FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nexplanon

68 mg implantat for subdermal anvandning
etonogestrel

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

* Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen

« Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare/barnmorska, apotekspersonal eller sjukskoterska

» Om du far biverkningar, tala med ldkare/barnmorska, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Din lakare/barnmorska kommer att ge dig ett patientkort som innehaller viktig information som du behdver
vara medveten om. Forvara patientkortet pa en saker plats och visa kortet for din ldkare/barnmorska vid
besdk relaterade till anvandandet av implantatet.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nexplanon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nexplanon
3. Hur du anvander Nexplanon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nexplanon ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nexplanon ar och vad det anvands for

Nexplanon ar ett preventivmedelsimplantat forladdat i en engadngsapplikator. Sakerhet och effekt har
faststallts hos kvinnor mellan 18 och 40 ar. Implantatet ar en liten, mjuk, bojlig plaststav 4 cm lang och 2
mm i diameter, som innehaller 68 milligram av den aktiva substansen etonogestrel. Applikatorn gor att
halso- och sjukvardspersonal kan satta in implantatet precis under huden pa din 6verarm. Etonogestrel ar
ett syntetiskt kvinnligt hormon som liknar progesteron. En liten mangd etonogestrel frisatts kontinuerligt till
blodbanan. Sjalva implantatet ar gjort av etylenvinylacetat co-polymer, en plast som inte kan l6sas upp i
kroppen. Den innehaller ocksa en liten mangd bariumsulfat som gér att den blir synlig vid rontgen.

Nexplanon anvands for att férhindra graviditet.

Hur fungerar Nexplanon.
Implantatet satts in direkt under huden. Den aktiva substansen, etonogestrel, fungerar pa tva olika satt:

® Den forhindrar en dggcell fran att lossna fran dggstockarna.
® Den forandrar slemmet i livmoderhalsen sa det blir svart for spermier att komma in i livmodern.
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Som en féljd, skyddar Nexplanon mot graviditet under tre ar, men om du &r 6verviktig kan det handa att din
lakare/barnmorska rader dig att byta ut implantatet tidigare. Nexplanon &r ett av manga satt att forhindra
graviditet. En annan vanlig metod ar kombinerade p-piller. Kvinnor som inte kan eller vill anvanda 6strogen
kan anvanda Nexplanon i motsats till kombinerade p-piller. Nar du anvander Nexplanon behéver du inte
komma ihdg att ta en tablett varje dag. Det &r en av anledningarna till att Nexplanon &r valdigt palitligt
(6ver 99 % effektivitet) Om i sallsynta fall implantatet inte har satts in korrekt eller inte ar insatt alls kan
graviditetsskyddet utebli. Nar du anvander Nexplanon kan din menstruation férandras och utebli, bli
oregelbunden, glesare, tatare, langre och ibland kraftigare. Det blédningsménster som du far de forsta tre
manaderna ar vanligtvis forutsagbart for det framtida blédningsmonstret. Smartsamma menstruationer kan
bli battre.

Du kan nar som helst sluta anvanda Nexplanon (se aven "Nar du vill sluta anvanda Nexplanon”).

2. Vad du behover veta innan du anvander Nexplanon

Hormonella preventivmedel, aven inkluderat Nexplanon, skyddar
inte mot hiv-infektion (AIDS) eller andra sexuellt 6verforda
sjukdomar.

Anvand inte Nexplanon

Du ska inte anvanda Nexplanon om du har nagot av tillstanden som finns listade har nedanfor. Om det ar
nagot av detta som stammer in pa dig ska du tala om det for din lakare/barnmorska innan man satter in
Nexplanon. Det kan handa att din lakare/barnmorska ger dig radet att anvanda ett preventivmedel som inte
innehaller hormoner.

om du ar allergisk mot etonogestrel eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

® om du har trombos. Trombos ar nar det bildas en blodpropp i ett blodkarl [till exempel i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)].

om du har eller har haft gulsot (gulfargad hud), en allvarlig leversjukdom (nar levern inte fungerar
som den ska) eller levertumor.

om du har (haft) eller kanske har cancer i brést eller underliv.

om du har ndgon underlivsblodning dar man inte kanner till orsaken.

Om ndgot av dessa tillstand skulle upptrada for forsta gangen nar du anvander Nexplanon ska du genast
kontakta din lakare/barnmorska.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare/barnmorska, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Nexplanon.

Om du anvander Nexplanon vid nagot av tillstanden som listas har nedanfor, kan det handa att du behover
extra kontroller. Din lakare/barnmorska kan forklara vad du ska géra. Om det ar nagot av detta som
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stammer in pa dig ska du tala om det for din Idkare/barnmorska innan man satter in Nexplanon. Om nagot
av detta skulle uppkomma for férsta gangen eller férvarras nar du anvander Nexplanon maste du tala om
det for din lakare/barnmorska.

om du har eller har haft en leversjukdom

om du har eller har haft blodpropp

om du har diabetes

om du ar dverviktig

om du lider av epilepsi

om du lider av tuberkulos

om du har hégt blodtryck

du har eller har haft kloasma (gulbruna fargflackar pa huden, framfér allt i ansiktet); i sa fall ska du
undvika for mycket solljus eller ultraviolett stralning.

Tillstand som kan vara allvarliga

Cancer

Den har informationen har tagits fram fran studier med kvinnor som varje dag tagit kombinerade p piller
som innehaller tva olika hormoner (”p-piller”). Man vet inte om de observationerna ocksa galler for kvinnor
som anvander nagon annan form av hormonellt preventivmedel, till exempel implantat som bara innehaller
gestagen.

Brostcancer upptacks nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men man vet inte om
det ar orsakat av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att man hittar tumérer oftare hos kvinnor som
anvander kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av lakare. Den 6kade féorekomsten av
brostcancer minskar gradvis efter det att man har slutat med p-piller. Det ar viktigt att du regelbundet
kontrollerar brésten och att du kontaktar din lakare om du kanner nagon kndl i ndgot av brosten. Du ska
ocksa kontakta Idkare om nagon néra slakting har eller har haft brostcancer.

| sallsynta fall har man sett godartade, och i annu mer sallsynta fall elakartade, levertumarer hos kvinnor
som anvander p-piller. Om du far kraftiga magsmartor ska du genast kontakta din lakare.

