ja
vihemmassd médrin SHBG:hen. Sentraalinen jakautumistilavuus on 27 litraa ja
kokonaisjakautumistilavuus 220 litraa, eivitkd ne juurikaan muutu Nexplanonin kdyton aikana.

Biotransformaatio

Etonogestreeli hydroksyloituu ja pelkistyy ja muodostuneet metaboliitit konjugoituvat sulfaateiksi ja
glukuronideiksi. Eldntutkimukset osoittavat, ettd enterohepaattinen kierto ei luultavasti vaikuta
etonogestreelin progestinivaikutukseen.

Eliminaatio

Etonogestreelin laskimoon annon jélkeen eliminaation puoliintumisajan keskiarvo on noin 25 tuntia ja
puhdistuma seerumista on noin 7,5 V'h. Sekd puhdistuma etti eliminaation puolintumisaika pysyvét
samoina koko hoitojakson ajan. Etonogestreeli ja sen metaboliitit erittyvit joko vapaina steroideina tai
konjugaatteina virtsaan ja ulosteisiin (suhde 1,5:1). Kun imettéville naisille asetetaan implantaatti,
etonogestreelid erittyy rintamaitoon ja maito/seerumisuhde on 0,44-0,50 ensimméisten neljin
kuukauden ajan. Imettévien éitien didinmaidossa imevédiseen keskimddrin siirtyvd etonogestreelin
madrd on noin 0,2 % didin saamasta arvioidusta pdivittdisestd absoluuttisesta annoksesta (2,2 %
painoon suhteutettuna). Ajan kuluessa pitoisuudet pienenevit asteittain tilastollisesti merkitsevésti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Toksikologisissa tutkimuksissa eiantotavasta ripppumatta tullut esiin muita kuin etonogestreelin omilla

hormonaalisilla ominaisuuksilla selittyvid vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Implantaatti

Ydin: etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri (28 % vinyyliasetaattia, 43 mg)
bariumsulfaatti (15 mg)
magnesiumstearaatti (0,1 mg).

Kuori: etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri (15 % vinyyliasetaattia, 15 mg).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.



Nexplanonia ei saa asettaa ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopdivimairin jilkeen.
6.4 Siilytys

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperédispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapipainopakkaus sisdltdd yhden implantaatin (pituus 4 cm, lipimitta 2 mm), joka on pakattu
ruostumattomasta teréksestd valmistettuun neulaan kertakéyttoisessd, steriilissd, kayttovalmiissa
asettimessa. Implantaatin siséltdvé asetin on pakattu lipindkyvéstd polyeteenitereftalaattiglykolista
(PETG) valmistettuun pakkaukseen, joka on suljettu HDPE-muovikannella. Vahingoittumattoman ja
avaamattoman lApipainopakkauksen siséltd on steriili.

Pakkauskoot: kotelo, jossa on 1 ldpipainopakkaus tai 5 ldpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet
Ks. kohta 4.2.

Pakkauksessa oleva asetin on kertakdyttoinen.
Kéayttdmiton lAdkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13811

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 29.3.1999
Viimeisimmidn uudistamisen pdiviméaéra: 28.8.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nexplanon 68 mg implantat for subdermal anvindning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nexplanon &r ett rontgentitt, icke nedbrytbart, enbart gestagen-innehallande flexibelt implantat som &r
forladdat i en steril engangsapplikator.

Varje rontgentitt implantat innehaller 68 mg etonogestrel; frisdttningshastigheten ar cirka 60—

70 pg/dygn under vecka 5—6 och har sjunkit till cirka 35-45 pg/dygn vid slutet av det forsta aret, till
cirka 30-40 ug/dygn till slutet av det andra aret, och till cirka 25-30 pg/dygn vid slutet av det tredje
aret. Applikatorn dr designad for att hanteras med en hand och for att underlitta korrekt subdermal
mséttning av implantatet.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Implantat for subdermal anvindning,

Rontgentit, icke-nedbrytbar vit eller ndstan vit, mjuk, flexibel stav som &dr4 cm lang och har en
diameter pa 2 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Antikonception.
Sakerhet och effekt har faststéllts hos kvinnor mellan 18 och 40 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
1 implantat som kan sitta kvar under 3 ar.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Nexplanon hos ungdomar under 18 &r har inte faststillts.

Administreringssatt
Graviditet ska uteslutas fore inséattning av Nexplanon.

Det rekommenderas starkt att inséittning och uttag av Nexplanon endast utfors av hilso- och
sjukvardpersonal som har genomgitt utbildning for anvindning av Nexplanon-applikatorn och
tekniken for insittning och uttag av Nexplanon-implantatet, och i de fall di det behovs, att
handle dning e fte rfrigas innan inséttning eller uttag av implantatet.




Innan implantatet sitts in maste instruktionerna for hur man sétter in respektive tar ut implantatet
noggrant lisas igenom, se avsnitt 4.2 ”Hur man sétter in Nexplanon” och ”Hur man tar ut Nexplanon”.
Folj instruktionerna.

Demonstrationsvideor som visar inséttning och uttag av implantatet finns tillgingliga online
www.nexplanonvideos.eu. Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forséljning om du har nagra fragor, tel +358 29 170 3520.

Om du ir osiker pa de nodvindiga stegen for séiiker inséittning och/eller uttag av Nexplanon,
forsok dig inte pa detta handhavande.

Hur man anviander Nexplanon

Nexplanon ér ett lingverkande hormonellt preventivmedel. Ett implantat sétts in subdermalt och kan
sitta kvar i tre ar. Implantatet ska inte sitta kvar lingre 4n tre ar efter insidttandet. Kvinnan ska
informeras om att hon kan fa Nexplanon uttaget nér hon vill. Hélso- och sjukvéardpersonalen kan
Overviga tidigare byte hos tyngre kvinnor (se avsnitt 4.4). Efter uttagning av implantatet ger direkt
sittning av ett nytt implantat fortsatt graviditetsskydd. Om kvinnan inte vill fortsétta att anvénda
Nexplanon men dnda vill fortsitta att skydda sig mot en graviditet ska en annan preventivmetod
rekommenderas.

Nexplanon-forpackningen innehéller ett patientkort avsett for kvinnan som anger implantatets
batchnummer. Hilso- och sjukvéardpersonal ska notera insdttningsdatum, insdttningsarm och planerat
uttagsdatum pa patientkortet. Patienter ska uppmanas att forvara patientkortet pa en siker plats och
visa kortet vid besok relaterade till anvindandet av implantatet. Patientkortet innehaller dven
instruktioner till patienten om att forsiktigt palpera implantatet ibland for att sékerstélla placeringen.
Patienter ska instrueras att kontakta hélso- och sjukvéardpersonal omedelbart om de inte kan kénna
implantatet. Forpackningen innehéller dven sjilvhiftande etiketter med batchnumret avsedd for
patientjournalen. Denna information ska inkluderas i patientens elektroniska journal om sadan
anvénds.

