CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Implanon NXT, 68 mg, implant

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SClowY

Implanon NXT to nieprzepuszcaaly promieni rentgenowskich, nie ulegay biodegradacii,
zawierajcy jedynie progestagenetki precik znajdupcy sk w sterylnym, gotowym do
jednorazowegoaycia, aplikatorze.

Kazdy nieprzepuszczay promieni rentgenowskich implant zawiera 68 manegestrelu
(Etonogestreluminikronizowanego; wspotczynnik uwalniania wynosidg®70 pg/dob w tygodniu
5. do 6. i zmniejszasdo okoto 35 do 45 pg/delpod koniec pierwszego roku, a rgostie do okoto
30 do 40 pg/dabpod koniec drugiego roku i do okoto 25 do 30 pbédeod koniec trzeciego roku.
Aplikator jest zaprojektowany w celu utatwienia pawnego podskornego podawania implantu.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant

Nieprzepuszczagy promieni rentgenowskich, nie ulegay biodegradacji biaty lub prawie biaty,
miekki, gietki precik o diugdci 4 cm isrednicy 2 mm.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja.

Ustalono bezpiecastwo i skuteczn@& produktu u kobiet w wieku 18 — 40 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Przed zastosowaniem produktu Implanon NXT nalgy wykluczy¢ ciaze.

Zaleca s, aby lekarze uczestniczyli w szkoleniu przybjicym stosowanie aplikatora produktu
Implanon NXT, a take technik jego zakladania i usuwania pod odpowradmdzorem. Zalecagsi
starannie przeczyanstrukcg zaktadania i usuwania implantu w punkcie 4.2.% daktad&
Implanon NXT” oraz w punkcie 4.2.4 ,Jak usuilanplanon NXT".

4.2.1. Jak stosow&Implanon NXT

Implanon NXT jest produktem antykoncepcyjnym o dhugzasie dziatania. Implant zaktada si
podskodrnie i mge pozostaprzez 3 lata. Naly poinformowa pacjentk, ze maze ona w kadej
chwili poprosé o usun¢cie produktu Implanon NXT, a implant nie powiniemjdowa si¢ w jednym
miejscu diiej niz trzy lata. Zabieg usugiia implantu na prde pacjentki lub po uptywie trzech lat

powinien przeprowadzaylko lekarz zaznajomiony z techaikrzeprowadzania takiego zabiegu.
Moze on rozway¢ wezehiejsze usuricie implantu u kobiet z wksz mas ciata (patrz punkt 4.4.1



,Ostrzezenia”). Niezwtoczne zal@nie nasipnego implantu po uswtiu poprzedniego zapewnia
stah ochrore antykoncepcyja. J&li pacjentka zrezygnuje ze stosowania produktu émph NXT

i wciaz chce mié zapewnion ochrorg antykoncepcyja, nalery zalect inne metody
antykoncepcyjne.

Podstawg udanego stosowania, a @iej rowniez usuniecia implantu Implanon NXT stanowi
prawidtowe i ostrozne umieszczenie implantu pod ské, zgodnie z instrukcjami. Jéli implant
nie zostanie umieszczony zgodnie z instrukcjami (mkt 4.2.2 ,Kiedy zaktadaé Implanon NXT”
oraz 4.2.3 ,Jak zaklada Implanon NXT") oraz we wiasciwym dniu, moze to doprowadzi

do niezamierzonej cazy.

Implanon NXT powinien b§ podawany bezpgoednio pod sk&w wewretrzrng strore ramienia
w celu omingcia naczy krwionasnych oraz nerwéw znajdagych sk glebiej w tkancedcznej
pomigdzy bicepsem a rggniem tréjgtowym.

Obecné¢ implantu naley sprawdzt palpacyjnie bezpwednio po jego zaleniu.W przypadku, gdy
obecndci implantu nie mena stwierdzi palpacyjnie lub, gdy jego obecidbudzi watpliwosci,
nalezy zastosowé&inne metody w celu potwierdzenia jego obeon@atrz punkt 4.2.3 ,Jak zakfacla
Implanon NXT").Do czasu potwierdzenia obeguobproduktu Implanon NXT nahy stosowé
barierova metod antykoncepcji.

Opakowanie produktu Implanon NXT zawiera przeznaegzita pacjentki KARE

UZYTKOWNIKA, w ktorej nalezy zapis& numer serii implantu. Lekarz umieszcza w KARCIE
UZYTKOWNIKA date i miejsce wprowadzenia implantu (prawa lub lewka), oraz zaplanowan
dat jego usunjcia. W opakowaniu znajdujecsiowniez etykieta samoprzylepna przeznaczona dla
lekarza, na ktorej zanotowany jest numer serii.

4.2.2 Kiedy zaktada& Implanon NXT
Termin zal@enia implantu zaley od dotychczasowo stosowanej metody antykoncepciji:
Jezeli wezeniej nie byta stosowana antykoncepcja hormonalna

Implant naley zaktad& pomidzy 1. a 5. dniem, nie pdiej jednak nt w 5. dniu naturalnego cyklu
kobiety (1 dzié cyklu jest pierwszym dniem krwawienia migsikowego).

Zamiana ze zlmnej doustnej antykoncepcji hormonalnej ¢zioe doustne produkty
antykoncepcyjne, system terapeutyczny dopochwotygyistem transdermalny)

Preferuje si, aby implant zaktadaw nasgpnym dniu po przyjciu ostatniej tabletki zawiergge]
substancje czynne stosowanego dotychczas douspnedoktu antykoncepcyjnego jednak niezpiéj
niz w dniu nasfpujacym po przygciu ostatniej tabletki placebo obecnie stosowan@gduktu.

W przypadku stosowania systemu terapeutycznegoctiymwego lub systemu transdermalnego
nalezy zatazy¢ implant w dniu ich usurcia, ale najpgniej w nas¢gpnym dniu po planowej przerwie
bez systemu terapeutycznego dopochwowego, beaaystansdermalnego. Nie wszystkie metody
antykoncepcyjne (system transdermalny, systeméetgpzny dopochwowylasdostpne w kadym
kraju.

