INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
IMPLANON NXT®

68 mg implantat til subkutan anvendelse
Etonogestrel

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.
Sperg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Implanon NXT® 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 Iaegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Implanon NXT®,
3. S&dan skal du bruge Implanon NXT®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Implanon NXT® er et implantat, som bruges til at forebygge ugnsket graviditet. Implanon NXT® implantatet leveres i en engangsapplikator, og er en
lille, blad, let bgjelig plastikstav (implantat), som er 4 cm lang og 2 mm i diameter. Den indeholder 68 milligram af det aktive stof, etonogestrel.
Plastikstaven ligger inde i en ndl i en applikator, som leegen bruger til at leegge staven ind lige under huden i din overarm. Etonogestrel er et syntetisk
kvindeligt kenshormon, 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 maengde bariumsulfat, som ger staven synlig ved rantgen.

Implanon NXT® bruges for at undga graviditet

Hvordan virker Implanon NXT®?

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

» Det forhindrer frigivelse af aeg fra aaggestokkene.

* Det medferer sendringer i livmoderhalsen, som ger det vanskeligt for sesedcellerne at traenge ind i livmoderen.

Implanon NXT® beskytter dig mod graviditet i en periode pé tre &r, men hvis du er overvaegtig kan lzegen dog anbefale, at implantatet udskiftes
tidligere. Implanon NXT® er et af flere midler, der kan bruges for at undga graviditet.

En anden, ofte benyttet preeventionsform, er p-piller. | modsaetning til p-piller, kan Implanon NXT® benyttes af kvinder, som enten ikke ma eller ikke
gnsker at & gstrogen. Nar du bruger Implanon NXT®, behaver du ikke huske at tage en tablet hver dag. Derfor er Implanon NXT® meget pélidelig
(over 99% sikker). Hvis implantatet i sjeeldne tilfaelde ikke bliver lagt korrekt eller slet ikke bliver lagt ind, er der risiko for, at du ikke er beskyttet mod
graviditet. N&r du bruger Implanon NXT®, kan din menstruationsblgdning sendres og udeblive, den kan blive uregelmaessig, komme sjaeldent, komme
hyppigt, veere langvarig eller i sjeeldne tilfeelde blive kraftig.

Bladningsmgnstret, som du oplever i lgbet af de farste 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 Implanon NXT® nar som helst (se ogsa afsnittet ‘Hvis du @nsker at stoppe med at bruge Implanon NXT®).

Leegen kan have givet dig Implanon NXT® for noget andet. Falg altid laegens anvisning.

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

Hormonelle praeventionsmidler, herunder Implanon NXT®, beskytter ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

Brug ikke Implanon NXT®

Du bgr ikke bruge Implanon NXT®, hvis du tilhgrer en af nedenstiende risikogrupper. Hvis du tilhgrer en af grupperne, bgr du fortzelle det til din leege
inden Implanon NXT® bliver lagt. Leegen vil muligvis r&de dig til at bruge en ikke-hormonel praeventionsform.

« hvis du er allergisk over for etonogestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Implanon NXT®.

* 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), alvorlig leversygdom (nar leveren ikke fungerer, som den skal) eller leversvulst.

* hvis du har eller har haft brystkreeft eller kraeft i kensorganerne.

« hvis du har uforklarlige bladninger fra skeden.

Hvis en eller flere af disse tilstande indtreeder for farste gang, mens du bruger Implanon NXT®, skal du straks kontakte din leege.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Implanon NXT®

Hvis Implanon NXT® anvendes under tilstedevaerelsen af en eller flere af de nedenstdende lidelser, kan det veere ngdvendigt at fglge dig ngje. 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 leege

fgr Implanon NXT® leegges ind.

Ligeledes bar du forteelle det til din laege, hvis en eller flere af nedenstéende lidelser opstar eller forveerres under anvendelse af Implanon NXT®.

* hvis du har haft brystkraeft

* hvis du har eller har haft en leversygdom

* hvis du har haft blodpropper

* hvis du har sukkersyge

* hvis du er overvaegtig

* hvis du har forhgjet blodtryk

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

Mulige alvorlige helbredstilstande
Kraeft



Den 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 overfgres til kvinder, som benytter andre hormonelle
preeventionsformer sdsom implantater, der kun indeholder gestagen (herunder etonogestrel).

