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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Implanon, 68 mg implantat
Etonogestrel

Il

+ hvis du har eller har haft brystkreeft eller kreeft i
kansorganerne.
« hvis du har uforklarlige bladninger fra skeden.

Hvis en eller flere af disse tilstande indtraeder for
forste gang mens du bruger Implanon, skal du
straks kontakte din laege.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Implanon

Hvis Implanon anvendes ved tilstedeveerelse af en
eller flere af de nedenstaende lidelser, kan det veere
ngdvendigt at holde dig under ngje observation. Din
leege kan forklare dig, hvordan du skal forholde dig.
Hvis en eller flere af nedenstaende lidelser er
geeldende for dig, skal du forteelle det til din lsege for
Implanon lzegges ind. Ligeledes bor du forteelle det
til din lzege, hvis en eller flere af nedenstaende

sdal

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge medicinen.
+ Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.
- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du
vil vide.
Leegen har ordineret Implanon til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.
+ Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Implanon

. Sadan skal du bruge Implanon

. Bivirkninger

Opbevaring

. Yderligere oplysninger

. Information til leeger og sundhedspersonale

Noukw N

1. Virkning og anvendelse

Implanon er en lille, let bajelig plastikstav (implantat),
4 cm lang og 2 mm i diameter, som indeholder 68
milligram af det aktive Iaegemlddelstof etonogestrel.
Plastikstaven ligger i en nal i en applikator, saledes at
leegen eller sundhedspersonalet kan laegge implantatet
lige under huden, i din overarm. Etonogestrel er et
syntetisk kvindeligt kenshormon, der ligner
progesteron. En lille meengde etonogestrel udskilles
lobende til blodbanen. Selve staven er fremstillet af
ethylenvinylacetatcopolymer, et plastmateriale, der
ikke bliver oplost i kroppen.

Implanon bruges til at undga graviditet

Hvordan Implanon virker
Implantatet placeres lige under huden. Det aktive stof,
etonogestrel, virker pa to mader:
+ Det forhindrer frigivelse af et seg fra seggestokkene.
- Det medfarer andringer i livmoderhalsen, som gor
det vanskeligt for seedcellerne at treenge ind i
livmoderen.
Dette bevirker, at Implanon beskytter dig mod at blive
gravid i en periode pa tre ar, men hvis du er
overvaegtig kan laegen dog anbefale, at du udskifter
implantatet tidligere. Implanon er et af flere midler til at
undga graviditet. En anden ofte benyttet
preeventionsform er p-piller. | modseetning til p-piller,
kan Implanon benyttes af kvinder som enten ikke ma
eller ikke gnsker at fa gstrogen. Nar du bruger
Implanon, behover du ikke huske at tage en tablet
hver dag. Derfor er Implanon meget palidelig, men
som med alle svangerskabsforebyggende metoder, er
beskyttelsen aldrig 100 %. Nar Implanon anvendes
korrekt, er risikoen for at blive gravid meget lav
(mindre end 1 %). | sjeeldne tilfeelde har der vaeret
rapporteret, at Implanon ikke var indlagt korrekt eller
slet ikke var lagt ind. Disse tilfeelde kan medfere
graviditet. Nar du bruger Implanon, kan din
menstruationsbledning sendres og udeblive, blive
uregelmeessig, sjeelden, hyppig, langvarig eller
sjeeldent kraftig. Smerter i forbindelse med
menstruationen kan mindskes.
Du kan holde op med at bruge Implanon nar som helst
(se ogsa ‘Hvis du ensker at stoppe med at bruge
Implanon’).

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

Hormonale svangerskabsforebyggende midler, og
derfor ogsa Implanon, beskytter ikke mod hiv-
infektion (aids) eller andre seksuelt overforte
sygdomme.

Brug ikke Implanon

» hvis du er overfolsom (allergisk) over for
etonogestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Du ber ikke bruge Implanon, hvis du tilhgrer en af

nedenstaende risikogrupper. Hvis du tilharer en af

grupperne, bor du forteelle det til din leege inden

Implanon bliver lagt. Leegen vil muligvis rade dig til at

bruge en ikke-hormonel praeventionsform.
* hvis du har en blodprop. En blodprop er dannelse af
en klump starknet blod i et blodkar (f.eks. i benene
eller i lungerne).

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

i opstar eller forveerres under anvendelse af
Implanon.

+ hvis du har eller har haft brystkraeft

» hvis du har en leversygdom

hvis du har haft blodpropper

« hvis du har sukkersyge

» hvis du er overvaegtig

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 tllfaeldet skal du undga at
opholde dig for meget i solen eller udseette dig for
UV-straling.

