Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Implanon NXT, 68 mg, implant podskérny
Etonogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Pacjentka otrzyma od lekarza prowadzacego Karte Ostrzezen dla Pacjenta zawierajaca wazne
informacje, o ktérych powinna wiedzie¢. Karte nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu i
pokazywac jg podczas kazdej wizyty zwigzanej ze stosowaniem implantu podskoérnego.

Spis tresci ulotki

. Co to jest Implanon NXT i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem implantu podskornego Implanon NXT
. Jak stosowa¢ implant podskorny Implanon NXT

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ implant podskorny Implanon NXT

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego
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1.  Co to jest Implanon NXT i w jakim celu sie¢ go stosuje

Implanon NXT to antykoncepcyjny implant podskorny umieszczony w aplikatorze do jednorazowego
uzycia. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego okreslono u kobiet w wieku
18 — 40 lat. Implant podskory jest matym, migkkim, gigtkim, plastikowym precikiem o dlugosci 4 cm
i $rednicy 2 mm, ktory zawiera 68 miligramow substancji czynnej - etonogestrelu. Aplikator
umozliwia lekarzowi umieszczenie implantu podskérnego bezposrednio pod skorg ramienia.
Etonogestrel jest syntetycznym hormonem zenskim podobnym do progesteronu. Niewielka ilo$¢
etonogestrelu jest stale uwalniana do krwiobiegu. Sam implant podskorny zbudowany jest z etylenu

1 octanu winylu kopolimeru, plastiku, ktory nie ulega rozpuszczeniu w organizmie. Implant podskorny
zawiera takze niewielka ilo$¢ baru siarczanu, co sprawia, ze jest widoczny podczas prze§wietlenia
rentgenowskiego.

Implanon NXT stosuje si¢ w celu zapobiegania ciazy.
Jak dziala Implanon NXT

Implant podskérny jest zaktadany bezposrednio pod skore. Substancja czynna, etonogestrel, dziata
w dwojaki sposéb:

. Zapobiega uwalnianiu komorki jajowej z jajnika.
. Powoduje zmiany w $luzie szyjkowym macicy, co utrudnia przedostawanie si¢ nasienia
do macicy.

W rezultacie swojego dziatania Implanon NXT zapobiega cigzy przez okres trzech lat, aczkolwiek
jesli pacjentka ma nadwage lekarz moze zaleci¢ wezesniejsza wymianeg implantu podskornego.
Implanon NXT jest jedng z kilku metod zapobiegania cigzy. Inng czgsto stosowana metoda
antykoncepcyjng jest ztozona tabletka antykoncepcyjna. W odréznieniu od ztozonej tabletki
antykoncepcyjnej Implanon NXT moga stosowac kobiety, ktore nie mogg lub nie chcg stosowaé
estrogenow. Gdy stosuje si¢ Implanon NXT, nie trzeba pamigta¢ o codziennym przyjmowaniu
tabletki. Jest to jeden z powodow, dla ktérych Implanon NXT uwazany jest za metod¢ bardzo
wiarygodng (ponad 99% skutecznosci). W rzadkich przypadkach obserwowano, ze implant podskorny
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nie zostal zalozony prawidlowo lub w ogole nie zostal zatozony. Moze to skutkowac nieplanowang
cigza. W czasie stosowania implantu podskérnego Implanon NXT krwawienia miesiagczkowe moga
ulec zmianom albo nie wystepowaé w ogole, moga wystepowaé nieregularnie, rzadziej, czesciej, byc
przedtuzone lub rzadko bardzo obfite. Na podstawie przebiegu krwawienia w czasie pierwszych trzech
miesiecy pacjentka moze okresli¢ przebieg kolejnych. Bolesne miesigczki moga ulec ztagodzeniu.

Mozna zaprzesta¢ stosowania implantu podskornego Implanon NXT w kazdej chwili (patrz takze:
,, Zaprzestanie stosowania implantu podskornego Implanon NXT”).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem implantu podskérnego Implanon NXT

Implanon NXT, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem HIV (AIDS) oraz przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie stosowaé¢ implantu podskoérnego Implanon NXT

Nie nalezy stosowa¢ implantu podskérnego Implanon NXT, jesli wystepuje jakikolwiek ze stanow
wymienionych ponizej. O ich wystgpowaniu nalezy poinformowac¢ lekarza przed zatozeniem implantu
podskornego Implanon NXT. Lekarz moze doradzi¢ niehormonalng metode antykoncepcji.

. Jesli pacjentka ma uczulenie na etonogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli u pacjentki wystepuje obecnie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. W zylnej chorobie

zakrzepowo-zatorowej powstajg zakrzepy blokujace naczynia krwiono$ne [na przyktad
w nogach (zakrzepica zyt glebokich) lub w ptucach (zator tetnicy ptucnej)].

o Jesli u pacjentki wystgpuje obecnie lub wystepowata w przesztosci zottaczka (zazolcenie skory),
ciezka choroba watroby (kiedy watroba nie funkcjonuje prawidtowo) lub guz watroby.

. Jesli u pacjentki wystepowat lub moze wystepowac rak piersi lub nowotwoér narzgdéw rodnych.

. Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyZej stanow wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania
implantu podskérnego Implanon NXT, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania implantu podskornego Implanon NXT nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Jesli Implanon NXT jest stosowany w przypadku wspolistnienia ktorejkolwiek z chorob
wymienionych ponizej, wymaga si¢ $cistej kontroli lekarskiej. Lekarz prowadzacy wyjasni sposob
postepowania. Przed zatozeniem implantu podskdérnego Implanon NXT nalezy poinformowa¢ lekarza
o ich wystepowaniu. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, takze w przypadku jesli w okresie
stosowania implantu podskornego Implanon NXT jakakolwiek z nizej wymienionych chorob
wystapita lub ulegta pogorszeniu:

w przesztosci rak piersi;

obecnie lub w przesztosci choroba watrobys;

zylna choroba zakrzepowo-zatorowa;

cukrzyca;

nadwaga;

padaczka;

gruzlica;

nadci$nienie tetnicze;

obecnie lub w przesztosci ostuda (z6ttobrazowe plamy barwnikowe na skorze, szczegolnie
twarzy); w tych przypadkach nalezy unikaé promieniowania stonecznego lub promieniowania
ultrafioletowego.



Mozliwe ci¢zkie choroby

Rak

Ponizej przedstawiono informacje uzyskane w badaniach klinicznych u kobiet stosujacych codziennie
ztozone tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa rozne hormony zenskie (,,tabletka
antykoncepcyjna”). Nie wiadomo czy te obserwacje odnoszg si¢ takze do kobiet stosujgcych inne
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, takie jak implanty zawierajace tylko progestagen.

Rak piersi byt rozpoznawany nieco cz¢sciej u kobiet stosujacych doustne ztozone tabletki
antykoncepcyjne, aczkolwiek nie wiadomo czy byto to spowodowane ich stosowaniem. Na przyktad,
mozliwe jest, ze guzy sg wykrywane czesciej u kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne,
gdyz sg one czesciej badane przez lekarza. Zwigkszona czesto§¢ wystepowania raka piersi zmniejsza
si¢ stopniowo po zakonczeniu stosowania zlozonych tabletek antykoncepcyjnych. Bardzo wazne jest,
aby pacjentka regularnie badala swoje piersi. W przypadku stwierdzenia przez nia guzka
powinna skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna poinformowac lekarza o wystgpowaniu
raka piersi u swoich najblizszych krewnych.

W rzadkich przypadkach stwierdzano tagodne, a bardzo rzadko ztosliwe guzy watroby u pacjentek
stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka odczuwa silny b6l brzucha powinna
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zakrzepica

W zakrzepicy zylnej dochodzi do powstania zakrzepow blokujacych naczynia zylne. Moga one
wystapi¢ na przykltad w naczyniach zylnych konczyn dolnych, w ptucach (zator ptuc) lub

w naczyniach innych narzadow i czgsci ciata. Zakrzep moze takze zablokowac tetnice (tzw. zakrzepica
tetnicza), co moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mozgu.