Brystkreeft ses lidt oftere hos kvinder, som tager p-piller, men det er uvist om det skyldes behandlingen med p-piller. Arsagen til at der oftere findes
kreeftknuder hos kvinder, som tager p-piller af kombinationstypen kan veere, 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 laege, hvis du kan meerke en knude i brystet. Du bgr ligeledes forteelle
det til din laege, hvis nogle i din naere familie har eller har haft brystkreeft.

| sjeeldne tilfeelde er der rapporteret om godartede knuder i leveren og i endnu sjeeldnere 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 (blodare) kan blokere venen. Dette kan ske i vener i benene, i lungerne eller andre organer. Anvendelsen af p-piller af
kombinationstypen gger kvindens risiko for at udvikle sddanne blodpropper sammenlignet med kvinder, der ikke tager p-piller.

Risikoen for at udvikle en blodprop er dog ikke sa hgj, som den er under graviditet. Risikoen antages at veere lavere ved anvendelsen af
praeventionsmidler, der kun indeholder gestagen (sdsom Implanon NXT®), end ved anvendelsen af praeventionsmidler, som ogsé indeholder
gstrogen. Hvis du far pludselige symptomer som kunne tyde pa en blodprop, bar du straks kontakte din leege. (se ogsa afsnittet ‘Hvornar du bar
kontakte din laege’).

Andre helbredstilstande

Andringer i menstruationsblgdningsmeanstret

Som for andre preeventionsmidler, der kun indeholder gestagen, kan blgdningsmgnstret sendre sig ved brug af Implanon NXT®. Du kan opleve en
gendring i frekvens (udeblivelse, sjeeldnere, 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 blgdning. Af og til er der ogsa set kraftig blgdning. |
Kliniske undersggelser har blgdningsforstyrrelser veeret den hyppigste &rsag til at stoppe med at bruge Implanon NXT® (ca. 11%). For mange kvinder,
vil de ferste tre maneders blgdningsmgnster vaere forudsigeligt for, hvordan de fremtidige blgdninger vil vaere.

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

Haendelser i forbindelse med indszettelse og fjernelse Implanon NXT® implantatet

Implantatet kan flytte sig fra det sted, det er lagt, hvis det ikke er lagt korrekt. Det kan f.eks. ske, hvis det er lagt for dybt og/eller p& grund af ydre
pavirkninger (f.eks. hvis der manipuleres ved implantatet eller ved kontaktsport). | disse tilfeelde kan det veere sveert at finde implantatet, og fiernelsen
af det kan afstedkomme et starre indgreb. Hvis Implanon NXT® ikke kan findes, og der ikke er noget, der tyder pa det er afstadt, kan den praeventive
effekt vare leengere tid end du gnsker det og eventuelle bivirkninger relateret til gestagen vil fortsaette.

Ovariecyster
Nar man benytter hormonelle lav-dosis praeventionsformer kan der udvikles sma vaeskefyldte bleerer i 2eggestokkene. Disse kaldes ovariecyster, og
forsvinder normalt af sig selv. Til tider kan de forarsage lette mavesmerter. Kun sjeeldent fgrer de til alvorligere problemer.

Hvornér ber du kontakte din laege

Regelmeessig kontrol

Far Implanon NXT® bliver lagt, vil din lsege stille dig nogle spgrgsmél om din og din families helbredstilstand.

Leegen vil male dit blodtryk, og afhaengig af din tilstand, vil han/hun méske ogsa foretage andre tests. N&r du bruger Implanon NXT®, vil du blive bedt
om at mgde til kontrol nogle maneder efter Implanon NXT® er lagt. Hyppigheden og arten af yderligere kontrolbesag afhaenger af din situation.

Kontakt din leege hurtigst muligt:

* Hvis du opdager nogle sendringer i dit helbred, specielt hvis det drejer sig om nogle af de punkter, som er naevnt i denne indlaegsseddel (se ogsa
afsnittene ‘Brug ikke Implanon NXT® og ‘Veer ekstra forsigtig med at bruge Implanon NXT®. Glem ikke punkterne vedrgrende din nsermeste
families helbredstilstand.)

