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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Implanon NXT, 68 mg, implant podskérny lr20=1—4— -12- 2 2

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Kazdy nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich implant podskérny zawiera 68 mg etonogestrelu
(Etonogestrelum); wspolezynnik uwalniania wynosi 60 do 70 pg/dobg w tygodniu 5. do 6. i zmnigjsza
sie 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 pg/dobe pod koniec trzeciego roku. Aplikator
zaprojektowano tak, aby mozna go byto uzywac jedna reka oraz w celu ulatwienia poprawnego
podskérnego podawania implantu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant podskorny

Nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich, nie ulegajacy biodegradacji bialy lub prawie biaty,
migkki, gietki precik o dlugosci 4 cm i $rednicy 2 mm.,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja.

Ustalono bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania produktu u kobiet w wieku 18 — 40 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 implant, ktéry zaktada si¢ podskérnie i moze pozostaé przez 3 lata.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci implantu podskérnego Implanon NXT
u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Zaleca sig, aby lekarze uczestniczyli w szkoleniu przygotowujacym do stosowania aplikatora implantu
podskérnego Implanon NXT, a takze technik jego zakladania i usuwania pod odpowiednim nadzorem.



Na zyczenie istnigje mozliwo$é uzyskania nieodplatnie dodatkowych infermacii i bardziej
szezegolowych wytyeznych dotyczacych zaktadania i usuwania implantu podskérnego (MSD Polska
Sp. z 0.0, tel.: (+48) 22 549 51 00).

Zaleca sie starannie przeczytad instrukcje zakladania i usuwania implantu podskérnego
w punkeic 4.2 Jak zaktada¢ Implanon NXT oraz Jak usuwaé tmplanon NXT.

Jak stosowad Implanon NXT

Implanon NXT jest srodkiem antykoncepcyjnym o dlugim czasie dziatania. lmplant zaklada sig
podskdrnie i moZe pozostaé przez 3 lata. Implant podskdrny nalezy usunad nie pézZniej niz po uplywie
3 1at od daty zaloZenia implantu podskérnego. Nalezy poinformowaé pacjentke, ze moze ona w kazdej
chwili paprosié o usuniecie implantu podskérnego Implanon NXT. Lekarz zaznajomiony z techiikg
przeprowadzania takiego zabiegu moZe rozwazy¢ wezesniejsze usunigcie implantu podskdrnego

u kobiet z wieksza masa ciafa (patez punkt 4.4). Niezwloczne zalozenie nastgpnego implantu
podskérnego po usunieciu poprzedniego zapewnia stalg ochrong antykoncepeyjng. Jesli pacientka
zrezygnuje ze stosowania implantu podskornego kmplanon NXT i weiaz chee mieé zapewniong
ochrong antykoncepcyjna, nalezy zalecié inne metody antykoncepcyjne.

Podstawe udanego stosowania, 2 péZniej réwniel usuni¢eia implantu podskérnego mplanon
NXT stanowi prawidiowe i ostrozne umieszczenie implantu podskérnego pod skérg, zgodnie

z instrukcjami. Jedli implant podskérny nie zostanie umieszezony zgodnie z instrukcjami (patrz
punk¢ 4,2 Kiedy zaktadaé Implanon NXT i Jak zakladaé Implanon NXT) oraz we wlasciwym
dniu, moze to doprowadzié do niezamierzonej ciazy.

tmplanon NXT powinien by¢ podawany bezposrednio pod skorg w wewngtrzng strong ramienia
w celu ominiecia naczyn krwionosnych oraz nerwdw znajdujacych sie glgbiej w tkance lacznej
pomiedzy bicepsem, a migsniem tréjglowym.

QObecnaéé implantu podskdrnego nalezy sprawdzié palpacyjnie bezposrednio po jego zatozeniu.

W przypadku, gdy obecnosci implantu podskérnego nie mozna siwierdzi¢ patpacyjnie lub, gdy fego
obecnosé budzi watpliwosci, nalezy zastosowaé inne metody w celu potwierdzenia jego obecnodci
(patrz punkt 4.2 Jak zaktada¢ Imptanon NXT). Do czasu potwierdzenia obecnodci implantu
podskémego Implanon NXT nalezy stosowaé nichormonalng metodg antykoncepcji.

Opakowanie implantu podskérnego Implanon NXT zawiera przeznaczong dla pacjentki Kartg
Uzytkownika, w ktorej nalezy zapisad numer serii implantu podskémego. Lekarz umieszeza w Karcie
Uzytkownika date i miejsce wprowadzenia implantu podskdrnego (prawe lub lewe ramig) oraz
zaptanowang date jego usuniecia. W opakowaniu znajduje sie réwniez etykista samoprzylepna
przeznaczona dla lekarza, na ktérej zanotowany jest numer serii.

Kiedy zaklada¢ Implanon NXT

WAZNE: Przed zalozeniem implantu podskornego nalezy upewnid sig, Ze pacjentka nie jest
w cigzy.

Termin zatozenta imptantu podskornego zalezy od dotychezas stosowanej metody antykoncepcji:
Jezeli w ciagu poprzedniego miesiaca nie byla stosewana antvkoncepcja hormonalna

Implant podskérny nalezy zakladac pomiedzy 1. a 5. dniem cyklu miesigezkowego, nawet jesli kobieta
weigz krwawi (1 dzien cyklu jest pierwszym dniem krwawienia miesigezkowego).

Jesli implant podskdrmy zostal zatozony w sposdb zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcii. Jesli termin zalozenia implantu podskérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzié kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniu implantu podskérnego
metody barierowej. Jesli mial miejsce stosunek piciowy, nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest
w clazy.



