CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Implanon NXT, 68 mg, implant podskorny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Implanon NXT to nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich, nie ulegajacy biodegradacji,
zawierajacy jedynie progestagen gigtki precik znajdujacy si¢ w sterylnym, gotowym do
jednorazowego uzycia, aplikatorze.

Kazdy nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich implant podskorny zawiera 68 mg etonogestrelu
(Etonogestrelum); wspotczynnik uwalniania wynosi od 60 do 70 ug/dobe w tygodniu 5. do 6.

i zmniejsza si¢ do okoto 35 do 45 pg/dobe pod koniec pierwszego roku, a nastgpnie do okoto 30 do
40 pg/dobe pod koniec drugiego roku i do okoto 25 do 30 ug/dobe pod koniec trzeciego roku.
Aplikator zaprojektowano tak, aby mozna go bylo uzywac jedng r¢ka oraz w celu ulatwienia
poprawnego podskornego podawania implantu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant podskorny

Nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich, nie ulegajacy biodegradacji biaty Iub prawie biaty,
migkki, gigtki precik o dlugosci 4 cm i Srednicy 2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego okreslono u kobiet w wieku
18 — 40 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 implant, zaktadany podskornie, mogacy pozostawaé pod skorg przez 3 lata.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci implantu podskornego Implanon NXT

u mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Sposdéb podawania

Przed zastosowaniem implantu podskérnego Implanon NXT nalezy upewni¢ sie, Ze pacjentka
nie jest w ciazy.



Zdecydowanie zaleca si¢, aby implant podskorny Implanon NXT byt zaktadany i usuwany wytacznie
przez fachowy personel medyczny (ang. HCPs, Healthcare Professionals), ktory ukonczyt szkolenie

dotyczace stosowania aplikatora implantu podskornego Implanon NXT oraz technik jego zaktadania

i usuwania, a takze, aby implant byt zaktadany lub usuwany pod odpowiednim nadzorem.

Na zyczenie istnieje mozliwo$¢ uzyskania nicodptatnie dodatkowych informacji i bardziej
szczegotowych wytycznych dotyczacych zaktadania i usuwania implantu podskornego (MSD Polska
Sp. z 0.0., tel.: (+48) 22 549 51 00).

Zaleca si¢ starannie przeczyta¢ instrukcje zaktadania i usuwania implantu podskoérnego
w punkcie 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT oraz Jak usuwa¢ Implanon NXT.

Jak stosowaé Implanon NXT

Implanon NXT jest srodkiem antykoncepcyjnym o dlugim czasie dziatania. Implant zaktada si¢
podskornie i moze pozostawaé pod skora przez 3 lata. Implant podskorny nalezy usuna¢ nie pozniej
niz po uplywie 3 lat od daty zatozenia implantu podskornego. Nalezy poinformowaé pacjentke, ze
moze ona w kazdej chwili poprosi¢ o usunigcie implantu podskornego Implanon NXT. Fachowy
personel medyczny zaznajomiony z technikg przeprowadzania takiego zabiegu moze rozwazy¢
wczesniejsze usunigcie implantu podskornego u kobiet z wigkszg masg ciata (patrz punkt 4.4).
Niezwloczne zatozenie nastgpnego implantu podskdrnego po usunigciu poprzedniego zapewnia statg
ochrone antykoncepcyjna. Jesli pacjentka zrezygnuje ze stosowania implantu podskérnego Implanon
NXT i wcigz chce mie¢ zapewniona ochrong antykoncepcyjng, nalezy zaleci€ jej inne metody
antykoncepcyjne.

Podstawe udanego stosowania, a p6zniej rowniez usunie¢cia implantu podskérnego Implanon
NXT stanowi prawidlowe i ostrozne umieszczenie implantu podskérnego pod skora, zgodnie
z instrukcjami.

e Implant podskérny zalozony glebiej niz podskornie (glebokie zaloZenie) moze by¢
niewyczuwalny palpacyjnie, co moze utrudni¢ jego lokalizacje i (lub) usuniecie (patrz
punkt 4.2 W jaki sposéb usungé Implanon NXT oraz punkt 4.4).

e Jesli implant podskorny nie zostanie zalozony zgodnie z instrukcjami oraz zostanie
zalozony w niewlasciwym dniu, moze to doprowadzi¢ do niezamierzonej ciazy (patrz
punkt 4.2 Kiedy zakladaé¢ Implanon NXT oraz Jak zakladaé¢ Implanon NXT).

Implant podskorny Implanon NXT powinien byé zalozony podskérnie BEZPOSREDNIO POD
SKORE w wewnetrzna strone ramienia z OMINIECIEM bruzdy (rowka) pomigdzy bicepsem,
a mig$niem trojgtowym, gdzie znajduja si¢ duze naczynia krwionosne oraz nerwy w peczku
naczyniowo-nerwowym znajdujacym si¢ glebiej w tkance podskorne;.

Obecno$¢ implantu podskornego nalezy sprawdzi¢ palpacyjnie natychmiast po jego zatozeniu.

W przypadku, gdy obecnosci implantu podskdrnego nie mozna stwierdzi¢ palpacyjnie lub, gdy jego
obecnos¢ budzi watpliwosci patrz punkt 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT, podpunkt ,,Jesli nie mozna
wyczu¢ implantu podskoérnego palpacyjnie”.

Opakowanie implantu podskornego Implanon NXT zawiera przeznaczona dla pacjentki Karte
Uzytkownika, w ktorej nalezy zapisa¢ numer serii implantu podskérnego. Fachowy personel
medyczny umieszcza w Karcie Uzytkownika date i miejsce wprowadzenia implantu podskornego
(prawe lub lewe ramig) oraz zaplanowana date jego usuniecia. W opakowaniu znajduje si¢ rowniez
etykieta samoprzylepna przeznaczona dla fachowego personelu medycznego, na ktdrej zanotowany
jest numer serii.

Kiedy zakladaé¢ Implanon NXT

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

Termin zatozenia implantu podskérnego zalezy od dotychczas stosowanej metody antykoncepcji:

2




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

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

Zastapienie implantem podskornym Implanon NXT innej hormonalnej metody antykoncepciji

Zmiana ze ztozonej antykoncepcji hormonalnej (ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Preferuje si¢, aby implant podskorny zaktada¢ w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne stosowanego dotychczas zlozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego. Nalezy zatozy¢ implant podskorny najp6zniej w nastgpnym dniu po planowe;j
przerwie w stosowaniu doustnego srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego, systemu transdermalnego lub tabletek zawierajacych placebo w ramach poprzedniego
cyklu stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, kiedy nalezatoby rozpoczaé
nastepny cykl stosowania. Nie wszystkie metody antykoncepcyjne (system transdermalny, system
terapeutyczny dopochwowy) sa dostepne w kazdym kraju.

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

W Ciazy.

Zmiana z antykoncepcji hormonalnej, zawierajacej wylacznie progestagen (tabletki zawierajace tylko
progestagen, iniekcje, implant, system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen

[ang. IUS])

Istnieje kilka metod antykoncepcji zawierajacych tylko progestagen, w zwigzku z tym zatozenie
implantu podskornego powinno by¢ wykonane nastepujgco:

e Iniekcja: implant podskorny nalezy zalozy¢ w dniu, w ktorym wypada nastepna iniekcja.

o Tabletka zawierajaca tylko progestagen: pacjentka moze przejs¢ z tabletki zawierajacej tylko
progestagen na stosowanie implantu podskornego Implanon NXT w dowolnym dniu miesigca.
Implant podskorny powinien by¢ zatozony w ciggu 24 godzin od przyj¢cia ostatniej tabletki.

e Implant podskdrny i (lub) system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen (IUS):
nalezy zatozy¢ implant podskérny w tym samym dniu, w ktorym poprzedni implant podskorny
lub IUS jest usuwany.