Forutsiittningen for en lyckad anviandning och efterfoljande uttag av Nexplanon-implantatet ar
en korrektoch noggrant utford subdermal inséittning av implantate t enligt ins truktionerna.

o Om implantatet inte har satts in enligt instruktionerna och inte pé ritt dag kan det
resulterai en oonskad graviditet (se avsnitt 4.2 Hur Nexplanon ska siittas in och Néir man
sétter in Nexplanon).

o Ett implantat som satts in djupare én subdermalt (djup inséttning) kan vara svért att

palpera och lokalis ering och/eller uttag kan forsvéaras (se avsnitt 4.2 Hur man tar ut
Nexplanon och avsnitt 4.4).

Nexplanon-implantatet ska séttas in subdermalt PRECIS UNDER HUDEN pé insidan av den
icke-dominanta dverarmen. Inséttningsstillet dr 6ver tricepsmuskeln cirka 810 cm fran den mediala
epikondylen av humerus och 3—5 cm posteriort om (under) sulcus (férdjupning) mellan biceps- och
tricepsmusklerna. Denna plats véljs for att undvika stora blodkérl och nerveri och runt sulcus (se

Bild 2a, 2b och 2c¢).

For att forsdkra sig om att implantatet blivit insatt ska det verifieras med palpation direkt efter
mséittningen. Om implantatet inte kan palperas eller om det rader tveksamhet om det blivit insatt, se
avsnitt 4.2 Hur man sétter in Nexplanon, underrubrik ”Om implantatet inte gar att palpera efter
insittning”.

Nir Nexplanon ska séttas in
VIKTIGT: Uteslut graviditet innan ins dttning av implantate t.

Tidpunkten for inséttning beror pd vilkken preventivmetod som kvinnan anvént sig av tidigare:


http://www.nexplanonvideos.eu/

Ingen foregaende hormonell preventivmetod under foregdende manad
Implantatet ska séttas in mellan Dag 1 och 5 av kvinnans menstruationscykel (Dag 1 dr kvinnans forsta
blodningsdag), dven om blodningen inte upphort.

Om implantatet sitts in enligt instruktionerna behdvs inget kompletterande skydd. Om man avviker
frén instruktionerna angaende tidpunkten for inséttning ska kvinnan uppmanas att anvénda en
barriirmetod under de forsta sju dagarna efter inséttningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska
graviditet uteslutas.

Byte av hormonell preventivmetod till Nexplanon

Byte frdn en kombinerad hormonell preventivmetod (kombinerat p-piller, vaginalring eller p-pldster)
Implantatet ska helst séttas in p4 dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehaller aktiv substans) av det tidigare kombinerade p-pillret eller samma dag d& vaginalringen tas ut
eller p-plastret tas bort. Implantatet ska sittas in senast dagen efter det vanliga tablettuppehallet, nir
nésta ring/plaster skulle ha satts in/applicerats eller efter den sista placebotabletten av den tidigare
kombinerade hormonella preventivmetoden. Alla preventivmetoder (transdermalt plaster, vaginalring)
kanske inte marknadsfors ialla EU-linder.

Om man foljer instruktionerna for insdttning behdvs inget kompletterande skydd. Om man avviker frén
instruktionerna angaende tidpunkten for inséttning ska kvinnan uppmanas att anvinda en barridrmetod
under de forsta sju dagarna efter inséttningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet
uteslutas.

Byte frdn en metod med enbart gestagen (t ex tabletter med enbart gestagen, injektion, annat imp lantat

eller fran ett gestagenutsondrande intrauterint system [hormonspiral]) till Nexplanon

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

o Injektionspreparat: Sitt in implantatet da nista injektion skulle ha getts.

o Tabletter med enbart gestagen: Kvinnan kan byta frdn minipiller till Nexplanon vilken dag som
helst i manaden. Implantatet ska séttas in inom 24 timmar efter sista tablettintag.

o Annat implantat/hormonspiral: Sétt in implantatet samma dag som féregdende implantat eller
hormonspiral tagits ut.

Om man foljer instruktionerna for inséttning behovs inget kompletterande skydd. Om man avviker fran
instruktionerna angaende tidpunkten for inséttning ska kvinnan uppmanas att anvinda en barridrmetod
under de forsta sju dagarna efter insdttningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet
uteslutas.

Efter abort eller missfall

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

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

Om implantatet insdtts efter rekommenderad tidpunkt for insdttning ska kvinnan uppmanas att anvinda
en barridirmetod under de forsta 7 dagarna efter insdttningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska
graviditet uteslutas fore nséttningen.

Efter forlossning

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

kvinnor, baserat pa en individuell nytta/risk-bedomning.

o Om implantatet insdtts inom 21 dagar behovs inget kompletterande skydd.

o Om implantatet insétts senare n 21 dagar efter férlossningen ska kvinnan uppmanas att
anvédnda en barridirmetod de forsta 7 dagarna efter inséttningen. Om kvinnan redan har haft
samlag, ska graviditet uteslutas fore inséttningen.




Hur man sétter in Nexplanon

Forutséttningen for en lyckad anvindning och efterfoljande uttag av Nexplanon &r en korrekt och
noggrant utford subdermal insdttning av implantatet i denicke dominanta armen enligt instruktionerna.
Béde hilso- och sjukvéardpersonalen och kvinnan ska kunna kénna implantatet under kvinnans hud
efter mséttningen.

Implantatet ska séttas in subdermalt precis under huden pa insidan av den icke-dominanta

overarmen.

o Ett implantat som satts in djupare dnsubdermalt (djup insdttning) kan vara svart att palpera och
lokalisering och/eller uttag kan forsvaras (se avsnitt 4.2 Hur man tar ut Nexplanon och
avsnitt 4.4).

o Om implantatet sétts in djupt, kan nerv- eller kérlskador uppsta. Djupt eller felaktigt insatta
implantat har férknippats med parestesier (p.g.a. nervskada), forflyttning av implantatet (p.g.a.
nséttning intramuskuldrt eller i fascian) och i séllsynta fall insdttning intravaskulirt.

Insdttning av Nexplanon ska utforas under aseptiska forhallanden och enbart av hilso- och
sjukvéardpersonal som dr val fortrogen med tekniken. Insittning ska endast ske med den forladdade
applikatorn.

Insattnings forfarande

For att sikerstilla att implantatet sétts in precis under huden, bor hillso- och
sjukvardpersonalen positionera sig sa de ser nilens rorelse framit genom att titta pa
applikatorn frin sidan och inte uppifrian. Frin sidan ska insiittningsstillet och nilens rorelse
precis under huden tydligt synas.

For illustrativt syfte avbildas vinster innerarm.

e Latkvinnan ligga ner parygg pa
undersdkningsbritsen med hennes
icke-dominanta arm bojd vid armbagen och
utdtroterad sa att handen ligger under
huvudet (eller sa nira som mojligt)

(Bild 1).