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia
takich zakrzepéw w poréwnaniu do kobiet, ktore nie przyjmuja zadnych ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko to nie jest tak wysokie jak ryzyko wystgpienia zakrzepéw krwi
u kobiet w cigzy. Uwaza si¢, ze ryzyko u kobiet stosujacych tylko progestageny, na przyktad
Implanon NXT, jest nizsze niz u kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne zawierajace
takze estrogeny. U kobiet stosujacych implanty etonogestrelu zgtaszano przypadki powstawania
zakrzepow krwi takie jak zator ptuc, zakrzepica zyt giebokich, zawat serca i udar, dostepne dane nie
wskazujg jednak na istnienie zwigkszonego ryzyka tych zdarzen u kobiet stosujacych implant
podskoérny.

W przypadku zaobserwowania przez kobiete objawow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze ,, Kiedy nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem”).

Inne warunki

Zmiany profilu krwawienia miesigczkowego

Podczas stosowania implantu podskérnego Implanon NXT, podobnie jak w przypadku innych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestageny, miesigczki moga by¢ nieregularne.
Moze wystapi¢ zmiana czgstosci (brak krwawien, rzadko wystepujace, czgstsze lub ciagte),
intensywnosci (zwigkszona lub zmniejszona) lub czasu trwania. Brak miesigczki obserwowano u 1 na
5 kobiet, natomiast u innych 1 na 5 kobiet obserwowano czgstsze i (lub) przedtuzone miesigczki.
Sporadycznie obserwowano bardzo obfite krwawienia. W badaniach klinicznych nieregularne
miesigczki byly najczestszg przyczyna przerwania stosowania implantu podskornego (okoto 11%). Na
podstawie przebiegu krwawien w czasie pierwszych trzech miesiecy kobiety moga okresli¢ przebieg
kolejnych.

Zmiana profilu krwawienia nie oznacza, ze Implanon NXT nie jest odpowiedni dla pacjentki i nie
wykazuje dzialania antykoncepcyjnego. Generalnie, nie wymaga podjecia specjalnych dziatan.
Jednak, w przypadku gdy krwawienie jest bardzo obfite lub przedtuza si¢ nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.



Zdarzenia zwiqzane 7 zaloZeniem i usunieciem implantu podskornego

Wskutek nieprawidlowego zalozenia implantu podskornego lub sity zewnetrznego dziatania (np.
manipulacji przy implancie lub uprawiania sportow kontaktowych) implant podskorny moze
przemiescic si¢ w ramieniu wzgledem miejsca zatozenia. W rzadkich przypadkach implanty
podskorne zlokalizowano w naczyniach krwionos$nych ramienia lub w tetnicy ptucnej (naczynie
krwiono$ne ptuc). W przypadkach przemieszczenia implantu podskornego wzgledem miejsca
zatozenia implantu podskornego, zlokalizowanie implantu podskérnego moze by¢ trudniejsze,

a usunig¢cie moze wymagac¢ wigkszego nacigcia lub zabiegu chirurgicznego przeprowadzonego

w szpitalu. Jesli nie uda si¢ zlokalizowa¢ implantu podskérnego w ramieniu, fachowy personel
medyczny moze wykona¢ przeswietlenie klatki piersiowej lub inne badanie obrazowe. Jesli implant
podskorny zostanie zlokalizowany w klatce piersiowej, konieczny moze by¢ zabieg chirurgiczny.
Jesli implantu podskérnego nie mozna zlokalizowac i brak jest dowodu na to, ze zostal wydalony,
dziatanie antykoncepcyjne oraz ryzyko dziatan niepozadanych progestagenu moga trwac przed
dtuzszy czas, niz zyczy sobie tego kobieta.

Jesli w jakimkolwiek momencie implantu podskérnego nie mozna wyczué, nalezy si¢ skontaktowac
z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne §rodki antykoncepcyjne, w tym Implanon NXT, zglaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Torbiele jajnikow

W jajnikach moga rozwing¢ si¢ mate pecherzyki wypetnione plynem w czasie stosowania srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych mate dawki hormonéw. Sg to torbiele jajnika. Zwykle znikaja
samoistnie. Sporadycznie mogg wywola¢ tagodny bdl brzucha. Jedynie w rzadkich przypadkach moga
stanowi¢ powazniejszy problem.

Ztamanie lub wygigcie implantu

Ztamanie lub wygiecie implantu podskornego znajdujacego si¢ w ramieniu pacjentki nie powinno
mie¢ wptywu na jego dziatanie. Ztamanie lub wygigcie implantu podskérnego moze by¢
spowodowane przez dzialanie sit zewnetrznych. Ztamany implant podskérny moze przemiescic si¢
wzgledem miejsca zalozenia. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Implanon NXT a inne leki

Nalezy zawsze poinformowac lekarza o lekach lub o produktach ziotowych stosowanych obecnie
przez pacjentke. Nalezy rowniez poinformowac lekarza innej specjalizacji lub lekarza stomatologa,
przepisujacego inne leki (lub farmaceute) o stosowaniu implantu podskérnego Implanon NXT. Moga
oni poinformowac o potrzebie zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatyw),

a jesli tak, to jak dtugo, a takze czy konieczna jest modyfikacja stosowania innego leku.

Niektore leki

- moga wplywaé na stezenie implantu podskornego Implanon NXT we krwi
- moga zmniejszaé jego skutecznos$¢ antykoncepcyjna

- moga powodowaé nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

J padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,
felbamat),

gruzlicy (np. ryfampicyna),

zakazeniu HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz),

zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir),

innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),




o wysokiego cisnienia krwi w obrebie pluc (bosentan),
o nastrojow depresyjnych (lek ziotowy — ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)).

Implanon NXT moze wplywac na dziatanie innych lekow takich jak:

- leki zawierajace cyklosporyng

- lek przeciwdrgawkowy - lamotrygina (moze to prowadzi¢ do zwigkszonej czestosci wystgpowania
drgawek).

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Implanon NXT z jedzeniem i piciem
Nie wykazano wptywu jedzenia i picia na dziatanie implantu podskérnego Implanon NXT.

Ciaza i karmienie piersia

Implantu podskérnego Implanon NXT nie wolno stosowaé u kobiet w cigzy lub w przypadku jej
podejrzenia. W przypadku watpliwosci, czy kobieta jest w cigzy, przed rozpoczgciem stosowania
implantu podskornego Implanon NXT nalezy wykonac test cigzowy.

Implanon NXT moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig. Mimo, ze niewielka ilo$¢ substancji
czynnej implantu podskornego Implanon NXT przenika do mleka matki, nie wptywa to na
wydzielanie i jako$¢ pokarmu kobiecego, jak réwniez na wzrost i rozwoj dzieci.

W okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania implantu podskornego Implanon NXT
u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wplywu implantu podskérnego Implanon NXT na czujnos¢ i koncentracje.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem

Regularne kontrole

Przed zatoZzeniem implantu podskomego Implanon NXT, lekarz zbierze wywiad dotyczacy stanu
dodatkowe badania. Jesli implant podskérny Implanon NXT zostanie zatozony, pacjentka moze zostac
poproszona przez lekarza o przeprowadzanie rutynowych badan lekarskich po uptywie pewnego czasu
od momentu jego zatozenia. Czestos¢ oraz cel tych wizyt beda zaleze¢ od indywidualnych potrzeb
pacjentki. Fachowy personel medyczny powinien sprawdzi¢ palpacyjnie potozenie implantu
podskérnego podczas kazdej wizyty kontrolne;.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem jesli:

o pojawia si¢ jakie§ zmiany w stanie zdrowia, zwlaszcza wymienione w tej ulotce (patrz takze
,Kiedy nie stosowaé¢ implantu podskornego Implanon NXT” i ,,0Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”; nie nalezy zapominaé o informacjach, ktore odnosza si¢ do stanu zdrowia
najblizszej rodziny);

o wystapia mozliwe oznaki zakrzepicy, takie jak silny bol lub obrzek jednej nogi, niewyjasniony

bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, nietypowy kaszel, szczeg6lnie

z odkrztuszaniem krwi;

wystapi nagly, silny bol brzucha lub zéttaczka;

wyczuwa si¢ guzek piersi (patrz takze ,, Rak”);

wystapi nagly lub silny b6l w podbrzuszu;

wystapi nieregularne, intensywne krwawienie z drog rodnych;

pacjentka ma zosta¢ unieruchomiona (na przyktad pozostawac przez dtugi czas w t6zku) lub ma

zosta¢ poddana zabiegowi chirurgicznemu (nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem co najmniej

4 tygodnie wczesniej);



o wystepuje podejrzenie cigzy;
. gdy implant podskorny po zatozeniu lub w jakimkolwiek momencie nie jest wyczuwalny.