Zastapienie implantem pedskdérmym Implanon NXT innej harmonalnei metody antykoncepcji

Zmiana ze zlozonej antykoncepcji hormonainej (ztoZzone doysine srodki antykoncepcyine. system
terapeutyezny dopochwowy lub system transdermalny)

Preferuje sig, aby implant podskérny zakladaé w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajgeej substancie czynne stosowanego dotychezas zlozonego doustnego srodka
antykoncepeyjnego lub w dniu usunigeia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego. Nalezy zatozy¢ implant podskorny najpdzniej w nastgpnym dniu po planowe]
przerwie w stosowaniu doustnego $rodka antykoncepeyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego, systemu transdermalnego lub tabletek zawierajacych placebo w ramach poprzedniego
cyklu stosowania zlozonych hormonalnych $rodkdéw antykoncepeyjnych, kiedy nalezatoby rozpoczaé
nastepny cyki stosowania, Nie wszysikie metody antykoncepcyjne (system transdermalny, system
terapeutyczny dopochwowy) sg dostgpne w kazdym kraju.

Jedli implant podskoeny zostat zalozony w sposéb zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zatozeniu implantu podskérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanic przez 7 dni po zalozeniu implantu podskormnego
metody barierowej. Jesii mial migjsce stosunek plciowy, natezy upewnié sig, Ze pacjentka nie jest
W CIgZy.

Zmiana z antykoncepcji hormonalnej, zawierajacej wylacznie progestagen {tabletki zawierajace tytko
srogestagen, iniekgje, implant, system terapeutyczny domaciczny uwalniajscy progestagen

{ang. IUSDH

Istnieje kilka metod antykoncepcji zawierajacych tylko progestagen, w zwigzku z tym zaloZenie
implantu podskérnego powinne byé wykonane nastepujgco:

s Iniekgja: implant podskdimy nalezy zalozy¢ w dniu, w ktérym wypada nastepna iniekcja.

» Tabletka zawierajaca tyltko progestagen: pacjentka mozZe przej$é z tabletki zawierajacej
tylko progestagen na lmpfanon NXT w dowolnym dniu miesigea. Implant podskérny
powinien by¢ zalozony w ciggu 24 godzin od przyjecia ostatniej tabletki.

s Implant podskorny i (lub) system terapeutyczny dopochwowy (IUS): nalezy zalozyé
implant podskdrny w tym samym dniu, w ktdrym poprzedni implant podskomy lub TUS
jest usuwany.

Jedli implant podskdrny zostat zatozeny w sposob zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zalozenia implantu podskérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniv implantu podskérnego
metody barlerowej. Jedli mial miejsce stosunek plciowy, nalezy vpewnic sig, ze pacjentka nie jest
W CigZy.

Po aborgji lub poronieniu
* W pierwszym trymestrze ciazy: implant podskérny powinien byé zalozony w ciggu
pierwszych 5 dnt po poronieniu lub aboreji w pierwszym trymestrze ciazy.

« W drugim teymestrze cigzy: implant podskdeny nalezy zakladaé w 21. do 28. dniu po
poronieniu w drugim trymestrze ciazy.

Jesli implant podskorny zostal zatozony w sposab zalecany, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli termin zalozenia implantu podskdérnego odbiega od
zalecanego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po zalozeniu implantu podskdérnego
metody barierowej. Jesli mial miejsce stosunek plciowy, nalezy upewnié sig, ze pacjentka nie jest
W ciazy.



Po porodzie
s Kobiety nie karmiace piersia: implant podskérny nalezy zaktada¢ w 21. do 28. dniu po
porodzie. Jedli implant podskorny zostal zatozony w sposob zalecany, nie jest konieczne
stosowartie dodatkowych metod antykoncepeji. Jesli implant podskorny zostal zatozony
pézniej niz 28 dni po porodzie, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie przez 7 dni po
zajozeniu implantu podskdrnego metody barierowej. Jesli mial migjsce stosunek piciowy,
nalezy upewnié sie, ze pacjentka nie jest w ciazy,

e Karmienie piersia; implant podskory nalezy zatozy¢ cztery tygodnie po porodzie (patrz
punkt 4.6). Nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie metody barierowej przez 7 dni po
zatozeniu implantu padskomego. Jesli mial miejsce stosunek plciowy, nalezy upewnié sig,
e pacjentka nie jest w ciaZy.

Jak zakladaé Implanon NXT

Aby zapewnié skuteczne dzialanie oraz niepowikiane usunigcie implantu podskérnege Implanon
NXT, konieczne jest prawidlowe i ostrozne jego podskdrne zalozenie w ramig rgki niedominujacey,
zgodnie z instrukcja. Lekarz oraz pacjentka powinni moc sprawdzi¢ obecno$¢ implantu podskédrnego
patpacyjnie po jego wprowadzeniu.

Implant podskérny nalezy umiescié bezposrednio pod skérg. Jesli implant podskdrny zostanie
uniieszczony zbyt gleboko, nerwy lub naczynia krwionosne mogg ulec uszkodzeniu. Zbyt glebokie lub
nieprawidlowe zalozenie implantu podskdrnego moze doprowadzi¢ do wystgpienia parestezji

(w zwiazku z uszkodzeniem nerwu) oraz do przemieszezenia implantu podskdrnego (w zwiazku

z wstrzyknigciem domigsniowym lub powigziowym), a w rzadkich przypadkach moze dojsé do
wstrzykniecia donaczyniowego. Ponadto w przypadku, gdy implant podskérny umieszczony zostat
zbyt gleboko, wystepuje problem z wyczuciem go palpacyjnie, a jego usunigcie moze sprawiad
trudnescl.

Zaktadanie implantu podskomego Implanon NXT powinno odbywaé sig w warunkach aseptyczaych
i by¢ przeprowadzone przez lekarza zaznajomionego z procedura. Zakladanie implantu podskdmego
Implanon NXT przeprowadza si¢ wylgcznie przy pomocy specjalnie opracowanego aplikatora.