Mulige alvorlige helbredstilstande

Kreeft

Der er lavet undersggelser hvor kvinder dagligt tager
p-piller af kombinationstypen indeholdende to
forskellige kvindelige kenshormoner. Det er uvist om
erfaringen fra disse undersogelser kan overfores til
kvinder som benytter andre hormonelle
preaeventionsmidler sdsom implantater, som kun
indeholder gestagen.

Brystkraeft optreeder lidt oftere hos kvinder, som tager
p-piller af kombinationstypen, men det er uvist om det
skyldes behandlingen med p-piller. Arsagen til at der
oftere findes kraeftknuder hos kvinder som tager
p-piller af kombinationstypen kan veere, at disse
kvinder oftere undersoges af laegen. Den ggede risiko
for at udvikle brystkraeft 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 meerke en knude i
brystet. Du bor ligeledes forteelle det til din laege, hvis
nogle i din naere familie har eller har haft brystkraeft.

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

Blodpropper

En blodprop i en vene kan blokere venen. Dette kan
ske i vener i benene, i lungerne eller andre organer.
Anvendelsen af p-piller af kombinationstypen oger
kvindens risiko for at udvikle blodpropper
sammenlignet med kvinder, der ikke tager p-piller af
kombinationstypen. Risikoen for at udvikle en blodprop
er dog ikke sa hgj, som den er under graviditet.
Risikoen antages at veere lavere ved anvendelsen af
svangerskabsforebyggende midler, der kun indeholder
gestagen (sasom Implanon), end ved anvendelsen af
svangerskabsforebyggende midler, som ogsa
indeholder gstrogen. Hvis du far pludsellge
symptomer som kunne tyde pa en blodprop, bor du
straks kontakte din leege. (se ogsa ‘Hvornar du bor
kontakte din leege’)

Blodning fra skeden

Som for andre svangerskabsforebyggende midler, der
kun indeholder gestagen, kan blgdning fra skeden
aendre sig ved brug af Implanon. For de fleste kvinder
kan blgdningen blive uforudsigelig, og du kan opleve
en aendring i frekvens (udeblivelse, sjeeldnere,
hyppigere eller langvarig), intensitet (nedsat eller oget)
eller i varighed. Udeblivelse af bladning har vist sig hos
ca. 1 ud af 5 kvinder, mens 1 ud af 5 kvinder har haft
hyppigere og/eller langvarig bladning. Lejlighedsvis har
kraftig bledning veeret set. | kliniske undersogelser har
bladningsforstyrrelser veeret den hyppigste arsag til at
stoppe brugen af Implanon (ca. 11%). For mange
kvinder, vil de farste tre maneders bledningsmenster
kunne forudsige de fremtidige bledninger.

Et eendret blodningsmenster betyder ikke at Implanon
ikke passer til dig eller, at det ikke beskytter dig mod
graviditet. Almindeligvis behover du ikke foretage dig
noget. Du skal dog tale med din laege hvis bladning fra
skeden bliver kraftig eller langvarig.

Haendelser i forbindelse med at laegge og fierne
Implanon

Implantatet kan vandre fra det sted, det er lagt, hvis
det ikke er lagt korrekt eller for dybt og /eller pa
baggrund af ydre kreefter (f.eks. manipulation af
implantatet eller kontakt-sport). | disse tilfaelde kan det
veere sveert at lokalisere implantatet, og fiernelse af det
kan afstedkomme et storre indgreb. Hvis Implanon
ikke kan findes, og der ikke er noget, der tyder pa det
er afstodt, kan den svangerskabsforebyggende effekt
og risikoen for gestagen-relaterede bivirkninger vare
leengere tid end du onsker.

Ovariecyster
Nar man benytter hormonel lavdosis
svangerskabsforebyggelse kan der udvikles sma

veeskefyldte bleerer i seggestokkene. Disse kaldes
ovariecyster, og forsvinder normalt af sig selv. Til tider
forarsager de lette mavesmerter. Kun sjzeldent forer de
til alvorligere problemer.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller pa& apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept.

Visse lzegemidler kan eendre Implanons virkning. Det
geelder lzegemidler til behandling af

epilepsi (primidon, fenytoin, barbiturater,
carbamazepin, oxacarbazepin, topiramat og
felbamat)

tuberkulose (rifampicin)

« hiv-infektioner (ritonavir, nelfinavir, nevirapin)

- andre infektionssygdomme (griseofulvin)
nedtrykthed (naturleegemidler som indeholder
perikum).

Implanon kan ogsa have effekt pa virkningen af andre
leegemidler (f.eks. age effekten af ciclosporin og
nedsaette effekten af lamotrigin).