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

Po aborgji lub poronieniu
e W pierwszym trymestrze cigzy: implant podskorny powinien by¢ zalozony w ciggu pierwszych
5 dni po poronieniu lub aborcji w pierwszym trymestrze cigzy.




e W drugim trymestrze cigzy: implant podskérny nalezy zaktada¢ w 21. do 28. dnia po poronieniu
w drugim trymestrze cigzy.

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

Po porodzie
e Kobiety nie karmigce piersig: implant podskorny nalezy zaktada¢ w 21. do 28. dnia po porodzie.

Jesli implant podskorny zostat zalozony w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli implant podskorny zostat zalozony p6zniej niz 28 dni po
porodzie, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniu implantu podskornego
metody barierowej. Jesli miat miejsce stosunek ptciowy, nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest
W ciazy.

e Karmienie piersig: implant podskérny nalezy zatozy¢ cztery tygodnie po porodzie (patrz
punkt 4.6). Nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie metody barierowej przez 7 dni po zatozeniu
implantu podskornego. Jesli mial miejsce stosunek piciowy, nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie
jest w cigzy.

Jak zaklada¢ Implanon NXT

Aby zapewni¢ skuteczne dzialanie oraz niepowiklane usuni¢cie implantu podskornego Implanon
NXT, konieczne jest prawidlowe i ostrozne jego podskdorne zatozenie w ramig¢ reki niedominujace;,
zgodnie z instrukcja. Fachowy personel medyczny oraz pacjentka powinni méc sprawdzi¢ obecno$¢
implantu podskornego palpacyjnie po jego wprowadzeniu.

Implant podskérny nalezy umiesci¢ podskérnie bezposrednio pod skéra. Implant podskorny
zatozony glebiej niz podskornie (glebokie zatozenie) moze by¢ niewyczuwalny palpacyjnie, co moze
utrudni¢ jego lokalizacje i (lub) usunigcie (patrz punkt 4.2 W jaki sposéb usunaé Implanon NXT oraz
punkt 4.4). Jesli implant podskoérny zostanie umieszczony gleboko, nerwy lub naczynia krwiono$ne
moga ulec uszkodzeniu. Glgbokie lub nieprawidtowe zatozenie implantu podskérnego moze
doprowadzi¢ do wystapienia parestezji (w zwiazku z uszkodzeniem nerwu) oraz do przemieszczenia
implantu podskornego (w zwiazku ze wstrzyknigciem domigsniowym lub powi¢ziowym),

a w rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wstrzykniecia donaczyniowego.

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

Zaleca sig, aby lekarz siedziatl w czasie zaktadania implantu podskoérnego, co umozliwi obserwacje
igly z boku tuz pod skorg oraz miejsca wprowadzania implantu podskérnego.

e Potozy¢ pacjentke na plecach z odwroconym na zewnatrz ramieniem reki niedominujgce;,
zgietej w tokciu tak, aby nadgarstek znalazt si¢ przy uchu lub dton znajdowata si¢ obok glowy
(Rycina 1).

Rycina 1



e Zidentyfikowa¢ miejsce zalozenia implantu podskornego znajdujace si¢ po wewnetrznej
stronie ramienia reki niedominujacej okoto 8-10 cm powyzej nadklykcia przysrodkowego
kosci ramiennej, z OMINIECIEM bruzdy (rowka) pomig¢dzy bicepsem, a migsniem
trojgtowym, gdzie znajdujg si¢ duze naczynia krwiono$ne oraz nerwy w pgczku nerwowo-
naczyniowym znajdujacym si¢ glebiej w tkance podskornej (Ryciny 2a oraz 2b).

Implant podskérny powinien by¢ zalozony podskornie bezposrednio pod skorg (patrz

punkt 4.4).
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e Zaznaczy¢ sterylnym markerem miejsce wprowadzenia implantu podskornego: pierwsza
kropka, to miejsce, gdzie implant podskoérny zostanie wprowadzony, druga znajdujaca si¢
kilka centymetréw dalej, bedzie wyznaczata kierunek jego wprowadzenia (Rycina 2a).

e Przemy¢ miejsce wprowadzenia implantu podskérnego srodkiem dezynfekujgcym.

e Poda¢ znieczulenie (np. przy pomocy znieczulenia w sprayu lub wstrzykna¢ 2 ml 1%
roztworu lidokainy bezposrednio pod skore, wzdhuz ,,kanalu wprowadzania implantu
podskérnego”).

e Wyjac z blistra sterylny jednorazowy aplikator, zawierajacy Implanon NXT. Jesli nie ma
pewnosci, czy aplikator jest sterylny, nie nalezy go uzywac.

e Przytrzymac¢ aplikator tuz przy igle, w miejscu gdzie jego powierzchnia jest chropowata.
Usuna¢ ostonke z igly zsuwajac ja poziomo z igly w kierunku wskazanym strzatka (Rycina 3).
Jesli ostonki z igly nie mozna tatwo usungé, nie nalezy stosowac aplikatora. Sprawdzié¢
wzrokowo obecnos¢ implantu podskornego, ktory jest widoczny w postaci biatego precika
w zakonczeniu igly. Nie dotykac¢ fioletowego suwaka dopdki igla nie zostanie w pelni
wprowadzona pod skore, poniewaz moze to doprowadzi¢ do cofniecia sie igly a tym
samym do przedwczesnego wypadnigcia implantu podskornego z aplikatora.

Rycina 3

e Wolng reka naciggnaé skore wokot miejsca zatozenia implantu podskérnego przy pomocy
kciuka i palca wskazujacego (Rycina 4).
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Rycina 4

Wprowadzi¢ pod niewielkim katem (mniejszym niz 30°) samg koncowke igly (Rycina 5).
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Rycina 5

Opusci¢ aplikator do pozycji poziomej. Unies¢ skorg przy pomocy koncowki igly,
wprowadzi¢ delikatnie igle na calej jej dlugosci. Moze pojawic si¢ niewielki opdr, ale nie
nalezy stosowac sity (Rycina 6). Jesli igla nie zostanie wprowadzona na calej jej dlugosci,
implant podskorny nie bedzie poprawnie zaloZzony.

Najlepiej jest obserwowac ruch igly i jej umiejscowienie bezposrednio pod skéra, siedzac
i patrzac na aplikator z boku, a NIE z géry. W tej pozycji wyraznie wida¢ miejsce
zalozenia oraz ruch igly bezposrednio pod skora.

;

Rycina 6

Trzymac¢ aplikator réwnolegle do powierzchni skory i wprowadzi¢ igl¢ na catej jej dlugosci.
W razie potrzeby mozna wolng r¢ka przytrzymac aplikator w tej samej pozycji podczas catej
procedury. W celu odblokowania fioletowego suwaka nalezy go delikatnie przesungé w dot.
Przesuna¢ suwak w tyl do jego zatrzymania (Rycina 7). Teraz implant podskorny znajduje si¢
pod skora, a igla jest zablokowana wewnatrz aplikatora. Aplikator mozna teraz usungé. Jesli
aplikator podczas calej procedury nie jest trzymany w tej samej pozycji lub jesli
fioletowy suwak nie jest przesuniety do konca implant podskorny nie bedzie prawidlowo
zalozony.