Zamiana z antykoncepcji hormonalnej, zawigzaj tylko progestagen (tabletki zawieyag tylko
progestagen, iniekcje, inny implant, system tergmzmy domaciczny uwalniagy progestagen
[ang. IUS])
Wystepuje kilka metod antykoncepcji zawiegeych tylko progestagen, w zyzku z tym zataenie
implantu powinno by wykonane nagpujaco:

* Iniekcja: zatay¢ implant w dniu, w ktorym wypada napha iniekcja.

» Tabletka zawierafa tylko progestagen: pacjentka w ktorykolwiek dzigze przejé

z tabletki zawierajcej tylko progestagen na Implanon NXT. Implant paem by




zalazony w dniu, w ktérym pacjentka zaprzestata stosaavtabletki zawierajcej tylko
progestagen.

* Implant/system terapeutyczny dopochwowy (IUS): aalsatazy¢ implant w dniu,
w ktorym poprzedni implant lub IUS jest usuwany.

Po poronieniu
* W pierwszym trymestrze g£iy: implant mae by zatazony jak najszybciej w przypadku
poronienia w pierwszym trymestrzeyzy. Jeli implant nie zostat zatany w cagu
pierwszych 5 dni po poronieniu w pierwszym trymestchzy nalery zastosowasie do
zalecé podanych w punkcielezeli wezéniej nie byla stosowana antykoncepcja
hormonalna”.

e W drugim trymestrze gky: implant naley zaktad& w 21. do 28. dnia po porodzie lub
poronieniu w drugim trymestrzeagy.

Po porodzie
» Laktacja: implant naley zatazy¢ cztery tygodnie po porodzie (patrz punkt 4.6a4ai
i laktacja”).
» Kobiety nie karmice piersi: implant naley zaklada w 21. do 28. dnia po porodzie.

Uwaga:
Wazne jest, aby stosowaic do wyzej wymienionych wskazéwek dla poprawnego dziatamiglantu

Implanon NXT. J&li powyzsze wskazdwki nie byly przestrzegane maleykluczy¢ ciaze,
a pacjentce naky zalect dodatkowe stosowanie barierowej metody antykorjcpmez
7 pierwszych dni po wprowadzeniu implantu.

4.2.3 Jak zaktad#@ Implanon NXT

Aby zapewnt skuteczne dziatanie oraz niepowiktane useciei produktu Implanon NXT, konieczne
jest prawidtowe i ostrme jego podskoérne zaenie w niedominuijca reke, zgodnie z instrukaj
Lekarz oraz pacjentka powinni méc spravedzbecnd¢ implantu palpacyjnie po jego wprowadzeniu.

Implant nalezy umiesci¢ bezpdgrednio pod skore. J&li implant zostanie umieszczony zbytlgbko,
nerwy lub naczynia magulec uszkodzeniu. Zbyt gbokie lub nieprawidiowe wprowadzenie implantu
moze doprowadz do wystpienia parestezji (w zwzku z uszkodzeniem nerwu) oraz faalogc¢

do przemieszczenia implantu (w agku z wstrzykngciem domgsniowym), a w rzadkich
przypadkach mie dogé do wstrzyknécia donaczyniowego. Ponadto w przypadku, gdy intplan
umieszczony zostat zbytepoko, wysgpuje problem ze zlokalizowaniem go palpacyjnieegoj
usungcie w przysziéci maze sprawia trudngci.

Zaktladanie produktu Implanon NXT powinno odbywgie w warunkach aseptycznych idby
przeprowadzone przez lekarza zaznajomionego z gueceZaktadanie produktu Implanon NXT
przeprowadza siwylacznie przy pomocy specjalnie opracowanego aplilator

Zaleca st, aby lekarz siedziat w czasie zaktadania implacouymaliwi obserwacg igly oraz
miejsce wprowadzania implantu.

» Pacjentk nalezy potozy¢ na plecach z odwroconym na zestva ramieniem gki
niedominujcej (reki, ktorej kobieta nie kiywa w czasie pisania), zgej w tokciu (Ryc.1).



Ryc.1

» Zidentyfikowa miejsce zatzenia implantu znajdage st po wewrtrznej stronie ramienia
(reki niedominugcej) okoto 8-10 cm powsgj zgiecia tokciowego.

* Zaznaczy sterylnym markerem miejsce wprowadzenia implapierwsza kropka, to miejsce,
gdzie implant zostanie wprowadzony, druga znajthupe kilka centymetréw dalej,dlzie
wyznaczata kierunek jego wprowadzenia. (Ryc.2).

8-10cm | RyC.2

* Przemy miejsce wprowadzenia implanitodkiem dezynfekuacym.

» Pod& znieczulenie przy pomocy sprayu lub wstrzyk@ ml 1% lidokainy bezpwednio pod
skor wzdhuz kanatu wprowadzania implantu”.

* Wyja¢ z blistra sterylny jednorazowy aplikator, zawiacsj Implanon NXT.

* Przytrzym& aplikator tu przy igle oraz usugt ostonk; z iglty zawieragcej implant (Ryc.3).
Jesli ostonki z igly nie mana tatwo usuft, nie naley stosowa aplikatora. Sprawdzi
wzrokowo obecn& implantu, ktory jest widoczny w postaci biategegika w zak@éczeniu
igly. Nie dotykaé¢ purpurowego suwaka dopdki igta nie zostanie w petvprowadzona
pod skore, poniewaz moze to doprowadzt do cofnigcia sig igly, a tym samym do
wypadniecia implantu.

Ryc.3

* Naciagma¢ skor wokot miejsca wprowadzenia implantu przy pomociuka i palca
wskazugcego (Ryc.4).



=

»  Wprowadz¢ pod niewielkim lgtem (ok. 30) samy koncowke igty (Ryc.5).

Ryc.4

Ryc.5
* Opuci¢ aplikator do pozycji poziomej. Unié skor przy pomocy kacowki igty,

wprowadz¢ delikatnie igk na catej jej dtug€ri, nie stosujc sity (Ryc.6).J&sli igta nie
zostanie wprowadzona na catej jej diugsei, implant nie bedzie poprawnie zata@ony.