Forteel det altid til laegen, der udsteder Implanon til dig,
hvilken slags medicin eller hvilke naturleegemidler du
tager. Forteel ogsa til andre leeger eller tandleeger, der
ordinerer anden medicin til dig (eller pa apoteket) at du
bruger Implanon. De kan forteelle dig, om du har brug
for at tage eller bruge yderligere ikke-hormonale
svangerskabsforebyggende midler, og i givet fald hvor
leenge (den forstyrrende effekt kan vare op til fire uger
efter du har stoppet med medicinen). De kan ogsa
rade dig til at fa fiernet Implanon. Hvis du gnsker at
tage midler, der indeholder perikum, mens du bruger
Implanon, bor du tale med leegen forst.

Brug af Implanon sammen med mad og drikke
Der er ikke noget der tyder pa nogen effekt af mad og
drikke ved brug af Implanon.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Implanon, hvis du er gravid eller tror
at du er gravid. Hvis du er i tvivl om du er gravid, bar
du foretage en graviditetstest, for du begynder at
bruge Implanon.

Implanon kan bruges mens du ammer. Implanon har
ingen effekt pa meaelkedannelsen eller meelkekvaliteten.
En lille meengde af det aktive stof i Implanon udskilles
dog i modermeelken.

Born som blev ammet, hvis medre brugte Implanon,
har veeret undersogt indtil de var 3 ar gamle. Der blev
ikke observeret pavirkning af barnenes vaekst og
udvikling.

Tal med laegen, hvis du gnsker at bruge Implanon og
du ammer.

Sparg din leege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke noget der tyder pa at brug af Implanon
pavirker arvagenhed og koncentration.

Hvornar du bor kontakte din lzege

Regelmaessig kontrol

For Implanon bliver lagt, vil din leege stille dig nogle
spergsmal om din og din families helbredstilstand.
Leegen vil méle dit blodiryk, og afheengig af din
tilstand, vil han foretage andre test. Nar du bruger
Implanon vil du blive bedt om at made til kontrol tre
maneder efter Implanon er lagt. Hyppigheden og
arten af yderligere kontrolbesog afhaenger af din
tilstand.

Kontakt din lzege hurtigst muligt:

* Hvis du opdager nogle endringer i dit helbred,

specielt hvis det drejer sig om nogle af de punkter

som er naevnt i denne indleegsseddel (se ogsa

‘Brug ikke Implanon’ og ‘Veer ekstra forsigtig med

at bruge Implanon’. Glem ikke din nzermeste

families tilstand.)

Hvis du opdager mulige symptomer pa en blodprop

(f.eks. kraftige smerter eller heevelse i benene,

uforklarlige smerter i brystet, stakandethed, en

useedvanlig hoste, specielt hvis du hoster blod op).

- Hvis du far pIudsellge kraftige mavesmerter eller far

gulfarvning af huden (tyder pa problemer i leveren).

Hvis du f;zsler en knude i et bryst Dette kan veere

symptom pa brystkreeft (se ogsa ‘Kreeff).

+ Hvis du far pludselige kraftige smerter i den
nederste del af maven (kan vaere symptomer pa en
graviditet udenfor livmoderen).

+ Hvis du fér usaedvanlig kraftig bladning fra skeden.
Dette kan veaere symptom pa livmoderhalskraeft.

+ Hvis du skal veere sengeliggende eller skal have
foretaget en planlagt operation (kontakt din laege
mindst fire uger for operationen).

+ Hvis du har mistanke om, at du er gravid.

3. Sadan skal du bruge Implanon

Forteel din lzege hvis du er gravid eller det kunne
teenkes at du er gravid inden Implanon bliver lagt
(f.eks. hvis du har haft ubeskyttet samleje i lobet af
den sidste menstruationscyklus).

Anvendelse

Implanon ma kun blive lagt og fiernet af en leege eller
en anden sundhedsperson, der er bekendt med
procedurerne, som de er beskrevet pa den modsatte
side af denne indlaegsseddel. Laegen eller
sundhedspersonen vil sammen med dig finde det
bedste tidspunkt for at lsegge Implanon ind. Det
afhaenger af din tilstand (f.eks. din hidtidige

praeventionsform). Medmindre du skifter fra et andet
hormonal svangerskabsforebyggende middel, bor
Implanon blive lagt pa dag 1-5 efter forste
menstruatlonsdag, for at udelukke graV|d|tet Din leege
vil rade dig (for mere information se pa den modsatte
side afsnit 7.2 ‘Hvornar indsaettes Implanon’).

For Implanon bliver lagt eller fjernet vil leegen give dig
en lokalbedovelse. Implanon bliver lagt direkte under
huden pa indersiden af overarmen (den arm du ikke
skriver med, se ogsa afsnit 6 ‘Yderligere oplysninger’).
En detaljeret beskrivelse af hvordan Implanon leegges
og fiernes igen ses i afsnit 6.

Implanon skal fjernes eller udskiftes senest tre ar
efter den er lagt. Som en hjeelp til at du kan huske
hvornar og hvor Implanon blev lagt, og hvornar
Implanon senest skal fiernes, giver laegen dig et
BRUGERKORT, som indeholder disse oplysninger.
Opbevar kortet et sikkert sted!

