Indlegsseddel: Information til brugeren

Nexplanon® 68 mg implantat til anvendelse under huden (subkutan)
etonogestrel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

e Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Laegen vil give dig et Patientinformationskort, der indeholder vigtig information, som du skal vare
opmarksom pa. Opbevar kortet pa et sikkert sted og vis det til laegen ved alle besgg, der har forbindelse med
brugen af dit implantat.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Nexplanon er et implantat, som bruges til at forebygge uensket graviditet. Sikkerhed og virkning er fastslaet
for kvinder mellem 18 og 40 &r. Nexplanon implantatet leveres i en engangsapplikator, og er en lille, bled,
let bejelig plastikstav (implantat), som er 4 cm lang og 2 mm i diameter. Den indeholder 68 milligram af det
aktive stof, etonogestrel. Lagen bruger applikatoren til at laegge staven ind lige under huden i din overarm.
Etonogestrel er et syntetisk kvindeligt kenshormon, der ligner progesteron. En lille meengde etonogestrel
udskilles lgbende til blodbanen. Selve staven er fremstillet af ethylenvinylacetatcopolymer, et plastmateriale,
som ikke oplases i kroppen. Den indeholder ogsa en lille maengde bariumsulfat, som ger staven synlig ved
rentgen.

Nexplanon bruges for at undga graviditet.

Séddan virker Nexplanon
Implantatet placeres lige under huden. Det aktive stof, etonogestrel, virker pa to mader:

e Det forhindrer frigivelse af &g fra eggestokkene.
e Det medferer andringer i livmoderhalsen, som ger det vanskeligt for saedcellerne at traenge ind i
livmoderen.

Nexplanon beskytter dig mod graviditet i en periode pa tre ar, men hvis du er overvagtig, kan lagen dog
anbefale, at implantatet udskiftes tidligere. Nexplanon er et af flere midler, der kan bruges for at undga
graviditet. En anden ofte benyttet praeventionsform er p-piller af kombinationstypen. I modseatning til
p-piller af kombinationstypen kan Nexplanon benyttes af kvinder, som enten ikke ma eller ikke onsker at fa
ostrogen. Nar du bruger Nexplanon, behegver du ikke huske at tage en tablet hver dag. Det er en af grundene
til, at Nexplanon er meget pélidelig (over 99% sikker). Hvis implantatet i sjeeldne tilfeelde ikke bliver lagt
korrekt eller slet ikke bliver lagt ind, er der risiko for, at du ikke er beskyttet mod graviditet. Nar du bruger
Nexplanon, kan din menstruationsbledning @&ndres og udeblive, den kan blive uregelmassig, komme




sjeeldent, komme hyppigt, vere langvarig eller i sjeeldne tilfaelde blive kraftig. Bladningsmenstret, som du
oplever i lgbet af de forste tre maneder, vil generelt set veere forudsigende for dit fremtidige
bledningsmenster. Smerter i forbindelse med menstruationen kan mindskes.

Du kan holde op med at bruge Nexplanon nar som helst (se ogsa afsnittet “Hvis du onsker at stoppe med at
bruge Nexplanon”).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nexplanon

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Hormonelle praventionsmidler, herunder Nexplanon, beskytter ikke mod hiv-infektion (aids) eller
andre seksuelt overforte sygdomme.

Brug ikke Nexplanon

Du mé ikke bruge Nexplanon, hvis du tilherer en af nedenstdende risikogrupper. Hvis du tilherer en af
grupperne, skal du fortzlle det til din leege, inden Nexplanon bliver lagt. Laegen vil muligvis rade dig til at
bruge en ikke-hormonel praeventionsform.

e hvis du er allergisk over for etonogestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nexplanon (angivet i
punkt 6).

e hvis du har en blodprop. En blodprop er dannelse af en klump sterknet blod i et blodkar (f.eks. i benene
eller i lungerne).

e hvis du har eller har haft gulsot (gulfarvning af huden), alvorlig leversygdom (nar leveren ikke fungerer,
som den skal) eller en leversvulst.

e hvis du har eller har haft brystkreeft eller kreeft i kensorganerne.

e hvis du har uforklarlige bledninger fra skeden.

Hyvis en eller flere af disse tilstande forekommer for forste gang, mens du bruger Nexplanon, skal du
straks kontakte din lzege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lazgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Nexplanon.

Hvis Nexplanon anvendes under tilstedevarelsen af en eller flere af de nedenstdende lidelser, kan det vere
ngdvendigt at felge dig neje. Din laeege kan forklare dig, hvordan du skal forholde dig. Hvis en eller flere af
nedenstdende lidelser geelder for dig, skal du fortalle det til din laege, for Nexplanon legges ind. Ligeledes
skal du forteelle det til din leege, hvis en eller flere af nedenstiende lidelser opstar eller forvaerres under
anvendelse af Nexplanon.

hvis du har haft brystkreeft

hvis du har eller har haft en leversygdom

hvis du har haft blodpropper

hvis du har sukkersyge

hvis du er overvagtig

hvis du har epilepsi

hvis du har tuberkulose

hvis du har forhgjet blodtryk

hvis du har eller har haft gulbrune pigmentforandringer i huden, specielt i ansigtet (chloasma). Hvis det
er tilfeeldet, skal du undga at opholde dig for meget i solen eller udsatte dig for UV-straling.



Mulige alvorlige helbredstilstande

Kreeft

Nedenstaende information er fremkommet ved underseggelser, hvor kvinder dagligt tager p-piller af
kombinationstypen indeholdende to forskellige slags kvindelige kenshormoner. Det er uvist, om erfaringen
fra disse undersggelser kan overfores til kvinder, som benytter andre hormonelle preventionsformer sdsom
implantater, der kun indeholder gestagen (herunder etonogestrel).

Brystkreeft ses lidt oftere hos kvinder, som tager p-piller, men det er uvist, om det skyldes behandlingen med
p-piller. F.eks. kan érsagen til, at der oftere findes kreeftknuder hos kvinder, som tager p piller af
kombinationstypen vere, at disse kvinder oftere underseges af l&gen. Den ggede risiko for at udvikle
brystkreeft reduceres gradvist efter endt behandling med p-piller af kombinationstypen. Det er vigtigt, at du
regelmeessigt tjekker dine bryster og kontakter din lzege, hvis du kan marke en knude i brystet. Du
skal ligeledes fortzelle det til din leege, hvis nogle i din nare familie har eller har haft brystkreeft.

I sjeeldne tilfeelde er der rapporteret om godartede knuder i leveren og i endnu sjeldnere tilfaelde om
ondartede knuder i leveren hos kvinder, der anvender p-piller. Hvis du far kraftige mavesmerter, skal du
straks kontakte leegen.