3.  Jak stosowa¢ implant podskérny Implanon NXT

Przed zalozeniem implantu podskérnego Implanon NXT nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli
pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy (np. w czasie obecnego cyklu
miesiecznego odbyla stosunek plciowy bez zastosowania §rodkéw zapobiegajacych cigzy).

W jaki sposéb stosowad

Implanon NXT powinien zaktada¢ i usuwaé wytacznie lekarz, zaznajomiony z takim zabiegiem,
opisanym dalej w ulotce. Lekarz zadecyduje o najbardziej odpowiednim czasie zatozenia implantu
podskornego. Zaleze¢ on bedzie od indywidualnej sytuacji pacjentki (na przyktad od aktualnie
stosowanej metody antykoncepcji). W przypadku gdy pacjentka zmienia hormonalng metode
antykoncepcyjna na implant podskorny, powinien on zosta¢ zatozony pomigdzy 1.-5. dniem naturalnej
miesigczki, aby upewnic sig, ze pacjentka nie jest w cigzy. Jezeli implant podskorny zatozono po
piatym dniu miesigczki, pacjentka powinna stosowac¢ dodatkowg metod¢ antykoncepcyjng (np.
prezerwatywe) przez pierwszych 7 dni po zatozeniu.

Przed zatozeniem i usunigciem implantu podskornego Implanon NXT, lekarz prowadzacy poda
znieczulenie miejscowe. Implanon NXT jest zaktadany bezposrednio pod skérg na wewngtrznej
stronie ramienia r¢ki niedominujacej (r¢ki, ktorej nie uzywa si¢ w czasie pisania). Opis techniki
zaktadania i usuwania implantu podskornego Implanon NXT znajduje si¢ w punkcie 6.

Implant podskérny musi by¢ wyczuwalny palpacyjnie po zaloZeniu

Po zabiegu zalozenia implantu podskornego, zalecane jest, aby pacjentka sama palpacyjnie sprawdzita
obecnos¢ implantu podskornego (wyczuta implant podskorny pod skorg). Prawidlowo zatozony
implant podskérny powinien by¢ wyczuwalny palpacyjnie przez fachowy personel medyczny oraz
pacjentke, ktora powinna wyczu¢ kazdy z jego koncoéw pomigdzy kciukiem i palcem wskazujgcym.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze badanie palpacyjne nie daje 100% pewnosci, ze Implanon NXT zostat
zatozony. Jesli natychmiast po zatozeniu lub w dowolnym momencie implantu podskornego nie
mozna wyczu¢ palpacyjnie, moze to oznaczaé, ze implant podskormy nie zostat zatozony lub mogt
zosta¢ zatozony gleboko lub mogl przemiescic si¢ z miejsca, w ktorym zostat zalozony.

Dlatego wazne jest, aby od czasu do czasu delikatnie dotykaé implantu podskérnego, aby
pacjentka upewnila sie, Ze zna jego lokalizacje. Jesli w jakimkolwiek momencie implant
podskorny jest niewyczuwalny, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.
W przypadku najmniejszych watpliwos$ci nalezy stosowa¢ antykoncepcje mechaniczng (np.
prezerwatywe) do czasu, gdy fachowy personel medyczny oraz pacjentka beda pewni, ze implant
podskorny zostal wprowadzony prawidtowo. Konieczne moze by¢ przeswietlenie rentgenowskie,
wykonanie badania ultrasonograficznego lub rezonansu magnetycznego lub pobranie krwi w celu
potwierdzenia, ze Implanon NXT rzeczywiscie znajduje si¢ w ramieniu. Jesli zlokalizowanie implantu
podskomego w ramieniu po doktadnym sprawdzeniu jest niemozliwe, fachowy personel medyczny
moze wykonac przeswietlenie klatki piersiowej lub inne badanie obrazowe. Po zlokalizowaniu
implantu podskérnego, ktorego nie mozna byto wyczu¢ palpacyjnie, nalezy go usunac.

Implant podskérny Implanon NXT nalezy usunaé lub zastapi¢ nowym nie pozniej niz trzy lata
po zalozeniu.

Karta Ostrzezen dla Pacjenta

Aby ulatwi¢ pacjentce zapamigtanie kiedy i gdzie zostal zatozony implant podskorny Implanon NXT
oraz kiedy najp6zniej nalezy go usuna¢, lekarz przekaze Karte Ostrzezen dla Pacjenta zawierajaca te
informacje. Karta Ostrzezen dla Pacjenta zawiera rOwniez instrukcje dla pacjentki, aby od czasu do
czasu delikatnie dotykata implantu podskornego, tak aby upewnic si¢, ze pacjentka wyczuwa jego
lokalizacje. Pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w dowolnym
momencie nie moze ona wyczu¢ implantu podskérnego. Karte t¢ nalezy przechowywac



w bezpiecznym miejscu! Karta Ostrzezen dla Pacjenta powinna by¢ pokazywana fachowemu
personelowi medycznemu podczas kazdej wizyty zwiazanej ze stosowaniem implantu podskornego.
W przypadku gdy pacjentka chce zastapi¢ Implanon NXT, nowy implant moze zosta¢ zatozony od
razu po usuni¢ciu poprzedniego. Nowy implant moze zosta¢ zatozony na tym samym ramieniu oraz
w tym samym miejscu co poprzedni, pod warunkiem ze to miejsce miato prawidtowa lokalizacje.
Lekarz prowadzacy udzieli porady.

Przerwanie stosowania implantu podskérnego Implanon NXT
Mozna zaprzestac¢ stosowania implantu podskornego Implanon NXT w kazdej chwili.

Jesli implant podskorny nie moze zosta¢ zlokalizowany badaniem palpacyjnym, fachowy personel
medyczny moze okresli¢ potozenie implantu podskornego za pomoca prze§wietlenia rentgenowskiego,
badania ultrasonograficznego lub rezonansu magnetycznego. W zaleznosci od doktadnego potozenia
implantu podskornego, usunigcie moze by¢ trudne i moze wymagac przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego.

W przypadku gdy pacjentka nie chce zaj$¢ w cigzg, po usunigciu implantu podskornego nalezy
poprosic¢ lekarza o inng metode antykoncepcji.

W przypadku planowania cigzy zwykle zaleca si¢ odczekanie do pierwszej naturalnej miesigczki,
co ulatwi okreslenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Implanon NXT moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W czasie stosowania implantu podskérnego Implanon NXT krwawienie miesigczkowe moze wystapi¢
nieregularnie. Moze wystapi¢ nieznaczne plamienie, niewymagajace stosowania podpasek lub bardziej
obfite krwawienie, ktore wyglada raczej jak skgpe krwawienie miesigczkowe, kiedy konieczne jest
uzycie podpasek. Krwawienie moze tez nie wystapi¢ wcale. Nieregularne krwawienia, nie sa objawem
zmniejszania si¢ dziatania antykoncepcyjnego implantu podskornego Implanon NXT. Nie wymagaja
one podjecia specjalnych dziatan. Jednak, w przypadku, gdy krwawienie jest bardzo obfite lub
przediuza si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciezkie dziatania niepozadane, opisano w punkcie 2 ,,Rak” i ,,Zakrzepica”. Nalezy przeczyta¢ ten
punkt w celu uzyskania dodatkowych informacji, a w razie koniecznosci niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.



Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto
(moga wystepowa¢ czesciej niz
u 1 kobiety na 10)

Czesto
(moga wystepowa¢ nie czesdciej
niz u 1 kobiety na 10)

Niezbyt czesto
(moga wystepowaé nie czesciej
niz u 1 kobiety na 100)

Tradzik;

bole glowy;
zwigkszenie masy ciala;
tkliwos¢ 1 bol piersi;
nieregularne krwawienia
miesigczkowe;
zakazenia pochwy.