Zaleca sie, aby lekarz siedzial w czasie zakiadania implantu podskéruege, co umozliwi obserwacje
igty z boku tuz pod skora oraz miejsca wprowadzania implantu podskornego.

» Polozyé pacjentke na plecach z odwréconym na zewnatrz ramieniem rgki niedominujacej,
zgictej w tokeiu tak, aby nadgarstek znalaz! si¢ przy uchu lub dion znajdowala sie obok glowy
{Ryc.1).

Rye.1

« Zidentyfikowaé miejsce zatozenia implantu podskdmego znajdujace sie po wewngirznej
stronie ramienia {reki niedominujacej) okote 8-10 cm powyzej nadkiykeia przysrodkowego
kosei ramiennej.

e Zaznaczy¢ sterylnym markerem miejsce wprowadzenia implantu podskdrnego: pierwsza
kropka, to migjsce, gdzie implant podskdrny zostanie wprowadzony, druga znajdujaca sig
kilka centymetréw dalej, bedzie wyznaczata kierunek jego wprowadzenia (Ryc.2).



Znak wskazujacy

Ryc.2

a-1dcm

Miejsce Nadklykeie przy$rodkowe
wprowadzenia
implantu podskérmego

Przemy¢ miejsce wprowadzenia implantu podskérnego srodkiem dezynfekujacym.

Podac znieczulenie (np. przy pomocy znieczulenia w sprayu fub wstrzykngé 2 ml 1%
roztworu lidokainy bezposrednio pod skore, wzdhiz , kanalu wprowadzania implantu
podskdrnego™).

Wyjad z blistra steryiny jednorazowy aplikator, zawierajacy Implanon NXT.

Przytrzymad aplikator tuz przy igle, w migjscu gdzie jego powierzchnia jest chropowata,
Usunad ostonke z igly zsuwajac ja peziome z igly w kierunku wskazanym strzatka (Ryc.3).
Jedli ostonki z igly nie mozna latwo usunac, nie nalezy stosowad aplikatora. Sprawdzié
wzrokowo obecnosé implantu podskéraego, kidry jest widoczny w postaci biatego precika
w zakonczeniu igly. Nie dotykaé fioletowego suwaka dopéki igla nie zostanie w pelni
wprowadzena pod skére, poniewai moze to doprowadzi¢ de cofniecia sig¢ ighy a tym
samym do wypadnigeia implantu podskérnego.

Ryc.3

Wolng r¢kg naciggngé skdre wokol migjsca zalozenia implantu podskérnego przy pomocy
keiuka i palca wskazujacego (Ryc.4).

-
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Ryc.4

Wrprowadzi¢ pod niewielkim katem (ok. 30°) sama koncdwke igly (Ryc.5).



Ryc.5

o Opuscié aplikator do pozycji poziomej. Unieéé skore przy pomocy koncowki igly,
wprowadzi¢ delikatnie igle na calej jej diugosci. Moze pojawié sig niewielki opdr, ale nic
nalezy stosowaé sily (Ryc.6). Jesli igta nie zostanic wprowadzona na calej jej diugoéci,
implant podskérny nie bedzie poprawnie zaloZony.

Ryc.6

»  Trzymac aplikator réwnolegle do powierzehni skéry | wprowadzi¢ igle na calej jej dtugosci.
W razie potrzeby mozna walng r¢ka przytrzymad aplikator w tej samej pozycjt podczas calej
pracedury. W celu odblokowania fioletowego suwaka nalezy go delikatnie przesunaé w dél.
Przesunaé suwak w tyl do jego zatrzymania (Ryc.,7). Teraz implant podskérny znajduje sig
pod skérg, a igla jest zablokowana wewnatrz aplikatora. Aplikator mozna teraz usunac. Jesli
aplikator podezas calej procedury nie jest trzymany w tej samej pozycji lub jesli
fioletowy suwak nie jest przesuniety do kefica implant podskérny nie bedzie prawidiowe
zalezony.

Rye.7

s Zawsze nalezy sprawdzic¢ obecno$é implanty podskdrnego paipacyjnie od razu po jego
wprowadzeniu. Powinnismy byé w stanie zlokalizowaé palpacyjnie oba kofice 4 cm implantu

podskdrnego (Ryc.8).
. .
A7
\ -t
Ryc.8

W przypadku, gdy implantu podskérrego nie mozna zlokalizewad lub istnicje watpliwos¢ ezy
zestal zalozony:
e Nalezy sprawdzi¢ aplikator. lgta powinna byé catkowicie cofhieta a jedynie fioletowe
zakoriczenie obturatora powinno by¢ widoczne.

s Nalezy zastosowaé inne metody w celu potwierdzenia obecnosei implantu podskérnego.
Qdpowiednie metody to: dwuwymiarowe przeswictlenie rentgenowskie, tomografia
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komputerowa, ultrasonografia z zastosowaniem glowicy liniowej o duzej czestotliwosci

{10 MHz lub wicksze]) lub rezonans magnetyczny. Przed wezesnigjszym zastosowaniem
ww. metod zaleca sie skontaktowanie z lokalnym dostaweg implantu podskornego lmplanon
NXT. Jeshi powyzsze metody wykreycia implantu podskérnego zawioda, nalezy zmierzyé
stezenie etonogestrelu we krwi. W takim przypadku lokalny dostawca zapewni odpowiednig
procedure. Do czasu potwierdzenia obecnosci implantu podskérnego Implanon NXT,
nalezy stosowaé nichormonaing metode antykoncepeji.

s Nalozy¢ maty przylegajgcy bandaz w miejscu zalozenia implantu podskérnego. Nalezy
poinformowaé pacjentke, aby sprawdzala palpacyinie obecnosé implantu podskérnego,

« Nalozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nie dopuscié do powstania zasinienia
w migjscu wprowadzenia implantu podskérnego. Pacjentka moze usunad opatrunek uciskowy
po 24 godzinach, natomiast gazik po 3-5 driach od zatoZenia implaniu podskérnego.