Blodpropper

En blodprop i en vene (kaldet en ”vengs trombose”) kan blokere venen. Dette kan ske i vener i benene, i
lungerne eller andre organer. En blodprop i en arterie (kaldet en "arteriel trombose”) kan blokere arterien. En
blodprop i en arterie kan f.eks. forarsage et hjerteanfald, eller et slagtilfaelde i hjernen.

Anvendelsen af p-piller af kombinationstypen eger kvindens risiko for at udvikle sddanne blodpropper
sammenlignet med kvinder, der ikke tager p-piller af kombinationstypen. Risikoen for at udvikle en blodprop
er dog ikke sé hgj, som den er under graviditet. Risikoen antages at vere lavere ved anvendelsen af
praventionsmidler, der kun indeholder gestagen (sdsom Nexplanon) end ved anvendelsen af
preventionsmidler, som ogsé indeholder gstrogen. Der har varet rapporter om dannelse af blodprop, sdsom i
lungen, i en vene, hjerteanfald og slagtilfzlde, hos kvinder der bruger etonogestrel implantater, dog tyder de
nuverende tilgengelige data ikke p4, at der er en foreget risiko for disse tilfeelde hos kvinder, der bruger
implantatet.

Hyvis du far pludselige symptomer, som kunne tyde pa en blodprop, skal du straks kontakte din lzege
(se ogsa afsnittet ”Hvorndr du skal kontakte din lcege”).

Andre helbredstilstande

Andringer i menstruationsblodningsmonstret

Som for andre preeventionsmidler, der kun indeholder gestagen, kan bledningsmenstret &ndre sig ved brug
af Nexplanon. Du kan opleve en e&ndring i frekvens (udeblivelse, mindre hyppigt, hyppigere eller
vedvarende), intensitet (nedsat eller oget) eller i varighed. Udeblivelse af bledning har vist sig hos ca. 1 ud af
5 kvinder, mens 1 ud af 5 kvinder har haft hyppigere og/eller mere langvarig bledning. Af og til er der ogsa
set kraftig bladning. I kliniske undersogelser har bledningsforstyrrelser vaeret den hyppigste arsag til at
stoppe med at bruge Nexplanon (ca. 11%). For mange kvinder vil bladningsmenstret set i de ferste

3 maneder efter indsettelse vere forudsigelige for, hvordan de fremtidige bledninger vil vaere.

Et @ndret bladningsmenster betyder ikke, at Nexplanon ikke passer til dig, eller at det ikke beskytter dig
mod graviditet. Almindeligvis behever du ikke foretage dig noget. Du skal dog tale med din leege, hvis
menstruationsbledningen bliver meget kraftig eller langvarig.

Heendelser i forbindelse med indscettelse og fjernelse af Nexplanon implantatet

Implantatet kan flytte sig fra det sted, det er lagt, i armen, hvis det ikke er lagt korrekt eller pa grund af ydre
pavirkninger (f.eks. hvis der manipuleres ved implantatet eller ved kontaktsport). I sjeldne tilfelde er
implantater blevet fundet i armens blodkar eller i lungearterien (et blodkar i lungen).

I tilfzelde hvor implantatet har flyttet sig fra det oprindelige indstikssted, kan det veere sveert at finde
implantatet, og fjernelsen af det kan afstedkomme et storre indgreb eller kirurgisk fjernelse pa hospitalet.



Hvis implantatet ikke kan findes i armen, kan lagen bruge rentgen eller anden billeddiagnostisk metode pé
brystet. Hvis implantatet findes i brystet, kan operation vare ngdvendig. Hvis Nexplanon ikke kan findes, og
der ikke er noget, der tyder pa, det er afstedt, kan den preeventive effekt vare leengere tid, end du ensker det,
og eventuelle bivirkninger relateret til gestagen vil fortsette.

Hvis implantatet pa noget tidspunkt ikke kan meaerkes, skal du kontakte laegen snarest muligt.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Nexplanon, har rapporteret om
depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange fore til selvmordstanker.
Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din leege for yderligere
radgivning sa hurtigt som muligt.

Ovariecyster

Nér man benytter hormonelle lav-dosis preventionsformer, kan der udvikles sméa vaskefyldte blaerer i
aeggestokkene. Disse kaldes ovariecyster og forsvinder normalt af sig selv. Til tider kan de forarsage lette
mavesmerter. Kun sjeeldent forer de til alvorligere problemer.

Kncekket eller bajet implantat

Hvis implantatet knaekker eller bliver bgjet, mens det er indsat i din arm, ber det ikke have indvirkning pa,
hvordan implantatet virker. Brud eller bgjning kan forekomme péa grund af eksterne kraefter. Det knaekkede
implantat kan flytte sig vaek fra indszttelsesstedet. Kontakt din laege, hvis du har eventuelle spergsmal.

Brug af andre lzegemidler sammen med Nexplanon

Forteel det altid til din leege, hvis du bruger andre legemidler eller naturleegemidler. Fortal det ogsé til andre
leeger eller tandlaeger (eller apotekspersonalet), der udskriver andre leegemidler til dig, at du bruger
Nexplanon. De kan fortaelle dig, hvis du skal bruge yderligere svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) og
i givet fald, hvor lang tid eller, om det er nedvendigt at &ndre anvendelsen af andre l&egemidler, du har brug
for.

Andre leegemidler

- kan pavirke indholdet af Nexplanon i blodet

- kan nedszette den svangerskabsforebyggende effekt
- kan forarsage uventet bledning.

Det omfatter l&egemidler til behandling af

epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat og felbamat)
tuberkulose (f.eks. rifampicin)

hiv-infektion (f.eks. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatitis C virus-infektion (f.eks. boceprevir, telaprevir)

andre infektionssygdomme (f.eks. griseofulvin)

forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)

depression (naturleegemidlet perikon (Hypericum perforatum)).

Nexplanon kan have indflydelse pa effekten af andre leegemidler, f.eks.

- leegemidler, der indeholder ciclosporin

- epilepsileegemidlet lamotrigin (dette kan medfere en oget anfaldshyppighed)

Sporg leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for lcegemiddel.

Brug af Nexplanon sammen med mad og drikke
Der er ikke noget, der tyder pé, at mad og drikke kan have indflydelse pa virkningen af Nexplanon.

Graviditet og amning




Du ma ikke bruge Nexplanon, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid. Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du
er gravid eller ¢j, bar du fa foretaget en graviditetstest, for du far lagt Nexplanon.

Nexplanon kan bruges, mens du ammer. Selvom en lille mangde af det aktive stof i Nexplanon udskilles i
modermelken, har dette ingen effekt pa meelkedannelsen eller melkekvaliteten. Det pavirker heller ikke
barnets vaekst og udvikling.

Sperg laegen til rads for du bruger Nexplanon, hvis du ammer.