I

B

Ryc.6

»  Trzyma aplikator réwnolegle do powierzchni skory i wpralzé igte na catej jej diugsi.
W celu odblokowania purpurowego suwaka malgo delikatnie przesug w doét.
Przesuwamy suwak w tyt do jego zatrzymania pozdafagvimplant pod skér blokujac igle
znajdupca sig wewngtrz aplikatora (Ryc.7)Jesli suwak nie jest przesungty do konca igta
nie zostanie do kaca cofnieta, a implant nie bedzie prawidtowo zataony. Aplikator maze
zosta wyjety.

Ryc.7

» Zawsze naley sprawdzi¢ obecndé¢ implantu palpacyjnie od razu po jego wprowadzeniu.
Powinngmy by¢ w stanie zlokalizowapalpacyjnie oba kece 4 cm implantu (Ryc.8).

nEa

Ryc.8



W przypadku, gdy implantu nie mazna zlokalizowat lub jego obecnéé¢ nasuwa watpliwo sci

* Nalezy sprawdzt aplikator. Igta powinna lycatkowicie cofngta a jedynie purpurowe
zakaczenie obturatora powinno &widoczne.

* Nalezy zastosowainne metody w celu potwierdzenia obegriomplantu. Odpowiednie
metody to: dwuwymiarowe prieietlenie rentgenowskie, tomografia komputerowa,
ultrasonografia lub rezonans magnetyczny. Po sviegszym zastosowaniu w/w metod
nalezy skontaktowa si¢ z lokalnym dostawgcproduktu Implanon NXT. 3& powyzsze
metody wykrycia implantu zawiag nalezy zmierzy¢ poziom etonogestrelu we krwi. W takim
przypadku lokalny dostawca zapewni odpowiegnibcedu¢. Do czasu potwierdzenia
obecndci implantu Implanon NXT, nalezy stosow#& barierowa metode antykoncepcji.

* Nalozy¢ banda w miejscu wprowadzenia implantu. Nayepoinformowa pacjentl, aby
samodzielnie sprawdzata palpacyjnie miejsce wpraemid implantu.

* Natozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nipwdoi¢ do powstania zasinienia
w miejscu wprowadzenia implantu. Pacjentkazenasuaé¢ opatrunek uciskowy
po 24 godzinach natomiast gazik po 3-5 dniach émkeaia implantu.

» Nalezy wypetnic Kartg Uzytkownika i przekazaja pacjentce. Nalgy rowniez wypetnic
naklejke i dofaczy¢ ja do karty pacjentki.

» Aplikator jest przeznaczony do jednorazowegycia i naleyy go zutylizowa w odpowiedni
sposob, zgodnie z lokalnymi przepisami, dofpymi obchodzenia siz odpadami
niebezpiecznymi dlérodowiska.

4.2.4 W jaki sposob usua¢ Implanon NXT

Przed rozpocgiem procedury usuwania implantu, lekarz powinierag/dzt jego lokalizaat
w Karcie Wytkownika. Zlokalizowé implant palpacyjnie.

Jesli potozenia implantu nie maa zlokalizowa palpacyjnie, przed zabiegiem najavykona
dwuwymiarowe prz@vietlenie rentgenowskie w celu zlokalizowania gapOwiednie metody
stosowane w celu lokalizacji implantu to tomogr&fiemputerowa, badanie ultrasonograficzne lub
rezonans magnetyczny.slg@owyzsze metody wykrycia implantu zawigchalery zmierzy poziom
etonogestrelu we krwi. Natg skontaktowad si¢ z lokalnym dostawgcw celu dalszych wskazowek.

Po zlokalizowaniu implantu metgahiepalpacyja nalery przeprowad# zabieg jego usugtia pod
kontrola USG.

W rzadkich przypadkach zgtaszano przemieszczerptamu, zwykle jest to niewielkie
przemieszczenie w stosunku do miejsca pierwotrkgjliwacji (patrz réwnig punkt 4.4.1
,Ostrzezenia”). Maze to utrudnié palpacyjn lokalizacg implantu, lokalizagj za pomog USG i (lub)
rezonansu magnetycznego, a usciei implantu mee wymagaé dokonania wikszego lub
wielokrotnego nagkia.

Zabieg usuricia implantu powinien wykonywatylko lekarz, zaznajomiony z techaikakiego
zabiegu, wydcznie w aseptycznych warunkach.

Nie zaleca si przeprowadzania zwiadowczego zabiegu chirurgicznegoez wczéniejszego
ustalenia lokalizacji implantu.



Zabieg usurdcia implantu umieszczonegoegbko powinien by wykonywany przez lekarza
zaznajomionego z technikkakiego zabiegu, a ta& ostranie, aby unika¢ uszkodzenia struktury
nerwu lub naczynia weku.

Je&li implant nie mae by usunity nalezy skontaktowa sie z lokalnym dostawgw celu otrzymania
dalszych wskazéwek.

* Przemy miejsce zabiegu i natg¢ srodek dezynfekujcy. Zlokalizowa implant palpacyjnie
i zaznaczy np. sterylnym markerem dalszy jego koniec (koziegjdupcy sk blizej tokcia)
(Ryc.9).

&

Ryc.9
e Znieczulié ramig, np. podajc 0,5 do 1 ml 1% lidokaliny w miejscu nacia (Ryc.10). Poda
srodek znieczulaicy pod implant, aby znajdowakgblisko powierzchni skory.

5

Ryc.10

* Nalezy pchra¢ proksymalny koniec implantu (Ryc.11) w dét, abyalig jego potaenie;
w miejscu, gdzie ey dystalny koniec implantu me pojawt sie wybrzuszenie.
Rozpoczynajc od miejsca leacego poniej dystalnego kica implantu, wykonapodiuwne
nackcie o dtugsci 2 mm w kierunku jego dystalnegoraa.

i

Ryc.11

» Delikatnie pcha¢ implant w kierunku miejsca nagia, & jego koniec bdzie widoczny.
Uchwyci¢ implant kleszczykami (preferowane kleszczyki nawawe Halsteada) i wyggnaé
go (Ryc.12).

[

Ryc.12



» J&li koniec implantu nie jest widoczny, nalewykona& nackcie w kierunku tkanki
widknistej, a nagpnie usuné implant przy pomocy kleszczykoéw (Ryc.13 i 14).