Efter Implanon er lagt, rades du til at meerke efter at du
kan fole implantatet. Et korrekt lagt implantat ber klart
kunne meerkes af en sundhedsperson og af dig selv,
hvis begge ender kan laftes mellem to fingre. Man skal
veere klar over, at det at kunne fgle implantatet, ikke er
nok til at vaere 100 % sikker pa at Implanon er der. |
tvivistilfeelde skal du anvende kondom indtil leegen og
du er helt sikre pa at implantatet er blevet lagt rigtigt. |
sjeeldne tilfeelde er lsegen ngdt til at anvende ultralyd
eller magnet resonans skanning (MR-skanning) eller
tage en blodprove, for at sikre sig at implantatet er i din
arm.

Hvis du ensker at fa udskiftet Implanon, kan et nyt
implantat blive lagt med det samme, efter at det gamle
implantat er blevet fiernet. Det nye implantat kan blive
lagt i den samme arm, ofte det samme sted som det
tidligere implantat. Din leege vil radgive dig.

Hvis du ensker at stoppe med at bruge Implanon
Du kan til enhver tid bede din leege om at fjerne
implantatet. Hvis implantatet ikke kan lokaliseres ved
at fole sig frem, kan laegen anvende ultralyd eller
Magnetisk Resonans (MR-)skanning til at lokalisere
implantatet. Afheengig af den preecise position af
implantatet, kan fjernelsen veere lidt vanskelig og
kreeve et mindre indgreb.

Hvis du ikke onsker at blive gravid efter fiernelse af
Implanon, bar du tale med din le&ege om en anden
preeventionsform.

Hvis du far fiernet Implanon, fordi du ensker at blive
gravid, anbefales det at du venter til du har haft en
naturlig menstruation, for du forseger at blive gravid.
Dette vil gore det lettere at regne ud, hvornar fedslen
vil finde sted.

4. Bivirkninger

Implanon kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Vaginal bladning kan forekomme med uregelmeessige
intervaller under brug af Implanon. Dette kan veere
ganske let pletbladning, som ikke engang kreever et
bind, eller kraftigere bladning, som kreaever beskyttelse
med et bind. Det kan ogsa veere du slet ikke har nogen
bledning. De uregelmeessige bladninger er ikke tegn
pa nedsat svangerskabsforebyggende effekt af
Implanon. Almindeligvis behaver du ikke foretage dig
noget. Dog, hvis bladningen bliver kraftig og langvarig,
skal du tale med laegen.

Alvorlige bivirkninger

Alvorlige bivirkninger som kan skyldes Implanon, er
beskrevet i afsnit 2 ‘Kreeft’ og ‘Blodpropper’. Laes
venligst disse afsnit for yderligere oplysninger og
kontakt straks din lzege, nar det skannes ngdvendigt.
Brugere af Implanon har rapporteret folgende
bivirkninger:

Implanon er lagt. En sovende fornemmelse eller
folelsesloshed kan opsta. Udstadelse kan forekomme
eller implantatet kan rykke sig, specielt hvis implantatet
ikke er korrekt lagt. Et kirurgisk indgreb kan veere
nodvendigt ved fjernelse af Implanon.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed
blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Implanon efter den udlgbsdato, der stér pa
pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dagi
naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

6. Yderligere oplysninger

Implanon indeholder:

En applikator indeholder et implantat med

« Aktivt stof: etonogestrel (68 mg)

+ @vrige indholdsstoffer: ethylenvinylacetatcopolymer.

Udseende og pakningsstorrelser

Implanon er et langtidsvirkende hormonelt
svangerskabsforebyggende middel beregnet til
placering under huden. Det indeholder et implantat
med kun gestagen og er anbragt i en brugervenlig
engangs-applikator. Det off-white implantat er 4 cm
langt og 2 mm i diameter og indeholder etonogestrel.
Applikatoren er designet til at lette placeringen af
implantatet, lige under huden pa indersiden af
overarmen (den du ikke skriver med). Implantatet skal
leegges og fiernes af en leege eller anden
sundhedsperson, som er bekendt med procedurerne.
For en ukompliceret fiernelse, er det nadvendigt at
implantatet bliver lagt lige under huden (se pa den
modsatte side af denne indleegsseddel). Lokal
bedovelse bor anvendes for placering og fjernelse af
implantatet. Risiko for komplikationer er lille, hvis de
givne instruktioner folges.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, Postboks 20, 5340 BH Oss, Holland

Repreaesentant:
Schering-Plough A/S
Lautrupbjerg 2

2750 Ballerup

Dette lzegemiddel er godkendt i folgende EEAs
medlemslande under navnet Implanon:

Belgien, Den Tjekkiske Republik, Danmark, Finland,
Frankrig, Tyskland, Ungarn, Island, ltalien,
Luxembourg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet,
Spanien, Sverige, Storbritannien.

og i falgende lande under folgende navne:

Ostrig Implanon — Implantat
Irland Implanon 68 mg implant
Holland Implanon 68 mg

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt Juli
2009

Meget almindelige (forekommer Almindelige (forekommer hos |lkke almindelige (forekommer hos
hos flere end | ud af 10 patienter) mellem 1 og 10 ud af 100 patienter) |mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter)

Implanon er lagt,

akne (uren hud), hartab, kloe,
hovedpine, svimmelhed, kloe omkring kensorganerne,
veegtogning, nedtrykthed, udsleet,
omhed og smerte i brysterne, humersvingninger, useedvanlig harveekst,
uregelmaessige blgdninger, nervgsitet, migreene,
infektion i skeden. nedsat sexlyst, angst,
oget appetit, sovnlgshed,
mavesmerter, sovnighed,
kvalme, diare,
luft i mave og tarme, opkastninger,
smertefulde menstruationer, forstoppelse,
veegttab, urinvejsinfektion,
influenza-lignende symptomer, ubehag i skeden (f.eks. udflad),
smerter, forstorrelse af brysterne,
treethed, sekretion fra brysterne, rygsmerter,
hedeture, feber,

smerter ved det sted
Implanon er lagt,
reaktion ved det sted

cyste pa seggestokken.

veeskeophobning,

smertefuld vandladning,
allergiske reaktioner,
betaendelse og smerter i halsen,
naesekatar,

ledsmerter,

muskelsmerter,

knoglesmerter.

Udover disse bivirkninger er der af og til observeret en
stigning i blodtrykket. Du beor straks ga til leegen, hvis
du far symptomer som (a.) haevelser af ansigtet,
tungen eller sveelg, (b.) besvaer med at synke eller (c.)
neeldefeber og besveer med at trackke vejret. Under
placering eller fiernelse af Implanon, kan forekomme
bla meerker, smerter eller klge og i sjeeldne tilfeelde
infektion. Et ar eller en byld kan dannes pa det sted
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Folgende oplysninger er tilteenkt la2ger og sundhedspersonale: 7.2 Hvornar Implanon indszettes 7.3 Hvordan Implanon fjernes

+ Fjernelse af Implanon ber kun foretages af en leege, som er bekendt med fjernelsesteknikken.

7. Information til leeger og sundhedspersonale Ingen forudgaende anvendelse af hormonale

antikonceptionsmidler
7.1 Hvordan Implanon indseettes Implanon ber indseettes pa dag 1-5 i kvindens naturlige
- Indsaettelse af Implanon skal foretages under aseptiske forhold og kun af en leege, som er bekendt med cyklus, dog som det seneste pa dag 5 (dag 1 beregnes
proceduren. som den forste dag af hendes menstruationsblodning).
Disse piktogrammer er udelukkende beregnet til at illustrere procedurerne for placeringen og fjernelsen - Indseettelse af Implanon sker ved hjaelp af en specielt designet applikator. Brugen af denne applikator afviger
for kvinden. vaesentligt fra en seedvanlig sprojte. Ved skift fra et hormonelt antikonceptionsmiddel af X\ e
NB De przecise procedurer for placering og fijernelse af Implanon af en kvalificeret leege eller + Den procedure som anvendes ved indszettelse af Implanon er det modsatte af en injektion. Under indseettelse af kombinationstypen (p-pille, p-ring, p-plaster) Implanon /) 2 .
sundhedsperson er beskrevet i Produktresuméet og i afsnit 7 i denne indleegsseddel. Implanon skal obturatoren holdes fast mens kanylen (nalen) traekkes ud af armen. Ved normale injektioner skal helst indsaettes pa dagen efter den sidste aktive / ‘ ‘ [/
trykkes sprojtestemplet i bund og selve injektionssprgjten holdes fast. tablet (den sidste tablet som indeholder aktive = | |- f/f
6.1 Hvordan leegges Implanon? + Lad patienten ligge pa ryggen med hendes ikke-dominerende arm (den arm som hun ikke bruger til at skrive indholdsstoffer) i pakningen med kvindens hidtidige P | W*\ Y.
* Placering af Implanon ber kun foretages af kvalificerede sundhedspersoner, som kender til proceduren. med) vendt udad og bgijet i albuen. p-piller eller pa samme dag som ringen/plasteret 3 / ) /
« For at kunne placere Implanon sa nemt som mulig, skal du ligge pa ryggen med din arm let bgjet i albuen og « For at minimere risikoen for neural eller vaskuleer skade, skal Implanon indszettes pa indersiden af den ikke- fiernes, men senest pa dagen efter den szedvanlige ( \
vendt udad. dominerende overarm omkring 8-10 cm over eplcondylus medialis. tablet-frie, p-ringfrie eller plaster-frie periode eller \ B
- Implanon vil blive lagt pa indersiden af den overarm, du bruger mindst (den du ikke skriver med). - Implanon skal indsaettes subdermalt, dvs. lige under huden (subkutant). dagen efter den sidste placebotablet fra kvindens \ |
« Det sted Implanon skal ligge, vil blive afmeaerket pa huden og stedet bliver desinficeret og lokalbedavet. + Hvis Implanon placeres for dybt (|ntramuskulaert eller i fascien) kan det forarsage neural eller vaskulzer hidtidige p-piller. Alle de nsevnte Fig. a Fig. b