Born og unge
Der foreligger ingen resultater vedrerende sikkerhed og virkning af Nexplanon hos bern og unge under 18 ar.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke noget, der tyder pé, at brug af Nexplanon pavirker evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Hvornar skal du kontakte din laege?

Regelmcessig kontrol

For Nexplanon bliver lagt, vil din laege stille dig nogle spergsmél om din og din families helbredstilstand.
Laegen vil male dit blodtryk og athangig af dine personlige forhold, vil han/hun méaske ogsa foretage andre
tests. Nér du bruger Nexplanon, vil du blive bedt om at mede til kontrol, nogle méaneder efter Nexplanon er
lagt. Hyppigheden og arten af yderligere kontrolbesog afth@nger af din situation. Leegen skal undersoge
implantatet ved berering ved hvert kontrolbesgg.

Kontakt din lcege hurtigst muligt:

e Hvis du opdager @&ndringer i dit helbred, specielt hvis det drejer sig om nogle af de punkter, som er
navnt i denne indlaeegsseddel (se ogsa afsnittene ”Brug ikke Nexplanon” og ”Advarsler og
forsigtighedsregler”. Glem ikke punkterne vedrarende din neermeste families helbredstilstand).

e Huvis du oplever mulige tegn pé en blodprop f.eks. kraftige smerter eller haevelse i benene, uforklarlige

smerter i brystet, stakandethed eller en usadvanlig hoste, specielt hvis du hoster blod op.

Hvis du far pludselige, kraftige mavesmerter eller gulfarvning af huden.

Hvis du foler en knude 1 brystet (se ogsa afsnittet ”Kreeft”).

Hvis du far pludselige, kraftige smerter i den nederste del af maven.

Hyvis du fir usedvanlig kraftig bledning fra skeden.

Hvis du skal vaere sengeliggende i leengere tid, eller hvis du skal have foretaget en planlagt operation

(kontakt din leege mindst fire uger for operationen).

Hvis du har mistanke om, at du er gravid.

e Hvis implantatet ikke kan markes efter indsettelse eller pd noget andet tidspunkt.

3. Sadan skal du bruge Nexplanon

Fortzel din laege, hvis du er gravid, eller det kunne tzenkes, at du er gravid, inden Nexplanon bliver
lagt (f.eks. hvis du har haft ubeskyttet sex i labet af den sidste menstruationscyklus).

Anvendelse

Nexplanon ma kun blive lagt og fjernet af en laege, der er bekendt med procedurerne, som de er beskrevet pa
den modsatte side af denne indleegsseddel. Lagen vil sammen med dig finde det bedste tidspunkt for at
leegge Nexplanon ind. Det athaenger af din situation (f.eks. din hidtidige preventionsform). Medmindre du
skifter fra en anden hormonel praventionsform, ber Nexplanon blive lagt mellem dag 1 til 5 efter forste
menstruationsdag for at udelukke graviditet. Hvis implantatet er indsat efter femte menstruationsdag, skal du
bruge supplerende pravention (sdsom kondom) i de forste 7 dage efter indsettelse.

For Nexplanon bliver lagt eller fjernet, vil leegen give dig en lokalbedavelse. Nexplanon bliver lagt direkte
under huden pé indersiden af overarmen (den arm du ikke skriver med). En detaljeret beskrivelse af hvordan
Nexplanon legges og fjernes er vist i punkt 6.



Implantatet skal kunne maerkes efter indszettelse

Efter Nexplanon er lagt, vil leegen bede dig om at merke efter, om du kan fele implantatet under huden. Et
korrekt lagt implantat skal tydeligt kunne maerkes af laegen og af dig selv, og du skal kunne fole begge ender
mellem to fingre. Man skal vere klar over, at det at kunne fole implantatet ikke er nok til at veere 100%
sikker pé, at Nexplanon er der. Hvis implantatet ikke kan foles straks efter indsattelse, eller pa noget andet
tidspunkt, er implantatet méske ikke blevet indsat, kan vare lagt for dybt eller kan have flyttet sig fra det
sted, hvor det blev indsat.

Det er derfor vigtigt af og til ved let beroring at maerke efter implantatet for at sikre dig, at du kender
dets placering. Hvis du p4 noget tidspunkt ikke kan mzerke implantatet, skal du kontakte lzegen
snarest muligt.

Hvis du er det mindste i tvivl om, hvorvidt implantatet er der eller ¢j, skal du anvende en barrieremetode
(f.eks. kondom), indtil legen og du er helt sikre pa, at implantatet er blevet lagt rigtigt. Leegen kan veere nedt
til at anvende rentgen, ultralyd, Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) eller tage en blodpreve for at
sikre sig, at implantatet er i din arm. Hvis implantatet ikke kan findes i armen efter grundig segning, kan
leegen anvende rentgen eller anden billeddiagnostisk metode pa brystet. Nar leegen har lokaliseret
implantatet, som ikke kunne foles, skal det fjernes.

Nexplanon skal fjernes eller udskiftes inden tre ar efter indszettelse.

Patientinformationskort

For at hjelpe dig med at huske hvornar og hvor Nexplanon blev indsat, og hvornar Nexplanon senest skal
fjernes, skal din leege give dig et Patientinformationskort, som viser denne information.
Patientinformationskortet indeholder ogsa instruktion om af og til let at berere implantatet for at sikre dig, at
du kender dets placering. Hvis du pa noget tidspunkt ikke kan maerke implantatet, skal du kontakte laegen
hurtigst muligt. Opbevar kortet pé et sikkert sted! Vis Patientinformationskortet til l&egen ved alle besog, der
har forbindelse til dit implantat.

Hvis du ensker at fa udskiftet Nexplanon, kan et nyt implantat blive lagt med det samme, efter at det gamle
implantat er blevet fjernet. Det nye implantat kan blive lagt i den samme arm og ofte det samme sted som det
tidligere implantat, s leenge indstiksstedet er korrekt. Din leege vil radgive dig.

Hvis du ensker at stoppe med at bruge Nexplanon
Du kan til enhver tid bede din lege om at fjerne implantatet.

Hvis implantatet ikke kan lokaliseres ved at fele sig frem, kan laegen anvende rentgen, ultralyd eller
Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) til at lokalisere implantatet. Afthaengig af den pracise position
af implantatet kan fjernelsen vaere vanskelig og kreeve et operativt indgreb.

Hvis du ikke onsker at blive gravid efter fjernelse af Nexplanon, skal du tale med din leege om en anden
praeventionsform.