* Hvis du har kraftige smerter eller haevelse i benene, uforklarlige smerter i brystet, stakandethed eller har en usaedvanlig hoste, specielt hvis du
hoster blod op.

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

* Hvis du fgler en knude i brystet (se ogsa afsnittet ‘Kreeft’).

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

* Hvis du far usaedvanlig kraftig bledning fra skeden.

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

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

Brug af anden medicin

Visse lzegemidler kan sendre Implanon NXT®s virkning.

Det geelder laegemidler til behandling af

« epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, oxacarbazepin, topiramat og felbamat)
» tuberkulose (f.eks. rifampicin)

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

+ andre infektionssygdomme (f.eks. griseofulvin)

* nedtrykthed (naturleegemidler som indeholder perikon)

« svamp (f.eks. ketoconazol).

Implanon NXT® kan ogs& have effekt pa virkningen af andre lsegemidler (f.eks. gge effekten af ciclosporin (mod afstgdning af organer efter
transplantation) og nedsaette effekten af lamotrigin (mod epilepsi)).

Fortzel det altid til lsegen, der udskriver Implanon NXT® til dig, hvilken slags medicin eller hvilke naturlaegemidler du tager. Fortzel ogsa til andre lseger
eller tandlzeger, der ordinerer anden medicin til dig (eller pa apoteket), at du bruger Implanon NXT®. De kan forteelle dig, om du har brug for at
anvende yderligere ikke-hormonel praeventionsform, og i givet fald hvor lzenge (den forstyrrende effekt kan vare op til fire uger efter du er stoppet med
medicinen). De kan ogsé réde dig til at fa fiernet Implanon NXT®. Hvis du gnsker at tage naturlaegemidler, der indeholder perikon, mens du bruger
Implanon NXT®, bgr du tale med leegen farst.

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning



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

Graviditet:

+ Du ma ikke bruge Implanon NXT®, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid. Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du er gravid eller ej, bar du f& foretaget
en graviditetstest, fgr du far lagt Implanon NXT®.

Amning:

+ Implanon NXT® kan bruges, mens du ammer. Selvom en lille maengde af det aktive stof i Implanon NXT® udskilles i modermzelken har dette ingen
effekt pa meelkedannelsen eller meelkekvaliteten. Det pavirker heller ikke barnets vaekst og udvikling.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Implanon NXT® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Implanon NXT®

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

Anvendelse

Implanon NXT® m& kun blive lagt og fiernet af en lzege, der er bekendt med procedurerne, som de er beskrevet i informationen til laegen. Laegen vil
sammen med dig finde det bedste tidspunkt for at laegge Implanon NXT® ind. Det afheenger af din situation (f.eks. din hidtidige praeventionsform).
Medmindre du skifter fra en anden hormonel praeventionsform, bar Implanon NXT® blive lagt mellem dag 1 til 5 efter farste menstruationsdag, for at
udelukke graviditet. Din leege vil vejlede dig.

Fer Implanon NXT® bliver lagt eller fiernet vil leegen give dig en lokalbedgvelse. Implanon NXT® bliver lagt direkte under huden pd indersiden af
overarmen (den arm du ikke skriver med). En detaljeret beskrivelse af hvordan Implanon NXT® lseegges og fiernes igen kan leeses i informationen til
leegen.

Implanon NXT® skal fjernes eller udskiftes senest tre &r efter den er lagt.

Som en hjeelp til at du kan huske hvorndr og hvor Implanon NXT® blev lagt, og hvornar Implanon NXT® senest skal fiernes, giver leegen dig et
Brugerkort, som indeholder disse oplysninger. Opbevar kortet et sikkert sted!

Efter Implanon NXT® er lagt, vil lsegen bede dig om at maerke efter om du kan fgle implantatet. Et korrekt lagt implantat bgr tydeligt kunne maerkes af
leegen og af dig selv, iseer hvis begge ender kan lgftes mellem to fingre. Man skal veere klar over, at det at kunne fale implantatet, ikke er nok til at
veere 100 % sikker pd at Implanon NXT® er der. Hvis du er det mindste i tvivi om, hvorvidt implantatet er der eller ej, skal du anvende en
barrieremetode (f.eks. kondom) indtil leegen og du er helt sikre p4, at implantatet er blevet lagt rigtigt. | sjeeldne tilfeelde er laegen ngdt til at anvende
rontgen, ultralyd, Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) eller tage en blodprave, for at sikre sig at implantatet er i din arm. Hvis du gnsker at
f& udskiftet Implanon NXT®, 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 og ofte det samme sted som det tidligere implantat. Din leege vil radgive dig.