+ Huden streekkes og nalen stikkes direkte ind under
huden. Sa snart spidsen er under huden, stikkes nalen
helt ind i en bevaegelse parallelt med huden.

+ Obturatoren vil blive fikseret med en hénd parallelt med armen, og med den anden hénd vil leegen eller
sundhedspersonen langsomt treekke nalen ud af armen. Implantatet vil blive tilbage i overarmen nar nalen er
trukket ud.

- Vi rader til at prove at kontrollere at implantatet er pa plads, ved at fole efter straks efter det er lagt. Et
korrekt lagt implantat bor veere nemt at mzerke af bade sundhedspersonen og af dig selv. Det bor dog
bemaerkes, at det at man kan fole det, ikke er en 100% garanti for at det er pa plads.

- | tilfaelde af at implantatet ikke kan fales eller hvis tilstedevaerelsen er tvivisom, skal der anvendes andre
metoder til at kontrollere at implantatet er pa plads.

« Indtil implantatet er fundet at vaere pa plads, kan det veere du ikke er beskyttet mod at blive gravid, og
svangerskabsbeskyttende barriere-metoder (f.eks. kondom) skal anvendes.

« Du vil fa en stram kompresbandage med steril gaze pa for at forhindre bla maerker. Du kan fierne
kompresbandagen efter 24 timer og den lille bandage efter 3-5 dage.

+ Efter placering af implantatet, vil leegen eller sundhedspersonen give dig et Brugerkort, hvori angives sted og
dato for hvornar implantatet er lagt, og den seneste dato for hvornar implantatet skal fiernes eller erstattes af et
nyt. Leeg det et sikkert sted, da informationen pa Brugerkortet kan hjzelpe ved fiernelsen senere.

6.2 Hvordan fjernes Implanon?

+ Implanon ber kun fLernes af kvalificerede sundhedspersoner, som kender til proceduren.

+ Implanon fiernes nar du beder om det eller — senest — tre ar efter det er lagt.

- Den preecise lokation af implantatet er skrevet pa Brugerkortet.

+ Sundhedspersonen vil lokalisere implantatet. Hvis implantatet ikke kan lokaliseres, kan laegen anvende ultralyd
eller Magnetisk Resonans (MR) skannings teknik.

skade. For dybe indszettelser har veeret forbundet med paraestesi (som folge af neural skade),
forskubbelse af implantatet (pga. intramuskulzer eller fascial indseettelse), og i sjeeldne tilfzelde med
intravaskulaer indsaettelse. Ligeledes kan et for dybt indsat implantat vaere ikke-palpabelt og lokalisering
og/eller fiernelse af implantatet kan senere hen vaere vanskeligt.

+ Afmeerk indseettelsesstedet.
- Rengor indseettelsesstedet med desinfektionsmiddel.
» Bedov huden langs indseettelseskanalen med en bedgvelsesspray eller med 2 ml lidocain (1 %) anlagt lige

under huden langs med "indseettelseskanalen”.

+ Tag den sterile engangsapplikator med Implanon ud af blisterpakningen.
+ Mens néleheetten beholdes pa, kontrolleres det at implantatet kan ses inde i metaldelen af kanylen (nalen)

Implantatet ses som et hvidt legeme inde i nalen. Hvis implantatet ikke kan ses, bankes toppen af nalehaetten let
mod en hard overflade, saledes at implantatet kommer til syne inde i nalen. Efter at have sikret sig at implantatet
er til stede, skal man sorge for at det kommer tilbage til dets oprindelige position ved at banke det tilbage til
nélespidsen. Nalehzetten kan nu fiernes.

- Bemeerk at implantatet kan falde ud af nalen inden indsaettelse. Hold derfor altid applikatoren med nalen

pegende opad indtil indseettelsen foretages. Dette geres for at undga at implantatet falder ud. Bevar nalen og
implantatet sterilt. Hvis kontaminering forekommer, skal en ny pakke med en ny steril applikator anvendes.
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Fig. 4

+ Streek huden ved indseettelsesstedet med tommelfingeren og pegefingeren (fig. 1).

- Stik forst kun spidsen af nalen ind under huden i en let vinkel (~20°) (fig. 2).

