Indlzegsseddel: Information til brugeren

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

etonogestrel

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2agemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

¢ Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Nexplanon
Sadan skal du bruge Nexplanon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

o0k wbh2

1. Virkning og anvendelse

Nexplanon er et implantat, som bruges til at forebygge ugnsket graviditet. Sikkerhed og virkning er fastslaet
for kvinder mellem 18 og 40 ar. Nexplanon implantatet leveres i en engangsapplikator, og er en lille, blad, let
bgijelig plastikstav (implantat), som er 4 cm lang og 2 mm i diameter. Den indeholder 68 milligram af det
aktive stof, etonogestrel. Laegen bruger applikatoren til at leegge staven ind lige under huden i din overarm.
Etonogestrel er et syntetisk kvindeligt kgnshormon, der ligner progesteron. En lille maengde etonogestrel
udskilles lgbende til blodbanen. Selve staven er fremstillet af ethylenvinylacetatcopolymer, et plastmateriale,
som ikke oplgses i kroppen. Den indeholder ogsa en lille meengde bariumsulfat, som gar staven synlig ved
rgntgen.




Nexplanon bruges for at undga graviditet.
Sadan virker Nexplanon

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

e Det forhindrer frigivelse af aeg fra aaggestokkene.
o Det medfarer aendringer i livmoderhalsen, som gar det vanskeligt for seedcellerne at treenge ind i
livmoderen.

Nexplanon beskytter dig mod graviditet i en periode pa tre ar, men hvis du er overvaegtig, kan laegen dog
anbefale, at implantatet udskiftes tidligere. Nexplanon er et af flere midler, der kan bruges for at undga
graviditet. En anden ofte benyttet praeventionsform er p-piller af kombinationstypen. | modsaetning til p-piller
af kombinationstypen kan Nexplanon benyttes af kvinder, som enten ikke ma eller ikke gnsker at fa
gstrogen. Nar du bruger Nexplanon, behgver du ikke huske at tage en tablet hver dag. Det er en af
grundene til, at Nexplanon er meget palidelig (over 99% sikker). Hvis implantatet i sjseldne tilfaelde ikke bliver
lagt korrekt eller slet ikke bliver lagt ind, er der risiko for, at du ikke er beskyttet mod graviditet. Nar du bruger
Nexplanon, kan din menstruationsblgdning eendres og udeblive, den kan blive uregelmaessig, komme
sjeeldent, komme hyppigt, vaere langvarig eller i sjeeldne tilfeelde blive kraftig. Bladningsmgnstret, som du
oplever i lgbet af de forste tre maneder, vil generelt set vaere forudsigende for dit fremtidige
bladningsmgnster. Smerter i forbindelse med menstruationen kan mindskes.

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

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Brug ikke Nexplanon

Du ma ikke bruge Nexplanon, hvis du tilhgrer en af nedenstaende risikogrupper. Hvis du tilhgrer en af
grupperne, skal du forteelle det til din lsege, inden Nexplanon bliver lagt. Laegen vil muligvis rade dig til at
bruge en ikke-hormonel praeventionsform.

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

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

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

e hvis du har eller har haft brystkraeft eller kraeft i kensorganerne.

¢ hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden.



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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Nexplanon.

Hvis Nexplanon anvendes under tilstedeveerelsen af en eller flere af de nedenstaende lidelser, kan det veere
ngdvendigt at fglge dig ngje. Din lsege kan forklare dig, hvordan du skal forholde dig. Hvis en eller flere af
nedenstaende lidelser geelder for dig, skal du fortzelle det til din laege, far Nexplanon leegges ind. Ligeledes
skal du forteelle det til din lzege, hvis en eller flere af nedenstaende lidelser opstar eller forvaerres under
anvendelse af Nexplanon.