Trombos

En blodpropp i en ven (som kallas for "djup ventrombos”) kan blockera venen. Det kan intraffa i venerna i
benen, lungorna (lungemboli) eller i andra organ. En blodpropp i en artar (sa kallad "arteriell trombos”) kan
blockera artaren. Till exempel kan en blodpropp i en artar orsaka en hjartattack eller en stroke i hjarnan.

Om man anvander nagon kombinerad hormonell preventivmetod 6kar risken fér kvinnan att fa denna typ av
blodpropp jamfért med kvinnor som inte anvander preventivmedel med hormoner. Risken ar inte lika stor
som risken att fa en blodpropp under en graviditet. Om man anvander en metod som bara innehaller
gestagen, som Nexplanon, anses risken vara lagre &n om man anvander p-piller som ocksa innehaller
ostrogen. Det har forekommit rapporter pa blodproppsbildning som lungemboli, djup ventrombos,
hjartinfarkt och stroke hos kvinnor som anvander etonogestrelimplantat. Tillgangliga data tyder dock inte
pa en Okad risk av dessa handelser hos kvinnor som anvander implantatet.

Om du upptacker ndgra tecken pa trombos ska du genast kontakta din lakare. (se ocksd "Nér ska du
kontakta din lakare”).

Andra tillstdnd
Férandringar i det menstruella blédningsménstret
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Som med alla preventivmetoder som bara innehaller gestagen, kan det menstruella blédningsmonstret
forandras nar man anvander Nexplanon. Du kan fa férandrad frekvens (inga, farre, mer frekventa eller
oavbrutna blddningar), mangd (minskad eller 6kad) eller varaktighet. Att blédningar férsvinner helt har
rapporterats hos cirka 1 av 5 kvinnor medan ytterligare 1 av 5 kvinnor rapporterade mer frekventa eller
ldngdragna blédningar. Ibland har man sett kraftiga blédningar. | kliniska studier var forandrade blédningar
den vanligaste orsaken till att man slutade (cirka 11 %). Det blédningsmdnster som du far de forsta tre
manaderna ar vanligtvis forutsagbart for det framtida blédningsmonstret. Att blédningarna férandras
betyder inte att Nexplanon inte passar dig eller inte ger dig tillrdckligt skydd. I allma@nhet behéver man inte
gbra nagot. Du ska kontakta din lakare/barnmorska om mensblédningarna blir kraftiga eller langdragna.

Héndelser som har att géra med inséttning och uttag

Implantatet kan forflytta sig fran det ursprungliga insattningsstallet i armen, om det inte har satts in pa ett
korrekt satt, eller om det har utsatts for yttre paverkan (t.ex. om man har mixtrat med implantatet eller vid
kontaktsporter). | sallsynta fall har implantat lokaliserats i armens blodkarl eller i lungartaren (ett blodkarl i
lungan). | fall dar implantatet forflyttat sig fran det ursprungliga insattningsstallet kan det vara svarare att
lokalisera och ta ut implantatet och man kan behdva gora ett storre snitt eller kirurgiskt avidgsnande pa
sjukhus. Om implantatet inte kan lokaliseras i armen kan lakare/barnmorska anvanda réntgen eller andra
metoder pa bréstkorgen. Om implantatet finns i brostkorgen kan kirurgi vara nédvandig. Om man inte kan
hitta implantatet, och det inte finns ndgot som tyder pa att det har stétts ut sa kan skyddet mot graviditet
och risken for gestagena biverkningar kvarsta under langre tid an du dnskar.

Om det vid nagon tidpunkt inte gar att kanna implantatet ska du kontakta din Iakare/barnmorska
omedelbart.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat Nexplanon, har rapporterat depression
eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for radgivning.

Ovariecystor

Nar man anvander lagdoserade hormonella preventivmedel kan man fa sma vatskefyllda blasor pa
aggstockarna. De kallas ovariecystor. De forsvinner vanligtvis av sig sjalva. Ibland kan de ge latta
buksmartor. Endast i undantagsfall kan de leda till mer allvarliga problem.

Trasigt eller béjt implantat

Om implantatet gar sonder eller bojs i armen bor det inte paverka hur implantatet fungerar. Implantatet
kan ga sonder eller bojas om det utsatts for yttre krafter. Det trasiga implantatet kan forflytta sig fran
insattningsstallet. Om du har fragor kontakta din lakare/barnmorska.

Andra lakemedel och Nexplanon

Tala alltid om for din lakare/barnmorska vilka l[akemedel eller naturldkemedel som du redan anvander. Tala
ocksa om fér andra lakare och tandlakare som forskriver Iakemedel (eller apotekspersonal) att du
anvander Nexplanon. De kan tala om for dig om du behdver anvanda kompletterande skydd (till exempel
kondom) och i sa fall under hur 13ng tid eller om anvandningen av nagot annat lakemedel som du behéver
maste andras.

Vissa lakemedel
- kan ha en inverkan pa blodnivaerna av Nexplanon
- kan gora det mindre effektivt i att férhindra graviditet
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- kan orsaka ovantade blédningar.

Det galler lakemedel fér behandling av

epilepsi (t ex primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (t ex rifampicin)

HIV-infektioner (t ex ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

Hepatit C-virusinfektioner (t ex boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)

nedstamdhet (naturlakemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum)).

Nexplanon kan paverka effekten av andra ldkemedel; t ex

lakemedel som innehaller ciklosporin
epilepsildkemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens)

Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Nexplanon med mat och dryck

Det finns inget som tyder pa att mat eller dryck skulle paverka Nexplanon.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Nexplanon om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du ar osaker pa om du
ar gravid eller inte, ska du goéra ett graviditetstest innan du bérjar anvanda Nexplanon.

Du kan anvanda Nexplanon medan du ammar. Aven om en liten méngd av den aktiva substansen i
Nexplanon passerar over till bréstmjélken, har det ingen effekt pa produktionen av eller kvaliteten pa
bréstmjolken, inte heller pa barnets tillvaxt och utveckling.

Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Nexplanon hos ungdomar under 18 ar har inte studerats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att Nexplanon skulle paverka reaktionsférmagan eller koncentrationen.

Nar ska du kontakta din lakare?