+ Slip huden.

+ Saenk derefter applikatoren til den er i horisontal stilling (fig. 3).

- Imens huden loftes indsaettes nalen forsigtigt i sin fulde lzengde uden at lzegge kraefter i. Nalen skal indsaettes

parallelt med huden for at sikre at Implanon er indsat superficielt lige under huden (fig. 4).

+ Hold applikatoren parallelt med hudoverfladen.
- Hvis implantatet placeres for dybt kan der forekomme paraestesi og forskubbelse af implantatet.

Herudover kan fjernelse veere vanskelig senere hen.

+ Din overarm vil blive desinficeret og lokalbedovet.

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

+ Implantatet skubbes forsigtigt mod snittet og fijernes med en pincet.

- | enkelte tilfzelde kan implantatet veere omgivet af hardt veev. Hvis dette er tilfeeldet, ma der foretages et lille snit i
dette veev for implantatet kan fijernes.

+ Hvis du onsker at leegen eller sundhedspersonen skal erstatte Implanon med et nyt implantat, kan det nye
implantat blive lagt under samme snit.

- Snittet vil blive lukket med et sommerfugleplaster.

+ Du vil fa en stram kompresbandage med steril gaze pa for at forhindre bla meerker. Du kan fierne
kompresbandagen efter 24 timer og den lille bandage efter 3—-5 dage.
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Fig. 5 Fig. 6 Fig. 7

- Bryd forseglingen af applikatoren (fig. 5).

+ Drej obturatoren 90° (fig. 6).

- Med den ene hand fikseres obturatorens endestykke
parallelt med armen, mens kanylen (nalen) langsomt
treekkes ud af armen med den anden hénd (fig. 7).

- Tryk aldrig pa obturatoren.

- Se efter at implantatet ikke leengere er i nalen. Den
rillede ende af obturatoren skal veaere synlig efter at
kanylen er trukket ud (fig. 8).

- Fastsla altid tilstedeveerelsen af implantatet ved
palpation, og serg ogsa for at patienten selv
palperer implantatet.

+ I tilfeelde af at implantatet ikke kan palperes, eller

=

Fig. 8 hvis det er tvivisomt om det er blevet indsat, ma

andre metoder tages i anvendelse for at fastsla om
indseettelse er sket. Anvendelige metoder for at
lokalisere implantatet er primaert ultralydsskanning og sekundaert Magnetisk Resonans (MR-) skanning.
Forud for anvendelse af ultralyd- eller MR-skanning til lokalisation af Implanon, anbefales det at kontakte
Schering-Plough for yderligere oplysninger. | tilfeelde af at disse billeddiagnostiske metoder ikke bekraefter
tilstedeveerelsen af implantatet, tilrades det at male etonogestrelniveauet i en blodprove fra patienten. Det skall
ogsa i dette tilfselde anbefales, at man kontakter Schering-Plough for oplysninger om den korrekte procedure.

- Indtil tilstedeveerelsen af Implanon er bekrzeftet, skal der anvendes en barrieremetode som

svangerskabsforebyggelse.

+ Paseet en stram kompresbandage med steril gaze for at forhindre bla maerker.
- Udfyld Brugerkortet og udlevér det til patienten for at lette senere fiernelse af implantatet.
« Applikatoren er kun til engangsbrug og skal destrueres korrekt i henhold til lokale retningslinjer for handtering af

biosundhedsfarligt affald.

antikonceptionsmetoder (p-ring, p-plaster) er ikke
nodvendigvis markedsfort i alle EU lande.

Skift fra gestagenpraeparater (minipille,
injektionspraeparat, andet implantat, intrauterint indlaeg
(IUD) indeholdende gestagen)

Implanon kan indseettes pa en hvilken som helst dag,
nar kvinden skifter fra minipiller fra et andet implantat
eller intrauterint indleeg pa den dag, det fiernes, og fra
et injektionspraeparat pa den dag, hvor den neeste
injektion skulle veere givet.

Efter abort i 1. trimester
Implanon ber indseaettes med det samme.

Efter fodsel eller abort i 2. trimester

For ammende kvinder se afsnit 4.6 "Graviditet og
amning”.

Implanon skal indsaettes p& dag 21-28 efter fadsel eller
abort i 2. trimester. Hvis implantatet indsaettes senere,
tilrades kvinden at bruge en barrieremetode samtidig i
de forste 7 dage efter indseettelsen. Har kvinden
imidlertid allerede haft samleje, ber graviditet
udelukkes eller kvindens forste naturlige menstruation
afventes for selve indseettelsen af implantatet finder
sted.