Rycina 7

Zawsze nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ implantu podskornego palpacyjnie natychmiast po
jego wprowadzeniu. Powinni$my by¢ w stanie zlokalizowa¢ palpacyjnie oba konce 4 cm
implantu podskornego (Rycina 8). Patrz punkt ponizej ,,Jesli nie mozna wyczu¢ implantu
podskornego palpacyjnie”.
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Rycina 8

Nalozy¢ maly przylegajacy bandaz w miejscu zatozenia implantu podskérnego. Nalezy
poinformowac¢ pacjentke, aby sprawdzata palpacyjnie obecnos¢ implantu podskornego.
Nalozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nie dopusci¢ do powstania zasinienia
w miejscu wprowadzenia implantu podskornego. Pacjentka moze usung¢ opatrunek uciskowy
po 24 godzinach, natomiast gazik po 3-5 dniach od zatozZenia implantu podskérnego.

Nalezy wypehi¢ Karte Uzytkownika i przekaza¢ jg pacjentce. Nalezy rowniez wypehnic¢
naklejke i dotaczy¢ ja do karty pacjentki. Jesli stosowane sg elektroniczne karty pacjenta,
informacja z naklejki rowniez powinna by¢ w nich zawarta.

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

Jesli nie mozna wyczué¢ implantu podskornego palpacyjnie:

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

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

Nalezy zastosowac inne metody w celu potwierdzenia obecno$ci implantu podskornego.
Poniewaz implant podskormy nie przepuszcza promieni rentgenowskich odpowiednie metody
lokalizowania to dwuwymiarowe prze§wietlenie rentgenowskie oraz tomografia komputerowa
(ang. CT scan, Computerized Tomography). Mozna wykorzysta¢ ultrasonografi¢ (ang. USS,
Ultrasound Scanning) z zastosowaniem glowicy liniowej o duzej czestotliwosci (10 MHz lub
wigkszej) lub rezonans magnetyczny (ang. MRI, Magnetic Resonance Imaging). Przed
wczesniejszym zastosowaniem prze§wietlenia rentgenowskiego, tomografii komputerowe;j,
ultrasonografii lub rezonansu magnetycznego zaleca si¢ skontaktowanie z lokalnym dostawca
implantu podskornego Implanon NXT. Jesli powyzsze metody wykrycia implantu
podskornego zawioda, nalezy zmierzy¢ stezenie etonogestrelu we krwi. W takim przypadku
lokalny dostawca zapewni odpowiednig procedure.

Do czasu potwierdzenia obecnosci implantu podskérnego Implanon NXT, nalezy stosowac
nichormonalng metode¢ antykoncepciji.

Po zlokalizowaniu niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskdrnego, zaleca si¢ usungé
implant podskorny tak szybko, jak to tylko mozliwe z medycznego punktu widzenia (patrz
ponizej ,,Lokalizacja i usuwanie niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskornego™ oraz
punkt 4.4).

W jaki sposéb usungé Implanon NXT

Przed rozpoczgciem procedury usuwania implantu podskérnego, fachowy personel medyczny
powinien sprawdzi¢ jego lokalizacje w Karcie Uzytkownika. Implant podskorny nalezy zlokalizowaé
w ramieniu palpacyjnie. Jesli nie jest to mozliwe, patrz punkt ponizej ,, Lokalizacja i usuwanie
niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskornego”.



Procedura dotyczgca usuwania implantu podskornego wyczuwalnego palpacyjnie

Zabieg usunigcia implantu podskormego powinien wykonywac tylko fachowy personel medyczny,
zaznajomiony z technika takiego zabiegu, wylacznie w aseptycznych warunkach.

e Przemy¢ miejsce zabiegu i natozy¢ Srodek dezynfekujacy. Zlokalizowa¢ implant podskorny
palpacyjnie 1 zaznaczy¢ np. sterylnym markerem dalszy jego koniec (koniec znajdujacy si¢
blizej tokcia) (Rycina 9).

&

Rycina 9
e Znieczuli¢ ramig, np. podajac 0,5 do 1 ml 1% roztworu lidokainy w miejscu nacigcia

(Rycina 10). Poda¢ $rodek znieczulajacy pod implant podskdrny, aby znajdowat si¢ blisko
powierzchni skory.

=

Rycina 10

e Nalezy pchng¢ blizszy koniec implantu podskérnego (Rycina 11) w dot, aby go ustabilizowac;
w miejscu, gdzie lezy dalszy koniec implantu podskornego moze pojawic si¢ wybrzuszenie.
Rozpoczynajac od miejsca lezgcego ponizej dalszego konca implantu podskornego, wykonac
podtuzne nacigcie o dlugosci 2 mm w kierunku tokcia.

K

Rycina 11

e Delikatnie pchng¢ implant podskorny w kierunku miejsca nacigcia, az jego koniec bedzie
widoczny. Uchwyci¢ implant podskérny kleszczykami (preferowane kleszczyki naczyniowe
Halsteada) i wyciggnac go (Rycina 12).

[

Rycina 12

e Jezeli implant podskorny jest otorbiony, nalezy wykona¢ nacigcie w kierunku tkanki, ktora go
okrywa, a nast¢pnie usung¢ implant podskorny przy pomocy kleszczykéw (Ryciny 13 1 14).



Rycina 13 Rycina 14

e Jesli implant podskoérny nie jest widoczny, nalezy delikatnie wprowadzi¢ kleszczyki w miejscu
naci¢cia (Rycina 15). Nalezy przetozy¢ kleszczyki do drugiej r¢ki (Rycina 16). Przy pomocy
innych kleszczykow starannie rozdzieli¢ tkanke otaczajaca implant podskorny (Rycina 17).
Woweczas implant podskoérny mozna usunac.

V

Rycina 15 Rycina 16 Rycina 17

o  Potwierdzi¢, ze caty implant podskérny o dlugosci 4 cm zostat usuniety mierzac jego dlugosc.
Zgtaszano przypadki ztaman implantu podskornego znajdujacego si¢ w ramieniu pacjentki.
W niektorych przypadkach zgtaszano trudnos$ci z usuni¢ciem ztamanego implantu
podskdrnego. W przypadku usunigcia czesci implantu podskornego (mniej niz 4 cm),
pozostaly fragment nalezy usuna¢, postepujac zgodnie z instrukcjg podang w tym punkcie.

e  Jesli kobieta chciataby kontynuowac stosowanie implantu Implanon NXT, nowy implant
podskérny mozna wprowadzi¢ bezposrednio po usunigciu poprzedniego uzywajac tego
samego naciecia (patrz punkt 4.2 Jak wymienia¢ Implanon NXT).

e  Po usunigciu implantu podskornego, zamkngé miejsce nacigcia paskami do zamykania ran
(ang. steri-strip) i owina¢ przylegajacym bandazem.