Hvis du far fjernet Nexplanon, fordi du ensker at blive gravid, anbefales det, at du venter, til du har haft en
naturlig menstruation, for du forsgger at blive gravid. Dette vil gare det lettere at regne ud, hvornéar fedslen
vil finde sted.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Menstruationsbledningen kan forekomme med uregelmassige intervaller under brug af Nexplanon. Dette

kan vare ganske let pletblodning, som ikke engang kraever et bind, eller kraftigere bladning, som kraver
brug af et bind. Det kan ogsé vere, du slet ikke har nogen bladning. De uregelmaessige bladninger er ikke



tegn pa nedsat praeventiv effekt af Nexplanon. Almindeligvis behever du ikke foretage dig noget. Hvis
bladningen bliver kraftig og langvarig, skal du dog tale med legen.

Alvorlige bivirkninger, som kan skyldes Nexplanon, er beskrevet i afsnit 2 under “Kraeft” og ’Blodpropper”.
Laes venligst disse afsnit for yderligere oplysninger og kontakt straks din laege, nar det skennes ngdvendigt.

Folgende bivirkninger har varet rapporteret:

Meget almindelige Almindelige Ikke almindelige
(kan bergre flere end 1 ud af (kan berare op til 1 ud af (kan berare op til 1 ud af
10 patienter) 10 patienter) 100 patienter)
akne (uren hud), hartab, klae,
hovedpine, svimmelhed, klee omkring kensorganerne,
vagtegning, nedtrykthed, udsleet,
omhed og smerte i brysterne, | humersvingninger, usedvanlig hirveekst,
uregelmassige bledninger, nervesitet, migrane,
infektion i skeden. nedsat sexlyst, angst,
gget appetit, sovnleshed,
mavesmerter, segvnighed,
kvalme, diarré,
luft i mave og tarme, opkastninger,
smertefulde menstruationer, forstoppelse,
vagttab, urinvejsinfektion,
influenza-lignende ubehag i skeden (f.eks.
symptomer, udflad),
smerter, forstarrelse af brysterne,
traethed, sekretion fra brysterne,
hedeture, rygsmerter,
smerter ved det sted feber,
Nexplanon er lagt, vaeskeophobning,
reaktion ved det sted besverlig eller smertefuld
Nexplanon er lagt, vandladning,
cyste pa aggestokkene. allergiske reaktioner,
betendelse og smerter i
halsen,
naesekatar,
ledsmerter,
muskelsmerter,
knoglesmerter.

Udover ovennaevnte bivirkninger er der ogsé af og til set en stigning i blodtrykket. Qget tryk i dit hoved
(godartet intrakraniel hypertension) med symptomer som vedvarende hovedpine, sammen med kvalme,
opkast og @ndringer i dit syn, inklusive slaret syn, er blevet rapporteret. Der er ogsa set forekomst af fedtet
hud. Du ber straks sege akut lagehjelp, hvis du far symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion, sdsom (i)
haevelser i ansigtet, tungen eller svalg, (ii) synkebesvaer (iii) neldefeber og vejrtrackningsproblemer.

Under placering eller fjernelse af Nexplanon, kan der forekomme bla maerker (i nogle tilfelde alvorlige),
smerter, hevelser eller klge og i sjeldne tilfelde infektion. Et ar eller en byld kan dannes pa det sted
Nexplanon er lagt. Pa grund af indsettelse af implantatet kan du fa besvimmelsesfornemmelse. En sovende
fornemmelse eller folelseslashed kan opsta. Udstadelse kan forekomme, eller implantatet kan rykke sig,
specielt hvis implantatet ikke er korrekt lagt. I sjeeldne tilfeelde har det vaeret rapporteret, at implantater er
blevet fundet i et blodkar, ogsé i et blodkar i lungen, som kan vere forbundet med stakandethed og/eller
hoste med eller uden bladning. Et kirurgisk indgreb kan veere nedvendigt ved fjernelse af Nexplanon.



Der har vaeret rapporter om blodpropper i en vene (kaldet ’vengs trombose™) eller i en arterie (kaldet
arterial trombose”) hos kvinder der bruger etonogestrel implantater. Blodprop i en vene kan blokere venen,
og kan ske i venerne i benet (dyb venetrombose), i lungen (lungeemboli) eller andre organer. En blodprop i
en arterie kan blokere arterien og kan forérsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde i hjernen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares i den originale blisterpakning.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
Dette leegemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nexplanon indeholder:

Hver applikator indeholder et implantat med

e Aktivt stof: etonogestrel (68 mg)

e @vrige indholdsstoffer: ethylenvinylacetatcopolymer, bariumsulfat og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Nexplanon er et langtidsvirkende hormonelt praeeventionsmiddel beregnet til at blive lagt under huden. Det
indeholder et implantat, som er synligt ved rentgen, og som kun indeholder gestagen, som det eneste aktive
stof. Implantatet er anbragt i en innovativ, klar-til-brug, brugervenlig engangsapplikator. Det rahvide
implantat er 4 cm langt og 2 mm i diameter og indeholder etonogestrel og bariumsulfat (det stof som ger
staven synlig ved rentgen). Applikatoren er designet til at gare det nemmere at placere implantatet lige under
huden pé indersiden af overarmen (i den arm du ikke skriver med). Implantatet skal laegges og fjernes af en
laeege, som er bekendt med procedurerne. For en ukompliceret fjernelse er det nedvendigt at implantatet
bliver lagt lige under huden (se den modsatte side af denne indlegsseddel). Lokalbedevelse ber anvendes for
placering og fjernelse af implantatet. Risikoen for komplikationer er lille, hvis de givne instruktioner folges.

Pakningssterrelser: Aske med 1 blisterpakning, aeske med 5 blisterpakninger,
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Reprasentant
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kebenhavn K, tIf.: +45 4484 6800, info.denmark@organon.com


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Ostrig, Belgien, Tyskland, Irland, Luxembourg, Malta, Holland, Slovakiet, Polen, Portugal, Spanien:
Implanon NXT

Danmark, Det Forenede Kongerige (Nordirland), Estland, Finland, Frankrig, Island, Italien, Norge,
Rumaenien, Sverige: Nexplanon

Denne indlegsseddel blev senest seendret 09/2024

Note:
Disse piktogrammer er kun beregnet til at illustrere procedurerne for placeringen og fjernelsen for
kvinden, der skal have implantatet.

Note: De przcise procedurer for placering og fjernelse af Nexplanon, som er skrevet til l2egen, er
beskrevet i produktresuméet og i afsnit 7 i denne indleegsseddel.



6.1

Sadan indszettes Nexplanon

Placering af Nexplanon mé& kun foretages af en kvalificeret leege, som kender til
proceduren.
For at kunne placere implantatet s nemt som muligt, skal du ligge pa ryggen med din
arm bgjet i albuen og med handen under hovedet (eller sé taet pa som muligt).

\

')

Implantatet vil blive lagt pé indersiden af den overarm, du bruger mindst (den arm du
ikke skriver med).

Det sted implantatet skal ligge, vil blive afmaerket pa huden, og stedet bliver
desinficeret og lokalbedovet.