Wypadanie wtosow;

zawroty glowy;

nastroje depresyjne;
chwiejno$¢ emocjonalna;
nerwowosc¢;

zmniejszony poped seksualny;
zwigkszony apetyt;

bol brzucha;

nudnosci;

wzdgcia;

bolesne krwawienia
miesigczkowe;

zmniejszenie masy ciala;
objawy grypopodobne;

bol;

zmeczenie;

uderzenia goraca;

b6l w miejscu wprowadzenia
implantu podskérnego;
reakcje miejscowe w miejscu
wprowadzenia implantu
podskornego;

torbiele jajnikow.

Swiad;

swiad w okolicy ujécia pochwy;
wysypka;

nadmierne owlosienie;
migrena;

niepokoj;

bezsennos¢;

sennosc;

biegunka;

wymioty;

zaparcia;

zakazenia uktadu moczowego;
dyskomfort w pochwie (np.
wydzielina z pochwy);
powigkszenie piersi;
wydzielina z piersi;

bol plecow;

goraczka;

zatrzymanie ptynow;
bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu;

reakcje alergiczne;
zapalenie i bol gardta;
katar;

bol stawow;

bol migsni;

bole kostno-migsniowe.

Oprocz dziatan niepozadanych, wymienionych powyzej, czasami obserwowano zwigkszenie ci$nienia
krwi oraz przettuszczanie si¢ skory. Nalezy niezwlocznie zapewni¢ opieke lekarska, jesli wystapia
ciezkie reakcje alergiczne takie jak obrzgk twarzy, jezyka i gardta; trudnosci w polykaniu; lub
pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Podczas zaktadania i usuwania implantu podskornego Implanon NXT moze wystapi¢ zasinienie

(w niektorych przypadkach silne), bol, obrzek lub $wiad, a w rzadkich przypadkach moze doj$¢ do
zakazenia. W miejscu tym moze utworzy¢ si¢ blizna lub rozwing¢ ropien. Po zalozeniu implantu
pacjentka moze poczu¢ ostabienie. Moze wystapi¢ uczucie drgtwienia lub zdrgtwienia (lub braku
czucia). Mozliwe jest wydalenie implantu podskdérnego lub jego przemieszczenie, szczegdlnie, jesli
nie zostal we wlasciwy sposob zatozony. Rzadko zglaszano przypadki implantow podskérnych
zlokalizowanych w naczyniach krwiono$nych, w tym w naczyniu krwiono$nym pluc, co moze wigzaé
si¢ z wystepowaniem dusznosci i (lub) kaszlu z towarzyszacym krwawieniem lub bez krwawienia.

W czasie usuwania implantu podskérnego moze by¢ konieczny zabieg chirurgiczny.

U kobiet stosujacych implanty etonogestrelu obserwowano przypadki powstawania zakrzepow krwi
w zyltach (tzw. zakrzepica zylna) lub w tetnicy (tzw. zakrzepica tetnicza). Zakrzep krwi moze

zablokowac zyly w nogach (zakrzepica zyt glebokich), ptucach (zator ptuc) lub w innych narzadach.
Zakrzep krwi moze takze zablokowac tetnice, co moze prowadzi¢ do zawalu serca lub udaru mozgu.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é implant podskorny Implanon NXT
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera implant podskérny Implanon NXT

Kazdy aplikator zawiera jeden implant podskérny z

o Substancja czynng leku jest etonogestrel (68 mg).

. Pozostate sktadniki to:

Rdzen: Etylen i octan winylu kopolimer (28% octanu winylu)
Baru siarczan
Magnezu stearynian

Warstwa wierzchnia:  Etylen i octan winylu kopolimer (15% octanu winylu)

Jak wyglada implant podskérny Implanon NXT i co zawiera opakowanie

Implanon NXT jest podskérnym lekiem antykoncepcyjnym o dlugim czasie dziatania.

W jednorazowym, innowacyjnym, tatwym w uzyciu aplikatorze umieszczony jest implant podskorny
nie przepuszczajacy promieni rentgenowskich, zawierajacy wylacznie progestagen. Implant podskorny
dhugosci 4 cm i $rednicy 2 mm o barwie prawie biatej zawiera etonogestrel i baru siarczan. Aplikator
zostat specjalnie zaprojektowany, aby mozna byto tatwo zatozy¢ implant podskorny bezposrednio pod
skorg wewngtrznej czesci ramienia (reki niedominujacej). Implant podskoérny powinien zaktadaé

i usuwac wylacznie lekarz zaznajomiony z takim zabiegiem. Aby implant podskorny mogt zostaé
usunigty bez probleméw, nalezy zatozy¢ go bezposrednio pod skora (patrz dalej w ulotce). W czasie
zaktadania lub usuwania implantu podskornego nalezy zastosowaé znieczulenie miejscowe. Ryzyko
wystapienia powiklan jest mate, jesli stosuje si¢ ponizsze instrukcje.

Wielkosci opakowan: tekturowe pudetko zawierajace 1 blister, tekturowe pudetko zawierajace
5 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Organon Polska Sp. z o.0.

ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Wytworca:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria, Belgia, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Malta, Holandia, Stowacja, Polska, Portugalia,
Hiszpania: Implanon NXT

Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Islandia, Wtochy, Norwegia, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania
(Irlandia Péinocna): Nexplanon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023
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Uwaga:
Ponizsze piktogramy przeznaczone sg dla pacjentki u ktérej implant podskérny zostanie

zalozony i majq na celu przedstawienie procedury zakladania oraz usuwania implantu
podskérnego.

Uwaga: Dokladna procedura zakladania i usuwania implantu podskérnego Implanon NXT

przez fachowy personel medyczny zostala opisana w Charakterystyce Produktu Leczniczego
oraz w tej ulotce dla pacjenta w punkcie 7.

6.1. Jak zaklada¢ Implanon NXT

o Zaktadanie implantu podskornego Implanon NXT powinno by¢ przeprowadzone wytacznie
przez personel medyczny zaznajomiony z procedura.
o Aby utatwi¢ zatozenie implantu podskérnego, pacjentka powinna potozy¢ si¢ na plecach z reka

zgieta w tokciu i dtonig umieszczong pod gtowa (lub w pozycji najblizszej temu potozeniu).

. Implant podskoérny zostanie zatozony po wewngtrznej stronie ramienia reki niedominujace;j
(reki, ktorej kobieta nie uzywa w czasie pisania).

o Miejsce zalozenia zostanie zaznaczone na skorze, a nast¢pnie zdezynfekowane i znieczulone.

. Skora zostanie naciggnigta, a igta wprowadzona bezposrednio pod skorg. W momencie gdy
koniec igly znajdzie si¢ pod skora, cata igla zostanie wprowadzona réwnolegle do powierzchni
skory.

P, proksymalnie (w kierunku barku);
D, dystalnie (w kierunku tokcia)

o Lekarz odblokuje fioletowy suwak, aby wycofa¢ iglg z ramienia. Implant podskérny pozostanie
w gornej czesci ramienia po wycofaniu igly.

1"




L o

A\
Implant

Zaleca sie, aby sprawdzi¢ czy implant podskérny jest wyczuwalny (palpacyjnie) od razu po
jego zalozeniu. Prawidlowo zalozony implant podskérny powinien by¢ latwo wyczuwalny
pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym zaréwno przez fachowy personel medyczny jak
i przez pacjentke. Nalezy zauwazy¢, ze badanie palcami nie daje 100% pewnoSci, Ze
Implanon NXT zostal zalozony.

=t

W przypadku, gdy implant podskérny nie jest wyczuwalny palpacyjnie lub gdy sa
watpliwosci, co do jego obecnosci nalezy zastosowac inne metody, aby potwierdzié jego
obecnos¢.

Po zlokalizowaniu implantu, ktorego nie dalo si¢ wyczué palpacyjnie, nalezy go usunaé.
Do czasu ostatecznego potwierdzenia obecnos$ci implantu podskérnego, konieczne jest
stosowanie barierowej metody antykoncepcyjnej (np. prezerwatywy).