e hvis du har haft brystkreeft

e hvis du har eller har haft en leversygdom

e hvis du har haft blodpropper

e hvis du har sukkersyge

e hvis du er overveegtig

e hvis du har epilepsi

e hvis du har tuberkulose

¢ hvis du har forhgjet blodtryk

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

Mulige alvorlige helbredstilstande

Kraeft

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

Brystkraeft ses lidt oftere hos kvinder, som tager p-piller, men det er uvist, om det skyldes behandlingen med
p-piller. F.eks. kan arsagen til, at der oftere findes kreeftknuder hos kvinder, som tager p piller af
kombinationstypen veaere, at disse kvinder oftere undersgges af laegen. Den ggede risiko for at udvikle
brystkreeft reduceres gradvist efter endt behandling med p-piller af kombinationstypen. Det er vigtigt, at du
regelmaessigt tjekker dine bryster og kontakter din lzege, hvis du kan marke en knude i brystet. Du
skal ligeledes forteelle det til din lzege, hvis nogle i din naere familie har eller har haft brystkraeft.

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



Blodpropper

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

Anvendelsen af p-piller af kombinationstypen gger kvindens risiko for at udvikle sddanne blodpropper
sammenlignet med kvinder, der ikke tager p-piller af kombinationstypen. Risikoen for at udvikle en blodprop
er dog ikke sa hgj, som den er under graviditet. Risikoen antages at veere lavere ved anvendelsen af
preeventionsmidler, der kun indeholder gestagen (sasom Nexplanon) end ved anvendelsen af
praeventionsmidler, som ogséa indeholder gstrogen. Der har vaeret rapporter om dannelse af blodprop, sasom
i lungen, i en vene, hjerteanfald og slagtilfaelde, hos kvinder der bruger etonogestrel implantater, dog tyder
de nuveerende tilgaengelige data ikke pa, at der er en forgget risiko for disse tilfaelde hos kvinder, der bruger
implantatet.

Hvis du far pludselige symptomer, som kunne tyde pa en blodprop, skal du straks kontakte din laege
(se ogsa afsnittet "Hvorndr du skal kontakte din leege”).

Andre helbredstilstande

AEndringer i menstruationsbledningsmaonstret

Som for andre praeventionsmidler, der kun indeholder gestagen, kan blgdningsmenstret sendre sig ved brug
af Nexplanon. Du kan opleve en zndring i frekvens (udeblivelse, mindre hyppigt, hyppigere eller
vedvarende), intensitet (nedsat eller gget) eller i varighed. Udeblivelse af blgdning har vist sig hos ca. 1 ud af
5 kvinder, mens 1 ud af 5 kvinder har haft hyppigere og/eller mere langvarig bledning. Af og til er der ogsa
set kraftig bladning. | kliniske undersggelser har blgdningsforstyrrelser vaeret den hyppigste arsag til at
stoppe med at bruge Nexplanon (ca. 11%). For mange kvinder vil blgdningsmenstret set i de fgrste

3 maneder efter indszaettelse vaere forudsigelige for, hvordan de fremtidige bl@dninger vil veere.

Et aendret blgdningsmenster betyder ikke, at Nexplanon ikke passer til dig, eller at det ikke beskytter dig mod
graviditet. Almindeligvis behgver du ikke foretage dig noget. Du skal dog tale med din laege, hvis
menstruationsblgdningen bliver meget kraftig eller langvarig.

Haendelser i forbindelse med indsaettelse og fjernelse af Nexplanon
implantatet

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

| tilfeelde hvor implantatet har flyttet sig fra det oprindelige indstikssted, kan det veere sveert at finde
implantatet, og fiernelsen af det kan afstedkomme et starre indgreb eller kirurgisk fiernelse pa hospitalet.
Hvis implantatet ikke kan findes i armen, kan laegen bruge rentgen eller anden billeddiagnostisk metode pa
brystet. Hvis implantatet findes i brystet, kan operation vaere ngdvendig. Hvis Nexplanon ikke kan findes, og



der ikke er noget, der tyder pa, det er afstadt, kan den preeventive effekt vare lzengere tid, end du ensker
det, og eventuelle bivirkninger relateret til gestagen vil fortsaette.