Brug altid Implanon NXT® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg lzegen eller pa apoteket.

Hvis du holder op med at bruge Implanon NXT®

Du kan til enhver tid bede din laege om at fierne implantatet. Hvis implantatet ikke kan lokaliseres ved at fale sig frem, kan lsegen anvende rgntgen,
ultralyd eller Magnetisk Resonans skanning (MR-skanning) til at lokalisere implantatet. Afheengig af den praecise position af implantatet, kan
fiernelsen veere lidt vanskelig og kreeve et mindre operativt indgreb.

Hvis du ikke gnsker at blive gravid efter fiernelse af Implanon NXT®, ber du tale med din leege om en anden preeventionsform.

Hvis du far fiernet Implanon NXT®, 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 fedslen vil finde sted.

Sparg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Menstruationsbladningen kan forekomme med uregelmaessige intervaller under brug af Implanon NXT®. Dette kan veere ganske let pletblgdning, som
ikke engang kreever et bind, eller kraftigere blgdning, som kraever brug af et bind. Det kan ogsa veere du slet ikke har nogen blgdning. De
uregelmaessige blgdninger er ikke tegn pa nedsat praeventiv effekt af Implanon NXT®. Almindeligvis behgver du ikke foretage dig noget. Hvis
blgdningen bliver kraftig og langvarig, skal du dog tale med leegen.

Mulige alvorlige bivirkninger
Alvorlige bivirkninger som kan skyldes Implanon NXT®, er beskrevet i afsnit 2 under ‘Krzeft’ og ‘Blodpropper’. Laes venligst disse afsnit for yderligere
oplysninger og kontakt straks din leege, nér det skennes ngdvendigt.

Brugere af Implanon NXT® har rapporteret fglgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
+ akne (uren hud),

* hovedpine,

* vaegtegning,

* brystspaendinger og smerte i brysterne,

+ uregelmaessige bladninger,

« infektion i skeden

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* hartab,

* svimmelhed,

* nedtrykthed,

» humgrsvingninger,

* nervgsitet,

* nedsat sexlyst,

* gget appetit,

* mavesmerter,

* kvalme,



* luft i mave og tarme,

« smertefulde menstruationer,

* veegttab,

+ influenzalignende symptomer,

* smerter,

« treethed,

* hedeture,

« smerter ved det sted Implanon NXT® er lagt,
« reaktion ved det sted Implanon NXT® er lagt,
* cyste pa aeggestokkene

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* kige,

* klge omkring kensorganerne,

* udsleet,

* usaedvanlig harvaekst,

* migraene,

* angst,

* sgvnlgshed,

* sgvnighed,

« diaré,

« opkastninger,

- forstoppelse,

« urinvejsinfektion,

* ubehag i skeden (f.eks. udflad),
« forsterrelse af brysterne,

« sekretion fra brysterne,

* rygsmerter,

« feber,

« vand i kroppen,

* smerter og svien ved vandladningen,
« allergiske reaktioner,

* beteendelse og smerter i halsen,
* neesekatar,

* ledsmerter,

* muskelsmerter,

* knoglesmerter

Udover ovennzevnte bivirkninger er der ogsa set:

» sjeeldne tilfeelde af stigning i blodtrykket. Tal med lsegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt,

« fedtet hud,

« udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112,

» under placering eller fiernelse af Implanon NXT®, kan der forekomme bl& mzerker, mindre lokal irritation, smerter eller klge og i sjeeldne tilfzelde
infektion,

» et ar eller en byld kan dannes pa det sted Implanon NXT® er lagt,

» en sovende fornemmelse eller falelseslashed kan opsta,

* udstgdelse kan forekomme eller implantatet kan rykke sig, specielt hvis implantatet ikke er korrekt lagt. Et kirurgisk indgreb kan veere ngdvendigt
ved fjernelse af Implanon NXT®,

» sjeeldne tilfeede af graviditet udenfor livmoderen.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

+ Opbevar Implanon NXT® utilgeengeligt for barn.