Miejsce zalozenia implantu podskornego zostanie zaklejone niewielkim plastrem i zalozony
zostanie opatrunek uciskowy, aby zminimalizowaé ryzyko powstania zasinienia. Opatrunek
uciskowy moze zosta¢ usunigty po 24 godzinach, a niewielki plaster po 3-5 dniach od zatozenia.
Po zalozeniu implantu podskérnego pacjentka otrzyma od fachowego personelu medycznego
Karte Ostrzezen dla Pacjenta z informacjami dotyczacymi miejsca zatozenia implantu
podskornego, daty zatozenia oraz daty, kiedy powinien zosta¢ on usuniety lub zastapiony.
Nalezy schowac t¢ karte w bezpiecznym miejscu, gdyz informacje w niej zawarte utatwig w
przysztosci usunigcie implantu podskérnego.

6.2.

W jaki sposéb usungé Implanon NXT

Implant podskomy powinien zosta¢ usunigty przez fachowy personel medyczny lub personel
medyczny zaznajomiony z procedura.

Implant podskorny jest usuwany na zyczenie pacjentki lub nie pézniej niz trzy lata od
zalozenia.

Doktadne informacje dotyczace lokalizacji implantu podskérnego zamieszczone sg w Karcie
Ostrzezen dla Pacjenta.
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Fachowy personel medyczny okresli potozenie implantu podskornego. Jesli nie mozna go
zlokalizowa¢ fachowy personel medyczny moze wykona¢ przeswietlenie rentgenowskie,
tomografi¢ komputerowa, badanie ultrasonograficzne lub rezonans magnetyczny.

Aby utatwi¢ usuniecie implantu podskérnego, pacjentka powinna polozy¢ sie na plecach
z ramieniem zgietym w tokciu i dtonig umieszczong pod glowa (lub w pozycji najblizszej temu
potozeniu).

Gorna czg$¢ ramienia zostanie zdezynfekowana i znieczulona.

Matle nacigcie zostanie wykonane wzdtuz ramienia, bezposrednio ponizej konca implantu
podskoérnego.

N

Implant podskorny zostanie delikatnie popchnigty w kierunku nacigcia i usunigty za pomoca
kleszczykow.
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Sporadycznie implant podskorny moze by¢ otoczony przez zwartg tkanke. Konieczne jest
wowczas naciecie tkanek przed usunieciem implantu podskornego.

Jesli pacjentka chce, aby fachowy personel medyczny zastapit Implanon NXT innym
implantem, woéwczas nowy implant moze zosta¢ zatozony przez to samo nacigcie, pod
warunkiem, ze poprzednie miejsce wszczepienia miato prawidtowa lokalizacje.

Nacigcie zostanie zamknigte jatowymi plastrami do zamykania ran.

Zalozony zostanie opatrunek uciskowy, aby zminimalizowa¢ ryzyko powstania zasinienia.
Pacjentka moze usuna¢ opatrunek uciskowy po uptywie 24 godzin, a jatowe plastry do
zamykania ran w miejscu zatozenia implantu podskornego po 3-5 dniach.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

7. Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
7.1 Kiedy zakladaé¢ Implanon NXT

WAZNE: Przed zalozeniem implantu podskérnego nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka nie jest
w cigzy.

Termin zatozenia implantu podskornego zalezy od dotychczas stosowanej metody antykoncepcji:

Jezeli w ciagu poprzedniego miesigca nie byla stosowana antykoncepcja hormonalna
Implant podskorny nalezy zaktada¢ pomigdzy 1. a 5. dniem naturalnego cyklu miesigczkowego, nawet
jesli kobieta weiaz krwawi (1 dzien cyklu jest pierwszym dniem krwawienia miesigczkowego).

Jesli implant podskorny zostat zalozony w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zatoZenia implantu podskornego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zatozeniu implantu podskoérnego
metody barierowej. Jesli mial miejsce stosunek plciowy, nalezy upewnic¢ sie¢, ze pacjentka nie jest
W cigzy.

Zastgpienie implantem podskérnym Implanon NXT innej hormonalnej metody antykoncepcji
Zmiana ze ztozonej antykoncepcji hormonalnej (ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Preferuje sie, aby implant podskorny zaktada¢ w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne stosowanego dotychczas ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego. Nalezy zalozy¢ implant podskorny najpdzniej w nastgpnym dniu po planowe;j
przerwie w stosowaniu doustnego $rodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego, systemu transdermalnego lub tabletek zawierajacych placebo w ramach poprzedniego
cyklu stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, kiedy nalezaloby rozpoczaé
nastgpny cykl stosowania. Nie wszystkie metody antykoncepcyjne (system transdermalny, system
terapeutyczny dopochwowy) sg dostgpne w kazdym kraju.

Jesli implant podskorny zostat zatozony w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zatozenia implantu podskérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zatozeniu implantu podskérnego
metody barierowe;j. Jesli miat miejsce stosunek ptciowy, nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest
W ciazy.

Zmiana z antykoncepcji hormonalnej, zawierajqcej wyltgcznie progestagen (tabletki zawierajgce tylko
progestagen, iniekcje, implant, system terapeutyczny domaciczny uwalniajqgcy progestagen
[ang. IUS])
Istnieje kilka metod antykoncepcji zawierajacych tylko progestagen, w zwigzku z tym zatozenie
implantu podskornego powinno by¢ wykonane nastepujaco:
e Iniekcja: implant podskoérny nalezy zatozy¢ w dniu, w ktorym wypada nastepna iniekcja.
e Tabletka zawierajaca tylko progestagen: pacjentka moze przejs¢ z tabletki zawierajace;j
tylko progestagen na Implanon NXT w dowolnym dniu miesigca. Implant podskérny
powinien by¢ zalozony w ciggu 24 godzin od przyjecia ostatniej tabletki.
e Implant podskorny i (lub) system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen
(IUS): nalezy zatozy¢ implant podskomy w tym samym dniu, w ktérym poprzedni implant
podskérny lub IUS jest usuwany.

Jesli implant podskorny zostat zalozony w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zatozenia implantu podskérnego odbiega
od zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniu implantu podskérnego
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metody barierowej. Jesli miat miejsce stosunek plciowy, nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest
W cigzy.

Po aborcji lub poronieniu
e W pierwszym trymestrze cigzy: implant podskomy powinien by¢ zatozony w ciggu
pierwszych 5 dni po poronieniu lub aborcji w pierwszym trymestrze ciazy.
e w drugim trymestrze cigzy: implant podskorny nalezy zaktada¢ w 21. do 28. dnia po
poronieniu w drugim trymestrze ciazy.

Jesli implant podskorny zostat zalozony w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zatozenia implantu podskdérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniu implantu podskérnego
metody barierowej. Jesli miat miejsce stosunek plciowy, nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest
W cigzy.

Po porodzie

e Kobiety nie karmigce piersig: implant podskorny nalezy zaktada¢ w 21. do 28. dnia po
porodzie. Jesli implant podskorny zostat zatozony w sposob zalecany, nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli implant podskorny zostat zalozony
p6zniej niz 28 dni po porodzie, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po
zatozeniu implantu podskornego metody barierowej. Jesli miat miejsce stosunek ptciowy,
nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

e Karmienie piersia: implant podskorny nalezy zatozy¢ cztery tygodnie po porodzie (patrz
punkt 4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie
metody barierowej przez 7 dni po zatozeniu implantu podskornego. Jesli miat miejsce
stosunek ptciowy, nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest w ciazy.

7.2 Jak zaklada¢ Implanon NXT

Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie oraz niepowiklane usuniecie implantu podskérnego Implanon
NXT, konieczne jest prawidtowe i ostrozne jego podskorne zatozenie w rami¢ reki niedominujace;,
zgodnie z instrukcja. Fachowy personel medyczny oraz pacjentka powinni moc sprawdzi¢ obecnosé
implantu podskoérnego palpacyjnie po jego wprowadzeniu.

Implant podskorny nalezy umiesci¢ podskérnie bezposrednio pod skore po wewnetrznej stronie
gornej czesci ramienia reki niedominujacej.

e Implant podskorny zatozony glebiej niz podskornie (glebokie zalozenie) moze by¢
niewyczuwalny palpacyjnie, co moze utrudnic jego lokalizacj¢ i (lub) usuniecie (patrz punkt
4.2 W jaki sposdb usungé Implanon NXT oraz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu
Leczniczego).

e Jesli implant podskormy zostanie umieszczony gieboko, nerwy lub naczynia krwiono$ne moga
ulec uszkodzeniu. Glebokie lub nieprawidtowe zatozenie implantu podskornego moze
doprowadzi¢ do wystapienia parestezji (w zwigzku z uszkodzeniem nerwu) oraz do
przemieszczenia implantu podskormego (w zwigzku z umieszczeniem domigsniowym lub
powigziowym), a w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do wstrzyknigcia donaczyniowego.