Regelbundna kontroller

Innan man satter in Nexplanon kommer din lakare/barnmorska att stalla en del fragor om din och dina
narmaste slaktingars personliga halsa. Din lakare/barnmorska kommer ocksd att mata blodtrycket och,
beroende pa din personliga situation, kanske ta andra prover. Nar du anvander Nexplanon kommer kanske
din Idkare/barnmorska att be dig komma tillbaka fér en medicinsk rutinkontroll en tid efter att du har fatt
Nexplanon insatt. Hur ofta och vilken typ av kontroll kommer att bero pa din personliga situation. Din
lakare/barnmorska ska palpera implantatet vid varje kontroll.
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Kontakta din ldkare/barnmorska sa snart som mdjligt

® om du marker nagra forandringar i din halsa, speciellt om det galler nagra av de saker som finns i
den har informationen (se aven "Anvand inte Nexplanon” och "Varningar och forsiktighet” glém
heller inte ndmna om sadana tillstand finns i din narmaste familj)

® om du marker mojliga tecken pa trombos sa som allvarlig smérta eller svullnad i ndgot av benen,

oforklarlig smarta i brostet, andfaddhet, ovanlig hosta, speciellt om du hostar blod

om far plétslig kraftig sméarta i magen eller om hyn blir gulfargad

om du kanner en knol i brostet (se aven "Cancer”)

om du far plétslig och kraftig smarta i nedre delen av buken eller i magen

om du far ovantade eller kraftiga underlivsblédningar

om du kommer att vara orérlig (t ex sangliggande) eller ska genomga en operation (kontakta din

ldkare atminstone fyra veckor innan)

om du tror att du ar gravid

om du inte kan kdnna implantatet vid palpering efter insattning eller vid ndgon annan tidpunkt.

3. Hur du anvander Nexplanon

Tala om for din lakare/barnmorska om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid innan man satter in
Nexplanon (t ex om du har haft oskyddat sex under den pagdende menstruationscykeln).

Hur man anvander Nexplanon

Nexplanon ska bara sattas in och tas ut av sjukvardpersonal som ar val fortrogen med tillvdgagangssattet
som beskrivs pa andra sidan av bipacksedeln. Sjukvardspersonalen kommer att i samrad med dig
bestamma den basta tidpunkten for insattning. Det beror pa din personliga situation (t ex vilken
preventivmetod du anvander nu). Om du inte byter frdn ndgon annan preventivmetod med hormoner ska
insattningen goéras pa dag 1-5 av din menstruation for att vara saker pa att du inte ar gravid. Om implantat
et satts in efter den femte dagen efter mensens start bér du anvanda en kompletterande preventivmetod (t
ex. kondom) under de forsta 7 dagarna efter insattningen.

Innan man satter in eller tar ut Nexplanon kommer din Idkare/barnmorska att ge dig lokalbeddvning.
Nexplanon sétts in direkt under huden pa insidan av den icke-dominanta dverarmen (den arm som du inte
skriver med). En beskrivning av tillvdgagangssattet for insattning och uttag av Nexplanon finns i avsnitt 6.

Implantatet maste kunna palperas efter insattning

| slutet av insattningsproceduren, kommer din Iakare/barnmorska be dig att kanna implantatet genom
palpation (kdnna implantatet under din hud). Ett korrekt insatt implantat ska kunna kénnas tydligt bade av
sjukvardspersonalen och av dig sjalv, och du ska kunna kanna bada dndarna mellan tummen och
pekfingret. Man ska vara medveten om att palpation inte kan saga med 100 % sakerhet att Nexplanon finns
pa plats. Om implantatet inte kan kénnas direkt efter insattning eller vid annan tidpunkt kan det vara sa att
implantatet inte satts in, att det satts in djupt eller att det har forflyttats fran insattningsplatsen.

Det ar darfor viktigt att ibland palpera implantatet forsiktigt for att sékerstalla placeringen. Kontakta
lakare/barnmorska omedelbart om du inte kan kdnna implantatet.

Om man ar det minsta tveksam bér du anvanda kondom tills Iakaren/barnmorskan och du sjalv ar absolut
sakra pa att implantatet har satts in. Lakaren/barnmorskan kan behdva anvanda rontgen, ultraljud,
magnetkamera eller ta ett blodprov, for att vara saker pa att implantatet finns pa insidan av din arm. Om
implantatet inte kan hittas i armen efter en grundlig undersékning kan lakare/barnmorska anvanda rontgen
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eller andra metoder pa din bréstkorg. Nar lakare/barnmorska lokaliserat ett implantat som inte gar att
kdnna genom huden ska det tas ut.

Nexplanon ska tas ut eller bytas inom 3 ar efter insattning.

Patientkort

For att hjalpa dig komma ihdg nar och var Nexplanon har satts in och nar Nexplanon senast maste tas ut
kommer din lakare/barnmorska ge dig ett patientkort med denna information. Patientkortet innehaller dven
instruktioner om att ibland palpera implantatet forsiktigt for att sakerstalla placeringen. Kontakta din
lakare/barnmorska omedelbart om du inte kan kdanna implantatet. Férvara patientkortet pa en saker plats!
Visa patientkortet for din lakare/barnmorska vid besok relaterade till anvandandet av implantatet.

Om du vill fortsatta med Nexplanon, kan ett nytt implantat sattas in direkt efter uttag av det gamla
implantatet. Det nya implantatet kan sattas in i samma arm och pa samma stalle som det gamla implantat
et sd lange det sitter pa ratt stalle. Din lakare/barnmorska kommer att ge dig rad.

Nar du vill sluta anvanda Nexplanon

Du kan be din [akare/barnmorska ta ut Nexplanon vid den tidpunkt som du sjalv vill.

Om man inte kan kénna implantatet, kan din Iakare/barnmorska behdva anvanda rontgen, ultraljud eller
magnetkamera for att lokalisera det. Beroende pa implantatets exakta position kan uttaget bli svart och det
kan bli nédvandigt med ett kirurgiskt ingrepp.

Om du inte vill bli gravid efter att du har tagit ut Nexplanon ska du be din ldkare/barnmorska om nagot
annat tillférlitligt preventivmedel.