Bild 1

e Identifiera inséttningsstéllet, som 4r pa insidan av den icke-dominanta Gverarmen. Inséttningsstillet ar
over tricepsmuskeln cirka 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 2¢). Placeringen ar
avsedd att undvika de stora blodkérlen och nerverna i och runt sulcus. Omdet inte &r mojligt att séitta in
implantatet pa detta stille (till exempel pa kvinnor med smala armar), ska det séttas in sa posteriort fran
sulcus som mojligt.



e  GOr tva markeringar med en steril markor: markera forst punkten dér implantatet ska sittas in, markera
darefter en punkt 5 cm proximalt (mot axeln) frdn den forsta punkten (Bild 2a och 2b). Den andra
punkten (riktmérket) kommer att fungera som végledning vid insdttningen.

Riktmérke
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}3-5 cm == > 0™
) ——4 ] e
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P, proximalt (mot axeln)
D, distalt (mot armbagen)
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Tvérsnitt av vianster overarm, sett frin armbagen
Medialt (insidan av armen)
Lateralt (utsidan av armen)

o Sikerstill att mirkena ar pa det korrekta stillet pd armens insida efter att armen har markerats.

e Rengor huden fran insdttningsstéllet till riktméirket med ett desinfektionsmedel.

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

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



Greppa applikatorn precis ovanfor nilen pa
den réifflade ytan. Ta bort det genomskinliga
nalskyddet genom att skjuta det horisontellt i
pilens riktning bort frdn nalen (Bild 3). Om
nalskyddet inte lossnar latt ska applikatorn
inte anvindas. Du ska se det vita implantatet
genom att titta in i spetsen pa nilen. Ror inte
den lila spaken forrin du har fort in hela
nilen subde rmalt, eftersom nilen da
kommer att dras tillbaka och for tidigt
frisldppa implantatet fran applikatorn.
Om den lila spaken frislapps for tidigt, gor om
proceduren med en ny applikator.

Anvind din fria hand till att strdcka huden
runt nsdttningsstéllet mot armbagen (Bild 4).

Implantatet ska séttas in subdermalt
precis under huden (se avsnitt 4.4).

For att siikerstilla att implantatet sétts in
precis under huden, positionera dig s a att
du ser nilens rorelse framat genom att
titta pa applikatorn frin sidan och inte
uppifran. Fran sidan kan man tydligt se
insdttningsstillet och nilens rorelse precis
under huden (se Bild 6).

For in bara ndlspetsen med en vinkel nagot
mindre dn 30° (Bild 5a).

Lila spak
(Rér inte a@n)

Bild 3

N\

1 |
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Bild 4

<30°

Bild 5a



e Sittin nalen tills den snedslipade kanten
(spetsens sneda Oppning) dr precis under
huden (inte djupare dnsa) (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.

Bild 5b

e Sank ner applikatorn till ett nidstan
horisontellt lage. Lyft huden med nélspetsen
samtidigt som du for in ndlen i dess fulla
langd for att underlitta den subdermala
placeringen (Bild 6). Dukan kénna ett visst
motstand men anvind inte alltfor stor kraft.
Om nélen inte fors in under hudenisin
fulla liingd kommer implantatet inte bli
korrekt insatt. Om nals petsen tringer
igenom huden innan nélen har satts in helt
ska nilen dras tillbaka och justeras om till P D
en subdermal position innan insiittningen
slutfors.

Bild 6
e Hall kvar applikatorn i samma position med
nédlen inférd 1 sin fulla lingd (Bild 7). Om det
behovs kan du anvéinda din fria hand for att
stabilisera applikatorn.

Bild 7



e Frigor den lila spaken genom att trycka ner
den forsiktigt (Bild 8a). Dra tillbaka spaken
helt tills det tar stopp.

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

Bild 8a
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Om applikatorn inte hills kvar i samma position under denna procedur eller om den lila spaken inte
dras tillbaka helt tills det tar stopp, kommer implantatet inte sittas in korrekt och kan sticka ut ur
insdttningsstillet.

Om implantatet sticker ut ur inséttningsstillet, avligsna implantatet och gér om proceduren med en ny
applikator pa samma insattningsstille. Tryck inte tillbaka det utstickande implantatet i snittet.



e Sittpa ett litet sjalvhiaftande bandage dver
mséttningsstéllet.

e Verifiera alltid att implantatet sitter pa
plats i kvinnans arm genom att palpera
det omedelbart efter insiittning. Genom att
palpera bada dndarna av implantatet kan du

bekrifta nirvaron av den 4 cm langa staven
(Bild 9). Se avsnitt nedan ”Om implantatet P D
inte gar att palpera efter inséttning”. .

Bild 9

e Be kvinnan palpera implantatet.
Sétt pd ett tryckbandage med en steril gasbinda for att forebygga blamérken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det lilla sjidlvhdftande bandaget dver insdttningsstéllet efter 3—5 dagar.

e Fyll i uppgifterna pa patientkortet och ge det till kvinnan for henne att spara. Fyll ocksa i uppgifterna pa
den sjilvhiftande etiketten och klistra in den i kvinnans journal. Om elektroniska patientjournaler
anvénds, bor informationen pé klisteretiketten registreras.

e Applikatorn &r avsedd for engdngsbruk och ska kasseras pa ett korrekt sdtt enligt lokala bestimmelser for
farligt avfall.

Om implantatet inte gar att palpera efter inséttning:

Om du inte kan palpera implantatet eller ar tve ksam om implantate t blivit ins att, kans ke implantate t
inte har satts in eller har satts in djupt.

e Kontrollera applikatorn. Nalen ska vara fullsténdigt tillbakadragen och endast spetsen av den lila
obturatorn ska vara synlig.

e Anvind andra metoder for att bekridfta ndrvaron av implantatet. Eftersom implantatet &r rontgentitt, ar
lampliga metoder for lokalisering: tvadimensionell rontgen och réntgendatortomografi (CT-scan).
Ultraljudsundersokning (USS) med en hogfrekvent linjir array transducer” (10 MHz eller hogre) eller
magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvéndas. Om implantatet inte kan hittas med dessa metoder,
rekommenderas att man faststiller ndrvaron av implantatet genom att méita nivin av etonogestrel i ett
blodprov fran kvinnan. Kontakta i detta fall det lokala ombudet for mnehavaren av godkdnnandet for
forsdlining som kommer tillhandahélla lampliga nstruktioner.

e Till dess att du har bekriftat nirvaron av implantatet, ska kvinnan anvinda en icke-hormonell
preventivmetod.

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

Hur man tar ut Nexplanon

Uttag av implantatet ska endast utforas under aseptiska forhallanden av hélso- och sjukvardpersonal
som dr vil fortrogen med uttagningstekniken. Om du inte ér vil fortroge n med uttagningstekniken,
kontakta det lokala ombudet for inne havaren av godkiinnandet for forsiljning for ytterligare
information.