» Nalezy wypelnié¢ Karte Uzytkownika i przekazad jg pacjentce. Nalezy réwniez wypelnié
naklejke i dolgezyc ja do karty pacjentki,

e Aplikator jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nzlezy go zutylizowac w odpowiedni
sposob, zgodnie z lokalnymi przepisami, dotyczacymi obchodzenia sie z odpadami
niebezpiecznymi dla srodowiska.

W jaki sposob usungé Implanon NXT
Przed rozpoczeciem procedury usuwania implantu podskérnego, lekarz powinien sprawdzié jego
lokalizacje w Karcie Uzytkownika. Implant podskdrny nalezy zlokatizowad w ramieniu palpacyjnie.

Jesli poloZenia implantu podskérnegoe nie mozna ziokalizowaé palpacyjnie, przed zabiegiem nalezy
wykonaé dwuwymiarowe przeswietlenie rentgenowskie w celu zlokalizowania go. Jeshi potozenia
implantu podskérnege nie mozna zlokatizowaé palpacyjnie zawsze przed usunigciem implantu
podskérnego nalezy najpierw ustalic jego lokalizacje. Odpowiednie metody stosowane w celu
lokalizacji implantu podskérnego to - tomografia komputerowa, badanie ultrasonograficzne lub
rezonans magnetyczny. lesli powyzsze metody wykrycia implantu podskdrnego zawioda, nalezy
zmierzy< stezenie etonogestrelu we krwi, Nalezy skontaktowad sie z lokalnym dostawcea w celu
dalszych wskazdwek.

Po zlokalizowaniu implantu podskérnego metodq niepalpacyjng nalezy przeprowadzi¢ zabieg jego
usunigcia pod kontrola USG.

W rzadkich przypadkach zgtaszano przemieszezenie implantu podskérnego; zwykle jest to niewielkie
przemieszczenie w stosunku do miegjsca pierwotnej lokalizacji, jesli implant podskdrny nie zostal
zalozony zbyt gleboke (patrz réwniez punkt 4.4). Moze to utrudniaé palpacying lokalizacje implantu
podskbrnego, tokalizacjg za pomocg USG i {lub) rezonransu magnetycznego, a usuniecie implantu
poadskérnego moze wymagad wykonania wiekszego lub wielokrotnego naciecia.

Zabieg usunigcia implantu podskérnego powinien wykonywaé tylko lekarz, zaznajomiony z technika
takiego zabiegu, wylacznie w aseptycznych warunkach,

Nie zaleca si¢ przeprowadzania zwviadowcezego zabiegu chirurgicznego bez wezesniejszego
ustalenia lokalizacji implantu podskérnego.

Zabieg usunigcia implanty podskérnego zatozonego gleboko powinien byé wykonywany ostroznie,
przez lekarza zaznajomionego z anatomia koticzyny gérnej, aby uniknaé uszkodzenia struktury nerwu
lub naczyn krwionodnyeh w ramieniu.

Jesli implant podskérny nie moze by¢ usunigty nalezy skontaktowad sig z lokalnym destaweg w cely
otrzymania dalszych wskazowek.



o Przemy¢ miejsce zabiegu i natozyé Srodek dezynfekujacy. Zlokalizowaé implant podskorny
palpacyjnie i zaznaczy¢ np. sterylnym markerem dalszy jego koniec {koniec znajdujgcy si¢
blizej fokcia) {Ryc.9).

N Ryc9

s Znieczulié ramie, np. podajac 0,5 do | ml 1% roztworu {idokainy w miejscu naciecia (Ryc.10).
Podaé érodek znieczulajacy pod implant podskérny, aby znajdowal sig blisko powierzchni
skéry.

'S

Ryc.10

s Nalezy pchnac blizszy koniec implantu podskérnego.(Ryc. 1 1) w déi, aby go ustabilizowaé;
w migjscu, gdzie lezy dalszy koniec implantu podskdmego moze pojawié si¢ wybrzuszenie.
Rozpoczynajac od migjsca lezgcego ponizej dalszego konca implantu podskémego, wykonaé
podtuzne nacigcie o dlugosdci 2 mm w kierunku fokcia,

[z

[ Ryc.11

s Delikatnie pchng¢ implant podskérny w kierunku miejsca naciecia, az jego koniec bedzie
widoczny. Uchwyci¢ implant podskéry kieszczykami (preferowane kleszezyki naczyniowe
Halsteada) i wyciggnad go (Ryc.12),

Ryc.12

» Jesli koniec implantu podskérnego nie jest widoczny, nalezy wykonaé naciecie w kierunku
tkanki widknistej, a nastepnie usunaé implant podskérny przy pomocy kleszezykaw (Rye.13
ii4).



Ryc.13 & N Rye.14

« Jesli implant podskérny nie jest widoczny, delikatnie wprowadzi€ kleszezyki w migjscu
naciecia (Ryc.15). Nalezy przelozyé kleszezyki do drugiej reki (Ryc. 16). Przy pomocy innych
kleszczykdw starannie rozdzieli¢ thanke otaczajgcg implant podskdrny (Ryc.17). Wowcezas
implant podskorny mozna usungd.

Ryc.15 Rye. 16 Ryc.17

+  Potwierdzié, ze caly implant podskémy o dlugosci 4 cm zostat usuniety mierzac jego diugosé,
Zglaszano przypadki zlaman implantu podskérnego znajdujacego sig w ramieniu pacjentki.
W niektdrych przypadkach zglaszano trudnodei z usunigeiem zlamanego implantu
padskérnego. W przypadku usunigeia czedei implantu podskérnego (mniej niz 4 cm),
pozostaly fragment nalezy usunaé, postepujac zoodnie z instrukejg podana w tym punkcie,

s Jesli kobieta cheialaby kontynuowaé stosowanie implantu Implanon NX'T, nowy implant
podskdrny mozna wprowadzi¢ bezpodrednio po usunieciu poprzedniego uzywajac tego
samego naciecia {patrz punkt 4.2 Jak wymieniaé lmpianon NXT),

»  Pousunigeiu implantu podskérnege, zamknaé miejsce naciecia paskami do zamykania ran
(ang, steri-stripy) i owingé przylegajacym bandazem.