=~

Ryc.13 Ryc.14

» Jsli implant nie jest widoczny, delikatnie wprowaéxileszczyki w miejscu nagtia
(Ryc.15). Chwy implant. Przetoy¢ kleszczyki do drugiejeki (Ryc.16). Przy pomocy innych
kleszczykow starannie rozdzielkanlk; otaczajca implant (Ryc.17). Wowczas implant
mozna usund.

Fr |
.

A

Ryc.15 Ryc.16 Ryc.17
* Potwierdz¢, ze caty implant o diugi 4 cm zostat usugiy mierzc jego diugec.

» J&li kobieta chciataby kontynuowastosowanie produktu Implanon NXT, nowy implant
mozna wprowadzi bezpdrednio po usurciu poprzedniego (patrz punkt 4.2.5
~Jak wymieni@ Implanon NXT").

* Po usuniciu implantu, zamkst miejsce naeicia opatrunkiem typu ,motylek”.

» Nalozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nipudoi¢ do powstania zasinienia.
Pacjentka mze usumé¢ opatrunek uciskowy po 24 godzinach natomiast ge@iB-5 dniach
od zal@enia implantu.

4.2.5 Jak wymieni& Implanon NXT

Po usuniciu poprzedniego implantu nowy @byt zatazony od razu, jak to opisano w punkcie 4.2.3
»~Jak zaktada Implanon NXT".

Nowy implant mana wprowadzi w to samo ramii czesto poprzez to samo nacie, przez ktére byt
usuwany poprzedni implant.slievykorzystywane hdzie to samo nagtie, naley znieczulé miejsce
wprowadzenia implantu np. 2 ml 1% lidokainy, pedgh bezpdrednio pod skay, sasiadupca

Z naceciem wzdht kanatu wprowadzenia implantu’oraz przestraepstrukcji.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynra lub ktémkolwiek substangj pomocnicz produktu
Implanon NXT.

* Wystpowanie obecnieylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

* Obecnd¢ lub podejrzenie nowotworéw Zbwych zaleznych od hormonow piciowych.

* Wystgpowanie obecnie lub w przesgéb cigzkich chordb wgtroby, do czasu powrotu
wskaznikdw czynndci watroby do normy.

» Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

» Ciaza lub podejrzenie gtky.



4.4 Specjalne ostrzeenia i specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

4.4.1 Ostrzeenia

Jeili u pacjentki stwierdzona jest ktérakolwiek z chlomwymienionych potiej, korzyci

ze stosowania progestagenu tgleywazy¢ wzgledem potencjalnego ryzyka i przedyskutéwia
Z kobiet, przed podjciem przez ri decyzji o zateeniu implantu Implanon NXT. W przypadku
nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia gd raz pierwszy ktérejkolwiek z choréb opisanycmipej
kobieta powinna skontaktowai¢ z lekarzem prowadeym. Lekarz zadecyduje wowczas, czy
zaprzestastosowania produktu Implanon NXT.

Ryzyko raka piersi rimie generalnie z wiekiem. W czasie stosowaniaazigch doustnych
produktow antykoncepcyjnych ryzyko rozpoznania rpieasi w niewielkim stopniu wzrasta.
Zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza @i ciagu 10 lat od zaprzestania stosowania
doustnych produktéw antykoncepcyjnych i nie jestazane z dtuggcia okresu ich
stosowania, ale z wiekiem kobiety w czasie, gdstgsowata. Spodziewalticzbe
zdiagnozowanych przypadkow raka piersi na 10 0@0etpktore stosajztozone doustne
produkty antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestatistosowania), w poréwnaniu z gaup
kobiet nigdy niestosagych takich lekow, wyliczono dla odpowiadeych grup wiekowych
w tym samym przedziale czasu na: 4,5/4 (16-191at5/16 (20-24 lata), 48,7/44 (25-29 lat),
110/100 (30-34 lata), 180/160 (35-39 lat) i 260/280-44 lata). Ryzyko u kobiet stogaych
produkty antykoncepcyjne, zawiegeg wyhcznie progestageny, jest prawdopodobnie
poréwnywalne, jak w przypadku kobiet, stagyjch ztazone doustne produkty
antykoncepcyjne. Jednakw przypadku tych produktéw, dane w mniejszym isitop
pozwalaj ha wychgniecie wnioskow. Zwgkszenie ryzyka zwizanego z doustnymi
produktami antykoncepcyjnymi jest niewielkie, w @ananiu z ryzykiem zachorowania na
raka piersi przez catg/cie. Nowotwory piersi zdiagnozowane u kobiet stasych doustne
produkty antykoncepcyjnegwykle mniej zaawansowanezni kobiet niestosagych
doustnej antykoncepcji. Zekszone ryzyko, obserwowane u kobiet stesygh doustne
produkty antykoncepcyjne, me wiazat si¢ z wczéniejsz, diagnoa, biologicznym
dziataniem doustnych produktéw antykoncepcyjnydhdkojarzeniem obu tych czynnikow.

W przypadku wysipienia ostrych lub przewleklych zabufizezynndci watroby, kobieg
nalezy skierowd& do specjalisty.

Badania epidemiologiczne wykazaly agek pomedzy stosowaniem zimnych doustnych
produktow antykoncepcyjnych ze azkszory zachorowalnécia nazylna chorole zatorowo-
zakrzepow (zakrzepie zyt gtebokich oraz zatorowsd ptucra). Chocia znaczenie kliniczne
tej obserwacji dla etonogestrelu (biologicznie emgo metabolitu desogestrelu),
stosowanego w celach antykoncepcyjnych bez dodddiaainika estrogenowego jest
nieznane, implant natg usura¢ w przypadku wysipienia zakrzepicy. Usugtie implantu
nalezy rozwazy¢ w przypadku dtugiego unieruchomienia wskutek ogjetab choroby.
Mimo, ze Implanon NXT jest antykoncepappart, jedynie na progestagenie zaleaa si
wykona ocerg czynnikow, ktére powoduajwzrost ryzyka wysipienia choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz zatorowoi ptucnej. Kobiety z chorabzakrzepowo-zatorogwv wywiadzie
nalezy przestrzec przed miliwoscia nawrotu.