Zaktadanie implantu podskornego Implanon NXT powinno odbywac si¢ w warunkach aseptycznych
1 by¢ przeprowadzone przez fachowy personel medyczny zaznajomiony z procedurg. Zaktadanie
implantu podskornego Implanon NXT przeprowadza si¢ wylacznie przy pomocy specjalnie
opracowanego aplikatora.

Zakladanie implantu podskérnego

Aby upewnic¢ si¢, ze implant podskorny zostal zatozony bezposrednio pod skore, fachowy personel
medyczny powinien ustawic¢ si¢ w taki sposob, aby widzial przesuwanie si¢ wprowadzanej igly
obserwujac aplikator z boku, a nie znad ramienia. Obserwowane z boku miejsce zatozenia oraz ruchy
igly bezposrednio pod skorg beda wyraznie widoczne.
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W celach pogladowych na rycinach przedstawiono wewngtrzng strone lewego ramienia.

e Nalezy potozy¢ pacjentke na plecach z odwréconym na zewnatrz ramieniem reki
niedominujacej, zgietej w tokciu tak, aby dton byta pod gtowa (Iub w pozycji najblizszej temu

polozeniu) (Rycina 1).

Rycina 1

Zidentyfikowa¢ miejsce zatozenia implantu podskérnego znajdujace si¢ po wewnetrznej stronie gornej
czes$ci ramienia reki niedominujgcej. Miejsce zatozenia znajduje si¢ nad mig$niem trojgtowym
ramienia w odleglosci okoto 8-10 cm od nadktykcia przysrodkowego kosci ramiennej i 3-5 cm do tytu
(ponizej) od bruzdy (rowka) miedzy migsniem dwugtowym (bicepsem) a mig$niem trojgtowym
ramienia (tricepsem) (Rycina 2a, 2b i 2¢). Takie umiejscowienie pozwala oming¢ duze naczynia
krwionos$ne i nerwy lezace w obrgbie bruzdy. Jesli zatozenie implantu podskérnego w tym miejscu
jest niemozliwe (np. u kobiet ze szczuptymi ramionami), nalezy go umiesci¢ mozliwie jak najdalej

do tytlu od bruzdy.

e Zaznaczy¢ markerem chirurgicznym dwa oznaczenia: pierwsze oznaczenie, to miejsce, gdzie
implant podskérny zostanie wprowadzony, drugie znajduje si¢ 5 centymetrow dalej od
pierwszego oznaczenia (w kierunku barku) (Rycina 2a i 2b). Drugie oznaczenie (znak
wskazujacy) bedzie wyznaczato kierunek wprowadzenia implantu podskornego podczas

zaktadania.

Znak wskazujgcy

\& Triceps
Bicep
Bruzda | Bruzda
P
el —1_3-5cm
3-5 g
D'——-—!u} cm" ::?:\EE—:‘ =
P - D P 8-10 cm D
8-10 cm
Migjsce — Znak Miej -
zeni iei i jsce Nadktykcie
zatozenia Miejsce Nadlf’fykme kazui dren <
implantu wprowadzenia Przysrodkowe wskazujacy ;’rvr?;;v;?u zenia przysrodkowe
podskérnego implan'tu podskornego
podskérnego
Rycina 2a Rycina 2b

P, proksymalnie (w kierunku barku);
D, dystalnie (w kierunku tokcia)
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Nerw Miesien

posrodkowy — 4 mienny
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° > o
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Implant i
podskérny po Triceps
wprowadzeniu
Rycina 2c

Przekrdj gornej czesci lewego ramienia, widok od strony tokcia
Strona przysrodkowa (wewngtrzna) ramienia
Strona boczna (zewngtrzna) ramienia

Po zaznaczeniu ramienia, nalezy potwierdzi¢ prawidtowe potozenie miejsca zalozenia po
wewnetrznej stronie ramienia.

Przemy¢ skore srodkiem dezynfekujagcym od miejsca wprowadzenia implantu podskérnego do
znaku wskazujacego.

Poda¢ znieczulenie (np. przy pomocy znieczulenia w sprayu lub wstrzykna¢ 2 ml

1% roztworu lidokainy bezposrednio pod skorg, wzdtuz , kanatu wprowadzania implantu
podskoérnego”).

Wyjaé z blistra sterylny jednorazowy aplikator, zawierajacy Implanon NXT. Przed uzyciem
nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy nie doszto do naruszenia opakowania (np. rozerwania,
przebicia). Jezeli opakowanie ma widoczne uszkodzenie, ktére moglo wptynaé na sterylnose,
nie nalezy stosowac aplikatora.

Przytrzymac aplikator tuz przy igle, w miejscu gdzie jego powierzchnia jest chropowata.
Usuna¢ ostonke z igly zsuwajac jg poziomo z igly w kierunku wskazanym strzatkg (Rycina 3).
Jesli ostonki z igly nie mozna tatwo usuna¢, nie nalezy stosowac aplikatora. Sprawdzi¢
wzrokowo obecno$¢ implantu podskornego, ktory powinien by¢ widoczny w postaci biatego
precika w zakonczeniu igly. Nie dotykaé fioletowego suwaka dopoki igla nie zostanie

w pelni wprowadzona pod skére, poniewaz doprowadziloby to do cofniecia sie igly a tym
samym do przedwczesnego wypadniecia implantu podskérnego z aplikatora.

Jesli fioletowy suwak zostanie przedwczes$nie zwolniony, nalezy zacza¢ procedur¢ od nowa,
uzywajac nowego aplikatora.

Fioletowy suwak
(Nie nalezy jeszcze dotykac)

L

Rycina 3
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Wolng reka naciagnac skore wokot miejsca zatozenia implantu podskomego w kierunku
okcia (Rycina 4).

N\

D

Znak wskazujgcy Miejsce zatozenia

implantu podskoérnego

Rycina 4

Implant podskoérny nalezy zalozyé¢ podskornie bezpoSrednio pod skoére (patrz punkt 4.4
Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Aby upewni¢ si¢, Ze implant podskorny zostal zalozony bezposrednio pod skore, nalezy
ustawié sie w taki sposob, aby moc widzie¢ przesuwanie sie wprowadzanej igly
obserwujac aplikator z boku, a nie znad ramienia. Miejsce zaloZenia oraz ruchy igly tuz
pod skora mozna wyraznie zobaczy¢ patrzac z boku (patrz Rycina 6).

Wprowadzi¢ pod niewielkim katem (mniejszym niz 30°) sama koncowke igly (Rycina 5a).
Wprowadzi¢ sam czubek igly (ukosnie $cigty otwor w koncowee) tuz pod skore, ale nie dalej

(Rycina 5b). Jesli igta zostanie wktuta glebiej, nalezy ja wycofac tak, aby pod skorg znajdowat
si¢ tylko jej czubek.

<30°

Rycina 5a Rycina 5b

Opusci¢ aplikator do pozycji niemal poziomej. Aby utatwi¢ umieszczenie implantu
podskoérnego pod skora, nalezy unies¢ skore przy pomocy igly, wprowadzajac delikatnie igle
na catg jej dlugos¢ (Rycina 6). Moze pojawi¢ si¢ niewielki opor, ale nie nalezy stosowac sity.
Jesli igla nie zostanie wprowadzona na calg jej dlugos¢, implant podskorny nie bedzie
poprawnie zalozZony.

Jesli koncowka igly wyjdzie ze skéry zanim igla zostanie wprowadzona w calosci, nalezy

ja wycofac i skorygowa¢ jej polozenie pod skora, aby dokonczy¢ procedure zakladania
implantu.
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Rycina 6 Rycina 7

e Trzymac aplikator rownolegle do powierzchni skory i wprowadzi¢ igle na calg jej dlugosc
(Rycina 7). W razie potrzeby mozna ustabilizowa¢ aplikator wolng reka.
e W celu odblokowania fioletowego suwaka nalezy go delikatnie przesung¢ w dot (Rycina 8a).