Om du slutar med Nexplanon for att du vill bli gravid, sa ar det i allmanhet Iampligt att vanta tills du har fatt
din férsta naturliga menstruation innan du férsdker bli gravid. Det hjalper dig att berdkna nar barnet ska
fédas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Nexplanon ge biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Menstruella blédningar kan bli mer oregelbundna nar man anvander Nexplanon. Det kan vara bara lite blod
som inte ens kraver nagon binda, eller en blédning som liknar en sparsam mensblédning och man behéver
mensskydd. Det kan ocksa handa att du inte far ndgra blédningar alls. De oregelbundna blédningarna
betyder inte att graviditetsskyddet med Nexplanon har minskat. | allmanhet behover du inte géra nagot
alls, men om blddningarna blir kraftiga eller langdragna ska du kontakta din Idkare/barnmorska.

Allvarliga biverkningar finns beskrivna i styckena "Cancer” och "Trombos” i avsnitt 2. Las igenom det
avsnittet for ytterligare information och kontakta vid behov din Idkare/barnmorska.

Fdljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma
hos fler an 1 av 10 anvandare)

Vanliga (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvéndare)

Mindre vanliga (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare)

acne,

huvudvark,

viktdkning,

6mma eller smartande brost,

haravfall,

yrsel,

nedstamdhet,
kanslomassig labilitet,

klada,

kldda i underlivet,
hudutslag,
overdriven harvaxt,
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Mycket vanliga (kan férekomma
hos fler an 1 av 10 anvandare)

Vanliga (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 anvéndare)

Mindre vanliga (kan forekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare)

oregelbundna blédningar,
infektion i slidan

nervositet,

minskad sexuell lust,

okad aptit,

magsmartor,

illamaende,

gaser,

smartsamma menstruationer,
viktnedgang,

influensaliknande symtom,
smarta,

extrem trétthet,

varmevallningar,

smarta vid stallet for implantatet,
reaktion vid stallet for implantatet,
aggstockscystor

migran,

angest,

sdmnléshet,

sémnighet,

diarré,

krakningar,

forstoppning,

urinvagsinfektion,

obehag i slidan (t.ex. flytningar),
bréstforstoring,

vatskande brost,

ont i ryggen,

feber,

vatskeansamling,

svarigheter eller smarta nar man
urinerar,

allergisk reaktion,

inflammation och smarta i svalget,
snuva,

ledvark,

muskelvark,

skelettsmarta

Férutom dessa biverkningar har man ibland observerat en 6kning i blodtrycket. Fet hud har ocksa
observerats. Du ska kontakta lakare omdelelbart om du upplever nagra symtom pa en allvarlig allergisk
reaktion, som (i) svullnad av ansikte, tunga eller svalg; (ii) svarigheter att svalja; eller (iii) nasselutslag och

andningsvarigheter.

Nar man satter in eller tar ut Nexplanon kan man fa ett blamarke (rejalt i vissa fall), smarta, svulinad eller
klada och i sallsynta fall en infektion. Man kan fa ett arr eller en béld vid insattningsstallet. Pa grund av
insattning av implantatet kan du kanna dig svag. Man kan ocksa fa en kansla av domningar (eller
kanslobortfall). Utsttning eller forflyttning av implantatet kan uppkomma, framfér allt om det inte har satts
in pa ett korrekt satt. | sallsynta fall har implantat hittats i blodkarl, inklusive karl i lungan, som kan
forknippas med andndd och/eller hosta med eller utan blédning. Det kan handa att man behéver ta ut

implantatet kirurgiskt.

Det har forekommit rapporter pa blodpropp i en ven (sa kallad "ventrombos”) eller i en artar (sa kallad
"arteriell trombos”) hos kvinnor som anvander etonogestrelimplantat. En blodpropp i en ven kan blockera
venen och detta kan ske i venerna i benen (djup ventrombos), lungorna (lungemboli) eller andra organ. En
blodpropp i en artar kan blockera artaren och orsaka en hjartattack eller en stroke i hjarnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nexplanon ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Fdrvaras i originalférpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Nexplanon innehaller

Varje applikator innehdller ett implantat med

den aktiva substansen etonogestrel (68 mg)
ovriga innehallsamnen ar: etylenvinylacetat co-polymer, bariumsulfat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nexplanon ar ett subdermalt, langverkande, hormonellt preventivmedel. Det innehaller ett rontgentatt
implantat med enbart gestagen i en innovativ anvandarvanlig engangsapplikator som ar fardig att anvanda.
Det gulvita implantatet som &r 4 cm langt och 2 mm i diameter innehaller etonogestrel och bariumsulfat.
Applikatorn ar designad for att underlatta insattningen precis under huden pa insidan av din
(icke-dominanta) dverarm. Implantatet ska sattas in och tas ut av sjukvardspersonal som kan tekniken. For
att uttaget ska bli okomplicerat ar det nédvandigt att implantatet satts in precis under huden (se baksidan
pa bipacksedeln). Innan man satter in eller tar ut implantatet ska man anvéanda lokalbedévning. Risken for
komplikationer ar liten om man foljer instruktionerna.

Férpackningsstorlekar: kartong med 1 blisterférpackning, kartong med 5 blisterférpackningar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

Lokal Representant
Organon Sweden AB
Tel: +46 8 502 597 00
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dpoc.sweden@organon.com

Tillverkare:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlanderna

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Irland, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Tyskland, Osterrike:
Implanon NXT

Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Island, Italien, Norge, Rumanien, Sverige, Storbritannien: Nexplanon

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-26

De har bilderna ar enbart till for att illustrera insattnings- och
uttagstekniken for kvinnan som ska fa implantatet insatt.

Observera: Den exakta proceduren for att satta in och ta ut Nexplanon av en behdrig halso- och
sjukvardspersonal finns beskriven i produktresumén och i avsnitt 7 pa den andra sidan av den har
bipacksedeln.

6.1 Hur man satter in Nexplanon
* Nexplanon ska bara sattas in av behorig halso- och sjukvardspersonal som ar val fértrogen med tekniken.

* FOr att underlatta insattningen av implantatet, ska du ligga pa rygg med bojd armbage och med din hand
under ditt huvud (eller sa nara som majligt).

* Implantatet kommer att sattas in pa insidan av din icke-dominanta éverarm (armen som du inte skriver
med).

* Insattningsstallet kommer att markeras pa huden, desinficeras och lokalbedévas.

* Man stracker huden och for in nalen, direkt under huden. Nar spetsen &r inne under huden fér man in hela
nalen parallellt med huden.
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P, proximalt (mot axeln)
D, distalt (mot armbagen)

* Den lila spaken frigors sa att nalen kan dras tillbaka. Implantatet kommer att finnas kvar i 6verarmen nar

nalen dragits ut.