+ Du kan opbevare Implanon NXT® ved almindelig temperatur.

» Brug ikke Implanon NXT® efter den udlgbsdato, der st&r pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Implanon NXT®, 68 mg, implantat til subkutan anvendelse indeholder:
Etonogestrel.

@vrige indholdsstoffer:

Ethylenvinylacetatcopolymer, bariumsulfat og magnesiumstearat.

Pakningsstarrelser:

Implanon NXT® 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 I&g. Indholdet af blisterpakningen er sterilt med mindre
emballagen er brudt eller &bnet.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller



Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 02/2013
79350-02-01.



TEKNISK BRUGERVEJLEDNING: INFORMATION TIL LAEGEN
IMPLANON NXT®

68 mg implantat til subkutan anvendelse
Etonogestrel

Hvornar Implanon NXT® indsaettes
VIGTIGT: Udeluk graviditet, far implantatet indsaettes.
Tidspunktet for indseettelsen af Implanon NXT® afhaenger af kvindens seneste svangerskabsforebyggende historie, som fglger:

Implantatet skal |ndsaettes meIIem Dag 1 (fﬂrste menstruatlonsdag) og Dag 5 af menstruatlonscyklussen ogsa selvom kvinden stadig blgder.

Hvis det indseettes som anvist, er yderligere antikonception ikke ngdvendig. Hvis der afviges fra det anbefalede tidspunkt for indseettelse, bar kvinden
rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter indszettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, ber graviditet udelukkes.

Implantatet skal helst |ndsaettes dagen efter den sidste akt|ve tablet er taget (den S|dste tablet som indeholder de aktive indholdsstoffer) af det
tidligere anvendte kombinerede orale praeventionsmiddel eller pa dagen, hvor p-ringen eller p-plastret fiernes. Implantatet skal senest indszettes
dagen efter det tidligere kombinerede hormonelle praeventionsmiddels sesedvanlige tabletfrie, p-ring-frie, p-plaster-frie eller placebotablet interval, dvs.
nar naeste indtagelse/indfarelse/pasaetning skulle foretages. De naevnte preeventionsmetoder (p-ring, p-plaster) er ikke ngdvendigvis markedsfart i
alle lande.

Hvis det indseettes som anvist, er yderligere antikonception ikke ngdvendig. Hvis der afviges fra det anbefalede tidspunkt for indseettelse, bar kvinden
rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter indszettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, ber graviditet udelukkes.

Da der er adskllllge typer af praeventlonsmetoder med gestagen som eneste aktlve stof skal |ndsaettelsen af |mplantatet udfﬂres som falger:

« P-sprgijte: Indszet implantatet pa dagen, hvor den nzeste injektion skulle finde sted.

» Mini-piller (gestagen, som eneste aktive stof): En kvinde kan skifte fra mini-pillen til Implanon NXT® p& hvilken som helst dag p& mpneden.
Implantatet skal indseettes inden for 24 timer efter den sidste tablet er taget.

* Implantat/intrauterint indleeg (IUD): Indsaet implantatet pa dagen hvor det tidligere implantat eller IUD fjernes.

Hvis det indseettes som anvist, er yderligere antikonception ikke ngdvendig. Hvis der afviges fra det anbefalede tidspunkt for indseettelse, bgr kvinden
rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter indsaettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, bar graviditet udelukkes.

« 1. trimester: Implantatet skal indseettes inden fem dage efter en provokeret eller spontan abort i 1. trimester.
» 2. trimester: Indsaet implantatet mellem 21 til 28 dage efter provokeret eller spontan abort i 2.trimester.

Hvis det indseettes som anvist, er yderligere antikonception ikke ngdvendig. Hvis der afviges fra det anbefalede tidspunkt for indseettelse, bar kvinden
rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter indsaettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, ber graviditet udelukkes.

* Ingen amning: Implantatet skal indszettes 21 til 28 dage postpartum. Hvis det indsaettes som anvist, er det ikke ngdvendigt at bruge yderligere
antikonception. Hvis implantatet indsaettes mere end 28 dage postpartum, bar kvinden rades til at bruge en barrieremetode indtil 7 dage efter
indsaettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, bgr graviditet udelukkes.