Innan man paborjar uttagningen ska hélso- och sjukvérdpersonalen beddma implantatets position.
Verifiera implantatets exakta position genom palpation.

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 sjukvardpersonal som &r vil 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 godkdnnandet for forséljning for ytterligare
information.

Se avsnitt nedan om "Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat” om implantatet ar
icke-palperbart.

Tillvigagangssiitt for uttag av implantat som dr palperbart

For illus trativt syfte avbildas vinster innerarm

Lat kvinnan ligga ner pa rygg pa undersokningsbritsen. Armen ska
positioneras med armbagen bojd och handen under huvudet (eller sa
nédra som mojligt). (Se Bild 10)

Lokalisera implantatet genom palpation. Tryck ner implantatdnden
ndrmast axeln for att fixera implantatet (Bild 11). En utbuktning ska
synas vilket visar implantatinden ndrmast armbdgen. Om iinden inte
buktar ut kan uttaget av implantatet forsvaras, och ska i sddana fall
utféras av hilso- och sjukvardpersonal med erfarenhet av att ta bort
djupare implantat. Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning for ytterligare information.

Markera den distala dnden (4nden ndrmast armbégen), till exempel
med en steril markar.

Rengor stillet med ett desinfektionsmedel.

Bild 10
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Bild 11
P, proximalt (mot axeln)
D, distalt (mot armbagen)



Lokalbedéva incisionsstdllet med t ex 0,5 till 1 ml 1 % lidokainlosning
(Bild 12). Var noggrann med att injicera bedovningsmedlet under
implantatet sa att implantatet ligger kvar nira hudens yta. Injektion av
bedovningsmedel ovanpa implantatet kan forsvara uttagning,

Tryck ner implantatinden ndrmast axeln for att stabilisera det under
proceduren (Bild 13). Bérja 6ver implantatets &dnde ndrmast armbagen
och gor en lingsgaende (parallellt med implantatet) 2 mm lang
incision mot armbagen. Var forsiktig sa att du inte skar i
implantatdnden.

Anden av implantatet ska bli synlig i incisionen. Om det inte blir det,
tryck forsiktigt implantatet mot incisionen tills spetsen blir synlig. Ta
tag 1 implantatet med en peang, om mdjligt, och dra ut det. (Bild 14).
Vid behov, ta varsamt bort vidhdftande vavnad fran implantatdnden.
Om édnden av implantatet inte blir synlig, gor en incision i

vavnadsviaggen och ta bort implantatet med en peang (Bild 15 och 16).

r

Bild 12

Bild 13

Bild 14



Bild 15 Bild 16

Om dnden av implantatet inte dr synlig i incisionen, for forsiktigt in peangen (helst en bdjd peang med
uppatriktade spetsar) ytligt 1 incisionen (Bild 17).

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

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

Om det inte gir att ta tag i implantatet, avbryt forfarandet och remittera kvinnan till hilso- och
sjukvardpersonal med erfarenhet av svira uttag, eller kontakta det lokala ombudet for inne havaren
av godkannandet for forsiljning

A

Bild 17 Bild 18 Bild 19

Forsékra dig om att hela den 4 cm ldnga staven tagits ut genom att méta den. Det har forekommit rapporter
om trasiga implantat i patientens arm. I vissa fall har det rapporterats att dessa trasiga implantat har varit
svara att ta ut. Om bara delar av implantatet (mindre dn4 cm) tas bort, ska den resterande delen tas bort
genom att folja instruktionerna i detta avsnitt.

Om kvinnan Onskar att fortsétta med Nexplanon kan ett nytt implantat séttas in direkt efter uttag av det
gamla implantatet i samma incision, sa linge som stéllet &r korrekt i enlighet med instruktionerna for
insittning (se avsnitt 4.2 “Hur man byter Nexplanon™).

Satt pa ett sterilt sjalvhiaftande bandage for att ticka incisionen efter att implantatet tagits ut.

Satt pa ett tryckbandage med steril gasbinda for att forebygga blamarken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det sterila sjélvhdftande bandaget 6ver insdttningsstéllet 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 avsnitt 4.4), men kan leda till att implantatet inte
ar palperbart dér det sattes in. Ett implantat som har varit djupt insatt eller har forflyttats kanske inte dr
palperbart och déarfor 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 ldmpliga metoder for lokalisering tvadimensionell réntgen och rontgendatortomografi
(CT-scan). Ultraljudsundersokning (USS) med en hogfrekvent linjér array transducer” (10 MHz eller
hogre) eller magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvéndas. Nar implantatet har lokaliserats i
armen, bor implantatet avlidgsnas av hélso- och sjukvardpersonal med erfarenhet av att ta bort djupare
implantat och som har kinnedom om armens anatomi. Anvéndning av ultraljud under uttag bor
Overvigas.

Om implantatet inte kan lokaliseras i armen efter omfattande lokaliseringsforsok, Gvervig att
anvinda metoder for brostkorgen da ytterst séllsynta fall av forflyttning till lungkérlen har
rapporterats. Om implantatet lokaliseras i1 brostkorgen, kan kirurgiska eller endovaskulidra ingrepp
behovas for avlidgsnande, sjukvardspersonal fortrogen med brostkorgens anatomi bor konsulteras.

Om dessa metoder misslyckas med att lokalisera implantatet kan méitning av etonogestrelnivan i blodet
anvéndas for att faststilla ndrvaron av implantatet. Vénligen kontakta det lokala ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning for ytterligare vigledning,

Om implantatet har forflyttats i armen kan ett mindre kirurgiskt ingrepp kréivas for uttag med en storre
incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. Uttagning av implantat som sitter djupt ska
utforas med forsiktighet for att férhindra att skador uppstar pa djupare liggande nerv- och
kérlstrukturer i armen.

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

Man avrader bestimt fran kirurgiska forsok att ta ut implantatet om man inte kéinner till den
exakta lokaliseringen.

Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning for ytterligare
végledning.

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 4.2 ”Hur man sétter in Nexplanon”.

Detnya implantatet kan séttas in i samma arm och genom samma incision som dér det féregaende
implantatet togs ut, s& linge som stillet ar korrekt, dvs. 8—10 cm frdn den mediala epikondylen av
humerus och 3—5 cm posteriort om (under) sulcus (se avsnitt 4.2 ”Hur man sétter in Nexplanon™).

Om samma incisionsstélle ska anvéndas for att sdtta in ett nytt implantat, lokalbeddva inséttningsstéllet
genom att injicera ett beddvningsmedel (t ex 2 ml lidokain (1 %) precis under huden med bérjan vid
uttagningsincisionen och lings med inséttningskanalen och folj sedan paféljande stegi
nséttningsinstruktionerna.

4.3 Kontraindikationer

Aktiv venos trombossjukdom.

Kénd eller misstankt malignitet som dr kénslig f6r konshormoner.