*  Nalozy¢ sterylny gazik oraz opatrunek uciskowy, aby nie dopuscié do powstanta zasinienia,
Pacjentka moze usunaé opatrunck uciskowy po 24 godzinach natomiast gazik po 3-5 dniach
od zafozenia implantit podskornego.

Jak wyntieniaé Implanon NXT
Po usunigciu poprzedniego implantu podskémego nowy moze by¢ zalozony od razu, jak to opisano
w punkeie 4.2 Jak zakiadaé Tmplanon NXT.

Nowy implant podskérny mozna zatozyé w to samo ramie i czgsto poprzez to samo nacigcie, przez
ktére byt usuwany poprzedni implant podskérny. Jesli wykorzystywane bedzie to samo naciecie,
nalezy znieczuli¢ miejsce zakiadania implantu podskérnego poprzez wstrzykniecie znieczulenia (np.
2 ml 1% roztworu lidokainy) bezpodrednio pod skére, blisko naciecia wzdiuz kanatu wprowadzenia
implantu. podskdrnego™ oraz przestrzegad instrukeji,

4.3  Przeciwwskazania

*  Wystepowanie obecnie zylngj choroby zakrzepowo-zatorowej,

*  Wystepowanie lub padejrzenie nowolwordw ztosliwych zaleznych od hormondw plciowych.

s  Wystepowanie guzdw watroby (lagodnych lub zlosiiwych) obecriie lub w wywiadzie.

«  Wystepowanie obecnie lub w wywiadzie ciezkich chordb watroby, do czasu powrotu
wskazanikdw czynnesei watroby do normy.

+ Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie,



+  Nadwrazliwaséé na substancje czynna lub na kidragkolwiek substancje pomocniczy wymieniona
w punkeie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeienia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jesli u pacjentki stwierdzona jest ki6rakolwiek z choréb i (lub) czynnikdw ryzyka wymienionych
ponizej, korzysci ze stosowania progestagenu nalezy wywazy¢ wzgledem potencjalnego ryzyka

i przedyskutowac to z kobieta przed podjeciem przez nig decyzji o zatozeniu implantu podskérnego
Implanon NXT. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia si¢ po raz pierwszy
ktoregokolwick ze standw opisanych ponizej kebieta powinna skontaktowac sig z lekarzem
prowadzacym. Lekarz zadecyduje wowczas, czy zaprzestaé stosowania implantu Implanon NXT.

Rak piersi

Ryzyko raka piersi zwicksza sie generalnie z wickiem. W czasie stosowania ztozonych doustnych
$rodkdw aniykoncepeyjnych ryzyko rozpoznania raka piersi w niewielkim stopniu wzrasta,
Zwickszone ryzyko stopniowe zmuniejsza sie w ciggu 10 lat od zaprzestania stosowania doustnych
sradkow antykoncepeyiaych i nie jest zwigzane z diugo$cia okresu ich stosowania, ale z wiekiem
kobiety w czasie, gdy je stosowala. Spodziewang liczbe zdiagnozowanych przypadkdw raka piersi na
0 000 kobiet, ktére stosujg ztozone doustne srodki antykoncepeyine (do 10 lat po zaprzestaniu ich
stosowania), w pordwnaniu z grupa kobiet nigdy niestosujacych takich produktdw leczniczych,
wyliczono dla odpowiadajacych grup wiskowych w tym samym przedziale czasu na: 4,5/4 (16-19 1at),
17.5/16 (20-24 lata), 48,7/44 (25-29 lat}, 116/100 (30-34 [ata), 180/160 (35-39 lat) i 260/230 (40-

44 lata). Ryzyko u kobiet stosujacych érodki antykoncepeyine, zawierajace wylgcznie progestageny,
jest prawdopodobnie pordwnywalne do przypadku kobiet, stosujacych ztozone doustne érodki
antykoncepcyjne. Jednakze w przypadku tych preduktdow, dane w mnigjszym stopniu pozwalaja na
wyciggniecie wnioskdw. Zwigkszenie ryzyka zwigzanego z doustnymi srodkami antykoncepeyjnymi
jest niewielkie, w pordwnaniu z ryzykiem zachorowania na raka piersi przez cale zycie. Nowotwory
piersi zdlagnozowane u kobiet stosujacych doustne produkty antykoncepcyjne sg zwykle mniej
zaawansowane niz u kobiet niestosujacych doustnej antykoncepcji. Zwiekszone ryzyko, obserwowane.
u kobiet stosufgcych doustne srodki antykoncepeyine, moze wigzacé sie z wezesniejsza diagnoza,
biglogicznym dziataniem doustnych §rodkdw antykoncepeyjnych lub skojarzeniem obu tych
czyniikow.

Choroba watroby
W przypadku wystapienia ostrych fub przewleklych zaburzen czynnoéei watroby, kobiete nalezy
skierowad do specjalisty,

Zakrzepowe i inne zaburzenia naczyniowe

Badania epidemiologiczne wykazaly zwiazek pomiedzy stosowaniem zlozonych doustnych srodkow
antykoncepeyjnych (estrogen + progestagen) ze zwiekszona zachorowalnoéeia na zylng chorobe
zakrzepowo—zatorowa (zakrzepice zyl glebokich oraz zatorowos€ phuicng) i tetnicze zaburzenia
zakrzepowo—zatorowe (zawal migénia sercowego i udar mézgu). Kliniczne znaczenie tych obserwagji
dla etonogestrelu (biologicznie czynnego metabolitu desogestrelu), progestagenowego srodka
antykencepeyjnego bez dodatku skladnika estrogenowego jest nieznane.