—

)
[——)

P \ D

A\
Implantat

+ Narvaron av implantatet ska kontrolleras direkt efter insattning genom att kdnna pa det (palpation). Ett
korrekt insatt implantat kan kdnnas mellan tummen och pekfingret bdde av sjukvardspersonalen och av dig
sjalv. Man ska vara medveten om att man med palpation inte kan saga med 100 % sakerhet att implantatet

finns pa plats.
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« Om man inte kan palpera implantatet eller ar tveksam om implantatet finns pa plats, maste man
sakerstalla det med andra metoder.

« Nar din lakare/barnmorska lokaliserat ett implantat som inte gar att kinna genom huden ska det tas ut.
* Fram till dess att man har bekréftat att implantatet finns pa plats kan det hénda att du inte &r skyddad
mot graviditet, och du maste anvanda en barridarmetod (t.ex. kondom).

* Ett litet sjalvhaftande bandage kommer sattas dver insattningsstallet och ett tryckbandage kommer
sattas fast for att minska risken for blamarken. Du kan ta bort tryckbandaget efter 24 timmar och det lilla
sjalvhaftande bandaget 6ver insattningsstallet efter 3-5 dagar.

* Efter att man har satt in implantatet kommer din lakare/barnmorska att ge dig ett patientkort med
insattningsstallet, insattningsdatum och det datum da implantatet senast ska tas ut eller bytas ut. Forvara
kortet pa ett sakert stalle eftersom informationen ar till hjalp nar man senare ska ta ut implantatet.

6.2 Hur ska man ta ut Nexplanon

* Implantatet ska bara tas ut av behorig halso- och sjukvardspersonal som &r val fortrogen med tekniken.

« Implantatet tas ut nar du vill eller senast tre ar efter att det satts in.

+ Den exakta positionen av implantatet finns pa ditt patientkort.

 Lakaren/barnmorskan kommer att lokalisera implantatet. Om man inte kan lokalisera det kan det handa
att sjukvardspersonalen kan behdva anvanda réntgen, datortomografi, ultraljud eller magnetkamera.

« Ligg ner pa rygg pa for att underlatta uttaget, med armbagen béjd och handen under huvudet (eller sa
nara som majligt).

¢ Din dverarm kommer att desinficeras och

lokalbedovas.
P "D
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* Ett litet snitt kommer att 1dggas langs med armen
precis under anden av implantatet.

* Implantatet trycks forsiktigt mot snittet och kan tas
ut med en peang.

* Ibland kan hard vavnad ha bildats runt implantatet. i sa fall behéver man goéra ett litet snitt ner i vavnade
n innan man kan ta ut implantatet.

« Om du vill att sjukvardspersonalen ska byta ut ditt Nexplanon mot ett nytt implantat sa kan man satta in
det i samma snitt sa lange det sitter pa ratt stalle.

* Snittet kommer att tackas med ett sterilt sjdlvhaftande bandage.

« Ett tryckbandage kommer fastas for att minska risken for blamarken. Du kan ta bort tryckbandaget efter
24 timmar och det sterila sjalvhaftande bandaget éver insattningsstallet efter 3-5 dagar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

7. Information till halso- och sjukvardspersonal

7.1 Nar Nexplanon ska sattas in
VIKTIGT: Uteslut graviditet innan insattning av implantatet.

Tidpunkten for insattning beror pa vilken preventivmetod som kvinnan anvant sig av tidigare:
Ingen foregdende hormonell preventivmetod under foregdende manad:
Nexplanon ska sattas in mellan Dag 1 (Dag 1 ar kvinnans férsta blédningsdag) och 5 av kvinnans naturliga

menstruationscykel, dven om blédningen inte upphort.
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Om man féljer instruktionerna ovan behdvs inget kompletterande skydd. Om man avviker fran
instruktionerna angaende tidpunkten for insattning ska kvinnan uppmanas att anvanda en barriarmetod
under de forsta sju dagarna efter insattningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet forst
uteslutas.

Byte av hormonell preventivmetod till Nexplanon

Byte fran en kombinerad hormonell preventivmetod (kombinerat p-piller, vaginalring eller p-plaster)
Implantatet ska helst séttas in pa dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som innehaller
aktiv substans) av det tidigare kombinerade p-pillret eller samma dag da vaginalringen tas ut eller
p-plastret tas bort. Implantatet ska sattas in senast dagen efter det vanliga tablettuppehallet, nar nasta
ring/plaster skulle ha satts in/applicerats eller efter den sista placebotabletten av den tidigare kombinerade
hormonella preventivmetoden. Alla preventivmetoder (transdermalt plaster, vaginalring) kanske inte
marknadsfors i alla lander.

Om man foljer instruktionerna ovan behdvs inget kompletterande skydd. Om man avviker fran
instruktionerna angdende tidpunkten for insattning ska kvinnan uppmanas att anvanda en barridrmetod
under de forsta sju dagarna efter insattningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet forst
uteslutas.

Byte fran en gestagenmetod (tabletter med enbart gestagen, injektion, annat implantat eller fran
hormonspiral)
Eftersom det finns flera typer av metoder med enbart gestagen ska implantatet sattas in enligt f6ljande:

Injektionspreparat: Satt in implantatet da nasta injektion skulle ha getts.
Tabletter med enbart gestagen: Kvinnan kan byta fran tabletter med enbart gestagen till Nexplanon
vilken dag som helst i manaden. Implantatet ska sattas in inom 24 timmar efter sista tablettintag.

® |mplantat/hormonspiral: Satt in implantatet samma dag som féregaende implantat eller hormonspiral
tagits ut.

Om man féljer instruktionerna ovan behdvs inget kompletterande skydd. Om man avviker fran
instruktionerna angaende tidpunkten for insattning ska kvinnan uppmanas att anvanda en barriarmetod
under de forsta sju dagarna efter insattningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet forst
uteslutas.

Efter abort eller missfall
Implantatet kan sattas in omedelbart efter abort eller missfall.

® Forsta trimestern: Om implantatet satts in inom 5 dagar behdévs inget kompletterande skydd.
® Andra trimestern: Om implantatet satts in inom 21 dagar behdvs inget kompletterande skydd.

Om man avviker fran instruktionerna angaende tidpunkten for insattning ska kvinnan uppmanas att
anvanda en barriarmetod under de férsta 7 dagarna efter insattningen. Om samlag redan har férekommit,
ska graviditet uteslutas fore insattning.