Pagaende eller anamnes pa levertumér (benign eller malign).

Pégéaende eller tidigare allvarlig leversjukdom dir levervirdena inte har normaliserats.
Odiagnostiserad vaginalblédning.



o Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om nagra av tillstdnden/riskfaktorerna nedan forekommer ska nyttan av gestagen végas mot de
mojliga riskerna i varje individuellt fall och diskuteras med kvinnan innan hon beslutar sig for att
anvinda Nexplanon. Vid forsdmring, aterfall eller forsta forekomst av nagot av tillstinden ska kvinnan
kontakta hilso- och sjukvardpersonal, som sedan avgdr om behandlingen med Nexplanon ska
avbrytas.

Brostcancer

Risken for brostcancer okar i alimdnhet med 6kande édlder. Vid anvidndning av (kombinerade) p-piller
arrisken for att fa brostcancer diagnostiserad nagot 6kad. Den 6kade risken minskar gradvis inom

10 ar efter utsdttandet, och dr inte beroende av anvindningstidens lingd utan av kvinnas alder vid
anvindandet. Det forvintade antalet diagnostiserade brostcancerfall per 10 000 kvinnor som anvénder
kombinerade p-piller (upp till 10 &r efter avslutad behandling) jamfort med icke-anvidndare under
samma period har i respektive aldersgrupp berdknats till: 4,5/4 (16—19 ar), 17,5/16 (2024 ar), 48,7/44
(25-29 ér), 110/100 (30-34 ar), 180/160 (35-39 ér) och 260/230 (40—44 ar). Risken for anvdndare av
preventivmetoder som enbart innehéller gestagen kan vara av samma storlek som den som associerats
med kombinerade p-piller. Stodet for detta dr emellertid sdmre underbyggt. Jaimfort med risken for att
ndgon gang 1 livet {4 brostcancer dr den dkade risken i samband med p-piller liten. De brostcancerfall
som diagnostiserats hos p-pilleranvindare tenderar att vara mindre avancerade d4n hos dem som inte
anvént p-piller. Den 6kade risken hos p-pilleranvindare kan bero pé en tidigare diagnos, en biologisk
effekt av p-piller eller pa en kombination av dessa.

Leversjukdom
Om en akut eller kronisk leverstdrning upptrader ska kvinnan remitteras till specialist for

undersokning och radgivning.

Trombotiska och andra vaskuléira hiandelser

Epidemiologiska studier har visat ett samband pa anviindning av kombinerade p-piller (6strogen +
gestagen) och en 6kad incidens av vends tromboembolism (VTE, djup ventrombos och lungemboli)
och arteriell tromboembolism (ATE, hjartinfarkt och ischemisk stroke). Den kliniska relevansen for
dessa fynd nér etonogestrel (den biologiskt aktiva metaboliten av desogestrel) anvénds for
antikonception utan en dstrogenkomponent inte dr kénd.

Begrinsade epidemiologiska data tyder inte pa en 6kad risk for VTE eller ATE hos kvinnor som
anvander implantatet. Det har dock forekommit spontanrapporter efter marknadsféring med VTE och
ATE hos kvinnor som anviander etonogestrelimplantat. Det rekommenderas att man beaktar
riskfaktorer som &r kiinda for att 6ka risken for ATE och VTE. Kvinnor som tidigare har haft
tromboembolisk sjukdom ska upplysas om ett mojligt aterfall. Implantatet ska tas ut i hiindelse av en
trombos. Uttag av implantatet ska ocksé 6vervégas vid langvarig immobilisering pa grund av operation
eller sjukdom.

Forhdit blodtryck
Om en kvarvarande blodtryckshdjning uppstar vid anviandning av Nexplanon eller om en signifikant
hojning inte svarar pd hypertonibehandling, ska anviindningen av Nexplanon avbrytas.

Kolhydratmetabolism

Anvindning av gestagenmetoder kan paverka den perifera insulinresistensen och glukostoleransen.
Darfor ska kvinnor med diabetes dvervakas noggrant under de forsta mnadernas anvindning av
Nexplanon.




Kloasma

Kloasma kan ibland upptréda, speciellt hos kvinnor som tidigare har haft kloasma under graviditet.
Kvinnor med en tendens att utveckla kloasma bor undvika sol och ultraviolett strdlning nér de
anvander Nexplanon.

Kroppsvikt
Den preventiva effektiviteten av Nexplanon ar beroende av plasmakoncentrationen av etonogestrel,

som &r motsatt relaterad till kroppsvikten, och minskar med tiden efter insittandet. Den kliniska
erfarenheten hos tyngre kvinnor under det tredje aret ar begriansad. Det kan darfor inte uteslutas att den
preventiva effektiviteten for dessa kvinnor under det tredje aret kan vara lagre &n for kvinnor med
normal vikt. Halso- och sjukvardpersonalen kan dérfor dvervéga tidigare byte av implantatet till tyngre
kvinnor.

Komplikationer vid inséttning

Det har forekommit rapporter om forflyttning av implantatet i armen fran insattningsstéllet, vilka kan
vara relaterade till djup insdttning (se avsnitt 4.2 ”Hur man sétter in Nexplanon™) eller yttre paverkan
(t ex manipulering av implantatet eller vid kontaktsporter). Det har dven forekommit séllsynta
rapporter under klinisk anvindning med implantat lokaliserade i armens blodkérl och lungartéren,
vilka kan vara relaterade till djup- eller intravaskuldr inséttning. I de fall dir implantatet har forflyttats
i armen fran insdttningsstéllet kan lokalisering av implantatet vara svarare och uttag kan kréva ett
mindre kirurgiskt ingrepp med en storre incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. 1 de fall
implantatet har forflyttats till lungartiren, kan endovaskulira eller kirurgiska ingrepp behdvas for
avldgsnande (se avsnitt 4.2 "Hur man tar ut Nexplanon”). Om implantatet vid nagot tillfille inte &r
palperbart, ska det lokaliseras och uttag rekommenderas sa snart det 4r medicinskt lampligt. Om
implantatet inte tas ut, sa kan den preventiva effekten och risken for gestagenrelaterade biverkningar
kvarsta under Iingre tid &n kvinnan Onskar.

Implantatet kan stotas ut, speciellt om det inte sétts in enligt instruktionerna som anges i
avsnitt 4.2 ”Hur man sétter in Nexplanon”, eller som en konsekvens av en lokal inflammation.

Ovarialcystor
Med alla lagdoserade hormonella preventivmedel uppstar follikeltillvixt och ibland kan follikeln

fortsdtta véxa till en storlek som é&r stdrre dn den skulle vara i en normal cykel. I allménhet forsvinner

dessa forstorade folliklar spontant. Ofta dr de asymtomatiska; de kan ibland vara forenade med Iittare
buksmértor. De kriaver sdllan kirurgisk behandling.