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

Lokalizacja i usuwanie niewyczuwalnego palpacyjnie implantu podskdrnego

W rzadkich przypadkach zgtaszano przemieszczenie implantu podskornego; zwykle jest to niewielkie
przemieszczenie w stosunku do miejsca pierwotnej lokalizacji (patrz takze punkt 4.4), ale moze
spowodowac, ze wykrycie pierwotnego umiejscowienia implantu metoda palpacyjng bedzie
niemozliwe. Implant podskorny, ktory zostat umieszczony glgboko lub przemiescit si¢, moze nie by¢
wyczuwalny metodg palpacyjng i dlatego, jak opisano ponizej w celu jego zlokalizowania konieczne
moze by¢ wykorzystanie technik obrazowych.

Przed probg usunigcia implantu podskornego niewyczuwalnego palpacyjnie zawsze nalezy najpierw
go zlokalizowa¢. Poniewaz implant podskdrny nie przepuszcza promieni rentgenowskich,
odpowiednie metody jego lokalizowania to dwuwymiarowe przeswietlenie rentgenowskie oraz
tomografia komputerowa (CT). Mozna wykorzysta¢ ultrasonografi¢ (USS) z zastosowaniem glowicy
liniowej o duzej czestotliwosci (10 MHz lub wigkszej) lub rezonans magnetyczny (MRI). Po
zlokalizowaniu implantu w ramieniu, nalezy go usuna¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie
., Procedura dotyczqca usuwania implantu podskornego wyczuwalnego palpacyjnie” oraz nalezy
rozwazy¢ wykorzystanie ultrasonografu w czasie wykonywania zabiegu usunigcia implantu
podskdrnego.

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

Jesli w jakimkolwiek momencie te metody obrazowania zawioda, w celu zlokalizowania implantu
podskornego mozna zmierzy¢ st¢zenie etonogestrelu we krwi. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w celu uzyskania dalszych wskazowek.

Zabieg usunigcia implantu podskornego powinien wykonywac tylko fachowy personel medyczny
zaznajomiony z technika takiego zabiegu, wylacznie w warunkach aseptycznych. Jesli implant
przemiescil si¢ w obrebie ramienia, usunigcie moze wymagaé drobnego zabiegu chirurgicznego

z wigkszym nacigciem lub zabiegu chirurgicznego w sali operacyjnej. Procedura usunig¢cia implantu
podskornego zalozonego gleboko powinna by¢ przeprowadzona przez fachowy personel medyczny
zaznajomiony z anatomig konczyny gornej ostroznie, aby uniknaé¢ uszkodzenia struktury nerwu lub
naczyn krwiono$nych w ramieniu.

Zdecydowanie nie zaleca si¢ przeprowadzania zwiadowczego zabiegu chirurgicznego bez
wczesniejszego ustalenia lokalizacji implantu podskornego.

Jesli implant podskorny nie moze by¢ usunigty, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego w celu otrzymania dalszych wskazowek.

Jak wymieniaé¢ Implanon NXT
Po usunieciu poprzedniego implantu podskornego nowy moze by¢ zatozony od razu, jak to opisano
w punkcie 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT.

Nowy implant podskérny mozna zatozy¢ w to samo ramig¢ i czesto poprzez to samo naciecie, przez
ktoére byt usuwany poprzedni implant podskorny. Jesli wykorzystywane bedzie to samo nacigcie,
nalezy znieczuli¢ miejsce zaktadania implantu podskornego poprzez wstrzykniecie leku
znieczulajacego (np. 2 ml 1% roztworu lidokainy) bezposrednio pod skore, blisko nacigcia wzdhuz
,kanatu wprowadzenia implantu podskornego” oraz przestrzegac instrukcji.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Wystepowanie obecnie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

Wystepowanie lub podejrzenie nowotworow ztosliwych zaleznych od hormonow ptciowych.
Wystepowanie guzéw watroby (fagodnych lub ztosliwych) obecnie lub w wywiadzie.
Wystepowanie obecnie lub w wywiadzie cigzkich choréb watroby, do czasu powrotu
wskaznikdéw czynnosci watroby do normy.

o Krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli u pacjentki stwierdzona jest ktorakolwiek z choréb i (lub) czynnikow ryzyka wymienionych
ponizej, korzysci ze stosowania progestagenu nalezy wywazy¢ wzgledem potencjalnego ryzyka

i przedyskutowac to z kobietg przed podjeciem przez nig decyzji o zalozeniu implantu podskornego
Implanon NXT. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia si¢ po raz pierwszy
ktoregokolwiek ze standw opisanych ponizej kobieta powinna skontaktowac¢ si¢ z fachowym
personelem medycznym. Fachowy personel medyczny zadecyduje wowczas, czy zaprzestaé
stosowania implantu Implanon NXT.

Rak piersi
Ryzyko raka piersi zwigksza si¢ generalnie z wiekiem. W czasie stosowania ztozonych doustnych

srodkéw antykoncepcyjnych ryzyko rozpoznania raka piersi w niewielkim stopniu wzrasta.

10



Zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ w ciggu 10 lat od zaprzestania stosowania doustnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie jest zwigzane z dtugos$cig okresu ich stosowania, ale z wiekiem
kobiety w czasie, gdy je stosowata. Spodziewang liczb¢ zdiagnozowanych przypadkow raka piersi na
10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu ich
stosowania), w porownaniu z grupg kobiet nigdy niestosujacych takich produktéw leczniczych,
wyliczono dla odpowiadajacych grup wiekowych w tym samym przedziale czasu na: 4,5/4 (16-19 lat),
17,5/16 (20-24 lata), 48,7/44 (25-29 lat), 110/100 (30-34 lata), 180/160 (35-39 lat) i 260/230

(40-44 lata). Ryzyko u kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne, zawierajace wyltacznie
progestageny, jest prawdopodobnie poréwnywalne do przypadku kobiet, stosujgcych ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne. Jednakze w przypadku tych produktéw leczniczych, dane w mniejszym
stopniu pozwalajg na wyciagnigcie wnioskow. Zwickszenie ryzyka zwigzanego z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi jest niewielkie, w poréwnaniu z ryzykiem zachorowania na raka piersi przez cate
zycie. Nowotwory piersi zdiagnozowane u kobiet stosujgcych doustne produkty antykoncepcyjne sa
zwykle mniej zaawansowane niz u kobiet niestosujgcych doustnej antykoncepcji. Zwigkszone ryzyko,
obserwowane u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne, moze wigzac si¢ z wezesniejsza
diagnoza, biologicznym dziataniem doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych lub skojarzeniem obu tych
czynnikow.

Choroba watroby
W przypadku wystapienia ostrych lub przewlektych zaburzen czynno$ci watroby, kobiete nalezy
skierowac do specjalisty.

Zakrzepowe i inne zaburzenia naczyniowe

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomigdzy stosowaniem ztoZzonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych (estrogen + progestagen) ze zwigkszong zachorowalno$cia na zylna chorobe
zakrzepowo—zatorowg (zakrzepice zyt gltgbokich oraz zatorowo$¢ ptucng) i t¢tnicze zaburzenia
zakrzepowo—zatorowe (zawal mig$nia sercowego i udar mozgu). Kliniczne znaczenie tych obserwacji
dla etonogestrelu (biologicznie czynnego metabolitu desogestrelu), progestagenowego srodka
antykoncepcyjnego bez dodatku sktadnika estrogenowego jest nieznane.