Huden straekkes og nalen stikkes direkte ind under huden. Sa snart spidsen er under
huden, stikkes nélen helt ind i en bevagelse parallelt med huden.

P D

P, proksimal (mod skulderen);
D, distal (mod albuen)




Den lilla udleserknap abnes for at trekke nalen ud. Implantatet vil blive under huden i
overarmen, nar nalen treekkes ud.

P \ D

A
Implantat

Tilstedevzerelse af implantatet skal verificeres ved at fele efter pa huden straks efter,
det er lagt. Et korrekt lagt implantat kan feles mellem tommel- og pegefinger af
bade laegen og af dig selv. Det ber dog bemzrkes, at det, at man kan fole det, ikke
er en 100% garanti for, at det er pa plads.

RN
)

I tilfeelde af at implantatet ikke kan feles under huden, eller hvis der er tvivl om, at

det er til stede, skal der anvendes andre metoder til at kontrollere, at implantatet er

pé plads.

Nar lzegen har lokaliseret implantatet, som ikke kunne feles, skal det fjernes.

Indtil implantatets tilstedevaerelse er bekraftet, er der en risiko for, at du ikke er

beskyttet mod graviditet. Derfor skal en anden praeventiv barriere-metode (f.eks.

kondom) anvendes.

En lille selvklebende bandage vil blive placeret over indstiksstedet, og en stram

kompresbandage vil blive placeret for at forhindre bld maerker. Du kan fjerne

kompresbandagen efter 24 timer og den lille selvklebende bandage efter 3-5 dage.

Efter indsattelse af implantatet vil leegen give dig et Patientinformationskort, hvori

folgende oplysninger er angivet: placeringen af implantatet, datoen for hvornér

implantatet er lagt og datoen for hvornar implantatet senest skal fjernes eller erstattes af

et nyt. Leg det et sikkert sted, da informationen p& kortet kan vere til hjelp, nér

implantatet senere skal fjernes.

6.2 Sadan fjernes Nexplanon
e Implantatet ma kun fjernes af en kvalificeret leege, som er bekendt med proceduren.
o Implantatet skal fjernes, nar du beder om det eller — senest — tre ar efter, det er lagt.
e Den pracise placering af implantatet er beskrevet pa Patientinformationskortet.
e Lagen vil lokalisere implantatet. Hvis implantatet ikke kan findes, kan leegen anvende

rentgen, CT, ultralyd eller Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) for at finde det.
For at kunne fjerne implantatet s nemt som muligt skal du ligge p& ryggen med armen
bgjet i albuen og med handen under hovedet (eller sa taet pa som muligt).




e Din overarm vil blive desinficeret og lokalbedavet.

e Der vil blive lagt et lille snit pa langs af armen lige
under spidsen af implantatet.

e Implantatet skubbes forsigtigt mod indsnittet og
fjernes med en pincet.

o [ enkelte tilfzelde kan implantatet veere omgivet af hardt vav. Hvis dette er tilfaeldet, ma
der foretages et lille snit i dette vav, for implantatet kan fjernes.

e Huvis du ensker, at laegen skal erstatte Nexplanon med et nyt implantat, kan det nye
implantat blive lagt samme sted, sa leenge indstiksstedet er korrekt placeret.

o Indsnittet vil blive lukket med selvklabende sterile sarlukningsstrips.
En stram kompresbandage vil blive placeret for at forhindre bld merker. Du kan fjerne
kompresbandagen efter 24 timer og de selvklebende sterile sarlukningsstrips over
indstiksstedet efter 3-5 dage.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:



7. Information til laegen

7.1 Hvornir indszettes Nexplanon
VIGTIGT: Udeluk graviditet, for implantatet indszettes.

Tidspunktet for indsattelsen af Nexplanon athanger af kvindens seneste svangerskabsforebyggende historie,
som folger:

Ingen forudgiende anvendelse af hormonelle preaeventionsmidler i den sidste mined:
Implantatet skal indsattes mellem Dag 1 (forste menstruationsdag) og Dag 5 af menstruationscyklussen,
ogsa selvom kvinden stadig blader.

Hvis det indsettes som anvist, er yderligere kontraception ikke nedvendig. Hvis der afviges fra det
anbefalede tidspunkt for indseettelse, skal kvinden rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter
indsettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, skal graviditet udelukkes.

Skift af hormonel praeventionsmetode til Nexplanon

Ved skift fra en hormonel preeventionsmetode af kombinationstypen (p-pille, p-ring eller p-plaster).
Implantatet skal helst indsettes dagen efter, den sidste aktive tablet er taget (den sidste tablet, som
indeholder de aktive indholdsstoffer) af det tidligere anvendte kombinerede orale praeventionsmiddel eller péa
dagen, hvor p-ringen eller p-plastret fjernes. Implantatet skal senest indsettes dagen efter det tidligere
kombinerede hormonelle praeventionsmiddels saeedvanlige tabletfrie, p-ring-frie, p-plaster-frie eller
placebotablet interval, dvs. nar neste indtagelse/indferelse/pasatning skulle foretages. De navnte
preventionsmetoder (p-ring, p-plaster) er ikke nedvendigvis markedsfert i alle lande.

Hvis det indsettes som anvist, er yderligere kontraception ikke nedvendig. Hvis der afviges fra det
anbefalede tidspunkt for indsattelse, skal kvinden rédes til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter
indsattelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, skal graviditet udelukkes.

Skift fra preeventionsmetode med gestagen som eneste aktive stof (f-eks. mini-piller, p-sprojte, andet
implantat, intrauterint indleeg (IUD))
Da der er adskillige typer af praeventionsmetoder med gestagen, som eneste aktive stof, skal indszttelsen af
implantatet udferes, som folger:
o P-sprejte: Indset implantatet pd dagen, hvor den naste injektion skulle finde sted.
o Mini-piller (gestagen, som eneste aktive stof): En kvinde kan skifte fra mini-pillen til
Nexplanon pa hvilken som helst dag pa maneden. Implantatet skal indszttes inden for
24 timer, efter den sidste tablet er taget.
. Implantat/intrauterint indleeg (IUD): Indsat implantatet p4 samme dag, som det tidligere
implantat eller IUD fjernes.

Hvis det indsettes som anvist, er yderligere kontraception ikke nedvendig. Hvis der afviges fra det
anbefalede tidspunkt for indsattelse, skal kvinden rddes til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter
indsattelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, skal graviditet udelukkes.

Efter provokeret eller spontan abort

Implantatet kan indsettes umiddelbart efter provokeret eller spontan abort.
o 1. trimester: Hvis det indsettes inden for 5 dage, er yderligere kontraception ikke nedvendig.
. 2. trimester: Hvis det indsettes inden for 21 dage, er yderligere kontraception ikke nedvendig.