Extrauterina graviditeter

Det skydd som klassiska gestagenmetoder ger mot extrauterina graviditeter dr inte fullt lika effektivt
som for kombinerade p-piller, vilket har associerats med frekventa ovulationer vid anvdndning av
dessa metoder. Trots att Nexplanon ska himma ovulationen, ska extrauterin graviditet alltid dvervigas
som differentialdiagnos hos kvinnor som far amenorré eller buksmértor.

Psykiska storningar

Nedstdmdhet och depression dr vilkénda biverkningar vid anvéindning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och &r en vélkdnd riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjilvmord. Kvinnor ska radas att kontakta likare vid humorfordndringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Andra tillstdnd

Foljande tillstand har rapporterats bade under graviditet och under behandling med kénshormoner,
men ett samband med gestagener har inte kunnat faststillas: ikterus och/eller pruritus associerad med
cholestas, gallsten, porfyri, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom, chorea
minor, herpes gestationis, otosklerosrelaterad horselnedséttning och (érftligt) angioddem.



Medicinska undersokningar/konsultationer

Innan man initierar eller aterinsitter Nexplanon ska man gora en fullstindig medicinsk anamnes
(inklusive medicinsk familjehistoria) samt utesluta graviditet. Blodtrycket ska métas och en medicinsk
undersokning utféras med kontraindikationer (se avsnitt 4.3) och varningar som ledning (se

avsnitt 4.4). Det rekommenderas att kvinnan aterkommer for medicinsk kontroll tre manader efter att
Nexplanon har satts in. Vid denna kontroll ska blodtrycket métas och man ska ta reda pa om kvinnan
har fragor, besvir eller har upplevt nigra biverkningar. Hur ofta och vad de fortsatta kontrollerna ska
innehalla ska bedomas idet individuella fallet, utifrdn den kliniska situationen. Implantatet bor
palperas vid varje kontrollbesok. Kvinnan ska instrueras att kontakta hélso- och sjukvardpersonal
omedelbart om hon inte kan palpera implantatet mellan tva kontrollbesdk.

Kvinnan ska informeras om att Nexplanon inte skyddar mot hiv (AIDS) eller andra sexuellt 6verforda
sjukdomar.

Minskad effekt vid samtidie medicinering
Effekten av Nexplanon kan minska om andra likemedel som minskar plasmakoncentrationen av
etonogestrel anviands samtidigt (se avsnitt 4.5).

Fordndringar 1 blodningsmonstret

Nér man anvénder Nexplanon dr det vanligt att kvinnor far ett fordndrat menstruellt blodningsmonster,
som &r oforutsdgbart pa forhand. Det kan inkludera forekomst av ett oregelbundet blodningsmonster
(inga, farre, mer frekventa eller oavbrutna blodningar) och fordndringar i blodningsintensitet (minskad
eller 6kad) eller -duration. Amenorré har rapporterats hos cirka 1 av 5 kvinnor, medan ytterligare 1 av
5 kvinnor har rapporterat frekventa och/eller langdragna blodningar. Blodningsmdnstret som upplevs
under de fOrsta tre mdnaderna dr i stort sett forutsdgbart for det framtida blodningsmonstret hos ménga
kvinnor. Information, rddgivning och en blodningsdagbok kan underlitta for kvinnan att acceptera
blodningsmonstret. Utredning av blodningsmonstret ska ske vid behov och kan innebdra undersdkning
for att utesluta gynekologisk patologi eller graviditet.

In situ trasigt eller bdijt implantat

Det har forekommit rapporter om trasiga eller bojda implantat, vilket kan bero pa yttre krafter som
patientens arm utsatts for. Det har ocksé rapporterats om migration av trasigt implantatfragment i
armen. Baserat pé in vitro-data, ndr implantatet ar brutet eller bojt, kan friséttningshastigheten for
etonogestrel 6ka nagot. Forandringen forvéntas inte ha ndgon kliniskt betydelsefull effekt.

Nir ett implantat bryts ska det tas bort och det &r viktigt att det tas ut i sin helhet. Se avsnitt 4.2 for
instruktioner for avligsnande avimplantat (antingen palpabla eller icke-palpabla).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Observera: Man ska kontrollera produktresuméerna for dvriga likemedel som anvénds i kombination
med Nexplanon for att identifiera potentiella mnteraktioner.

Effekter av andra likemedel pd Nexplanon

Interaktioner kan intriffa med likemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket kan resultera i
Okad clearance av konshormoner, som kan leda till menstruella blédningar och/eller utebliven
antikonception.

Handhavande
Enzyminduktion kan observeras redan efter nigra dagars behandling. Maximal enzyminduktion ses
generellt inom négra veckor. Efter avslutad behandling kan enzyminduktion kvarsta under ca 4 veckor.

Kvinnor som behandlas med leverenzyminducerande likemedel eller naturlikemedel ska informeras
om att effekten av Nexplanon kan minska. Implantatet behover inte tas ut, men kvinnor
rekommenderas att anvinda en kompletterande icke hormonell preventivmetod under den tid som
behandlingen pégér samt under de 28 dagar som foljer efter avslutad behandling for att erhalla
maximalt skydd.



Foljande interaktioner har rapporterats i litteraturen (huvudsakligen med kombinerade preventivmedel,
men i ett fatal fall aven med gestagena metoder inklusive Nexplanon):

Substanser som okar clearance av hormonella preventivmedel (minskad effekt av hormonella
preventivmedel p.g.a. enzyminducering), t ex:

Barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, samt HIV/HCV -likemedel s&
som ritonavir, efavirenz, boceprevir, nevirapin och mojligen dven felbamat, griseofulvin,
oxkarbazepin, topiramat samt naturlikemedel som innehéller johannesort (hypericum perforatum).

Substanser med varierande effekter pa clearance av hormonella preventivmedel

Vid samtidig administrering med hormonella preventivmedel, kan manga kombinationer av HIV -
proteashdmmare och icke-nukleosida omvént transkriptashdammare, inklusive kombinationer med
HCV-hdmmare 0ka eller minska plasmakoncentrationerna av gestagener, inklusive etonogestrel.
Nettoeffekten av dessa fordndringar kan vara kliniskt relevanta i vissa fall.

Darfor ska man kontrollera produktresuméerna for HIV/HCV -likemedel som anvéinds samtidigt for att
identifiera potentiella interaktioner och eventuella tillhdrande rekommendationer. Vid tvivel ska en
kompletterande barridrmetod anvéndas av kvinnor som behandlas med proteashimmare eller
icke-nukleosida omvént transkriptashimmare.

Substanser som minskar clearance av hormonella preventivmedel (enzymhdmmare)

Samtidig administrering av starka (t ex ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) eller méttliga (t ex
flukonazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4-hdmmare kan 6ka serumkoncentrationer av gestagener,
inklusive etonogestrel.