Je&li w czasie stosowania produktu Implanon NXT dogddo rozwoju nadénienia lub jgli
Znacacy wzrost wartéci cisnienia ttniczego nie odpowiada w sposob zadovwaahana
terapg przeciwnadginieniowa, nalezy zaprzestastosowania produktu Implanon NXT.

Stosowanie produktow antykoncepcyjnych zawigngih progestageny me wplywa na
obwodowy insulinoopornéé oraz toleranegj glukozy. Dlatego kobiety z cukrzymalery
starannie monitorowaw pierwszych miegcach stosowania produktu Implanon NXT.



W rzadkich przypadkach me wystpi¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktérych wp#a ona
w okresie cizy. W czasie stosowania produktu Implanon NXT kobietendencgj do ostudy
powinny unik& ekspozycji na sikce i promieniowanie ultrafioletowe.

Dziatanie antykoncepcyjne implantu Implanon NXTezglod stzenia etonogestrelu

w osoczu, ktore jest odwrotnie proporcjonalne deyr@ata i zmniejsza siwraz z uptywem
czasu po wprowadzeniu implantu. dwadczenie kliniczne, w trzecim roku u kobiet

z wigkszy mag, ciata jest ograniczone. Dlatego niezma wykluczy, ze skuteczn&
antykoncepcyjna u tych kobiet w trzecim roku stoaoia implantu bdzie zmniejszona

w poréwnaniu z grupkobiet o prawidtowej masie ciata. Lekarze mozatem rozwayé
wczesniejsz wymiarg implantu u kobiet z nadwag

Implant mae ulec wydaleniu, szczegolniesljenie zostat wprowadzony zgodnie
z instrukcjami podanymi w punkcie 4.2.3 ,Jak zakiatinplanon NXT” lub wskutek
miejscowego stanu zapalnego.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie wskutek zbythgikiego pocatkowego wprowadzenia
implantu (patrz rowniepunkt 4.2.3 ,Jak zakladdmplanon NXT") i (lub) zewantrznej sity
(np. manipulacji przy implancie lub uprawiania gpar kontaktowych), implant me ulec
przemieszczeniu z miejsca wprowadzenia. W takiglggadkach lokalizacja implantu e
by¢ trudniejsza, a uswtie wymaga wiekszego naecia (patrz punkt 4.2.4 ,Jak usuiva
Implanon NXT"). Jéli implantu nie mana usun¢, dziatanie antykoncepcyjne oraz ryzyko
dziatar niepazadanych progestagenu mpywac przez dtaszy okres czasu, hiryczy sobie
tego kobieta.

Przy stosowaniu hormonalnych produktow antykoncgmyey o matych dawkach me dogé¢
do nadmiernego rozwojwpherzykdw jajnikowych, takze osagna one rozmiary wiksze ni
w prawidtowym cyklu. Zazwyczaj, powkszone pcherzyki zanikaj samoistnie. Ggto nie
daja objawow; w pewnych przypadkach madgy¢ przyczyn, tagodnego bélu brzucha.
Rzadko wymagajinterwencji chirurgicznej.

Ochrona przed gka pozamacicza jaka daj tradycyjne produkty antykoncepcyjne
zawierajce tylko progestagen, nie jest takzdujak w przypadku zimnych doustnych
produktow antykoncepcyjnych, co jest amane z cgstszym wysgpowaniem owulaciji.
Pomimo,ze Implanon NXT w sposObagty bedzie hamowat owulagj ciaze pozamacicza
nalezy bra¢ pod uwag w diagnostyce rinicowej u kobiet z zatrzymaniem migszki

i bolami brzucha.

W czasie cizy i stosowania hormondw piciowych zgtaszano wystvanie nagpujacych
chordéb, ale nie ustalono ich zwku ze stosowaniem progestagendéitaczka i (lub¥wiad
zwiazany z cholestaz kamicazoélciowa; porfiria; toczé rumieniowaty ukladowy; zespoét
hemolityczno-mocznicowy; psawica Sydenhama; opryszczkezarnych; utrata stuchu
zwiagzana z otosklerazoraz (dziedziczny) obgk naczynioruchowy.

4.4.2 Badanie lekarskie

Przed zatgeniem lub wymiag implantu Implanon NXT nalg zebrgd kompletny wywiad lekarski
(w tym wywiad rodzinny) oraz wykluc#yciaze. Nalezy zmierzy cisnienie krwi oraz przeprowadzi
badanie przedmiotowe, uwzghiajac przeciwwskazania (punkt 4.3) oraz oster@a (punkt 4.4.1).
Zaleca s, aby kobieta zgtositasnha badanie kontrolne 3 migsé po zateeniu implantu Implanon
NXT. W czasie badania kontrolnego nglevykona pomiar cénienia krwi oraz przeprowadzi
doktadny wywiad w przypadku jakichkolwiek pyttaskarg lub wysipienia dziata niepazadanych.
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Czestaé¢ i rodzaj nastpnych bada okresowych naley dostosowaw sposob indywidualny, wedtug
oceny Kliniczne;j.

Nalezy poinformow& pacjentk, ze Implanon NXT nie chroni przed zalemiem HIV (AIDS)

i innymi chorobami przenoszonymi drpgiciowa.

4.4.3 Zmniejszona skuteczni

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lek@eszné¢ implantu Implanon NXT mie sk
zmniejszy (patrz punkt 4.5.1 ,Interakcje”).

4.4.4 Zmiana profilu krwawien z drég rodnych

W czasie stosowania produktu Implanon NXT kobietgarzaobserwowazmiany w krwawieniu
mieshczkowym, ktorych nie dasprzewidzi€ przed zaléeniem implantu. Zmiana dotyczy
pojawienia st nieregularnych miegtzek (brak krwawig, rzadko wystpujace, czste lub cigte
krwawienia) oraz agtasci pojawiania si krwawienia, intensywniei krwawien (zwiekszona lub
zmniejszona) lub czasu trwania krwawienia. Brakduwien zaraportowano u 1 na 5 kobiet natomiast
u kolejnych 1 na 5 kobiet raportowanaste i (lub) przedtzajace sé krwawienia. Na podstawie
przebiegu krwawik w czasie pierwszych trzech migsy wieksza¢ kobiet mae okreli¢ przebieg
kolejnych. Informacja, poradnictwo oraz stosowda@tendarzyka mge poprawt stopier akceptacii
przez kobiet nowego profilu krwawig. Ocena krwawienia z drog rodnych powinna by
przeprowadzonad hoci moze uwzgkdniat badanie w celu wykluczenia choroby ginekologic4nbj

Ciazy.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Uwaga: nalezy skonsultowa wszystkie dodatkowo przepisywane leki w celu zidéyfikowania
potencjalnych interakciji.