* Amning: implantatet skal indsaettes efter den fjerde uge postpartum (se pkt. 4.6 "Graviditet og amning”). Kvinden ber rades til at bruge en
barrieremetode indtil 7 dage efter indsaettelse. Hvis kvinden allerede har haft samleje, bar graviditet udelukkes.

Note:

Det er vigtigt at fglge ovenst&ende retningslinjer angéende det rette tidspunktet for indseettelsen af Implanon NXT® implantatet. Hvis der afviges fra
ovenstéende retningslinjer, skal graviditet fgrst udelukkes. Kvinden skal informeres om ogsa at anvende en barrieremetode, som f.eks. kondom, indtil
7 dage efter indseettelsen af implantatet.

Hvordan indseettes Implanon NXT®

Grundlaget for succesfuld brug og efterfglgende fiernelse af Implanon NXT® implantatet, er en korrekt og omhyggelig udfert subkutan indszettelse af
implantatet i den ikke-dominerende arm i overensstemmelse med instruktionerne. Bade leegen og kvinden skal veere i stand til at fgle implantatet
under kvindens hud efter anbringelsen.

Implantatet skal indsaettes subkutant, dvs. lige under huden. Hvis implantatet indszettes for dybt, kan der opst& neural eller vaskulaer
gdeleeggelse. For dybe eller ukorrekte indseettelser har veeret forbundet med paraestesi (pga. neurale skader) og migration af implantatet (pga.
intramuskuleer eller fascial indseettelse) og i sjeeldne tilfeelde med intravaskuleer indsaettelse. Derudover er implantatet, hvis det indsaettes for dybt,
muligvis ikke palpabelt, og det kan derfor blive sveert at lokalisere og/eller fierne.

Indseettelse af Implanon NXT® skal foretages under aseptiske forhold og kun af en kvalificeret lzege, som er bekendt med proceduren. Indsaettelse af
implantatet bgr kun udfares med applikatoren indeholdende implantatet.

Under indseettelsen anbefales det at laeegen sidder i en position, séledes at indstiksstedet og kanylens beveegelse tydeligt kan ses under hele
indseettelsesproceduren.

« Lad kvinden ligge pa ryggen pé undersggelseslejet med hendes ikke-dominerende arm bgijet i alouen og vendt ud af, sdledes at hendes handled er
parallelt med hendes gre eller hendes hand er placeret ved siden af hendes hoved (figur 1).



Figur 1

« Identificer indstiksstedet, som er pa indersiden af den ikke-dominerende overarm omkring 8-10 cm over epicondylus medialis pa humerus.
« Lav to markeringer med en steril tusch: farst markeres stedet hvor implantatet skal indstikkes, og dernzest markeres et sted et par centimeter
proksimalt til den fgrste markering (figur 2). Nummer to markering vil senere fungere som retningspunkt under indseettelsen.
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* Renger indstiksstedet med et desinfektionsmiddel.

» Bedov indstikssarealet (f.eks. med bedgvelsesspray eller ved injektion af 2 ml 1% lidocain lige under huden langs den planlagte indseettelseskanal).

» Tag den sterile Implanon NXT® engangsapplikator som indeholder implantatet ud af blisteren.

* Hold pa applikatoren lige over kanylen pa det teksturerede overfladeareal. Fjern den gennemsigtige beskyttelseshaette fra kanylen ved at skyde den
horisontalt i pilens retning vaek fra nalen (figur 3). Hvis haetten ikke let kan tages af applikatoren, skal den ikke bruges. Du kan se det hvide implantat
ved at kigge ind gennem kanylespidsen.

Rar ikke ved den lilla udlgserknap fgr kanylen er sat helt ind under huden, da den vil treekke kanylen tilbage og friggre implantatet fra
applikatoren.