Hvis implantatet pa noget tidspunkt ikke kan maerkes, skal du kontakte laagen snarest muligt.

Psykiske forstyrrelser

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

Ovariecyster

Nar man benytter hormonelle lav-dosis praeventionsformer, kan der udvikles sma veeskefyldte bleerer i
eeggestokkene. Disse kaldes ovariecyster og forsvinder normalt af sig selv. Til tider kan de forarsage lette
mavesmerter. Kun sjeeldent forer de til alvorligere problemer.

Knaekket eller bagjet implantat

Hvis implantatet knaekker eller bliver bgjet, mens det er indsat i din arm, bar det ikke have indvirkning p3,
hvordan implantatet virker. Brud eller bgjning kan forekomme pa grund af eksterne kraefter. Det knaekkede
implantat kan flytte sig veek fra indseettelsesstedet. Kontakt din leege, hvis du har eventuelle spgrgsmal.

Brug af andre la2gemidler sammen med Nexplanon

Forteel det altid til din laege, hvis du bruger andre laegemidler eller naturleegemidler. Fortael
det ogsa til andre laeger eller tandleeger (eller apotekspersonalet), der udskriver andre
leegemidler til dig, at du bruger Nexplanon.De kan forteelle dig, hvis du skal bruge
yderligere svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) og i givet fald, hvor lang tid eller, om
det er ngdvendigt at &endre anvendelsen af andre laegemidler, du har brug for.

Andre laegemidler

— kan pavirke indholdet af Nexplanon i blodet
— kan nedseette den svangerskabsforebyggende effekt
— kan forarsage uventet bladning.

Det omfatter laegemidler til behandling af

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



e tuberkulose (f.eks. rifampicin)

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

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

e andre infektionssygdomme (f.eks. griseofulvin)

o forhgijet blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)

o depression (naturleegemidlet perikon (Hypericum perforatum)).

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

— leegemidler, der indeholder ciclosporin
— epilepsileegemidlet lamotrigin (dette kan medfgre en gget anfaldshyppighed)

Sparg leegen eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for lsegemiddel.

Brug af Nexplanon sammen med mad og drikke

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

Graviditet og amning

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

Nexplanon kan bruges, mens du ammer. Selvom en lille maengde af det aktive stof i Nexplanon udskilles i
modermaelken, har dette ingen effekt pad maelkedannelsen eller maelkekvaliteten. Det pavirker heller ikke
barnets vaekst og udvikling.

Spearg leegen til rads far du bruger Nexplanon, hvis du ammer.

Barn og unge

Der foreligger ingen resultater vedrgrende sikkerhed og virkning af Nexplanon hos bgrn og unge under 18
ar.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke noget, der tyder pa, at brug af Nexplanon pavirker evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Hvornar skal du kontakte din la2ge?
Regelmaessig kontrol

For Nexplanon bliver lagt, vil din laege stille dig nogle spgrgsmal om din og din families helbredstilstand.
Laegen vil male dit blodtryk og afheengig af dine personlige forhold, vil han/hun maske ogsa foretage andre
tests. Nar du bruger Nexplanon, vil du blive bedt om at made til kontrol, nogle maneder efter Nexplanon er



lagt. Hyppigheden og arten af yderligere kontrolbesag afthaenger af din situation. Leegen skal undersgge
implantatet ved bergring ved hvert kontrolbesag.

Kontakt din leege hurtigst muligt:

e Hvis du opdager andringer i dit helbred, specielt hvis det drejer sig om nogle af de punkter, som er
naevnt i denne indlaegsseddel (se ogsa afsnittene "Brug ikke Nexplanon” og "Advarsler og
forsigtighedsregler”. Glem ikke punkterne vedrgrende din neermeste families helbredstilstand).

e Hvis du oplever mulige tegn pa en blodprop f.eks. kraftige smerter eller haevelse i benene,
uforklarlige smerter i brystet, stakandethed eller en usaedvanlig hoste, specielt hvis du hoster blod
op.