Hvis det indsettes senere end det anbefalede tidspunkt for indsettelse, skal kvinden rades til at bruge en
barrieremetode indtil 7 dage efter indsettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, skal graviditet
udelukkes for indsettelse.



Postpartum

Implantatet kan indseettes umiddelbart efter fadslen hos bade ammende og ikke-ammende kvinder, baseret pa

en individuel fordel/risiko-vurdering.

e  Huis det indsattes inden for 21 dage, er yderligere kontraception ikke ngdvendig.

e  Hyvis det indszttes senere end 21 dage postpartum, skal kvinden rades til at bruge en barrieremetode
indtil 7 dage efter indsattelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, skal graviditet udelukkes for
indsattelse.

7.2 Sadan indszettes Nexplanon

Grundlaget for succesfuld brug og efterfolgende fjernelse af Nexplanon er en korrekt og omhyggeligt udfort
subkutan indsattelse af implantatet i den ikke-dominerende arm i overensstemmelse med instruktionerne.
Béde leegen og kvinden skal vaere i stand til at fole implantatet under kvindens hud efter anbringelsen.

Implantatet skal indszettes subkutant, dvs. lige under huden pé indersiden af den ikke-dominerende

overarm.

o Etimplantat, der indsattes dybere end subkutant (dyb indfering) kan maske ikke palperes, og
lokalisering og/eller fjernelse kan vaere vanskelig (se pkt. 4.2 Sadan fjernes Nexplanon og pkt. 4.4 i
Produktresumeet).

e  Hvis implantatet indsattes dybt, kan der opsta neural eller vaskular edeleeggelse. Dybe eller ukorrekte
indsettelser har veret forbundet med parestesi (pga. neurale skader) og migration af implantatet (pga.
intramuskular eller fascial indsettelse) og i sjeldne tilfeelde med intravaskuler indsettelse.

Indsettelse af Nexplanon skal foretages under aseptiske forhold og kun af en kvalificeret lge, som er
bekendt med proceduren. Indsettelse af implantatet méd kun udferes med applikatoren indeholdende
implantatet.

Indseettelsesprocedure

For at sikre at implantatet indsattes lige under huden, skal lagen veere i en position, sé kanylens fremfering
kan ses ved at kigge pa applikatoren fra siden og ikke fra en position oven over armen. Se indstiksstedet fra
siden, sa kanylens bevagelse tydeligt kan ses lige under huden.

Figurer til illustration af indersiden af venstre arm

e Lad kvinden ligge pa ryggen pa \
undersoggelseslejet med den ikke-
dominerende arm bgjet i albuen og vendt
udad, saledes at handen er under hovedet
(eller sa teet pa som muligt) (figur 1).

Figur 1

e Identificer indstiksstedet, som er pé indersiden af den ikke-dominerende overarm.
Indstiksstedet ligger over triceps-musklerne omkring 8-10 cm (3-4 tommer) fra epicondylus
medialis pa humerus og 3-5 cm (1,25-2 tommer) bagved (under) sulcus (furen) mellem
biceps- og triceps-musklerne (figur 2a, 2b og 2c). Denne placering har til formél at undga de
store blodarer og nerver, der ligger i og omkring sulcus. Hvis det ikke er muligt at indsztte
implantatet pa dette sted (f.eks. hos kvinder med tynde arme), skal det indsattes sa langt bag
sulcus som muligt.

e Lav to markeringer med en kirurgisk maerkepen: forst markeres stedet, hvor implantatet skal
indstikkes, og dernast markeres et sted 5 centimeter (2 tommer) proksimalt (mod skulderen)



til den ferste markering (figur 2a og 2b). Nummer to markering (retningspunktet) vil senere
fungere som retningspunkt under indszttelsen.

Retningspunkt

Y

| Sulcus

p ) 3-5¢cm D

8-10 cm

Placering af im-  Indstiks- | .
plantat efter ind-  sted Medial
settelse Epicondyle

Figur 2a
P, proksimal (mod skulderen);
D, distal (mod albuen)

Nervus

medianus  Arteria

brachialis .
Vena Biceps
basilica

Albuenerve
-
QO
T
8
Implantat efter :
indszettelse Triceps
Figur 2c
Tveersnit af venstre overarm set
fra albuen

Medial (indersiden af armen)
Lateral (ydersiden af armen)

Kontroller efter markering af armen, at indstiksstedet er pa det korrekte sted pé indersiden af

armen.

Trice
Biceps

3-5cm

8-10 cm

PSs

| Sulcus

Retningspunkt ~ Indstiks-
e sted

Figur 2b

Medial
Epicondyle

Renger huden fra indstiksstedet til retningspunktet med et desinfektionsmiddel.

Bedov indstiksarealet (fx med bedevelsesspray eller ved injektion af 2 ml 1% lidocain lige
under huden langs den planlagte indszttelseskanal).
Tag den sterile Nexplanon engangsapplikator, som indeholder implantatet ud af blisteren.
Emballagen inspiceres for brug for visuelle brud og skader (f.eks. revet, punkteret osv.).
Applikatoren ma ikke anvendes hvis emballagen har synlige skader der kan kompromittere

steriliteten.



Hold pa applikatoren lige over kanylen pa
det teksturerede overfladeareal. Fjern den
gennemsigtige beskyttelseshatte fra
kanylen ved at skyde den horisontalt i
pilens retning vaek fra nalen (figur 3).
Hvis hetten ikke let kan tages af
applikatoren, skal den ikke bruges. Du
skal kunne se det hvide implantat ved at
kigge ind gennem kanylespidsen. Rer
ikke ved den lilla udleserknap for
kanylen er sat helt ind under huden, da
dette vil traekke kanylen tilbage for
tidligt og frigere implantatet fra
applikatoren.

Hvis den lilla udleserknap frigeres for
tidligt, skal proceduren startes forfra med
en ny applikator.

Med den frie hand, streekkes huden rundt
om indstiksstedet mod albuen (figur 4).

Implantatet skal indszettes subkutant
lige under huden (se pkt. 4.4 i SmPCet).
For at gere det nemmere at sikre sig at
implantatet indszettes lige under huden,
skal du szette dig, sa du kan se nalens
fremforing ved at kigge pa applikatoren
fra siden og ikke fra en position oven
over armen. Fra siden kan du tydeligt
se indstiksstedet og kanylens bevaegelse
lige under huden (se figur 6).

Stik spidsen af kanylen ind under huden i
en vinkel pa under 30° (figur 5a).

Lilla udleserknap
(Ror ikke denne
endnu)

P \\

' 1
Retningspunkt Indstikssted

Figur 4

<30°

Figur 5a



Indsaet kanylen, indtil den vinklede spids
(den skra &bning pa spidsen) er lige under
huden (og ikke leengere) (figur 5b). Hvis
du forer kanylen leengere ind end den
vinklede spids, skal du treekke den tilbage,
indtil kun den vinklede spids er lige under
huden.