Ograniczone dane epidemiologiczne nie wskazujg na istnienie zwigkszonego ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo—zatorowej lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u kobiet
stosujacych implant, jednakze w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki tych chordb u kobiet stosujgcych implanty etonogestrelu. Zaleca si¢ dokonanie oceny
czynnikow zwigkszajacych ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo—zatorowej lub tetniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Kobiety z chorobg zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie nalezy
przestrzec przed mozliwo$cig nawrotu choroby. W przypadku wystapienia zakrzepicy implant
podskdrny nalezy usuna¢. Usunigcie implantu podskornego nalezy rozwazy¢ takze w przypadku
dlugotrwatego unieruchomienia wskutek operacji lub choroby.

Podwyzszone ci$nienie tetnicze

Jesli w czasie stosowania implantu podskornego Implanon NXT dojdzie do rozwoju nadcisnienia lub
jesli znaczace zwigkszenie warto$ci ci$nienia tetniczego nie odpowiada w sposob zadowalajacy na
leczenie przeciwnadci$nieniowe, nalezy zaprzestac¢ stosowania implantu podskornego Implanon NXT.

Metabolizm weglowodandw

Stosowanie srodkoéw antykoncepcyjnych zawierajacych progestageny moze wptywaé na obwodowa
insulinoopornos¢ oraz tolerancj¢ glukozy. Dlatego kobiety z cukrzyca nalezy starannie monitorowac
w pierwszych miesigcach stosowania implantu podskornego Implanon NXT.

Ostuda

W rzadkich przypadkach moze wystapic ostuda, szczeg6lnie u kobiet, u ktorych wystgpita ona

w okresie cigzy. W czasie stosowania implantu podskornego Implanon NXT kobiety z tendencja do
ostudy powinny unika¢ ekspozycji na stonce i promieniowanie ultrafioletowe.

Masa ciata
Dziatanie antykoncepcyjne implantu podskérnego Implanon NXT zalezy od stezenia etonogestrelu
w osoczu, ktdre jest odwrotnie proporcjonalne do masy ciata i zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu po
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wprowadzeniu implantu podskornego. Do§wiadczenie kliniczne, w trzecim roku stosowania u kobiet
z wickszg masg ciala jest ograniczone. Dlatego nie mozna wykluczy¢, ze skuteczno$¢
antykoncepcyjna u tych kobiet w trzecim roku stosowania implantu podskornego bedzie zmniejszona
w porownaniu z grupg kobiet o prawidlowej masie ciala. Fachowy personel medyczny moze, zatem
rozwazy¢ wczesniejszg wymiang implantu podskérnego u kobiet z nadwaga.

Powiktania w czasie zaktadania implantu podskérnego

Zghaszano przypadki przemieszczenia si¢ implantu podskdrnego w obrebie ramienia wzgledem
pierwotnego umiejscowienia, ktore mogly by¢ zwigzane z gtebokim zatozeniem implantu
podskornego (patrz punkt 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT) lub sity zewngtrznego dziatania (np.
manipulacji przy implancie lub uprawiania sportow kontaktowych). Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zgtaszano takze rzadkie przypadki zlokalizowania implantu podskornego

w naczyniach krwionos$nych ramienia oraz w tetnicy plucnej, ktore moglty by¢ zwigzane z gltebokim
zatozeniem implantu podskornego lub umieszczeniem go wewnatrz naczynia. W przypadkach, gdy
implant podskoérny przemiescit si¢ w obrgbie ramienia wzgledem pierwotnego umiejscowienia,
zlokalizowanie implantu podskérnego moze by¢ trudniejsze, a usuni¢cie moze wymagac drobnego
zabiegu chirurgicznego z wigkszym nacig¢ciem lub zabiegu chirurgicznego w sali operacyjne;.

W przypadkach, gdy implant podskorny przemiescit si¢ do tetnicy ptucnej, konieczne moze by¢
zastosowanie metod wewnatrznaczyniowych lub przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego (patrz
punkt 4.2 Jak usuwac¢ Implanon NXT). Jezeli w jakimkolwiek czasie implant podskory jest
niewyczuwalny palpacyjnie, nalezy go zlokalizowac i zaleca si¢ usunig¢cie implantu podskérnego tak
szybko, jak to tylko mozliwe z medycznego punktu widzenia. Jesli implant podskérny nie zostanie
usuniety, dzialanie antykoncepcyjne oraz ryzyko dzialan niepozadanych progestagenu mogg trwac
przez dtuzszy okres czasu, niz zyczy sobie tego kobieta.

Implant podskorny moze ulec wysunigciu, szczegdlnie, jesli nie zostat wprowadzony zgodnie
z instrukcjami podanymi w punkcie 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT lub wskutek miejscowego stanu
zapalnego.

Torbiele jajnikow

Przy stosowaniu hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych o matych dawkach moze dojs¢ do
nadmiernego rozwoju pgcherzykow jajnikowych, tak, Ze osiggng one rozmiary wigksze niz

w prawidlowym cyklu. Zazwyczaj, powigkszone pecherzyki zanikajg samoistnie. Czesto nie dajg
objawow; w pewnych przypadkach moga by¢ przyczyng tagodnego bolu brzucha. Rzadko wymagaja
interwencji chirurgicznej.

Cigza pozamaciczna

Ochrona przed cigzg pozamaciczng, jaka daja tradycyjne $rodki antykoncepcyjne zawierajace tylko
progestagen, nie jest tak duza, jak w przypadku ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, co
jest zwigzane z czgstszym wystepowaniem owulacji. Pomimo, ze Implanon NXT bedzie hamowat
owulacje, cigzg pozamaciczng nalezy bra¢ pod uwage w diagnostyce roznicowej u kobiet

z zatrzymaniem miesigczki i bélami brzucha.

Inne warunki

W okresie cigzy i1 stosowania hormondw plciowych zglaszano wystepowanie nastepujacych chorob,
ale nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagenow: zottaczka i (lub) swigd zwigzany

z cholestaza; kamica zo6lciowa; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy; zespot
hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka ci¢zarnych; utrata stuchu zwigzana
z otosklerozg oraz (dziedziczny) obrzgk naczynioruchowy.

Badanie lekarskie i (lub) wizyta u lekarza

Przed zatozeniem lub wymiang implantu podskornego Implanon NXT nalezy zebra¢ kompletny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz upewni¢ sig¢, ze pacjentka nie jest w cigzy. Nalezy
zmierzy¢ ci$nienie krwi oraz przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe, uwzgledniajgc przeciwwskazania
(patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Zaleca si¢, aby kobieta zglosila si¢ na badanie
kontrolne 3 miesigce po zalozeniu implantu podskérnego Implanon NXT. W czasie badania
kontrolnego nalezy wykona¢ pomiar ci$nienia krwi oraz zapyta¢ pacjentke, czy ma jakiekolwiek
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pytania lub skargi oraz czy wystgpity jakiekolwiek dziatania niepozadane. Czgstos¢ i rodzaj
nastgpnych badan okresowych nalezy dostosowaé w sposob indywidualny, wedlug oceny kliniczne;.
Nalezy poinformowac pacjentke, ze Implanon NXT nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS)

i innymi chorobami przenoszonymi droga ptciows.

Zmniejszona skutecznos¢ podczas jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych
W przypadku jednoczesnego stosowania produktow leczniczych zmniejszajacych stezenie

etonogestrelu w osoczu skuteczno$¢ implantu Implanon NXT moze si¢ zmniejszy¢ (patrz punkt 4.5).