Efter forlossning
Implantatet kan sattas in direkt efter forlossningen hos bade ammande och icke-ammande kvinnor, baserat
pa en individuell nytta/riskbedémning.

® Om implantatet satts in inom 21 dagar behdvs inget kompletterande skydd.
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® Om implantatet satts in senare &n 21 dagar efter férlossningen ska kvinnan uppmanas att anvanda
en barridarmetod de forsta 7 dagarna efter insattningen. Om samlag redan har férekommit, ska
graviditet uteslutas fore insattning.

7.2 Hur man satter in Nexplanon

Forutsattningen for en lyckad anvandning och efterféljande uttag av Nexplanon ar en korrekt och noggrant
utférd subdermal insattning av implantatet i den icke dominanta armen enligt instruktionerna. Bade
lakaren/barnmorskan och kvinnan ska kunna kanna implantatet under kvinnans hud efter insattningen.

Implantatet ska séttas in subdermalt precis under huden pa insidan av den icke-dominanta éverarmen.

® Ett implantat som satts in djupare an subdermalt (djup insattning) kan vara svart att palpera och
lokalisering och/eller uttag kan forsvaras (se avsnitt 4.2 Hur man tar ut Nexplanon och avsnitt 4.4 i
produktresumén).

® Om implantatet satts in djupt, kan nerv eller karlskador uppsta. Djupt eller felaktigt insatta implantat
har satts i samband med parestesier (p.g.a. nervskada), forflyttning av implantatet (p.g.a. insattning
intramuskulart eller i fascian) och i sallsynta fall insattning intravaskulart.

Insattning av Nexplanon ska utféras under aseptiska férhallanden och enbart av en lakare/barnmorska som
ar val fortrogen med tekniken. Insattning ska endast ske med den férladdade applikatorn.

Insattningsforfarande

For att sakerstalla att implantatet satts in precis under huden, bér Idkaren/barnmorskan positionera sig sa
de ser nalens rorelse framat genom att titta pa applikatorn fran sidan och inte éver armen. Fran sidan ska
insattningsstallet och nalens rorelse precis under huden tydligt synas.

For illustrativt syfte avbildas vanster innerarm.

* Lat kvinnan ligga ner pa rygg pa
undersokningsbritsen med hennes icke-dominanta
arm vinklad vid armbagen och utatroterad sa att
handen ligger under huvudet (eller sd néra som
maojligt) (Bild 1).

Bild 1
* Identifiera insattningsstallet, som &r pa insidan av den icke-dominanta 6verarmen. Insattningsstallet ar
over tricepsmuskeln cirka 8-10 cm fran den mediala epikondylen av humerus och 3-5 cm (1,25-2 tum)
posteriort om (under) sulcus (férdjupningen) mellan biceps- och tricepsmusklerna (Bild 2a, 2b och 2c¢).
Placeringen ar avsedd att undvika de stora blodkarlen och nerverna i och runt sulcus. Om det inte ar majligt
att satta in implantatet pa detta stalle (till exempel pa kvinnor med smala armar), ska det sattas in sa
posteriort fran sulcus som méjligt.
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 GOr tvd markeringar med en steril markdr: markera forst punkten dar implantatet ska sattas in, markera
darefter en punkt 5 cm (2 tum) proximalt (mot axeln) fran den forsta punkten (Bild 2a och 2b). Den andra
punkten (riktmarket) kommer att fungera som vagledning vid insattningen.

Riktmarke
Triceps
Biceps
|- Sulcus - Sulcus
-3-5 cm
P D P 8-10 cm D
Implantatets — | l ) |
placering efter |nsattnings- Medial Riktmarke  |nsatinings Medial
insattning  stalle epikondyl _stille epikondyl

Bild 2a Bild 2b
P - proximalt (mot axeln)
D - distalt (mot armbagen)

Mediannerv _Armanar

Basilikaven —, Biceps

Sulcus

-omradet

i r
5 7
3 s
= Implantat . -
aFfer Triceps
inséttning
Bild 2¢

Tvérsnitt av vanster Overarm, sett fran armbagen
Medialt (insidan av armen)
Lateralt (utsidan av armen)

* Efter armen markerats, sakerstall att platsen ar pa det korrekta stéllet pa armens insida.
* Rengor huden fran insattningsstallet till riktmarket med ett desinfektionsmedel.

* Beddva insattningsstallet (t.ex. med anestesispray eller genom att injicera 2 ml 1% lidokainlésning under
huden langs med den planerade "insattningskanalen”).

* Ta ut den sterila forladdade Nexplanon-engangsapplikatorn som innehaller implantatet fran blistern.
Applikatorn ska inte anvandas om steriliteten ifrdgasatts.
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Lila spak
(Rérinte an)
/

* Greppa applikatorn precis ovanfor nalen pa den
rafflade ytan. Ta bort det genomskinliga nalskyddet
genom att skjuta det horisontellt i pilens riktning bort
fran nalen (Bild 3). Om nalskyddet inte lossnar latt
ska applikatorn inte anvandas. Du ska se det vita imp
lantatet genom att titta in i spetsen pa nalen. Ror
inte den lila spaken forran du har fort in hela ndlen
subdermalt, eftersom nalen da kommer att dras s

tillbaka och for tidigt frislappa implantatet fran A\

applikatorn.
* Om den lila spaken frislapps for tidigt, gér om
proceduren med en ny applikator.

Bild 3

-

P \ D

Riktmarke Insattningsstalle

¢ Anvand din fria hand till att stracka huden runt \.
insattningsstallet mot armbagen (Bild 4). \

Bild 4

* Implantatet ska sattas in subdermalt precis under
huden (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

For att sakerstdlla att implantatet satts in precis
under huden, positionera dig s3 att du ser ndlens
rorelse framat genom att titta pd applikatorn fran
sidan och inte uppifran dver armen. Fran sidan kan
man tydligt se insattningsstallet och nalens rérelse
precis under huden (se Bild 6).

* FOr in nalspetsen med en vinkel nagot mindre an
30° (Bild 5a).