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

e Hvis du feler en knude i brystet (se ogsa afsnittet "Kreeft").

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

e Hvis du far useedvanlig kraftig bladning fra skeden.

e Hvis du skal vaere sengeliggende i leengere tid, eller hvis du skal have foretaget en planlagt
operation (kontakt din laeage mindst fire uger far operationen).

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

e Hvis implantatet ikke kan maerkes efter indsaettelse eller pa noget andet tidspunkt.

3. Sadan skal du bruge Nexplanon

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

Anvendelse

Nexplanon ma kun blive lagt og fiernet af en laege, der er bekendt med procedurerne, som de er beskrevet
pa den modsatte side af denne indlaegsseddel. Laegen vil sammen med dig finde det bedste tidspunkt for at
lzegge Nexplanon ind. Det afhaenger af din situation (f.eks. din hidtidige praeventionsform). Medmindre du
skifter fra en anden hormonel praeventionsform, bar Nexplanon blive lagt mellem dag 1 til 5 efter farste
menstruationsdag for at udelukke graviditet. Hvis implantatet er indsat efter femte menstruationsdag, skal du
bruge supplerende praevention (sdsom kondom) i de fgrste 7 dage efter indsaettelse.

Far Nexplanon bliver lagt eller fiernet, vil lsegen give dig en lokalbedgvelse. Nexplanon bliver lagt direkte
under huden pa indersiden af overarmen (den arm du ikke skriver med). En detaljeret beskrivelse af hvordan
Nexplanon laegges og fiernes er vist i punkt 6.

Implantatet skal kunne markes efter indsattelse

Efter Nexplanon er lagt, vil lzegen bede dig om at maerke efter, om du kan fgle implantatet under huden. Et
korrekt lagt implantat skal tydeligt kunne maerkes af laegen og af dig selv, og du skal kunne fgle begge ender
mellem to fingre. Man skal veere klar over, at det at kunne fgle implantatet ikke er nok til at vaere 100% sikker
pa, at Nexplanon er der. Hvis implantatet ikke kan fales straks efter indsaettelse, eller pa noget andet
tidspunkt, er implantatet maske ikke blevet indsat, kan veere lagt for dybt eller kan have flyttet sig fra det
sted, hvor det blev indsat.



Det er derfor vigtigt af og til ved let bergring at maerke efter implantatet for at sikre dig, at du kender
dets placering. Hvis du pa noget tidspunkt ikke kan mzrke implantatet, skal du kontakte lagen
sharest muligt.

Hvis du er det mindste i tvivl om, hvorvidt implantatet er der eller ej, skal du anvende en barrieremetode
(f.eks. kondom), indtil leegen og du er helt sikre pa, at implantatet er blevet lagt rigtigt. Laegen kan veere ngdt
til at anvende rgntgen, ultralyd, Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) eller tage en blodprgve for at
sikre sig, at implantatet er i din arm. Hvis implantatet ikke kan findes i armen efter grundig s@gning, kan
laegen anvende rgntgen eller anden billeddiagnostisk metode pa brystet. Nar laegen har lokaliseret
implantatet, som ikke kunne fgles, skal det fiernes.

Nexplanon skal fjernes eller udskiftes inden tre ar efter indsaettelse.

Patientinformationskort

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

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

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

Hvis implantatet ikke kan lokaliseres ved at fale sig frem, kan lsegen anvende regntgen, ultralyd eller
Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) til at lokalisere implantatet. Afheengig af den preecise position
af implantatet kan fjernelsen vaere vanskelig og kraeve et operativt indgreb.