Zmiana profilu krwawien z drég rodnych

W czasie stosowania implantu Implanon NXT kobiety mogg zaobserwowa¢ zmiany w krwawieniu
miesigczkowym, ktorych nie da si¢ przewidzie¢ przed zatozeniem implantu podskornego. Zmiana
dotyczy pojawienia si¢ nieregularnych krwawien miesigczkowych (brak krwawien miesigczkowych,
rzadko wystepujace, czeste lub ciagle krwawienia miesigczkowe), intensywnosci krwawien
miesigczkowych (zwigkszona lub zmniejszona) lub czasu trwania krwawienia miesigczkowego. Brak
krwawien miesigczkowych odnotowano u 1 na 5 kobiet natomiast u innych 1 na 5 kobiet odnotowano
czeste i (lub) przedtuzajace si¢ krwawienia miesigczkowe. Na podstawie przebiegu krwawien
miesigczkowych w czasie pierwszych trzech miesiecy wigkszo$¢ kobiet moze okresli¢ przebieg
kolejnych. Informacja, poradnictwo oraz stosowanie kalendarzyka krwawien miesigczkowych moze
poprawic stopien akceptacji przez kobiete nowego profilu krwawien. Ocena krwawienia z drog
rodnych powinna by¢ przeprowadzona ad hoc i moze uwzglednia¢ badanie w celu wykluczenia
choroby ginekologicznej lub upewnienia si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Ztamanie lub wygiecie implantu in situ

Zgtaszano przypadki ztamania lub wygiecia implantu podskornego znajdujacego si¢ w ramieniu
pacjentki. Dane in vitro wskazuja, ze w razie ztamania lub wygi¢cia implantu podskornego szybkosé
uwalniania etonogestrelu moze by¢ nieznacznie zwickszona. Nie jest spodziewane, by zmiana ta miata
jakiekolwiek znaczenie kliniczne.

Wazne jest, by podczas usuwania implantu podskérnego w ciele pacjentki nie pozostata zadna jego
cze$¢ (patrz punkt 4.2 W jaki sposob usung¢ Implanon NXT).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: W celu okreslenia potencjalnych interakcji, nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi
jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych.

Wptyw innych produktéow leczniczych na implant podskérny Implanon NXT

Moga wystepowac interakcje z produktami leczniczymi, ktoére indukuja enzymy mikrosomalne, co
moze skutkowac zwigkszeniem klirensu hormonow ptciowych i moze prowadzi¢ do wystgpienia
krwawienia miesigczkowego i (lub) zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej.

Postepowanie

Indukcja enzyméw moze by¢ widoczna juz po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja enzymow
jest na ogot widoczna w ciagu kilku tygodni. Po przerwaniu leczenia, indukcja enzyméw moze
utrzymywac si¢ przez okoto 4 tygodnie.

Pacjentki podczas leczenia produktami leczniczymi indukujgcymi enzymy watrobowe lub produktami
ziolowymi nalezy poinformowac, ze skutecznos¢ implantu podskornego Implanon NXT moze by¢
zmniejszona. Usunigcie implantu podskdrnego nie jest konieczne, ale w celu utrzymania maksymalne;j
ochrony pacjentke nalezy poinformowac, o koniecznosci stosowania dodatkowej, nichormonalne;
metody antykoncepcji w czasie jednoczesnego podawania produktu leczniczego oraz przez 28 dni po
zakonczeniu leczenia.

W literaturze opisano nastgpujace interakcje (gtownie ze ztozonymi $rodkami antykoncepcyjnymi, ale

w niektorych przypadkach takze ze srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi wylacznie
progestagen w tym implantem Implanon NXT):
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Substancje zwigkszajqce klirens hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszona skutecznos¢
antykoncepcyjna poprzez indukcje enzymow) np.:

Barbiturany, bosentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna oraz produkty lecznicze
stosowane w zakazeniach wirusem HIV/HCV, takie jak rytonawir, efawirenz, boceprewir, newirapina,
oraz prawdopodobnie takze felbamat, gryzeofulwina, okskarbazepina, topiramat oraz produkty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Substancje wywierajgce rozny wphyw na klirens hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
Jednoczesne podawanie z hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi wielu potgczen inhibitoréw
proteazy HIV i nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy w tym potaczen

z inhibitorami wirusa zapalenia watroby typu C (HCV), moze zwigksza¢ lub zmniejszaé stg¢zenie
progesteronu, w tym etonogestrelu. W niektorych przypadkach wptyw netto tych zmian moze miec¢
znaczenie kliniczne.

Dlatego tez przepisujac jednoczes$nie stosowane produkty lecznicze przeciwko HIV/HCV, nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwe interakcje oraz odpowiednie zalecenia. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci, u kobiet w trakcie leczenia inhibitorami proteazy lub nienukleozydowymi inhibitorami
odwrotnej transkryptazy nalezy stosowac¢ dodatkowa, mechaniczng metode antykoncepcji.

Substancje zmniejszajgce klirens hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (inhibitory enzymow)
Jednoczesne podawanie silnych (np. ketokonazol, itrakonazol, klarytromycyna) lub umiarkowanych
(np. flukonazol, diltiazem, erytromycyna) inhibitorow CYP3A4 moze zwigkszac stezenie
progesteronu, w tym etonogestrelu.

Wplyw implantu Implanon NXT na inne produkty lecznicze

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm niektorych, innych substancji
czynnych. W zwiazku z tym, ich st¢zenie w osoczu i tkankach moze by¢ zwigkszone (np.
cyklosporyny) lub zmniejszone (np. lamotryginy).

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane dla ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych wykazaly, ze steroidy moga
wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym biochemiczne parametry czynnosci
watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, stezenie biatek (no$nikowych) w osoczu, np. globuliny wigzace
kortykosteroidy oraz frakcje lipidowo-lipoproteinowe, parametry metabolizmu we¢glowodanow oraz
parametry koagulacji i fibrynolizy. Zmiany te zwykle pozostaja w granicach normy. Nie wiadomo, do
jakiego stopnia dotyczy to srodkow antykoncepcyjnych, zawierajacych wylacznie progestageny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie implantu podskornego Implanon NXT jest przeciwwskazane w okresie cigzy. Jesli w

czasie stosowania implantu podskornego Implanon NXT kobieta zajdzie w cigze, implant podskérny
nalezy usung¢. Badania na zwierzgtach wykazaly, ze bardzo duze dawki substancji o dziataniu
progestagennym moga powodowa¢ maskulinizacje ptodow zenskich. Obszerne badania
epidemiologiczne nie potwierdzily zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dziecka, jezeli kobieta
stosowata doustne $rodki antykoncepcyjne przed zajsciem w cigze, ani wptywu teratogennego tych
produktow, stosowanych w sposdb niezamierzony w okresie cigzy. Chociaz prawdopodobnie dotyczy
to wszystkich doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych, nie jest jasne, czy dotyczy takze implantu
Implanon NXT.

Dane uzyskane w badaniach z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii dla r6znych produktow
zawierajacych etonogestrel 1 dezogestrel (etonogestrel jest metabolitem dezogestrelu) rowniez nie
wskazuja na zwigkszone ryzyko.