Figur 3

» Med den frie hand, streekkes huden rundt om indstiksstedet med tommel- og pegefinger (figur 4).
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Figur 4

- Stik spidsen af kanylen ind under huden i en vinkel pa ca. 30° (figur 5).
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+ Szenk applikatoren til den er i horisontal position. Samtidig med at huden |gftes med spidsen af kanylen, skubbes kanylen forsigtigt ind i dens fulde
leengde. Der kan evt. fales lidt modstand, men brug ikke overdreven kraft (figur 6). Hvis kanylen ikke er indsat i dens fulde lsengde, vil
implantatet ikke blive indsat korrekt.
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* Hold applikatoren i samme position og kanylen indsat i dens fulde laengde. Hvis der er behov for det, kan du bruge din frie hand til at holde
applikatoren i samme position under fglgende fremgangsmade. Frigar den lilla udigserknap ved at trykke den forsigtigt ned. Traek
skydeanordningen helt tilbage indtil den ikke kan komme leengere (figur 7). Implantatet er nu i dets endelige subkutane position og kanylen er lukket
inde i applikatoren. Applikatoren kan nu fiernes. Hvis applikatoren ikke holdes i samme position under denne fremgangsmade, eller hvis den
lilla udlgserknap ikke traeekkes helt tilbage, vil implantatet ikke blive indsat korrekt.

Figure 5

Figur 6

Figur 7

« Verificer altid ved palpering tilstedeveerelsen af implantatet i kvindens arm lige efter indseettelsen. Ved at palpere begge ender af
implantatet, bar du veere i stand til at bekraefte tilstedeveerelsen af den 4 cm lange stav (figur 8).

Figur 8



Hvis du ikke kan fgle implantatet eller er i tvivl om dets tilstedeveerelse

« Kontrollér applikatoren. Kanylen skal veere trukket helt tilbage og kun den lilla spids af obturatoren skal vaere synlig.

 Benyt andre metoder til at bekraefte tilstedevaerelsen. Anvendelige metoder er: to-dimensionel rantgen, rgntgen digitaliseret tomografi (CT
scanning), ultralydsscanning (UL) med hgjfrekvent linezer straletransducer (10 MHz eller starre) eller magnetisk resonans billeddannelse (MRI). Far
anvendelsen af rentgen CT, UL eller MRI for at lokalisere implantatet, anbefales det at kontakte den lokale repraesentant for Implanon NXT® for
yderligere instrukser. | tilfzelde af at disse billeddannelsesmetoder slar fejl, anbefales det at fasts|a tilstedeveerelsen af implantatet ved at male
etonogestrel-niveauet i en blodprgve fra personen. | sddanne tilfeelde vil den lokale repreesentant stille den rette procedure til radighed. Indtil
tilstedevaerelsen af implantatet er verificeret, skal en barrierepreeventionsmetode benyttes.

» Seet et lille plaster (sommerfugl) over indstiksstedet. Bed kvinden om at palpere implantatet.

+» Paseet en stram kompresbandage med steril gaze for at forhindre bla maerker. Kvinden kan fierne kompresbandagen efter 24 timer og de lille plaster
over indstiksstedet kan fiernes efter 3-5 dage.

« Udfyld Brugerkortet og udlevér det til kvinden. Udfyld ogsa den selvklaebende etiket og saet den pa kvindens patientjournal.

« Applikatoren er til engangsbrug og skal kasseres i overensstemmelse med lokale retningslinjer for handtering af biologisk affald.

Hvordan fijernes Implanon NXT®
Fer proceduren for fiernelse af implantatet pabegyndes, bar leegen kigge pa& Brugerkortet for at se, hvor Implanon NXT® implantatet er placeret.
Fastsl& den preecise placering af implantatet ved palpering af armen.

Et ikke-palpabelt implantat skal altid lokaliseres fer fiernelsen. Hvis implantatet ikke er palpabelt, kan to-dimensionel rantgen bruges til at fastsla
tilstedevaerelsen.

Velegnede metoder for lokalisering inkluderer; rentgen computer tomografi (CT), ultralydsscanning (UL) med hgjfrekvent linezer straletransducer (10
MHZ eller starre) eller magnetisk resonans billeddannelse (MRI). Hvis disse billeddannelsesmetoder slar fejl og ikke kan lokalisere implantatet, kan
en etonogestrel-bestemmelse bruges til at verificere tilstedeveerelsen af implantatet. Kontakt da venligst din lokale repraesentant for yderligere
vejledning.

Efter lokalisering af et ikke-palpabelt implantat, bgr det overvejes at anvende ultralyd til hjeelp ved fjernelsen.