Ograniczone dane epidemiologiczne nie wskazuja na istnienie zwickszonego ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo—zatorowej lub tetniczych zaburzen zakrzepowe-zatorowych u kobiet
stosujacych implant, jednakze w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki
tych chordb u kobiet stosujgeych implanty etonogestrelu. Zaleca sig¢ dokonanie oceny czynnikow
zwigkszajacych ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo—zatorowej lub tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych. Kobiety z choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie nalezy przestrzee
przed mozliwoscig nawrotu choroby. W przypadku wystapienia zakezepicy implant podskorny nalezy
usunad. Usuniecie implantu podskdrnego nalezy rozwazyé takze w przypadku diugotrwatego
unieruchomienia wskutek operagji lub choroby.,
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Podwyzszone cidnienie tetnicze

Jesli w czasie stosowania implantu podskornego Implanon NXT dojdzie do rozwoju nadcisnienia fub
jesli znaczace zwigkszenie wartosci ci$nienia tetniczego nie odpowtada w sposéb zadowalajacy na
terapie przeciwnadcisnieniows, nalezy zaprzestac stosowania implantu podskdrnego Implanon NXT.

Metabolizm weglowoadanéw

Stosowanie srodkéw antykoncepeyinych zawierajgcych progestageny moze wplywac na obwodowa
insulinoopornosé oraz tolerancie glukozy. Dlatego kobiety z cukrzyca nalezy starannie monitorowad
w pierwszych miesiacach stosowania implantu podskérnego Implanon NXT.

Ostuda

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ostuda, szczegoblnie u kobiet, u ktdrych wystapila ona

w okresie cigzy. W czasie stosowania implantu podskérnego Impianon NXT kobiety z tendencig do
ostudy powinny unika¢ ekspozyeji na slofice i promieniowanie ultrafioletowe.

Masa ciala

Diziatanie antykoncepeyjne implantu podskérnegoe Implanon NXT zalezy od stezenia stonogestreiu

w osoczuy, ktdre jest odwrotnie proporgjonalne do masy ciata i zmniejsza sie wraz z uplywem czasu po
wprowadzeniu implantu podskérnego. Doswiadezenie kliniczne, w frzecim roku stosowania u kobiet
Z wickszag masg ciala jest ograniczone. Dlatege nie mozna wykiuczy¢, ze skutecznosc
antykoncepcyjna u tych kobiet w trzecim roku stosowania implantu podskérnego bedzie zmniejszona
w pordwnaniu z grupa kobiet o prawidlowej masie ciala. Lekarze mogg, zatem rozwazyd wezesniejsza
wymiane implantu podskérnego u kobiet z nadwaga.

Powiktania w czagic zakladania implantu podskdrnego

W rzadkich przypadkach, glownie wskutek zbyt glebokiego poczatkowego zatozenta implaniu
podskdrnego (patrz punkt 4.2 Jak zakladaé Implanon NXT) i (lub) zewnetrznej sily (ip. manipulacji
przy implancie fub uprawiania sportdw kontaktowych), implant podskérny moze ulec przemieszezeniu
z migjsca wprowadzenia. W takich przypadkach lokalizagja implantu podskérnego moze byé
trudniejsza, a usunigcie wymagac wigkszego nacigeia (patrz punkt 4.2 Jak usuwad limplanon NXT?,
Jesli implantu podskdrnego nie mozna usungé, dzialanie antykoncepeyjne oraz ryzyko dziatan
niepozadanych progestagenu moga trwac przez diuzszy okres czasu, niz zyczy sobie tego kobieta.

Implant podskdrny moze ulec wysunieciu, szczegélnie, jesli nie zostat wprowadzony zgodnie
z instrukcjami podanymi w punkcie 4.2 Jak zakladaé Implanon NXT lub wskutek miejscowego stanu
zapalnego.

Tarbiele jajnikdw

Przy stosowaniu hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych o matych dawkach moze dojsé do
nadmiernego rozwoju pecherzykdw jajnikowych, tak, ze osiggng one rozmiary wieksze niz

w prawidlowym cyklu. Zazwyczaj, powigkszone pecherzyki zanikaja samoistnie. Czesto nie daja
objawdw; w pewnych przypadkach moga by¢ przyczyna lagodnego bélu brzucha. Rzadko wymagaja
interwencii chirurgicznej.

Cigza pozamaciczna

Ochrona przed cigzg pozamaciczna, jaka dajg tradycyjne $rodki antykoncepeyjne zawieraggce tylko
progestagen, nie jest tak duza, jak w przypadku ztozonych deustrych érodkow antykoncepeyjnych, co
Jjest zwiazane z czgstszym wystepowaniem owulacji. Pomimo, ze Implanon NXT bedzie hamowat
owulacje, ciazg pozamaciczng nalezy bra¢ pod uwage w diagnostyce rdznicowej u kobiet

Z zatrzymaniem miesigezki i bolami brzucha,

Inne warunki

W okresie cigzy i stosowania hormondw plciowych zglaszano wystepowanie nastepujacych chorab,
ale nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagendw: zdttaczka i {lub) $wiad zwiazany

z cholestaza; kamica 26lciowa; porfiria; toczen rumieniowaty ukladewy; zespét hemolityczno-
mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszezka cigzarnych; utrata shuchu zwiazana z otoskleroza
oraz (dziedziczny} obrzek naczynioruchowy.
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Badanie lekarskie i (lub} wizyta u lekarza

Przed zalozeniem tub wymiana implantu pedskdrnego Implanon NXT naleZzy zebrad kompletny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz upewnic sig, ze pacientka nie jest w eiazy. Nalezy
zmierzy< cisnienie krwi oraz przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe, uwzgledniajac przeciwwskazania
(patrz punkt 4,3) oraz ostrzeZenia (patrz punkt 4.4). Zaleca sie, aby kobieta zgtosila sig na badanie
kontrolne 3 miesigee po zaloZeniu implantu podskornego Implanon NXT. W czasie badania
kontrolnego nalezy wykonaé pomiar ci$nienia krwi oraz zapytad pacjentke, czy ma jakiekolwick
pytania lub skargi oraz czy wystapity jakiekolwiek dzialania niepozadane. Czgstos¢ i rodzaj
nastepnych badan okresowych nalezy dostosowaé w sposéb indywidualny, wedlug oceny kliniczngj.
Nalezy poinformowad pacjentke, ze Implanon NXT nie chroni przed zakazeniem H1V {AIDS)

i innymi chorgbami przenoszonymi droga plciowa.