Sank applikatoren til den er naesten i
horisontal position. For at fremme
subkutan anbringelse loft huden med
kanylen, mens du skubber kanylen ind i
dens fulde lngde (figur 6). Du kan evt.
merke lidt modstand, men brug ikke
overdreven kraft. Hvis kanylen ikke er
indsat i dens fulde laengde, vil
implantatet ikke blive indsat korrekt.
Hyvis kanylespidsen stikker ud af huden,
inden kanylen er helt indsat, skal
kanylen traekkes tilbage og rejusteres til
subkutan position, s
indszettelsesproceduren kan fuldferes.

Hold applikatoren i samme position og
kanylen indsat i dens fulde l&engde

(figur 7). Hvis der er behov for det, kan du
bruge din frie hind til at stabilisere
applikatoren.

Friger den lilla udlgserknap ved at trykke
den forsigtigt ned (figur 8a). Track
skydeanordningen helt tilbage indtil den
ikke kan komme lengere. Treek ikke i (
) applikatoren, mens du bevaeger
den lilla udleserknap (figur 8b).

Figur 5b

Figur 6

Figur 7




Implantatet er nu i dets endelige Figur 8a
subkutane position, og kanylen er lukket
inde 1 applikatoren. Applikatoren kan nu
fjernes (figur 8c).

Implantat

Figur 8b

>

P\ o

LY
Implantat

Figur 8c

Hyvis applikatoren ikke holdes i samme position under proceduren, eller hvis den lilla
udleserknap ikke traekkes helt tilbage, vil implantatet ikke blive indsat korrekt og
implantatet kan stikke ud af indstiksstedet.

Hvis implantatet stikker ud af indstiksstedet, skal du fjerne implantatet og gentage proceduren
pa det samme indstikssted med en ny applikator. Skub ikke et implantat, som er synligt ved
indstiksstedet, tilbage under huden.

e Set en lille selvkleebende bandage over
indstiksstedet.

e Verificer altid ved palpering
tilstedevaerelsen af implantatet i
kvindens arm lige efter indszettelsen.
Ved at palpere begge ender af implantatet, P ( W D
ber du vere i stand til at bekrefte \
tilstedeveaerelsen af den 4 cm lange stav

(figur 9). Se punktet nedenfor “Hvis du Figur 9
ikke kan fele implantatet efter

indsattelse”.

e Bed kvinden om at palpere implantatet.



e Paset en stram kompresbandage med steril gaze for at forhindre bld maerker. Kvinden kan
fjerne kompresbandagen efter 24 timer og den lille selvkleebende bandage over
indstiksstedet kan fjernes efter 3-5 dage.

e Udfyld Patientinformationskortet og udlever det til kvinden. Udfyld ogsé den selvklaebende
etiket og set den pa kvindens patientjournal. Hvis der anvendes elektronisk patientjournal,
skal informationen pa den selvklabende etiket registreres.

e Applikatoren er kun til engangsbrug og skal kasseres i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for héndtering af biologisk affald.

Hyvis du ikke kan fele implantatet efter indszettelse:

Hvis implantatet ikke kan palperes, eller du er i tvivl om dets tilstedevaerelse, er
implantatet maske ikke indsat, eller det kan vzere indsat for dybt:

e Kontrollér applikatoren. Kanylen skal vare trukket helt tilbage og kun den lilla spids af
obturatoren skal vare synlig.

e Benyt andre metoder til at bekraefte tilstedevaerelsen. P4 grund af implantatets rentgenfaste
beskaffenhed er folgende metoder anvendelige til lokalisering: to-dimensionel rentgen og
rentgen digitaliseret tomografi (CT scanning). Ultralydsscanning (UL) med hgjfrekvent
lineer stréletransducer (10 MHz eller storre) eller magnetisk resonans billeddannelse (MRI)
kan anvendes. I tilfaelde af at implantatet ikke kan findes med disse billeddannelsesmetoder,
anbefales det at fastsla tilstedevearelsen af implantatet ved at male etonogestrel-niveauet i en
blodpreve fra kvinden. I tilfeelde heraf kontaktes den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, som vil stille den rette protokol til radighed.

e Indtil tilstedevarelsen af implantatet er verificeret, skal kvinden anvende en barriere-
preventionsmetode.

e Dybt indsatte implantater skal lokaliseres og fjernes snarest muligt for at undga potentiel
fjern migration. (se pkt. 4.4 i SmPCet).

7.3 Sédan fjernes Nexplanon

Fjernelse af implantatet ma kun udferes under aseptiske forhold af en leege, som er bekendt med
fjernelsesteknikken. Hvis du ikke er bekendt med fjernelsesteknikken, skal du kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen for yderligere information.

For proceduren for fjernelse af implantatet pabegyndes, skal laegen vurdere placeringen af implantatet.
Fastsla den preacise placering af implantatet ved palpering af armen.

Hvis implantatet ikke er palpabelt, s kig pa Patientinformationskortet eller i kvindens patientjournal for at
bekrefte, hvilken arm implantatet er indsat i. Hvis implantatet ikke kan palperes, kan det vaere placeret dybt
eller vaere migreret. Overvej at det kan ligge taet pa blodkar og nerver. Fjernelse af ikke-palpabelt implantater
ma kun udferes af en leege, der har erfaring med fjernelse af dybt placerede implantater, og som er bekendt
med at lokalisere implantatet samt armens anatomi. Kontakt den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen for yderligere information.

Se afsnittet “Lokalisering og fiernelse af ikke-palpabelt implantat ” nedenfor, hvis implantatet ikke kan
palperes.

Procedure for fjernelse af et palpabelt implantat

Figurer til illustration af indersiden af venstre arm

e Lad kvinden ligge pa ryggen pa lejet.
Armen skal vaere bgjet 1 albuen med



handen under hovedet (eller sa teet pa
som muligt (figur 10).

Lokaliser implantatet ved palpering.
Tryk enden af implantatet naermest
skulderen (figur 11) ned for at
stabilisere det; en bule burde
fremkomme og indikere spidsen af
implantatet teettest pa albuen. Hvis
spidsen ikke stikker op, kan fjernelse
af implantatet veere mere
udfordrende og skal foretages af leeger .
med erfaring i fjernelse af dybere Figur 10
implantater. Kontakt den lokale
repraesentant for indehaveren af
markedsforingstilladelsen for yderligere
information.

Marker den distale ende (taettest pa
albuen), fx med en steril tusch.

Rengeor indstiksstedet med et l
desinfektionsmiddel.