Przesuna¢ suwak w tyt do jego zatrzymania. Nie nalezy ruszaé ( aplikatorem w czasie
przesuwania fioletowego suwaka (Rycina 8b). Teraz implant podskorny znajduje si¢ pod
skora, a igha jest zablokowana wewnatrz aplikatora. Aplikator mozna teraz usuna¢

(Rycina 8c).

Implant

Rycina 8a Rycina 8b

>

—

P \ D

\
Implant

Rycina 8c

Jesli aplikator podczas calego zabiegu nie jest trzymany w tej samej pozycji lub jesli fioletowy
suwak nie zostanie przesuniety w tyl do oporu, implant podskérny nie bedzie prawidlowo
zalozony i moze wystawac z miejsca zalozenia.
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Jesli implant podskorny wystaje z miejsca zatozenia, nalezy go usunac i przeprowadzi¢ nowa
procedure w tym samym miejscu, uzywajac nowego aplikatora. Nie wolno wpychaé wystajacego
implantu podskornego z powrotem w naciecie.

e Nalozy¢ matly przylegajacy bandaz w miejscu zatozenia implantu podskdérnego.

e Zawsze nalezy sprawdzi¢ obecnos$¢ implantu podskérnego palpacyjnie natychmiast po
jego wprowadzeniu. Powinnismy by¢ w stanie zlokalizowa¢ palpacyjnie oba konce 4 cm
implantu podskérnego (Rycina 9). Patrz punkt ponize;j ,,Jesli po zatozeniu nie mozna wyczu¢
implantu podskornego palpacyjnie”.

=t

Rycina 9

e Nalezy poinformowac pacjentke, aby sprawdzala palpacyjnie obecno$¢ implantu
podskornego.

e Nalozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nie dopusci¢ do powstania zasinienia
w miejscu wprowadzenia implantu podskornego. Pacjentka moze usung¢ opatrunek uciskowy
po 24 godzinach, natomiast przylegajacy gazik po 3-5 dniach od zatozenia implantu
podskornego.

e Nalezy wypeti¢ Karte Ostrzezen dla Pacjenta i przekazaé jg pacjentce. Nalezy rowniez
wypeti¢ naklejke i dotaczy¢ ja do karty pacjentki. Jesli stosowane sg elektroniczne karty
pacjenta, informacja z naklejki rowniez powinna by¢ w nich zawarta.

e Aplikator jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nalezy go zutylizowa¢ w odpowiedni
sposob, zgodnie z lokalnymi przepisami, dotyczacymi obchodzenia si¢ z odpadami
niebezpiecznymi dla srodowiska.

Jesli po zalozeniu nie mozna wyczué¢ implantu podskornego palpacyjnie:

W przypadku, gdy implantu podskoérnego nie mozna wyczu¢ palpacyjnie lub istnieja
watpliwosci, czy zostal zalozony moze to oznaczaé, ze implant podskérny nie zostal zalozony
lub zostal umieszczony gleboko:

e Nalezy sprawdzi¢ aplikator. Igta powinna by¢ catkowicie cofnigta, a jedynie fioletowe
zakonczenie obturatora powinno by¢ widoczne.

e Nalezy zastosowac¢ inne metody w celu potwierdzenia obecnosci implantu podskornego.
Poniewaz implant podskorny nie przepuszcza promieni rentgenowskich odpowiednie metody
lokalizowania to dwuwymiarowe przeswietlenie rentgenowskie oraz tomografia komputerowa
(ang. CT scan, Computerized Tomography). Mozna wykorzysta¢ ultrasonografi¢ (ang. USS,
Ultrasound Scanning) z zastosowaniem glowicy liniowej o duzej czestotliwosci (10 MHz lub
wigkszej) lub rezonans magnetyczny (ang. MRI, Magnetic Resonance Imaging). Jesli nie
mozna wyczu¢ implantu podskérnego wykorzystujac powyzsze metody obrazowania, nalezy
zmierzy¢ stezenie etonogestrelu we krwi pacjentki. W takim przypadku nalezy zwrocic si¢
do podmiotu odpowiedzialnego, ktéry dostarczy stosowna instrukcje postgpowania (protokot).
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e Do czasu potwierdzenia obecnosci implantu podskérnego Implanon NXT, pacjentka musi
stosowa¢ niehormonalng metode antykoncepcji.

e Implanty podskorne umieszczone gleboko nalezy zlokalizowac i usung¢ jak najszybciej, aby
unikna¢ mozliwos$ci przemieszczenia si¢ ich w odlegte miejsce (patrz
punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

7.3 W jaki sposéb usunaé¢ Implanon NXT

Implant podskorny moze usungé w warunkach aseptycznych wyltacznie fachowy personel medyczny,
ktory dobrze zna t¢ technike usuwania. Osoby nieobeznane z technika usuwania implantu
podskérnego powinny zwrécic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Przed rozpoczgciem procedury usuwania implantu podskérnego, fachowy personel medyczny
powinien oceni¢ umiejscowienie implantu podskérnego. Implant podskorny nalezy zlokalizowac

w ramieniu palpacyjnie.

Jesli implant podskorny jest niewyczuwalny palpacyjnie, nalezy sprawdzi¢ w Karcie Ostrzezen dla
Pacjenta lub w dokumentacji medycznej, w ktorym ramieniu znajduje si¢ implant podskoérny. Jesli nie
da si¢ wyczu¢ implantu podskdrnego, mogt zosta¢ umiejscowiony gleboko lub przemiescic sig. Nalezy
mie¢ wzglad na to, ze implant podskorny moze leze¢ w poblizu naczyn krwiono$nych i nerwow.
Niewyczuwalne palpacyjnie implanty podskérne moze usung¢ wylacznie fachowy personel medyczny,
ktoéry ma do$wiadczenie w usuwaniu gltgboko potozonych implantow podskoérnych i dobrze zna
metody lokalizowania implantu podskérnego oraz budowe anatomiczng ramienia. Nalezy zwrocic si¢
do podmiotu odpowiedzialnego w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Jesli implant podskorny jest niewyczuwalny palpacyjnie, patrz punkt ponizej ,, Lokalizacja i usuwanie
niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskornego”.

Procedura dotyczgca usuwania implantu podskornego wyczuwalnego palpacyjnie
W celach pogladowych na rycinach przedstawiono wewnetrzna stron¢ lewego ramienia.

e Nalezy ulozy¢ pacjentke na plecach na stole. Rami¢ nalezy utozy¢ zgiete w tokciu z dtonia
utozong pod gltowa (lub w pozycji najblizszej temu potozeniu) (Patrz Rycina 10).

Rycina 10

e  Zlokalizowa¢ implant podskoérny palpacyjnie. Popchnaé¢ w dot koniec implantu podskérnego
znajdujacy si¢ najblizej barku (Rycina 11), aby go ustabilizowaé; powinno pojawic si¢
wybrzuszenie wskazujgce koncéwke implantu podskornego potozong najblizej tokcia. Jesli
koncéwka nie uniesie si¢ w gore, usuniecie implantu podskoérnego moze by¢ trudne

1 procedurg powinien przeprowadzi¢ fachowy personel medyczny majgcy doswiadczenie w
usuwaniu implantéw podskornych potozonych glebiej. Nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego w celu uzyskania dodatkowych informacji.
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e Zaznaczy¢ np. markerem chirurgicznym dalszy koniec (koniec znajdujacy si¢ blizej tokcia).

e Oczys$ci¢ miejsce roztworem antyseptycznym.

Rycina 11
P, proksymalnie (w kierunku barku);
D, dystalnie (w kierunku tokcia)

e Znieczuli¢ miejsce planowanego nacigcia, np. podajac 0,5 do 1 ml 1% roztworu lidokainy
(Rycina 12). Poda¢ $rodek znieczulajacy pod implant podskérny, aby implant podskorny
znajdowat si¢ blisko powierzchni skory. Wstrzyknigcie srodka do miejscowego znieczulenia nad
implantem podskérnym moze utrudni¢ jego usunigcie.