<30°
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Bild 5a

+ Satt in nalen tills den snedslipade kanten (spetsens
sneda 6ppning) ar precis under huden (inte djupare
an sa) (Bild 5b). Om du fért in nalen langre an till den
snedslipade kanten ska du dra ut den tills bara den
snedslipade kanten befinner sig under huden. P D

Bild 5b

* Sank ner applikatorn sa att den ligger i nastan

horisontellt [age. Lyft huden med
nalspetsen samtidigt som du fér in ndlen i dess fulla
langd foér att underlatta den subdermala placeringen
(Bild 6). Du kan kanna ett visst motstand men
anvand inte alltfor stor kraft. Om nalen inte fors in i T
sin fulla 1angd kommer implantatet inte bli korrekt o =
insatt.
AT
Om nalspetsen punkterar huden innan nalen har P D

satts in helt ska nalen dras tillbaka och justeras om
till en subdermal position innan insattningen slutfors. ;4 g

* Hall kvar applikatorn i samma position med nalen
inford i sin fulla 1dngd (Bild 7). Om det behdvs kan du
anvanda din fria hand for att stabilisera applikatorn.

* Frigdr den lila spaken genom att trycka ner den
forsiktigt (Bild 8a). Dra tillbaka spaken helt tills det
tar stopp.

Flytta inte (‘©>) applikatorn medan den lila spaken
dras tillbaka (Bild 8b). Implantatet ar nu i sin slutliga
subdermala position och nalen ar fixerad inne i
applikatorn. Applikatorn kan nu tas bort (Bild 8c).
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Bild 8a

—

P \ D

A\
Implantat Implantat

Bild 8b, Bild 8¢

Om applikatorn inte halls kvar i samma position under denna procedur eller om den lila spaken inte dras
tillbaka helt tills det tar stopp, kommer implantatet inte sattas in korrekt och kan sticka ut ur
insattningsstallet.

Om implantatet sticker ut ur insattningsstallet, avlagsna implantatet och gér om proceduren med en ny ap
plikator pa samma insattningsstalle. Tryck inte tillbaka det utstickande implantatet i snittet.

« Satt pa ett litet sjalvhaftande bandage dver insattningsstallet.

Verifiera alltid att implantatet sitter pa plats i
kvinnans arm genom att palpera det omedelbart
efter insattning. Genom att palpera bada andarna av
implantatet bér du kunna bekrafta narvaron av den 4

cm langa staven (Bild 9). Se avsnittet nedan "Om im \
plantatet inte gar att palpera efter insattning”. P D
1

Bild 9

* Be kvinnan palpera implantatet.

« Satt pa ett tryckbandage med en steril gasbinda fér att forebygga blamarken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det lilla sjalvhaftande bandaget 6ver insattningsstallet efter 3-5 dagar.

* Fyll i uppgifterna pa patientkortet och ge det till kvinnan for henne att spara. Fyll ocksa i uppgifterna pa
den sjalvhaftande etiketten och klistra in den i kvinnans journal. Om elektroniska patientjournaler anvands,
bor informationen pa klisteretiketten registreras.

» Applikatorn ar avsedd for engangsbruk och ska kasseras pa ett korrekt satt enligt lokala bestammelser for
biologiskt avfall.

19 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 14:32



Om implantatet inte gar att palpera efter insattning:

Om du inte kan palpera implantatet eller ar tveksam om implantatet blivit insatt, kanske implantat inte har
satts in eller har satts in djupt:

» Kontrollera applikatorn. Nalen ska vara fullstandigt tillbakadragen och endast spetsen av den lila
obturatorn ska vara synlig.

* Anvand andra metoder for att bekrafta narvaron av implantatet. Eftersom implantatet ar rontgentatt, ar
lampliga metoder: tvadimensionell réntgen, och réntgen datortomografi (CT-scan), ultraljudsundersékning
(USS) med en hogfrekvent "linjar array transducer” (10 MHz eller hogre) eller magnetisk resonanstomografi
(MRI) kan anvandas. Om implantatet inte kan hittas med dessa metoder, rekommenderas att man
faststaller narvaron av implantatet genom att mata nivan av etonogestrel i ett blodprov fran kvinnan.
Kontakta i detta fall det lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning som kommer
tillhandahalla lampliga instruktioner.

* Till dess att du har bekraftat narvaron av implantatet, ska kvinnan anvanda en icke-hormonell
preventivmetod.

* Djupt insatt implantat ska lokaliseras och avlagsnas sa snart som méjligt for att undvika risken for
forflyttning av implantatet (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

7.3 Hur man tar ut Nexplanon

Uttag av implantatet ska endast utféras under aseptiska forhallanden av en ldkare/barnmorska som &r val
fértrogen med uttagningstekniken. Om du inte ar val fértrogen med uttagningstekniken, kontakta det lokala
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for ytterligare information.

Innan man paborjar uttagningen ska ldkaren/barnmorskan bedéma implantatets position. Verifiera
implantatets exakta position genom palpation.

Om implantatet inte &r palperbart, titta pa patientkortet eller patientjournalen for att kontrollera i vilken
arm implantatet sitter. Om implantatet inte kan palperas kan det vara djupt placerat eller ha forflyttats. Ta i
beaktning att implantatet kan ligga nara blodkarl och nerver. Uttag av icke-palperbart implantat ska endast
goras av lakare/barnmorska som ar val fértrogen med uttagningstekniken av djupt placerade implantat och
som ar bekanta med att lokalisera implantat och har kannedom om armens anatomi. Kontakta det lokala
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for ytterligare information.

Se avsnittet nedan om “Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat”

ifall implantatet inte kan palperas.

Tillvdgagdngssatt for uttag av ett implantat som &r palperbart

For illustrativt syfte avbildas vanster innerarm

« Lat kvinnan ligga ner pa rygg pa undersdkningsbritsen. Armen ska
positioneras med armbagen bojd och handen under huvudet (eller sa
nara som majligt). (Se Bild 10)

Bild 10
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* Lokalisera implantatet genom palpation. Tryck ner implantaténden

narmast axeln for att fixera implantatet (Bild 11), en utbuktning ska

synas vilket visar implantatanden narmast armbagen. Om anden inte

buktar ut kan uttaget av implantatet férsvaras, och ska i sddana fall

utféras av vardpersonal med erfarenhet av att ta bort djupare implanta ,l,
t. Kontakta det lokala ombudet fér innehavaren av godkannandet for

forsaljning for ytterligare information.