Karmienie piersig
Dane kliniczne wskazujg, ze Implanon NXT nie wplywa na wydzielanie oraz jako$¢ pokarmu
kobiecego (stezenie biatka, laktozy i thuszczu). Jednakze niewielkie ilosci etonogestrelu sa wydzielane
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do mleka kobiecego. Przyjmujac dobowe spozycie mleka na 150 ml/kg mc., srednia dobowa dawka
etonogestrelu, jaka spozywaloby niemowle, wynosi okoto 27 ng/kg mc./dobe po jednym miesigcu
uwalniania etonogestrelu z implantu podskornego. Odpowiada to w przyblizeniu 2,2% dobowej dawki
u matki, wyliczonej wzgledem masy ciala oraz okoto 0,2% szacowanej bezwzglgdnej dobowej dawki
u matki. Stezenie etonogestrelu w mleku kobiecym w okresie karmienia piersig zmniejsza si¢ wraz

z uptywem czasu.

Istniejg ograniczone dane z dlugoterminowej obserwacji z udziatem 38 dzieci, ktorych matki miaty
zatozony implant podskorny pomiedzy 4. a 8. tygodniem po porodzie. Dzieci te byly karmione piersiag
przez okres $rednio 14 miesigcy, za$ obserwowane byly do 36. miesigca zycia. Ocena wzrastania oraz
rozwoju fizycznego i psychomotorycznego nie wykazata réznic w poréwnaniu do dzieci karmionych
piersig, ktorych matki stosowatly system terapeutyczny domaciczny (n=33). Niemniej jednak rozwoj

1 wzrost dziecka nalezy starannie obserwowac. W oparciu o dostgpne dane, Implanon NXT mozna
stosowa¢ w okresie karmienia piersig i powinien by¢ zatozony w czwartym tygodniu po porodzie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W oparciu o profil farmakodynamiczny oczekuje sie¢, ze implant podskorny Implanon NXT nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W czasie stosowania implantu Implanon NXT kobiety moga zaobserwowa¢ zmiany w krwawieniu
miesigczkowym, ktorych nie da si¢ przewidzie¢ przed zatozeniem implantu podskornego. Zmiana
dotyczy pojawienia si¢ nieregularnych krwawien miesigczkowych (brak krwawien miesigczkowych,
rzadko wystepujace, czeste lub ciggle krwawienia miesigczkowe), intensywnosci krwawien
(zwiekszona lub zmniejszona) lub czasu trwania krwawienia miesiaczkowego. Brak krwawien
miesigczkowych odnotowano u 1 na 5 kobiet, natomiast u kolejnych 1 na 5 kobiet odnotowano czeste
i (lub) przedtuzajace si¢ krwawienia miesigczkowe. Rzadko odnotowano obfite krwawienia
miesigczkowe. Zglaszane w badaniach klinicznych zmiany w krwawieniach miesiaczkowych byty
najczestszym powodem zaprzestania terapii (okoto 11%). Na podstawie przebiegu krwawien
miesigczkowych w czasie pierwszych trzech miesiecy wigkszo$¢ kobiet moze okresli¢ przebieg

kolejnych.

Zglaszane w badaniach klinicznych mozliwe dziatania niepozadane wymieniono w tabeli ponize;j:

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw MedDRA'

Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto
(=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100)

Zakazenia i zarazenia

zakazenia pochwy

zapalenie gardta, katar,

pasozytnicze zakazenie uktadu
moczowego

Zaburzenia ukladu nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia zwickszenie apetytu

metabolizmu

i odZzywiania

Zaburzenia chwiejnosc¢ niepokoj, bezsennosé

psychiczne emocjonalna, obnizony

nastroj, nerwowos¢,
zmniejszone libido

Zaburzenia ukladu bole gtowy zawroty glowy migrena, sennos¢
nerwowego

Zaburzenia uderzenia goraca

naczyniowe

Zaburzenia zoladka
i jelit

bol brzucha, nudnosci,
wzdecia

wymioty, zaparcia,
biegunka
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Klasyfikacja ukladow
i narzadéw MedDRA'

Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto
(=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100)

Zaburzenia skory tradzik tysienie nadmierne owtosienie,
i tkanki podskornej wysypka, $wiad
Zaburzenia bole plecow, bole
mie$niowo- stawow, bole migséni,
szkieletowe i tkanki boéle kostno-migsniowe
lacznej

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

dyzuria

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

tkliwos$¢ piersi, bol
piersi, nieregularne
krwawienia
miesigczkowe

bolesne krwawienia
miesigczkowe, torbiele
jajnikow

nadmierna wydzielina
z drog rodnych,
dyskomfort w obrebie
sromu i pochwy,
mlekotok,
powickszenie piersi,
$wiad narzadow
ptciowych

Zaburzenia ogélne
i stany w miejscu
podania

b6l w miejscu
wprowadzenia
implantu podskornego,
reakcja w miejscu
wprowadzenia
implantu podskornego,
uczucie zmeczenia,

gorgczka, obrzeki

objawy grypopodobne,
bole
Badania zwickszenie masy ciata | zmniejszenie masy
diagnostyczne ciata

"W celu opisania pewnych dziatan niepozadanych wymieniono najbardziej odpowiednie terminy
klasyfikacji MedDRA (wersja 10.1). Nie wymieniono synoniméw oraz pokrewnych dziatan
niepozagdanych zwigzanych z przyjmowaniem implantu podskérnego Implanon NXT, ale powinny one
takze by¢ brane pod uwagg.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w rzadkich przypadkach, zaobserwowano
znamienne klinicznie zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Odnotowano rowniez wystepowanie tojotoku.
Moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, pogorszenie si¢ obrzeku
naczynioruchowego i (lub) pogorszenie si¢ dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego. W czasie
zaktadania i usuwania implantu podskornego moze doj$¢ do powstania zasinienia, niewielkiego
miejscowego podraznienia, a takze moze wystgpic¢ bol lub swigd. W miejscu zaktadania implantu
podskoérnego moze dochodzi¢ do procesow zwtoknienia, moze doj$¢ do formowania blizn lub
rozwini¢cia ropnia. Moga wystapi¢ parestezje lub objawy przypominajace parestezje. Zgtaszano
przypadki zewngetrznego wydalenia implantu podskornego lub jego przemieszczenia w tym,

w rzadkich przypadkach przemieszczenia do klatki piersiowej. W rzadkich przypadkach implanty
podskorne zlokalizowano w naczyniach krwiono$nych, w tym w tetnicy plucnej. W niektorych
przypadkach, gdy implant podskorny zlokalizowano w tetnicy plucnej zglaszano bol w klatce
piersiowej 1 (lub) duszno$¢; w innych przypadkach nie zgtaszano zadnych objawow (patrz punkt 4.4).
W przypadku nieprzestrzegania zalecen (patrz punkt 4.2) implant podskérny moze zosta¢ zatozony
nieprawidlowo; moga takze pojawi¢ si¢ trudnosci ze zlokalizowaniem i usunigciem implantu
podskornego. W czasie usuwania implantu podskérnego moze by¢ konieczny zabieg chirurgiczny.

W rzadkich przypadkach odnotowano cigzg pozamaciczng (patrz punkt 4.4).