Zmmnieiszona skutecznosé
W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych skutecznosé implantu
podskérnege Emplanon NXT moze sig zmniejszyé {patrz punkt 4.3).

Zmiana prefilu krwawien z drég rodanvch

W czasie stosowania imptantu Implanon NXT kobiety inoga zaobserwowaé zmiany w krwawieniu
nresiaczkowym, ktorych nie da sie przewidziec przed zalozeniem implantu podskornego. Zmiana
dotyczy pojawienia si¢ nieregularnych krwawien miesiaczkowych (brak krwawien miesigczkowych,
rzadko wystepujgce, czeste lub ciagie krwawienia miesigezkowe), intensywnosci krwawien
miesiaczkowych (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
czgste | (lub) przedluzajace si¢ krwawienia miesiaczkowe. Na podstawie przebiegu krwawien
micsigezkowych w czasie pierwszych trzech miesigey wigkszodé kobiet moze okreslié przebieg
kolejnych. Informacja, poradnictwo oraz stosowanie kalendarzyka krwawieti miesigczkowych moze
poprawic stopiert akceptacji przez kobiete nowego profilu krwawien. Ocena krwawienia z drég
rodnych powinna by¢ przeprowadzona ad foc i moze uwzgiedniaé badanie w celu wykluczenia
choraby ginekologicznej lub upewnienia sie, ze pacjentka nie jest w cigzy,

Zismanie lub wygiccie implantu in sity

Zglaszano przypadki zlamania lub wygiecia implantu podskérnego znajdujacego sie w ramieniu
pacjentki. Dane in vitro wskazuja, 2e w razie zlamania lub wygiecia implantu podskornego szybkosé
uwalniania etonogestrelu moze byé nieznacznie zwiekszona. Nie jest spodziewane, by zmiana ta miala
Jjakiekolwiek znaczenie kliniczne.

Wazne jest, by podczas usuwania implantu podskérnego w ciele pacjentki nie pozostata zadna jego
czesc (patrz punkl 4.2 W jaki sposdb usungé Implanon NXT),

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

twaga: nalezy skonsultowac wszystkie dodatkowo przepisywane produkty lecznicze w celu
zidentyfikowania potencjalnych interakeji.

Wplyw innych produktéw leczniczych na bmplanon NXT

Interakcje pomigdzy hormonalnymi $redkami antykoncepeyjnymi i innymi produktami leczniczymi
moga prowadzi¢ do krwawienia miesigczkowego i (lub) zmnigjszenia skutecznosci antykoncepeyjnej.
W literaturze opisano ponizsze interakcje {glownie dla ztozonych §rodkéw antykoncepeyjnych, ale
czasami takze dla srodkdw antykencepcyinych zawierajacych wyltacznie progestagen).

Metabolizen wgtrobowy

Interakeje moga wystapic z produktami, ktdre indukujg enzymy watrobowe, szczegdlnie enzymy
cytochromu P,sq, co moze skutkowaé zwigkszonym klirensem hormonéw plciowych (np. fenytoina,
fenobarbital, prymidon, bosentan, karbamazepina, ryfampicyna) oraz produkty stosowane w leczeniu
zakazenia HIV {(np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz), a takze okskarbazepina, topiramat,
felbamat, gryzeofulwina i preparat ziolowy — ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),
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Prowadzenie pacjenta

Kaobiety przyjmuiace jednoczesnie kidrekolwiek produkty lecznicze z wymienionych powyzej grup
powinny stosowa¢ dodatkowo, oprdcz implantu podskérnego Implanon NXT, nichormonalng metode
antykoneepcji. W przypadku lekéw indukujacych enzymy watrobowe, nichormonalng metode
antykoncepcyjna nalezy stosowad w czasic podawania produktu oraz przez 28 dni po zakoiiczeniu
terapii.

U kgbiet leczonych przewlekle lekami indukujacymi enzymy watrobowe, zaleca si¢ usunigeie
implantu podskdérnego | zastosowanie metody antykoncepcji, na ktora nie wplywa produkt wehodzacy
w interakcje.

Zwigkszenie stgzenia hormondw w osoczu zwigzane jest z réwnaczesnie podawanymi produkiqmi
leczniczymi

Leki {np. ketokonazol) indukujace enzymy watrebowe takie jak CYP3A4, moga powodowaé
zwickszenie stezenia hormondw w osoczu,

Wolyw implantu Implanon NXT na inne produkty lecznicze

Hormonalne érodki antykoncepeyine moga wplywac na metabolizim innych produktéw leczniczych.
W zwiazku z fym, ich stezenie w osoczu i tkankach moze by¢ zwiekszone (np. cyklosporyny) lub
zmniejszone (np. lamotryginy).

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane dla ztozonych doustnych srodkéw antykoncepeyjnych wykazaly, ze steroidy moga
wplywad na wyniki niektdrych badan laboratoryjnych, w tym biochemiczne paramstry czynnasci
watroby, tarezycy, nadnerczy i nerek, stezenie biatek (nosnikowych) w osoczu, np. globuliny wigzace
kortykosteroidy oraz frakcie lipidowo « lipoproteinowe, parametry metabolizmu weglowodandw oraz
parametry koagulacji i fibrynelizy, Zmiany te zwykle pozosiajg w granicach normy. Nie wiadomo, do
Jakiego stopnia dotyczy to Srodkdw antykoncepeyjnych, zawierajacych wylacznie progestageny.