» Markera den distala &nden (dnden narmast armbagen), till exempel Bild 11

med en steril mark®r. P, proximalt (mot axeln)
* Rengdr stallet med ett desinfektionsmedel. D, distalt (mot armbagen)

* Lokalbedéva incisionsstallet med t ex 0,5 till 1 ml 1% lidokainlésning
(Bild 12). Var noggrann med att injicera bedévningsmedlet under impla
ntatet sa att implantatet ligger kvar nara hudens yta. Injektion av
bedévningsmedel ovanpa implantatet kan férsvara uttagning

=)

* Tryck ner implantatanden narmast axeln for att stabilisera det under
proceduren (Bild 13). Bérja 6ver implantatets ande narmast armbagen
och gor en langsgaende (parallellt med implantatet) 2 mm Iang incision
mot armbagen. Var forsiktig sa att du inte skar i implantatanden.

+ Anden av implantatet ska bli synlig i incisionen. Om det inte gor det,
tryck forsiktigt implantatet mot incisionen tills spetsen blir synlig. Ta
tag i implantatet med en peang och om mdjligt dra ut det. (Bild 14).
Vid behov, ta varsamt bort vidhaftande vavnad fran implantatanden
med trubbig dissektion. Om anden av implantatet inte ar synlig efter
trubbig dissektion, gor en incision i vavnadsvaggen och ta bort implant
atet med en peang (Bild 15 och 16).

Bild 14

Bild 15 Bild 16
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* Om anden av implantatet inte ar synlig i incisionen, for férsiktigt in peangen (helst en bdjd peang med
uppatriktade spetsar) ytligt i incisionen (Bild 17).

* Ta forsiktigt tag i implantatet och flytta peangen till din andra hand (Bild 18).

* Dissekera forsiktigt vavnaden runt implantatet med en annan peang och ta tag i implantatet (Bild 19).
Darefter kan implantatet tas ut.

« Om det inte gar att ta tag i implantatet, avbryt proceduren och remittera kvinnan till en
lakare/barnmorska med erfarenhet av svara uttag, eller kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
godkannandet for férsaljning

Bild 17 Bild 18 Bild 19

e Forsakra dig om att hela den 4 cm langa staven tagits ut genom att méata den. Det har forekommit
rapporter om trasiga implantat i patientens arm. | vissa fall har det rapporterats att dessa trasiga implantat
har varit svara att ta ut. Om delar av implantatet (mindre an 4 cm) tas bort, ska den resterande delen tas
bort genom att fdlja instruktionerna i detta avsnitt.

* Om kvinnan dnskar att fortsatta med Nexplanon kan ett nytt implantat sattas in direkt efter uttag av det
gamla implantatet i samma incision, sa lange som stallet ar korrekt (se avsnitt 7.4).

* Satt pa ett sjalvhaftande bandage for att tacka incisionen efter att implantatet tagits ut.

* Satt pa ett tryckbandage med steril gasbinda for att forebygga blamarken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det sjalvhaftande bandaget 6ver insattningsstallet efter 3-5 dagar.

Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat

Det finns enstaka rapporter om att implantatet har forflyttat sig, detta innebar vanligtvis en mindre
forflyttning i forhallande till ursprungslaget (se aven avsnitt 4.4), men kan leda till att implantatet inte ar
palperbart dar det sattes in. Ett implantat som har varit djupt insatt eller har forflyttats kanske inte ar
palperbart och darfér kan andra metoder, som beskrivs nedan, behdvas for lokalisering.

Ett icke-palperbart implantat ska alltid lokaliseras innan det tas ut. Eftersom implantatet ar rontgentatt
inkluderar lampliga metoder for lokalisering tvadimensionell réntgen och réntgendatortomografi (CT-scan).
Ultraljudsundersdkning (USS) med en hégfrekvent "linjar array transducer” (10 MHz eller hogre) eller
magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvandas. Nar implantatet har lokaliserats i armen, bdr implantatet
avlagsnas av lakare/barnmorska med erfarenhet av att ta bort djupare implantat och som har kdannedom
om armens anatomi. Anvandning av ultraljud under uttag boér dvervagas.

Om implantatet inte kan lokaliseras i armen efter omfattande lokaliseringsforsok, 6vervag att anvanda
metoder for bréstkorgen da ytterst sallsynta fall av forflyttning till lungkarlen har rapporterats. Om
implantatet lokaliseras i brostkorgen, kan kirurgiska eller endovaskulara ingrepp behdvas for avlagsnande;
sjukvardspersonal fortrogen med brostkorgens anatomi bér konsulteras.

Om dessa metoder vid nagot tillfalle misslyckas med att lokalisera implantatet kan matning av
etonogestrelnivan i blodet anvandas for att faststalla narvaron av implantatet. Vanligen kontakta det lokala
ombudet fér innehavare av godkannande for férsaljning for ytterligare vagledning.
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Om implantatet har forflyttats i armen, kan ett mindre kirurgiskt ingrepp kravas for uttag med en stérre
incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. Uttagning av implantat som sitter djupt ska utféras
med forsiktighet for att forhindra att skador uppstar pa djupare liggande nerv- och karlstrukturer i armen.

Icke-palperbart och djupt insatt implantat ska endast uttas av lakare/barnmorska som ar val féortrogen med
armens anatomi och uttag av djupt insatta implantat.

Man avrdder bestamt fran kirurgiska forsok att ta ut implantatet om man inte kanner till den exakta
lokaliseringen.

Kontakta det lokala ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning for ytterligare vagledning.

7.4 Hur man byter Nexplanon
Ett nytt implantat kan sattas in direkt efter att man tagit ut det gamla implantatet pa samma satt som
beskrivs i avsnitt 7.2.

Det nya implantatet kan sattas in i samma arm och genom samma incision som dar det foregaende
implantatet togs ut, sa lange som stallet &r korrekt, dvs. 8-10 cm fran den mediala epikondylen av humerus
och 3-5 cm posteriort om (under) sulcus (se avsnitt 4.2 "Hur man satter in Nexplanon” i produktresumén).
Om samma incisionsstalle ska anvandas for att satta in ett nytt implantat, lokalbeddva insattningsstallet
genom att injicera ett bedévningsmedel (t ex 2 ml lidokain (1%)) precis under huden med bérjan vid
uttagningsincisionen och langs med insattningskanalen och f6lj sedan paféljande steg i
insattningsinstruktionerna.
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