Effekter av Nexplanon péd andra likemedel

Hormonella preventivmedel kan padverka metabolismen av vissa andra aktiva substanser. Detta kan
leda till att koncentrationen iplasma och vidvnader antingen kan dka (t ex ciklosporin) eller minska
(t ex lamotrigin).

Laboratorietester

Data fran kombinerade p-piller har visat att steroider som forhindrar graviditet kan paverka vissa
laboratorieprover, inklusive biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion,
plasmanivaer av (bérar-) proteiner, t ex kortikosteroidbindande globulin och

lipid/lipoprote infraktioner, parametrar for kolhydratmetabolismen och parametrar for koagulation och
fibrinolys. Forédndringarna ligger vanligtvis inom normalomradet. Till vilken grad det ocksé skulle
gilla gestagenmetoder &r inte ként.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nexplanon ska inte anvidndas under graviditet. Om kvinnan blir gravid nir hon anvénder Nexplanon
ska implantatet tas ut. Djurstudier har visat att mycket hdga doser av gestagena substanser kan orsaka
maskulinisering av kvinnliga foster. Omfattande epidemiologiska studier har varken visat pa nigon
Okad risk for missbildningar hos barn till kvinnor som anvént p-piller innan graviditeten, eller nagra
teratogena effekter niir p-piller av misstag tagits under graviditet. Aven om detta troligtvis géller alla
p-piller ar det inte klarlagt om det dven géller Nexplanon.

Biverkningsdata med olika produkter som innehéller etonogestrel och desogestrel (etonogestrel dr en
metabolit till desogestrel) visar inte heller pa nagon okad risk.

Amning

Kliniska data visar att Nexplanon inte paverkar produktionen av eller kvaliteten (protein, laktos eller
fetthalt) pa brostmjolk. Sma méngder av etonogestrel overfors emellertid till brostmjolken. Baserat pa
ett dagligt intag av brostmjolk pa 150 ml’kg, kommer barnet att fa i sig cirka 27 ng etonogestrel



per kg/dag, berdknat efter en ménads frisittning av etonogestrel. Detta motsvarar cirka 2,2 % av den
viktjusterade dagsdosen hos modern och cirka 0,2 % av den estimerade absoluta dagsdosen for
modern. Koncentrationen av etonogestrel i brostmjolken minskar med tiden under amningsperioden.

Begrinsade langtidsdata finns tillgingliga for 38 barn, vars modrar satte in ett implantat mellan 4 och
8 veckor postpartum. De ammades i medeltal under 14 ménader och foljdes upp till 36 manaders alder.
Utvérdering av tillvixt samt fysisk och psykomotorisk utveckling tydde inte pa négra skillnader
jamfort med barn som blivit ammade av modrar som anvénde spiral (n=33). Dock bor barnets
utveckling och tillvixt foljas noggrant. Baserat pa tillgdngliga data kan Nexplanon anvindas under
amningsperioden.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Baserat pd den farmakodynamiska profilen forvintas Nexplanon inte ha ndgon eller endast forsumbar
paverkan pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Nér man anvéinder Nexplanon dr det sannolikt att kvinnor far ett fordndrat blodningsmonster, som ar
oforutsdgbart pa forhand. Det kan vara forekomst av ett oregelbundet blodningsmonster (inga, farre,
mer frekventa eller oavbrutna blddningar) och fordndringar i blodningsintensitet (minskad eller 6kad)
eller -duration. Amenorré har rapporterats hos ca 1 av 5 kvinnor, medan ytterligare 1 av 5 kvinnor har
rapporterat frekventa och/eller ldngdragna blodningar. Ibland har kraftiga blodningar rapporterats. I
kliniska provningar var forandrat blodningsmonster den vanligaste anledningen till att man shitade
behandlingen (cirka 11 %). Det blodningsmonster man far under de tre forsta manaderna ér fér manga
kvinnor en indikation pa det framtida blodningsmdnstret.

I tabellen nedan aterfinns de biverkningar som rapporterats i de kliniska provningarna och som kan ha
samband med Nexplanon.

Biverkningar enligt MedDRA -terminologi'
Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(=1/10) (=1/100,<1/10) (=1/1000,<1/100)
Infektioner och vaginal infektion faryngit,
infestationer rinit,
urinvagsinfektion
Immunsystemet hypersensitivitet
Metabolism och okad aptit
nutrition
Psykiska storningar affektiv labilitet, angest,
nedstdmdhet, msomnia
nervositet,
minskad libido
Centrala och perifera huvudvirk yrsel migrén,
nervsystemet somnolens
Blodkérl virmevallningar
Magtarmkanalen buksmirta, krakningar,
illamaende, forstoppning,
flatulens diarré
Hud och subkutan akne alopeci hypertrikos,
vavnad utslag,
klada
Muskuloskeletala ryggont,
systemet och bindvav artralgi,
myalgi,




Biverkningar enligt MedDRA -terminologi'
Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(=1/10) (=1/100,<1/10) (=1/1000,<1/100)
muskuloskeletal
smaérta
Njurar och urinvigar dysuri
Reproduktionsorgan 6mma brost, dysmenorré, flytningar,
och brostkortel smaérta 1 brosten, ovarialcystor obehagskénsla 1
oregelbundna underlivet,
blodningar galaktorré,
forstorade brost,
genital klada
Allménna symtom och smarta vid pyrexi,
symtom vid insdttningsstéllet, 0dem
administreringsstéllet reaktion vid
insittningsstéllet,
trotthet,
influensaliknande
sjukdom,
smérta
Undersdkningar viktokning viktminskning

'Den mest andamalsenliga MedDRA terminologin (version 10.1) har anvints for att beskriva specifika
biverkningar. Synonymer eller relaterade tillstand finns inte listade, men bdr trots allt beaktas.

Under sdkerhetsdvervakning efter godkénnande for forséljning har en kliniskt relevant
blodtryckshdjning observerats i séllsynta fall. Dessutom har idiopatisk intrakraniell hypertoni
rapporterats. Seborré har ocksa rapporterats. Anafylaktiska reaktioner, urtikaria, angioddem,
forsédmring av angioddem och/eller férsamring av hereditért angioddem kan intréffa.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med inséttnings- eller uttagningsproceduren for
implantatet:

Inséttning eller uttagning av implantatet kan ge blaméarken, inklusive hematom i vissa fall, lokal
rrritation, smaérta eller klada.

Inséttning av implantatet kan orsaka vasovagala reaktioner (sa som hypotoni, yrsel eller synkope).

Fibros vid inséttningsstéllet kan uppsta, drr kan bildas eller en abscess utvecklas. Parestesier eller
parestesi-liknande tillstdind kan forekomma. Utstotning eller forflyttning av implantatet har
forekommit, inkluderande sillsynta fall i brostkorgens vigg. I sillsynta fall har implantat lokaliserats i
vaskulaturen inklusive lungartiren. Nagra fall av implantat lokaliserade i lungartiren rapporterades
orsaka brostsmérta och/eller symtom fran lungorna (sésom dyspné, hosta, hemoptys); andra har
rapporterats som asymtomatiska (se avsnitt 4.4). Om instruktionerna inte foljs (se avsnitt 4.2), kan
felaktiga inséttningar, svar lokalisering och svéra uttag av implantatet forekomma. Kirurgiskt ingrepp
kan bli ndédvéndigt vid uttag av implantatet.