*  Wplyw innych produktéw leczniczych na Implanon NXT

Interakcje pomidzy hormonalnymi produktami antykoncepcyjnymi iynm lekami mog prowadzé
do krwawienia miegczkowego i (lub) obrienia skuteczri@i antykoncepcyjnej. W literaturze
opisano porisze interakcje (gtownie dla Zilonych produktéw antykoncepcyjnych, ale czasamigak
dla produktéw antykoncepcyjnych zawiexdjch wyhcznie progestagen).

Metabolizm wtrobowy

Interakcje mog wystapi¢ z lekami, ktore indukajenzymy witrobowe, szczegélnie enzymy
cytochromu P450, co me skutkowa zwiekszonym klirensem hormondéw piciowych (np. fenytgina
fenobarbital, prymidon, karbamazepina, ryfampicyaraz stosowane w HIV (np. rytonawir,
nelfinawir, newirapina) a tede okskarbazepina, topiramat, felbamat, gryzeofidwiprodukt ziotowy
— ziele dziurawca zwyczajne@Hypericum perforatum))

Prowadzenie pacjenta

Kobiety przyjmuace jednoczeénie ktérekolwiek leki z wymienionych powsgj grup lekdw powinny
stosowa dodatkowo, oprécz implantu Implanon NXT, niehormalma metod antykoncepciji.

W przypadku lekéw indukagych enzymy wtrobowe, niehormonainmetod: antykoncepcyija
nalezy stosowa w czasie podawania leku oraz przez 28 dni poirz#eniu terapii.

U kobiet leczonych przewlekle lekami induicymi enzymy vitrobowe, zaleca siusungcie
implantu i zastosowanie niehormonalnej metody amtglepciji.

Zwiekszenie gtenia hormondw w osoczu zwane jest z rownocage podawanymi lekami
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Leki (np. ketokonazol) indukage enzymy wtrobowe takie jak CYP3A4, magpowodowa& wzrost
poziomu hormonéw w 0soczu.

*  Wplyw produktu Implanon NXT na inne produkty lecznicze

Hormonalne produkty antykoncepcyjne magptywac na metabolizm innych lekow.
W zwiazku z tym, ich sfzenie w osoczu i tkankach by zwickszone (np. cyklosporyny) lub
zmniejszone (np.lamotryginy).

» Badania laboratoryjne

Dane uzyskane dla doustnych produktéw antykoncegckjwykazatyze steroidy mogwptywat na
wyniki niektérych bada laboratoryjnych, w tym biochemiczne parametry cmgoi watroby,

tarczycy, nadnerczy i nerekgsenie biatek (nénikowych) w osoczu, np. globuliny wiace
kortykosteroidy oraz frakcje lipidowo/lipoproteinewparametry metabolizmugglowodanow oraz
parametry koagulacji i fibrynolizy. Zmiany te zwgkpozostaj w granicach normy. Nie wiadomo, do
jakiego stopnia dotyczy to produktéw antykoncepggfn zawierajcych tylko progestageny.

4.6 Cigza i laktacja

Implanon NXT jest przeciwwskazany w okresigzgi J&li w czasie stosowania implantu Implanon
NXT kobieta zajdzie w ai¢, implant naley usuraé. Badania na zwiegtach wykazatyze bardzo
duze dawki substancji o dziataniu progestagennymanpmyvodowd maskulinizacj ptodow
zenskich. Obszerne badania epidemiologiczne nie potizily zwickszonego ryzyka wad
wrodzonych u dziecka, zeli kobieta stosowata doustne produkty antykoncgiecgrzed zdciem

w ciaze, ani wpltywu teratogennego tych lekow, stosowany@posob niezamierzony w okresie
ciazy. Chocia dotyczy to wszystkich doustnych produktow antylepayjnych, nie jest jasne, czy
dotyczy take produktu Implanon NXT.

Dane uzyskane w badaniach z zakresu bezpistia farmakoterapii dla #ych produktow
zawierajcych etonogestrel i dezogestrel (etonogestrehpesabolitem dezogestrelu) rowsnigie
wskazuy na zwekszone ryzyko.

Dane kliniczne wskazaj ze Implanon NXT nie wplywa na wydzielanie oraz jg&kpokarmu
kobiecego (stzenie biatka, laktozy i ttuszczu). Jeduekniewielkie ilGci etonogestreluaswydzielane
do mleka. Przyjmujc dobowe spiycie mleka na 150 ml/kgrednia dobowa dawka etonogestrelu,
jaka spazywatoby niemowt, wynosi okoto 27 ng/kg/dabpo jednym miegicu uwalniania
etonogestrelu z implantu. Odpowiada to w przydiiu 2,2% dobowej dawki u matki, wyliczonej
wzgledem masy ciata oraz okoto 0,2% szacowanej beaangj dobowej dawki u matki. &tenie
etonogestrelu w pokarmie w okresie laktacji spadszve uptywem czasu.