Der er sommetider set migration af implantatet, ssedvanligvis drejer det sig kun sméa bevaegelser i forhold til den oprindelige position, med mindre
implantatet er indsat for dybt (se ogsa pkt. 4.4.1 ‘Advarsler’ i produktresuméet). Dette kan komplicere lokaliseringen af implantatet ved palpering, UL
og /eller MR, og fjernelse kan kraeve et stgrre indsnit i vaevet og mere tid.

Fjernelse af implantatet skal udfares under aseptiske forhold af en lsege, som er bekendt med fjernelsesteknikken.

Eksplorativ kirurgi uden kendskab til den przecise placering af implantatet frarddes pa det kraftigste.

Fjernelse af for dybt indsatte implantater skal udfgres med forsigtighed for at forebygge beskadigelse af dybere neurale eller vaskuleere strukturer i
armen, og skal udfgres af en leege, som er bekendt med armens anatomi.

Hvis implantatet ikke kan fjernes, kontakt da venligst din lokale repraesentant for yderligere vejledning.
« Vask omradet hvor indsnittet skal laves og pafer desinfektionsmiddel. Lokaliser implantatet ved palpering og markér den distale ende (enden teettest
pa albuen), f.eks. med en steril tusch (figur 9).
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Figur 9

» Bedgv armen, f.eks. med 0,5 til 1 ml 1% lidocain, ved markeringen hvor indsnittet skal laves (figur 10). Veer sikker pa at det lokalbedgvende middel
injiceres under implantatet, for at holde det teet ved hudoverfladen.
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Figur 10



* Tryk den proksimale ende af implantatet ned (figur 11) for at stabilisere denne; en bule vil muligvis fremkomme og indikere den distale ende af
implantatet. Lav et indsnit startende ved den distale ende af implantatet, p& 2 mm i leengderetningen af armen ned imod albuen.
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Figur 11

« Skub forsigtigt implantatet hen imod indsnittet indtil spidsen er synlig. Grib fat om implantatet med en pincet (helst en bgjet mosquito pincet) og fiern

implantatet (figur 12).
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Figur 12

+ Hvis implantatet er indkapslet, sa lav et indsnit i dette bindevaev og fiern implantatet med pincetten (figur 13 og 14).
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Figur 13

Figur 14

- Hvis spidsen af implantatet ikke bliver synlig i indsnittet stikkes en pincet forsigtigt ind i indsnittet (figur 15). Vend pincetten over i din anden hand
(figur 16). Disseker forsigtigt vaevet omkring implantatet veek med en anden pincet og grib fat om implantatet (figur 17). Implantatet kan nu fjernes.
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Figur 15

Figur 16



Figur 17

- Kontroller at hele staven, som er 4 cm lang, er blevet fiernet ved at male laengden. Hvis et implantat kun er delvist fiernet (mindre end 4 cm), skal det
resterende stykke fiernes ved at fglge instruktionerne i pkt. 4.2.4 "Hvordan fiernes Implanon NXT®".

« Hvis kvinden gnsker at fortseette med at bruge Implanon NXT® kan et nyt implantat indseettes i det samme indsaettelseskanal direkte efter det gamle
implantat er fiernet (se afsnittet ‘Hvordan udskiftes Implanon NXT®).

« Efter fiernelsen af implantatet lukkes indsnittet med et plaster (sommerfugl).

« Pasaet en kompresbandage med steril gaze for at minimere dannelsen af bla maerker. Kvinden kan fijerne kompresbandagen efter 24 timer og det
lille plaster efter 3-5 dage.

Hvordan udskiftes Implanon NXT®
En udskiftning kan foretages lige efter fiernelsen af det gamle implantat og indseettelsesproceduren er den samme som beskrevet i afsnittet ‘Hvordan
indszettes Implanon NXT®.

Det nye implantat kan indsaettes i samme arm og gennem samme indseettelseskanal, som det tidligere implantat blev fiernet fra. Hvis det samme

indsnit bruges til at indsaette et nyt implantat skal indstiksstedet bedaves (f.eks. 2 ml lidocain (1%)) anlagt lige under huden startende ved indsnittet fra
fiernelsen og ned langs indseettelseskanalen. Falg derefter de naeste trin i instruktionen vedrgrende indsaettelse.
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