I sillsynta fall har ektopiska graviditeter rapporterats (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som anvidnder (kombinerade) p-piller har ett antal (allvarliga) biverkningar rapporterats.
Dessa inkluderar: vendsa tromboemboliska tillstind, arteriella tromboemboliska tillstand,
hormonberoende tumorer (t ex levertumorer, brostcancer) och kloasma. Dessa diskuteras i detalj i
avsnitt 4.4.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till
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4.9 Overdosering

Ett implantat ska alltid tas ut innan man sétter in ett nytt. Det finns inga data tillgéngliga pa
overdosering av etonogestrel. Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter vid 6verdosering
av p-piller i allménhet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikonceptionella medel, Gestagener, ATC-kod GO3ACO8

Verkningsmekanism

Nexplanon-implantatet &r ett icke-nedbrytbart, rontgentitt, etonogestrel-innehallande implantat for
subdermal anvindning som &r forladdat i en steril engdngsapplikator. Etonogestrel dr den biologiskt
aktiva metaboliten av desogestrel, ett gestagen som dr mycket anvént i p-piller. Strukturellt 4r det ett
derivat fran 19-nortestosteron och binder med hog affinitet till progesteronreceptorer i mélorganen.
Den preventiva effekten av etonogestrel bestar framfor allt av ovulationshdmning. Owvulationer
observerades inte under de tva forsta dren av anvindning av implantatet och enbart i séllsynta fall
under tredje aret. Forutom ovulationshdmning paverkar etonogestrel ocksa cervixsekretet som hindrar
spermiernas passage.

Klinisk effekt och sékerhet

I de kliniska provningarna ingick kvinnor mellan 18 och 40 ar. Aven om négon direkt jimforelse inte
gjorts, verkar den preventiva effekten vara minst lika bra som den man kidnner till for kombinerade
p-piller. Under de kliniska provningarna observerades inga graviditeter under 35 057 cyklers
exponering; det observerade Pearl Index dr 0,00 (95 % konfidensintervall: 0,00-0,14). Det maste
emellertid konstateras att ingen metod i praktiken kan betraktas som 100 % effektiv. Det hoga skyddet
mot graviditet uppkommer bland annat genom att Nexplanon inte &r beroende av dosering av kvinnan
sjalv. Den graviditetshimmande effekten av etonogestrel &r reversibel, vilket visar sig som en snabb
atergéng till normal menstruationscykel efter att implantatet tagits ut. Aven om etonogestrel himmar
ovulationen irinte ovarieaktiviteten helt nedreglerad. Medelkoncentrationerna for ostradiol ligger dver
den nivad man ser i tidig follikelfas. Ien tva-arsstudie dir man matte bentdtheten hos 44 anvindare
jamfort med en kontrollgrupp pé 29 spiralanvindare sdg man inga negativa effekter pa benmassa. Man
har inte observerat nagra relevanta effekter pa lipidmetabolismen. Anvéindning av gestagenmetoder
kan ha effekt pd insulinresistensen och glukostoleransen. Kliniska studier indikerar att kvinnor som
anvéinder Nexplanon ofta har mindre smértsamma menstruationer (dysmenorré).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter inséttning av implantatet absorberas etonogestrel snabbt till cirkulationen. Ovulationshimmande

nivaer uppnas inom 1 dygn. Maximal serumkoncentration (mellan 472 och 1270 pg/ml) uppnas inom 1
till 13 dagar. Frisédttningshastigheten hos implantatet minskar med tiden. Som ett resultat av detta
minskar serumkoncentrationerna snabbt under de forsta manaderna. Vid slutet av forsta dret ér
medelkoncentrationen cirka 200 pg/ml (intervall 150-261 pg/ml), vilken langsamt sjunker till

156 pg/ml (intervall 111-202 pg/ml) vid slutet av tredje aret. De observerade variationerna i
serumkoncentrationer kan delvis bero pé skillnader i kroppsvikt.



Distribution

Etonogestrel dr 95,5-99 % bundet till serumproteiner, framfor allt albumin och till en ligre grad till
sex hormone binding globulin. Den centrala och totala distributionsvolymen &r 27 1 respektive 220 1,
och ndstan ingen fordndring sker under anvindningen av Nexplanon.

Metabolism

Etonogestrel genomgér hydroxylering och reducering. Metaboliterna ar konjugerade till sulfater och
glukuronider. Djurstudier visar att enterohepatisk cirkulation troligtvis inte bidrar till den gestagena
aktiviteten av etonogestrel.

Eliminering

Efter intravends administrering av etonogestrel dr halveringstiden for eliminationen cirka 25 timmar
och serumclearance cirka 7,5 I/h. Bade clearance och halveringstiden for eliminationen &ar konstant
under behandlingsperioden. Utsdndringen av etonogestrel och dess metaboliter, antingen som fri
steroid eller som konjugat sker via urin och feces (férhdllande 1,5:1). Efter insdttning hos en ammande
kvinna utsondras etonogestrel i brostmjolken med en mjolk/serumkvot pa 0,44—0,50 under de forsta
fyra manaderna. Hos ammande kvinnor &dr dverforingen av etonogestrel till barneti genomsnitt ungefar
0,2 % av moderns uppskattade dagliga dos av etonogestrel (2,2 % nér virdena normaliserats

per kg kroppsvikt). Koncentrationen minskar gradvis och statistiskt signifikant med tiden.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Toxikologiska studier visade inga effekter andra 4n de som kan forklaras av de hormonella
egenskaperna hos etonogestrel, oberoende av administreringsstt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Implantat
Kaérna: etylenvinylacetat co-polymer (28 % vinylacetat, 43 mg)

bariumsulfat (15 mg)
magnesiumstearat (0,1 mg).
Ytterholje: etylenvinylacetat co-polymer (15 % vinylacetat, 15 mg).

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

5ar
Nexplanon ska inte sittas in efter det datum som anges pa primérforpackningen.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningen innehaller ett implantat, (4 cmlangt och 2 mm i diameter) som ar forladdat inuti
nalen av rostfritt stal i en steril engadngsapplikator som ar fardig att anvdnda. Applikatorn med
implantatet ligger forpackadi enblister av genomskinlig polyeten-terftalat-glykol (PETG) forsluten



med ett holje av polyeten med hog densitet (HDPE). Innehéllet i blisterforpackningen ér sterilt sdvida
inte forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Forpackningsstorlekar: kartong med 1 blisterforpackning eller 5 blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Se avsnitt 4.2.

Applikatorn &r enbart avsedd for engangsbruk.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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