Ograniczone dane z dtugoterminowej obserwacfiastpne w przypadku 38 dzieci, ktérych matki
mialy zalzony implant pomjdzy 4. a 8. tygodniem po porodzie. Dzieci te bydyrkione piersi

przez okresrednio 14 miesicy, z& obserwowane byly do 36. migsazycia. Ocena wzrastania oraz
rozwoju fizycznego i psychomotorycznego nie wykazaknic w porownaniu do karmionych piesi
dzieci, ktérych matki stosowaty wktagkvewratrzmaciczi (n=33). Niemniej jednak rozwoj i wzrost
dziecka nalgy starannie obserwowaW oparciu o dogpne dane, Implanon NXT mpa stosowa

w okresie karmienia pieksi powinien by zatazony w czwartym tygodniu po porodzie.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

W oparciu o profil farmakodynamiczny oczekuje ge Implanon NXT nie wykazuje lub ma
nieistotny wptyw na zdolni@ prowadzenia pojazdow i obskigrzadzen mechanicznych.
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4.8 Dziatania niepaadane

W czasie stosowania produktu Implanon NXT kobietgarzaobserwowazmiany w krwawieniu
mieshczkowym, ktorych nie dasprzewidzi€ przed zatléeniem implantu. Zmiana dotyczy
pojawienia st nieregularnych miegtzek (brak krwawig, rzadko wystpujace, czste lub cigte
krwawienia) oraz agstaici pojawiania si krwawienia, intensywriei krwawien (zwigkszona lub
zmniejszona) lub czasu trwania krwawienia. Brakduwen zaraportowano u 1 na 5 kobiet natomiast
u kolejnych 1 na 5 kobiet raportowanaste i (lub) przedimjace st krwawienia. Rzadko
raportowano obfite krwawienia. Zgtaszane w baddnidinicznych zmiany w krwawieniach
miesiczkowych byly najcgstszym powodem zaprzestania terapii (okoto 11%)pdistawie
przebiegu krwawik w czasie pierwszych trzech migsy wieksza¢ kobiet mae okreéli¢ przebieg

kolejnych.

Zgtaszane w badaniach klinicznych thae dziatania niepgzadane wymieniono w tabeli porj.

Uktad narzaddéw

Dziatanie niepazadane wg MedDRA

Bardzo czste
>1/10

Czeste
<1/10,> 1/200

Niezbyt czste
< 1/100,2 1/1000

Zakazenia i zaraenia
pasaytnicze

zakaenia pochwy

zapalenie gardfa, kat:
zakaenie uktadu
moczowego

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego

nadwraliwosé

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

zwiekszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

chwiefido
emocjonalna, obnony
nastroj, nerwows,
zmniejszone libido

niepokéj, bezsenno

Zaburzenia ukfadu bole gtowy zawroty gtowy migrena, sersio
nerwowego

Zaburzenia naczy uderzenia gaca

Zaburzeniaotadka bdl brzucha, nudrigi, | wymioty, zaparcia,

i jelit wzdecie biegunka

Zaburzenia skory tradzik wypadanie wtosow nadmierne owtosieni
i tkanki podskornej wysypka,swiad

Zaburzenia ngsniowo-
szkieletowe, tkanki
tacznej i kaci

bole plecow, bole
stawow, boéle misni,
bole kostno-misniowe

Zaburzenia nerek
i dr6g moczowych

dyzuria

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

tkliwos¢é piersi, bol
piersi, nieregularne
krwawienia
miesihczkowe

bolesne krwawienia
mieshczkowe, torbiele
jajnikéw

nadmierna wydzielina
z drég rodnych,
dyskomfort w obgbie
sromu i pochwy,
mlekotok,
powigkszenie piersi,
swiad naradéw
ptciowych

Zaburzenia ogolne ora
stany w miejscu
podania

N

bél w miejscu
wprowadzenia
implantu, reakcja

w miejscu
wprowadzenia
implantu, zrgczenie,

goraczka, obrzki
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objawy grypopodobne
boéle

Badania diagnostyczne zkszenie masy ciala zmniejszenie masy
ciata

"W celu opisania pewnych reakgji nigpdanych wymieniono najbardziej odpowiednie terminy
klasyfikacji MedDRA (wersja 10.1). Nie wymieniongreonimow oraz pokrewnych dziata
niepazadanych zwizanych z przyjmowaniem produktu Implanon NXT, abevpny one take by
brane pod uwag

Po wprowadzeniu produktu na rynek, w rzadkich paziqach, zaobserwowano znamienny klinicznie
wzrost cénienia ttniczego. Zaraportowano rowgigvysiepowanie fojotoku. Mée wystpic¢

pokrzywka (pogorszeniegdioraz obrzk naczynioruchowy i (lub) dziedziczne pogorszeige s
obrzku naczynioruchowego. W czasie wprowadzania i usiaviaplantu mee dogé do powstania
zasinienia, niewielkiego miejscowego pagrignia, a take maze wystpic¢ bol, swiad lub zakaenie.

W miejscu wprowadzenia implantu gedochodz do proceséw zwidknienia, me dofjé

do formowania blizn lub rozwincia ropnia. Mog wystapi¢ parestezje lub objawy przypomineg
parestezje, mdiwe jest wydalenie implantu lub jego przemieszaéedpatrz punkt 4.4.1
,Ostrzezenia”). W czasie usuwania implantu #edoy¢ konieczny zabieg chirurgiczny. W rzadkich
przypadkach raportowanaage pozamacicza (patrz punkt 4.4.1 ,Ostrzenia”).

U kobiet stosyjcych (doustne ztmne) produkty antykoncepcyjne mpgystpic liczne (cgzkie)
dziatania niepgadane. Obejmujone:zylna chorole zakrzepowo-zatoroay tetnicza chorole
zakrzepowo-zatorogy nadcénienie, nowotwory zalae od hormondw (np. rakatroby, rak piersi),
oraz ostud. Niektére dziatania niegadane zostaty bardziej szczeg6towo opisane w purkdie
~Specjalne ostrzesnia orazrodki ostr@anosci dotyczce stosowania”.