U kobiet stosujacych zlozone doustne srodki antykoncepcyjne moga wystapic liczne (ciezkie)
dziatania niepozadane. Sa to: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tetnicze zaburzenia
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zakrzepowo-zatorowe, nowotwory zalezne od hormonow (np. rak watroby, rak piersi) oraz ostuda.
Niektore dziatania niepozadane zostaty bardziej szczegétowo opisane w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przed zatozeniem nowego implantu podskormego poprzedni zawsze nalezy usuna¢. Brak danych
dotyczacych przedawkowania etonogestrelu. Generalnie nie zglaszano cigzkiego szkodliwego
dziatania po przedawkowaniu srodkéw antykoncepcyjnych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania ogdlnego,
progestageny, kod ATC: GO3ACO08.

Mechanizm dziatania

Implanon NXT jest nie ulegajacym biodegradacji, nie przepuszczajgcym promieni rentgenowskich,
zawierajgcym etonogestrel implantem podskérnym do stosowania podskornego, znajdujacym sig

w sterylnym, gotowym do jednorazowego uzycia aplikatorze. Etonogestrel jest biologicznie czynnym
metabolitem dezogestrelu, progestagenu wchodzacego w sktad wielu doustnych srodkow
antykoncepcyjnych. Strukturalnie jest to pochodna 19-nortestosteronu, ktora wykazuje duze
powinowactwo do receptordw progesteronu w narzgdach docelowych. Dziatanie antykoncepcyjne
etonogestrelu polega przede wszystkim na hamowaniu owulacji. Owulacje nie sg obserwowane

w pierwszych dwoch latach stosowania implantu podskornego i bardzo rzadko w trzecim roku. Poza
hamowaniem owulacji etonogestrel powoduje zmiany w §luzie szyjkowym, co utrudnia migracje
plemnikow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badania kliniczne przeprowadzono u kobiet w wieku 18 — 40 lat. Chociaz nie przeprowadzono

bezposredniego poroéwnania, skuteczno$¢ antykoncepcyjna okazata si¢ co najmniej porownywalna ze
stwierdzang dla doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. W trakcie badan klinicznych nie
zaobserwowano cigz w trakcie 35 057 cyklow z ekspozycja na Implanon NXT; ustalony indeks
Pearl’a wynosi 0,00 (granice 95% przedziatu ufnosci: 0,00-0,14). Nalezy jednak uswiadomic sobie, ze
w praktyce zadna metoda nie moze by¢ uwazana za skuteczng w 100%. Wysoka skuteczno$¢
antykoncepcyjna zalezy miedzy innymi od tego, ze w przeciwienstwie do doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, nie opiera si¢ na regularnym przyjmowaniu tabletek. Dziatanie antykoncepcyjne
etonogestrelu jest odwracalne, co potwierdza szybki powrot prawidtowego cyklu miesigczkowego po
usunig¢ciu implantu podskornego. Chociaz etonogestrel hamuje owulacje, aktywnos¢ jajnikow nie jest
catkowicie hamowana. Srednie stezenia estradiolu mieszcza sie powyzej wartosci obserwowanych we
wczesnej fazie folikularnej. W dwuletnim badaniu, w ktérym poréwnywano mineralng ggsto$¢ kosci
u 44 kobiet stosujagcych Implanon NXT i w grupie kontrolnej 29 kobiet stosujacych system
terapeutyczny domaciczny, nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu na mas¢ kostng. Nie
stwierdzono znamiennego klinicznie wplywu na metabolizm lipidow. Stosowanie §rodkoéw
antykoncepcyjnych zawierajacych progestageny moze wplywac na insulinooporno$¢ oraz tolerancje
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glukozy. W badaniach klinicznych wykazano réwniez, ze u kobiet stosujacych Implanon NXT
krwawienia miesigczkowe sg mniej bolesne.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po zatozeniu implantu podskornego, etonogestrel szybko wchtania si¢ do krazenia. St¢zenia hamujace
owulacj¢ osiggane sg w ciggu 1 doby. Maksymalne stezenia w surowicy (pomiedzy 472 a 1270 pg/ml)
osiggane sg w ciggu 1 do 13 dni. Tempo uwalniania produktu leczniczego z implantu podskdrnego
zmnigjsza si¢ w czasie. W rezultacie stgzenia w surowicy szybko zmniejszaja si¢ w ciggu pierwszych
kilku miesi¢cy. Pod koniec pierwszego roku $rednie stezenie wynosi okoto 200 pg/ml (zakres

150-261 pg/ml) i powoli spada do 156 pg/ml (zakres 111-202 pg/ml) pod koniec trzeciego roku.
Obserwowang zmiennos¢ stezen w surowicy mozna przypisac czgsciowo wptywowi zmian masy ciata.

Dystrybucja
Etonogestrel jest w 95,5-99% zwigzany z biatkami osocza, glownie albuminami i w mniejszym

stopniu z globuling wigzacg hormony ptciowe. Centralne i catkowite objetosci dystrybucji wynosza,
odpowiednio, 27 11220 11 podlegajg duzym wahaniom w czasie stosowania implantu podskornego
Implanon NXT.

Metabolizm

Etonogestrel podlega hydroksylacji i redukcji. Metabolity sa sprzggane do postaci siarczanéw

i glukuronianow. Badania na zwierzegtach pokazuja, ze krazenie jelitowo-watrobowe prawdopodobnie
nie wptywa na progestagenowg aktywnos$¢ etonogestrelu.

Eliminacja

Po dozylnym podaniu etonogestrelu okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu

25 godzin, a klirens okoto 7,5 1/godz. Zaréwno klirens, jak i okres pottrwania w fazie eliminacji
pozostaja state w okresie leczenia. Zarowno etonogestrel jak i jego metabolity w postaci wolnych
steroidow, jak 1 zwigzkoéw sprzezonych, wydalane sg z moczem i katem w proporcji 1,5:1. Po podaniu
etonogestrelu kobietom w okresie karmienia piersig, jest on wydzielany do mleka, przy czym
wspotczynnik mleko/surowica wynosi 0,44-0,50 w czasie pierwszych czterech miesiecy. U kobiet
karmigcych piersia, Srednie przenoszenie etonogestrelu do organizmu niemowlecia wynosi okoto 0,2%
dobowej dawki u matki (2,2% wartos$ci normalizowane na kg masy ciata). Stezenia wykazuja
stopniowe i statystycznie znamienne zmniejszenie w czasie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie ujawnity zadnych innych dziatan niz te, ktéore mozna wytlumaczy¢ na
podstawie hormonalnych wtasciwosci etonogestrelu, niezaleznie od drogi jego podawania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Implant podskoérny

Rdzen: Etylenu i octanu winylu kopolimer (28% octanu winylu)

Baru siarczan
Magnezu stearynian

Warstwa wierzchnia: Etylenu i octanu winylu kopolimer (15% octanu winylu)
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKres waznosci

5 lat
Implanon NXT nie powinien by¢ zaktadany po terminie waznosci zamieszczonym na opakowaniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych warunkdéw przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister zawiera 1 implant podskorny (o dtugosci 4 cm i 2 mm $rednicy) w igle ze stali nierdzewne;,
w sterylnym gotowym do jednorazowego uzycia aplikatorze. Aplikator pakowany pojedynczo

w blister z folii PETG, powlekany folia HDPE. Zawartos$¢ blistra jest sterylna, chyba Zze opakowanie

zostato uszkodzone lub otwarte.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.
Aplikator przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21319

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 lipca 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16/08/2017
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