Rycina 12

Nalezy pchna¢ koniec implantu podskomego znajdujacy si¢ najblizej barku (Rycina 13) w dot,
aby go ustabilizowac w czasie catej procedury. Rozpoczynajac od miejsca lezacego nad koncem
implantu podskérnego potozonego najblizej tokcia, wykona¢ podtuzne nacigcie (réwnolegle do
implantu podskérnego) o dtugosci 2 mm w kierunku tokcia. Uwazac, aby nie naciaé¢ konca
implantu podskornego.
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Rycina 13

Koniec implantu podskornego powinien wylonic si¢ z nacigcia. Jesli si¢ nie pojawi, delikatnie pchngé
implant podskorny w kierunku miejsca nacigcia, az jego koniec bedzie widoczny. Uchwyci¢ implant
podskorny kleszczykami i wyciagnac go, jesli to mozliwe (Rycina 14).W razie potrzeby delikatnie
usuna¢ tkanki, ktore przywarly do koncowki implantu podskérnego, oddzielajac je na tgpo. Jesli po
oddzieleniu tkanek koncowka implantu podskérnego nie zostanie odstonieta, nacigé otoczke z tkanek,
a nastgpnie wyja¢ implant podskorny kleszezykami (Ryciny 15 1 16).

Rycina 14

AN

Rycina 15 Rycina 16
e Jesli implant podskorny nie jest widoczny, nalezy delikatnie wprowadzi¢ kleszczyki (najlepiej

zakrzywione kleszczyki naczyniowe Halsteada z koncami skierowanymi ku gorze)
powierzchownie w miejscu nacigcia (Rycina 17).
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e Nalezy delikatnie uchwyci¢ implant podskorny, a nastepnie przetozy¢ kleszczyki do drugiej reki
(Rycina 18).
e Zapomocg innych kleszczykow starannie rozdzieli¢ tkanke otaczajacg implant podskomy
(Rycina 19). Wowczas implant podskorny mozna usunac.
o Jesli nie mozna uchwyci¢ implantu podskérnego, nalezy przerwa¢ procedure i skierowaé
pacjentke do lekarza majgacego doswiadczenie w wykonywaniu skomplikowanych procedur
usuniecia implantu podskérnego lub zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

AN —_

P D P D
) S
Rycina 17 Rycina 18
—>
P D
Rycina 19

e  Potwierdzi¢, ze caly implant podskorny o dtugosci 4 cm zostat usunigty mierzac jego dtugosc.
Zglaszano przypadki ztaman implantu podskérnego znajdujacego si¢ w ramieniu pacjentki.

W niektorych przypadkach zglaszano trudnosci z usunigciem ztamanego implantu podskérnego.
W przypadku usunigcia czgsci implantu podskornego (mniej niz 4 cm), pozostaly fragment
nalezy usuna¢, postepujac zgodnie z instrukcja podang w tym punkcie.

e  Jesli pacjentka chcialaby kontynuowaé stosowanie implantu podskérnego Implanon NXT, nowy
implant podskérny mozna wprowadzi¢ bezposrednio po usunigciu poprzedniego uzywajac tego
samego nacigcia, pod warunkiem ze poprzednie miejsce miato prawidtowa lokalizacje (patrz
punkt 7.4).

e  Po usunigciu implantu podskérnego, zamkna¢ miejsce nacigcia jalowymi plastrami do zamykania
ran.

e  Natozyc¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nie dopusci¢ do powstania zasinienia.
Pacjentka moze usuna¢ opatrunek uciskowy po 24 godzinach natomiast jatowe plastry do
zamykania ran po 3-5 dniach od zatozenia implantu podskornego.

Lokalizacja i usuwanie niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskornego

W rzadkich przypadkach zglaszano przemieszczenie implantu podskdrnego; zwykle jest to niewielkie
przemieszczenie w stosunku do miejsca pierwotnej lokalizacji (patrz takze punkt 4.4 Charakterystki
Produktu Leczniczego), ale moze spowodowac, ze wykrycie pierwotnego umiejscowienia implantu
metodg palpacyjnag bedzie niemozliwe. Implant podskorny, ktory zostal umieszczony gleboko lub
przemiescit si¢, moze nie by¢ wyczuwalny metoda palpacyjna i dlatego, jak opisano ponizej w celu
jego zlokalizowania konieczne moze by¢ wykorzystanie technik obrazowych.
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Przed proba usuniecia implantu podskornego niewyczuwalnego palpacyjnie zawsze nalezy najpierw
go zlokalizowac¢. Poniewaz implant podskorny nie przepuszcza promieni rentgenowskich,
odpowiednie metody jego lokalizowania to dwuwymiarowe przeswietlenie rentgenowskie oraz
tomografia komputerowa (CT). Mozna wykorzysta¢ ultrasonografi¢ (USS) z zastosowaniem glowicy
liniowej o duzej czestotliwosci (10 MHz lub wickszej) lub rezonans magnetyczny (MRI).

Po zlokalizowaniu implantu w ramieniu, powinien go usuna¢ fachowy personel medyczny, ktéry ma
doswiadczenie w usuwaniu gleboko potozonych implantow podskérnych i dobrze znajacy budowe
anatomiczng ramienia. Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie ultrasonografu w czasie wykonywania
zabiegu usunig¢cia implantu podskérnego.

Jesli po wielu probach implantu podskérnego nie uda si¢ zlokalizowaé¢ w ramieniu, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie metod obrazowych klatki piersiowej, poniewaz w wyjatkowo rzadkich
przypadkach zglaszano przemieszczenie implantu podskormego do naczyn ptucnych. Jesli implant
podskorny zostanie zlokalizowany w klatce piersiowej, w celu jego usuniecia konieczne moze by¢
przeprowadzenie zabiegu operacyjnego lub zastosowanie metod wewnatrznaczyniowych; nalezy
skonsultowac¢ si¢ z fachowym personelem medycznym, zaznajomionym z anatomig klatki piersiowe;.

Jesli w jakimkolwiek momencie te metody obrazowania zawioda, w celu zlokalizowania implantu
podskoérnego mozna zmierzy¢ stezenie etonogestrelu we krwi. Nalezy skontaktowac si¢ podmiotem
odpowiedzialnym w celu uzyskania dalszych wskazowek.

Jesli implant przemies$cit si¢ w obrgbie ramienia, usuni¢cie moze wymaga¢ drobnego zabiegu
chirurgicznego z wigkszym nacigciem lub zabiegu chirurgicznego w sali operacyjnej. Procedura
usunigcia implantu podskornego zatozonego gleboko powinna by¢ przeprowadzona ostroznie, aby
unikng¢ uszkodzenia struktury nerwu lub naczyn krwionosnych w ramieniu.

Niewyczuwalne palpacyjnie i gleboko umieszczone implanty podskoérne powinien usuwa¢é
fachowy personel medyczny, ktéry dobrze zna budowe anatomiczng ramienia i procedury
usuwania gleboko polozonych implantéw podskornych.

Zdecydowanie nie zaleca si¢ przeprowadzania zwiadowczego zabiegu chirurgicznego bez
wcze$niejszego ustalenia lokalizacji implantu podskérnego.
Nalezy skontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym w celu otrzymania dalszych wskazowek.

7.4 Jak wymienia¢ Implanon NXT

Po usuni¢ciu poprzedniego implantu podskérnego nowy moze by¢ zatozony od razu, jak to opisano
w punkcie 7.2.

Nowy implant podskorny mozna zatozy¢ w to samo ramig¢ i czgsto poprzez to samo nacigcie, przez
ktore byt usuwany poprzedni implant podskorny, pod warunkiem Ze nacigcie jest prawidtowo
polozone, tj. znajduje sie¢ w odlegtosci 8-10 cm od nadktykcia przysrodkowego kosci ramiennej,

3-5 cm do tyhlu (ponizej) od bruzdy (rowka) (patrz punkt 4.2 ,,Jak zaktada¢ Implanon NXT”
Charakterystyki Produktu Leczniczego). Jesli wykorzystywane bedzie to samo naciecie, nalezy
znieczuli¢ miejsce zaktadania implantu podskérnego poprzez wstrzyknigcie leku znieczulajacego (np.
2 ml 1% roztworu lidokainy) bezposrednio pod skore, blisko nacigcia wzdtuz ,,kanatu wprowadzenia
implantu podskornego” oraz przestrzegaé instrukcji.
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	Nie badano bezpieczeństwa ani skuteczności stosowania implantu podskórnego Implanon NXT u młodzieży w wieku poniżej 18 lat.