4.9 Przedawkowanie

Przed zaleeniem nowego implantu poprzedni zawsze halesura¢. Nie s dostpne dane na temat
przedawkowania etonogestrelu. Generalnie nie zgfaszezkiego szkodliwego dziatania
po przedawkowaniu produktéw antykoncepcyjnych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny, kod AAGBACO08

Implanon NXT jest nie ulegagym biodegradaciji, nie przepuszecgajm promieni rentgenowskich
implantem do stosowania podskérnego, znajugie w sterylnym, gotowym do jednorazowego
uzycia aplikatorze. Etonogestrel jest biologicznigyalaym metabolitem dezogestrelu, progestagenu
wchodzacego w sktad wielu doustnych produktéw antykonc@pmh. Strukturalnie jest to pochodna
19-nortestosteronu, ktora z wysokim powinowactweiarg/'st z receptorami dla progesteronu

w narzdach docelowych. Dziatanie antykoncepcyjne etortogieispolega przede wszystkim na
hamowaniu owulacji. Owulacje nig sbserwowane w pierwszych dwoéch latach stosowamgaintu

i bardzo rzadko w trzecim roku. Poza hamowaniemlagjiuetonogestrel powoduje zmianyszie
szyjkowym, co utrudnia migragplemnikéw. Badania kliniczne przeprowadzono u kbpiomédzy

18 a 40 rokienzycia. Chocia nie przeprowadzono bezfsedniego poréwnania, skuteczio
antykoncepcyjna okazataegio najmniej porownywalna ze stwierdzatia doustnych produktow
antykoncepcyjnych. W trakcie badklinicznych nie zaobserwowanaagiw trakcie 35 057 cykléw

z ekspozygj na Implanon NXT; ustalony indeks Pearla wynosD(qg@ranice 95% przedziatu uféw:
0,00-0,14). Nalgy jednak swiadomi sobie,ze w praktycezadna metoda nie me by uwazana za
skuteczin w 100%. Wysoka skuteczfioantykoncepcyjna zatg miedzy innymi od tegoze

w przeciwigistwie do doustnych produktéw antykoncepcyjnych,afigera s¢ na regularnym
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przyjmowaniu tabletek. Dziatanie antykoncepcyjrmanepgestrelu jest odwracalne, co potwierdza
szybki powrdt normalnego cyklu miaszkowego po usuetiu implantu. Chociaetonogestrel
hamuje owulagj, aktywnd¢ jajnikow nie jest catkowicie hamowartrednie sgzenia estradiolu
mieszcz si¢ powyzej wartgci obserwowanych we wczesnej fazie folikularnejdwWuletnim badaniu,
w ktérym poréwnywano mineradrgestasé¢ kosci u 44 kobiet stosagych Implanon NXT i w grupie
kontrolnej 29 kobiet stosagych wkiladk wewmtrzmacicza, nie zaobserwowano niekorzystnego
wptywu na mas kostra. Nie stwierdzono znamiennego klinicznie wptywumetabolizm lipidow.
Stosowanie lekéw antykoncepcyjnych zawigeggh progestageny me wplywa

na insulinooporng oraz tolerangj glukozy. W badaniach klinicznych wykazano rowmnige u kobiet
stosugcych Implanon NXT krwawienia miegizkowe g mniej bolesne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Po wprowadzeniu implantu, etonogestrel szybko wahtak do kmzenia. S¢zenia hamujce

owulacg oshgane § w ciagu 1 doby. Maksymalneesienia w surowicy (pomdzy 472 a 1270 pg/ml)
osikgane g w ciagu 1 do 13 dni. Tempo uwalniania leku z implantinigjsza st w czasie.

W rezultacie stzenia w surowicy szybko zmniejszaagie w ciagu pierwszych kilku miesty. Pod
koniec pierwszego rokérednie s¢zenie wynosi okoto 200 pg/ml (zakres 150-261 pgimbwoli
spada do 156 pg/ml (zakres 111-202 pg/ml) pod komezciego roku. Obserwow@mmienngé
Stezen w surowicy mana przypisé czgsciowo wptywowi zmian masy ciata.

Dystrybucja
Etonogestrel jest w 95,5-99% zwwany z biatkami osocza, gtéwnie albuminami i w nsagm

stopniu z globulin wiazaca hormony piciowe. Centralna i catkowita etgjs¢ dystrybucji wynosi,
odpowiednio, 27 i 220 | i podlega Zgm wahaniom w czasie stosowania produktu Implangi N

Metabolizm

Etonogestrel podlega hydroksylacji i redukcji. Mmihty s3 sprzgane do postaci siarczanéw

i glukuroniandéw. Badania na zwietach pokazuj, ze krazenie jelitowo-vatrobowe prawdopodobnie
nie wptywa na progestagenawaktywnac¢ etonogestrelu.

Eliminacja

Po daylnym podaniu etonogestrelu okres péttrwania wdaiminacji wynosi w przybkeniu

25 godzin, a klirens okoto 7,5 l/godz. Zaréwnoddis, jak i okres péttrwania w fazie eliminacji
pozostaj state w okresie leczenia. Zarébwno etonogestrel jiggio metabolity w postaci wolnych
steroidow, jak i zwizkow sprzzonych, wydalaneasz moczem i katem w proporcji 1,5: 1. Po podaniu
etonogestrelu kobietom w okresie laktaciji, jestvyalzielany do mleka, przy czym wspétczynnik
mleko/surowica wynosi 0,44: 0,50 w czasie pierwbzyzterech miescy. U kobietkarmicych,

srednie przenoszenie etonogestrelu do organizmuaviggnia wynosi okoto 0,2% dobowe] dawki

u matki (2,2% wartéci normalizowane na kg masy ciata)eZ&tnia wykazuj stopniowy

i statystycznie znamienny spadek w czasie.

5.3 Przedkliniczne dane dotycgce bezpieczistwa

Badania toksykologiczne nie ujawnitpdnych innych dziafaniz te, ktére mana wyttumaczy na
podstawie hormonalnych wdeiwosci etonogestrelu, niezaleie od drogi jego podawania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Implant
Rdzex: Kopolimer etylenowinylooctowy (28% octan winyH3 mg)
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Siarczan baru (15 mg)
Otoczka: Kopolimer etylenowinylooctowy (14% octaimyiu, 15 mg)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres wanosci

5 lat
Implanon NXT nie powinien kiyzaktadany po terminie wBaosci zamieszczonym na opakowaniu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania dla produktu Implanon NXT.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Opakowanie zawiera 1 implant (o diégod cm i 2 mmérednicy) znajdujcy sk w sterylnym,
gotowym do jednorazowegaycia aplikatorze. Aplikator zawiergjy implant znajduje siw blistrze
wykonanym z przezroczystego politereftalanu etyleiomieszk glikolu (PETG) powlekanym fadi
Z polietylenu wysokiej gstasci (HDPE).

Zawartac¢ blistra jest sterylna, chyb@ opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Patrz punkt 4.2.

Aplikator jest przeznaczony do jednorazoweggcia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandi

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11644

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLU ZENIA

30.04.2004/ 15.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16