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

Hvis du far fijernet Nexplanon, fordi du gnsker at blive gravid, anbefales det, at du venter, til du har haft en
naturlig menstruation, fgr du forsgger at blive gravid. Dette vil gare det lettere at regne ud, hvornar fgdslen
vil finde sted.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laeagemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Menstruationsblgdningen kan forekomme med uregelmaessige intervaller under brug af Nexplanon. Dette
kan veere ganske let pletblgdning, som ikke engang kreever et bind, eller kraftigere blagdning, som kraever
brug af et bind. Det kan ogsa veere, du slet ikke har nogen blgdning. De uregelmaessige bladninger er ikke



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

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

Felgende bivirkninger har vaeret rapporteret:

Meget almindelige

(kan bergre flere end | ud af 10
patienter)

Almindelige

(kan bergre op til 1 ud af 10
patienter)

Ikke almindelige

(kan bergre op til 1 ud af 100
patienter)

akne (uren hud),

hovedpine,

veegtagning,

gmhed og smerte i brysterne,
uregelmaessige blgdninger,

infektion i skeden.

hartab,

svimmelhed,
nedtrykthed,
humgrsvingninger,
nervgsitet,

nedsat sexlyst,

gget appetit,
mavesmerter,
kvalme,

luft i mave og tarme,
smertefulde menstruationer,
vaegttab,

influenza-lignende
symptomer,

smerter,
treethed,
hedeture,

smerter ved det sted
Nexplanon er lagt,

reaktion ved det sted
Nexplanon er lagt, cyste pa
2&ggestokkene.

klge,

klge omkring keansorganerne,
udsleet,

useedvanlig harvaekst,
migraene,

angst,

sgvnlgshed,

sgvnighed,

diarré,

opkastninger,

forstoppelse,
urinvejsinfektion,

ubehag i skeden (f.eks. udflad),
forstgrrelse af brysterne,
sekretion fra brysterne,
rygsmerter,

feber,

vaeskeophobning,

besveerlig eller smertefuld
vandladning,

allergiske reaktioner,

beteendelse og smerter i halsen,




naesekatar,
ledsmerter,
muskelsmerter,

knoglesmerter.

Udover ovennaevnte bivirkninger er der ogsa af og til set en stigning i blodtrykket. @get tryk i dit hoved
(godartet intrakraniel hypertension) med symptomer som vedvarende hovedpine, sammen med kvalme,
opkast og eendringer i dit syn, inklusive slgret syn, er blevet rapporteret. Der er ogséa set forekomst af fedtet
hud. Du ber straks sgge akut lsegehjaelp, hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion, sdsom (i)
haevelser i ansigtet, tungen eller sveelg, (ii) synkebesveer (iii) naeldefeber og vejrtraeekningsproblemer.

Under placering eller fiernelse af Nexplanon, kan der forekomme bla meerker (i nogle tilfaelde alvorlige),
smerter, haevelser eller kige og i sjeeldne tilfaelde infektion. Et ar eller en byld kan dannes pa det sted
Nexplanon er lagt. Pa grund af indszettelse af implantatet kan du f& besvimmelsesfornemmelse. En sovende
fornemmelse eller falelseslgshed kan opsta. Udstgdelse kan forekomme, eller implantatet kan rykke sig,
specielt hvis implantatet ikke er korrekt lagt. | sjeeldne tilfaelde har det veeret rapporteret, at implantater er
blevet fundet i et blodkar, ogsa i et blodkar i lungen, som kan vaere forbundet med stakandethed og/eller
hoste med eller uden blgdning. Et kirurgisk indgreb kan vaere ngdvendigt ved fiernelse af Nexplanon.

Indseettelse af Nexplanon kan medfere svimmelhed pga. lavt blodtryk eller besvimelse. Er du besvimet og
efterfglgende vagner hurtigt og far normal puls og vejrtraekning, tal med laegen. | alle andre tilfaelde ring 112.

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



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Nexplanon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP
betyder det at udigbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares i den originale blisterpakning.

Spegrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe lazagemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nexplanon indeholder:

Hver applikator indeholder et implantat med

o Aktivt stof: etonogestrel (68 mg)
e @vrige indholdsstoffer: ethylenvinylacetatcopolymer, bariumsulfat og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Nexplanon 68 mg fas i en pakke med et implantat (4 cm langt og 2 mm i bredden), som sidder i en rustfri
stalkanyle i en klargjort, steril engangsapplikator. Applikatoren med implantatet er pakket i en blisterpakning
forseglet med et I1ag. Indholdet af blisterpakningen er sterilt med mindre emballagen er brudt eller abnet.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indhaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ



For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest andret 01/2026

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

Note: De praecise procedurer for placering og fjernelse af Nexplanon, som er skrevet til la2gen, er
beskrevet i produktresuméet og i informationen til laegen.

Sadan indszttes Nexplanon

e Placering af Nexplanon ma kun foretages af en kvalificeret
lzege, som kender til proceduren.

e For at kunne placere implantatet sa nemt som muligt, skal du
ligge pa ryggen med din arm bgjet i albuen og med handen
under hovedet (eller sa teet pa som muligt).

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

o Det sted implantatet skal ligge, vil blive
afmeerket pa huden, og stedet bliver
desinficeret og lokalbedgvet.

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

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



¢ Denlilla udlgserknap abnes for at treekke nalen ud.

Implantatet vil blive under huden i overarmen, nar nalen
treekkes ud.
-—-}'
P \ D
Implantat

o Tilstedevarelse af implantatet skal verificeres ved at
fole efter pa huden straks efter, det er lagt. Et korrekt
lagt implantat kan feles mellem tommel- og pegefinger
af bade lzegen og af dig selv. Det ber dog bemaerkes, at

det, at man kan fole det, ikke er en 100% garanti for, at P D
det er pa plads. )

o I tilfeelde af at implantatet ikke kan fgles under huden, eller hvis der er tvivl om, at det er til
stede, skal der anvendes andre metoder til at kontrollere, at implantatet er pa plads.

e Nar lagen har lokaliseret implantatet, som ikke kunne foles, skal det fjernes.

¢ Indtil implantatets tilstedeverelse er bekraeftet, er der en risiko for, at du ikke er beskyttet
mod graviditet. Derfor skal en anden praventiv barriere-metode (f.eks. kondom) anvendes.

o Enlille selvkleebende bandage vil blive placeret over indstiksstedet, og en stram kompresbandage vil
blive placeret for at forhindre bla maerker. Du kan fijerne kompresbandagen efter 24 timer og den lille
selvklaebende bandage efter 3-5 dage.

o Efter indseettelse af implantatet vil leegen give dig et Patientinformationskort, hvori falgende
oplysninger er angivet: placeringen af implantatet, datoen for hvornar implantatet er lagt og datoen
for hvornar implantatet senest skal fiernes eller erstattes af et nyt. Leeg det et sikkert sted, da
informationen pa kortet kan veere til hjaelp, nar implantatet senere skal fiernes.

Sadan fjernes Nexplanon

Implantatet ma kun fjernes af en kvalificeret laege, som er bekendt med proceduren.
Implantatet skal fiernes, nar du beder om det eller — senest — tre ar efter, det er lagt.
Den praecise placering af implantatet er beskrevet pa Patientinformationskortet.

Leaegen vil lokalisere implantatet. Hvis implantatet ikke kan findes, kan laegen anvende rgntgen, CT, ultralyd
eller Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) for at finde det.



For at kunne fjerne implantatet s& nemt som muligt skal du ligge pa ryggen
med armen bgjet i albuen og med handen under hovedet (eller sa teet pa
som muligt).

e Din overarm vil blive desinficeret og lokalbedgvet.

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

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




| enkelte tilfeelde kan implantatet vaere omgivet af hardt vaev. Hvis dette er tilfaeldet, ma der foretages

et lille snit i dette veev, fgr implantatet kan fjernes.

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

¢ Indsnittet vil blive lukket med selvkleebende sterile sarlukningsstrips.

e En stram kompresbandage vil blive placeret for at forhindre bla maerker. Du kan fijerne

kompresbandagen efter 24 timer og de selvklabende sterile sarlukningsstrips over indstiksstedet

efter 3-5 dage.
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