Figur 11

P, proksimal (mod skulderen);
D, distal (mod albuen)

Bedgv stedet, fx med 0,5 til 1 ml lidocain,
hvor indsnittet skal laves (figur 12). Ver
sikker pé, at det lokalbedevende middel
injiceres under implantatet for at holde det
teet ved hudoverfladen. Injektion af et
lokalbedevende middel over implantatet kan
vanskeliggere fjernelse.

Figur 12

Tryk enden af implantatet neermest skulderen

(figur 13) ned for at stabilisere det under hele

proceduren. Lav et indsnit startende over

spidsen af implantatet neermest albuen pa

2 mm i lengderetningen af armen (parallelt

med implantatet) ned mod albuen. Vaer P




forsigtig med ikke at skaere spidsen af Figur 13
implantatet over.

Spidsen af implantatet ber komme til syne i
indsnittet. Hvis ikke implantatet er synligt,
skal du forsigtigt skubbe implantatet hen mod
indsnittet, indtil spidsen er synlig. Grib fat e
om implantatet med en pincet og fjern
implantatet, hvis det er muligt (figur 14). P D
Om nedvendigt fjernes vedhengende vaev
forsigtigt fra spidsen af implantatet ved brug
af stump dissektion. Hvis implantatets spids
ikke er synlig efter stump dissektion, sé lav et
indsnit i bindevavet og fjern implantatet med
pincetten (figur 15 og 16).

Figur 14

L\

Figur 15 Figur 16

Hvis spidsen af implantatet ikke bliver synlig i indsnittet stikkes en pincet (helst en bgjet
mosquitopincet med spidsen pegende opad) forsigtigt ind i overfladen af indsnittet (figur 17).

Grib forsigtigt fat om implantatet og vend pincetten over i den anden hénd (figur 18).

Disseker forsigtigt veevet omkring implantatet veek med en anden pincet og grib fat om implantatet
(figur 19). Implantatet kan nu fjernes.

Hyvis du ikke kan gribe fat om implantatet, skal du stoppe proceduren og henvise kvinden til en
leege med erfaring i kompliceret fjernelse af implantatet eller kontakte den lokale reprzasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

A —_

h S
Figur 17 Figur 18




Figur 19

e Kontroller at hele staven, som er 4 cm lang, er blevet fjernet ved at male leengden. Der har
veeret rapporter om, at implantatet er knackket, mens det var indsat i patientens arm. I nogle
tilfzelde er det blevet rapporteret, at det har vaeret vanskeligt at fjerne det knakkede
implantat. Hvis et implantat kun er delvist fjernet (mindre end 4 cm), skal det resterende
stykke fjernes ved at folge instruktionerne i pkt. 7.3 "Sadan fjernes Nexplanon".

e Huvis kvinden ensker at fortsatte med at bruge Nexplanon kan et nyt implantat indsattes i
den samme indsattelseskanal direkte efter det gamle implantat er fjernet, sé leenge
indstiksstedet er korrekt placeret (pkt. 7.4 ”Sadan udskiftes Nexplanon”).

o Efter fjernelsen af implantatet lukkes indsnittet med selvklabende sterile sarlukningsstrips.

e Pasat en kompresbandage med steril gaze for at minimere dannelsen af bla meerker.
Kvinden kan fjerne kompresbandagen efter 24 timer og de selvklaebende sterile
sarlukningsstrips efter 3-5 dage.

Lokalisering og fjernelse af ikke-palpabelt implantat

Der har veeret enkelte rapporter om migration af implantatet; dette involverer sedvanligvis en mindre
bevagelse i forhold til den oprindelige position (se ogsa pkt. 4.4 i Produktresumeet) men kan medfere, at
implantatet ikke er palpabelt pa det sted, hvor det var placeret. Et implantat, som er indsat dybt eller er
migreret, er méske ikke palpabelt, og derfor kan billeddiagnostiske procedurer, som beskrevet nedenfor,
vare negdvendige for lokalisering.

Et ikke-palpabelt implantat skal altid lokaliseres for fjernelse. Pa grund af implantatets rentgenfaste
beskaffenhed er egnede metoder til lokalisering: to-dimensionel rentgen og rentgen computer tomografi
(CT). Ultralyd-scanning (UL) med hgjfrekvent linear stréletransducer (10 MHz eller storre) eller magnetisk
resonans billeddannelse (MRI) kan ogsé anvendes. Nar implantatet er blevet lokaliseret i armen, skal
implantatet fjernes af en l&ege med erfaring i fjernelse af dybt placerede implantater, og som er bekendt med
armens anatomi. Anvendelse af ultralyd til hjelp ved fjernelsen ber overvejes.

Hyvis implantatet ikke kan findes i armen efter omfattende forseg pa lokalisering, ber det overvejes at
anvende billeddiagnostiske teknikker til undersggelse af brystet, da der har vearet rapporter om yderst
sjeldne tilfzelde af migration til lungevaskulaturen. Hvis implantatet lokaliseres i brystet, kan det vare
nedvendigt med kirurgiske eller endovaskuleare indgreb for at fjerne dette; leeger, der er bekendt med
brystets anatomi, ber konsulteres.

Hvis disse billeddiagnostiske metoder ikke kan lokalisere implantatet, kan en etonogestrel-bestemmelse
bruges til at verificere tilstedevaerelsen af implantatet. Kontakt venligst den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen for yderligere vejledning.

Hvis implantatet migrerer inde i armen, kan fjernelse kraeve et mindre kirurgisk indgreb med et storre indsnit
eller et kirurgisk indgreb pa en operationsstue. Fjernelse af dybt indsatte implantater skal udferes med



forsigtighed for at hjaelpe med at forhindre beskadigelse af de dybere neurale eller vaskuleare strukturer i
armen.

Ikke-palpable og dybt indsatte implantater skal fjernes af en laege, der er bekendt med armens
anatomi og fjernelse af dybt indsatte implantater.

Eksplorativ kirurgi uden viden om implantatets eksakte placering frarades stzerkt

Kontakt venligst den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen for yderligere
vejledning.

7.4 Sadan udskiftes Nexplanon

En udskiftning kan foretages lige efter fjernelsen af det gamle implantat, og indsettelsesproceduren er den
samme som beskrevet i pkt. 7.2.

Det nye implantat kan indsattes i samme arm og gennem samme indsattelseskanal, som det tidligere
implantat blev fjernet fra, s& leenge indstiksstedet er korrekt placeret, dvs. 8-10 cm fra epicondylus medialis
humeri og 3-5 cm bag (under) sulcus (se pkt. 4.2 i SmPCet S&dan indsattes Nexplanon). Hvis det samme
indsnit bruges til at indsztte et nyt implantat, skal indstiksstedet bedeves ved at injicere et bedavelsesmiddel
(f.eks. 2 ml lidocain (1%) lige under huden) startende ved indsnittet fra fjernelsen og ned langs
indsattelseskanalen. Folg derefter de neeste trin i instruktionen vedrerende indsettelse.
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