- Den preecise placering af implantatet er angivet pa Brugerkortet.
+ Lokaliser implantatet ved hjeelp af palpation og afmeerk den distale ende (fig. a).
+ Et ikke-palpabelt implantat skal altid forst lokaliseres ved hjeelp af ultralyd- eller MR-skanning for det forseges

fiernet og bor efterfalgende fiernes med stotte fra ultralydsskanning. Safremt der er tvivl, kan tilstedeveerelsen af
implantatet verificeres ved en etonogestrelbestemmelse. Kontakt venligst Schering- Plough

+ for oplysninger om den korrekte procedure. Eksplorativ kirurgi uden kendskab til den preecise placering af

implantatet frarddes pa det kraftigste. Fiernelse af dybt indsatte implantater ber udferes med forsigtighed for at
undgé skade pa dybereliggende neurale eller vaskulzere strukturer i armen, og ber kun udfares af
sundhedspersonale med kendskab til armens anatomi.

- Vask omradet og pafer desinfektionsmiddel.
+ Bedov armen med 0,5-1 ml lidocain (1 %) ved indseettelsesstedet, som er lige under den distale ende af

implantatet. Bemzerk: Pafor bedovelsesmidlet under implantatet. Pafrzmng af bedovelsesmidlet oven over
implantatet far huden til at svulme op, hvilket gor det sveert at lokalisere implantatet (fig. b).
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+ Tryk den proksimale ende af implantatet ned for at fiksere dette. En bule vil muligvis vise sig og indikere den

distale ende af implantatet. Lav et indsnit, startende ved den distale ende af implantatet, pA 2 mm i
leengderetningen af armen hen imod albuen (fig. c).

+ Skub forsigtigt implantatet hen imod indsnittet indtil spidsen er synlig. Grib fat om implantatet med en pincet

(helst en ‘Mosquito’ pincet) og fiern det (fig. d).
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+ Hvis spidsen af implantatet ikke er synligt, kan der veere dannet fibrost vaev omkring implantatet. Det fibrose

veev kan gennemtreenges ved gentagne gange at skeere i retning mod den distale ende, indtil spidsen er klart
synlig. Implantatet fiernes herefter med en pincet (fig. e og f).
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Fig. i

+ Hvis spidsen af implantatet ikke er synlig, stikkes pincetten forsigtigt ind i indsnittet og griber fat om implantatet

(fig. g og h). Med en anden pincet abnes vaevet omkring implantatet, som nu kan fjernes (fig. i).

+ Luk indsnittet med en sommerfugl (plaster).
+ Péseet en stram kompresbandage med steril gaze for at forhindre bl& meerker.
- Enkelte tilfeelde af fejlplacering af implantatet er forekommet (se ogsé Produktresuméet pkt. 4.4.1 ‘Advarsler’).

Som oftest drejer det sig om, at implantatet har rykket sig en lille smule fra dets oprindelige placering. Dette kan
i nogen grad komplicere Iokaliseringen af implantatet ved palpation, ultralyd- og/eller MR-skanning, og fiernelsen
kan muligvis kraeve et storre indsnit og tage laengere tid.

+ Hvis kvinden gnsker at fortsaette med at anvende Implanon, kan et nyt implantat indsaettes med det samme efter

at det gamle implantat er fiernet (se afsnit 7.4 ‘Hvordan Implanon udskiftes’)

+ Hvis kvinden ikke gnsker at fortsaette med at anvende Implanon og ikke ensker at blive gravid, ber en anden

svangerskabsforebyggende metode anvendes.

7.4 Hvordan Implanon udskiftes
+ Udskiftning af Implanon skal foretages under aseptiske forhold og kun af en laege, som er bekendt med

indseettelses- og fiernelsesproceduren.

« Udskiftning kan ske umiddelbart efter fjernelse af det tidligere implantat som beskrevet i afsnit 7.3 ‘Hvordan

Implanon fjernes’.

+ Indseettelse af et nyt implantat svarer til indsaettelsesproceduren beskrevet i afsnit 7.1 ‘Hvordan Implanon

indseettes’. Det nye implantat kan indsaettes i den samme arm, og ofte i den samme kanal hvorfra det tidligere
implantat blev fiernet Safremt det nye implantat indseettes i den eksisterende kanal, skal der tages hojde for
nedenstaende instruktion.

« Det lille indsnit foretaget i forbindelse med fjernelsesproceduren kan anvendes som indstikssted for nalen i den

nye applikator.

- Bedov indsaettelsesstedet med 2 ml lidocain (1 %) anlagt lige under huden startende ved indsnittet fra fiernelsen

og langs med ‘indsaettelseskanalen’.

+ Ved udskiftning er det afgorende at nalen indseettes i sin fulde lzengde, ellers vil resultatet blive et delvist synligt

implantat i indsnittet.

+ Luk indsnittet med en sommerfugl (plaster).
+ Paseet en stram kompresbandage med steril gaze for at forhindre bld mzerker. Patienten ber beholde bandagen

pa i mindst 48 timer, saledes at indsnittet kan hele.
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