4.6  Wplyw na plodnesé, cigze i laktacje

Ciaza

Implanon NXT jest przeciwwskazany w okresie cigZy. Jesli w czasie stosowania implantu
podskoérnego Implanon NXT kobieta zajdzie w cigze, implant podskérny nalezy usungé. Badania na
zwierzgtach wykazaty, ze bardzoe duze dawki substancii o dziataniu progestagennym mogg
powodowaé maskulinizacje ploddw zenskich. Obszerne badania epidemiofogiczne nie potwierdzily
zwickszonego ryzyka wad wrodzonych u dziecka, jezeli kobieta stosowala doustre Srodki
antykoncepcyjne przed zajsciem w ciaze, ani wplywu teratogennego tych produktow, stosowanych
w sposob niezamnierzony w okresie cigzy. Chociaz prawdopodobnie dotyczy to wszystkich doustaych
srodkow antykoncepcyinych, nie jest jasne, czy dotyczy takze implantu Implanon NXT.

Dane uzyskane w badaniach z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii dla réznych produktow
zawierajacych etonogestrel i dezogestrel (etonogestrel jest metabolitem dezogestrelu) réwniez nie
wskazuja na zwiekszone rvzyko.

Kanmienie piersia

Dane kliniczne wskazuja, ze Implanon NXT nie wplywa na wydzielanie oraz jako$é pokarmu
kobiecego (stgzenie bialka, lakiozy i tiuszezu}. Jednakze niewielkie ilosci etonogestrelu sg wydzielane
do mieka kobiecego. Przyjmujac dobowe spozycie mleka na 150 mi/kg me., srednia dobowa dawka
etonogestrelu, jaka spozywaloby niemowle, wynosi okolo 27 ng/kg me./dabe po jedaym miesigeu
uwalniania etonogesirelu z implantu podskérnego. Odpowiada to w przyblizeniv 2,2% dobowej dawki
1 matki, wyliczonej wzgledem masy ciata oraz okoto 0,2% szacowane] bezwzglednej dobowej dawki
u matki. Stezenie etonogestrelu w imleku kobiecym w okresie karinienia piersig zmnicjsza sig wraz

z uplywem czasu,
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Istniejq ograniczone dane z diugoterminowej cbserwacji z udzialem 38 dzieci, ktérych matki mialy
zalozony implant podskérny pomiedzy 4. a 8. tygodniem po porodzie. Dzieci te byly karmione piersia
przez okres Srednio 14 miesiecy, zas obserwowane byly do 36. miesiaca zycia. Ocena wzrastania oraz
rozwoju fizycznego i psychomotorycznege nie wykazata réznic w pordwnaniu do dzieci karmionych
piersig, kiorych matki stosowaly system terapeutyczny domaciczny (n=33). Niemnigj jednak rozwdj

i wzrpst dziecka nalezy starannie obserwowad. W oparciu o dostepne dane, Implanen NXT mozna
stosowacé w okresie karmienia piersig i powinien by¢ zatozony w czwartym tygodniu po porodzie.

4.7  Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazddw i obslugiwania maszyn

W oparciu o profil farmakodynamiczay oczekuyje sie, Ze Implanon NXT nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,

4.8 Dzialania nicpozgdane

W czasie stosowania implantu lmplanon NXT kobiety mogg zaobserwowad zmiany w krwawieniu

miesigezkowym, ktdrych nie da sig przewidzied przed zatozeniem implantu podskdrnego. Zmiana
dotyczy pojawienia sie niereguiarnych krwawien miesiaczkowych (brak krwawiert miesigczkowych,

rzadko wystepujace, czeste lub ciagle krwawienia miestaczkowe}, intensywnodei krwawien
{zwiekszona lub zmniejszona) tub czasu trwania krwawienta miesigezkowego. Brak krwawien
miesigczkowych odnotowano u | na 5 kobiet, natomiast u kolejnych ! na 5 kobiet odnotowano czgste
i {tub) przediuzajace sig¢ krwawienia miesigczkowe. Rzadko odnotowano obfite krwawienia
miesigezkowe. Zglaszane w badaniach klinicznych zmiany w krwawieniach miesiaczkowych byly
najezestszym powodem zaprzestania terapii (okolo 11%). Na podstawie przebiegu krwawien
miesiaczkowych w czasie pierwszych trzech miesigcy wickszos¢ kobiet moze okreslic przebieg

kolejnych,

Zglaszane w badaniach klinicznych moziiwe dziatania niepozadane wymieniong w tabeli penizej:

Klasyfikacja ukladéw
i narzadéw MedDRA'

Bardzo czesto (21/10)

Czesto
=1/104 do <1/10)

Niezbyt czesto
{=1/1000 de <1/100)

Zakazenia i zaraZenia
pasoZytnicze

zakazenia pochwy

zapalenie gardla, katar,
zakazenie ukladu
MOCZOWEEO

Zaburzenia ukladu
immunclogicznego

nadwraziiwos$é

Zaburzenia
metabolizmu
i odZzywiania

zwickszenie apetytu

Zaburzenia
psychiczne

chwiejnosé
emocjonalna, obnizony
nastroj, nerwowosc,
zmniejszone libido

niepokdj, bezsennosc

Zaburzenia ukliadu bole glowy zawroty glowy migrena, sennosé
NEIWOWEZ0

Zaburzenia uderzenia goraca

naczyniowe

Zaburzenia Zokadks bol brzucha, nudnosei, | wymioty, zaparcia,

i jelit wzdgcia biegunka

Zaburzenia skéry tradzik lysienie nadmierne owlosienie,
i thanki podskérnej wysypka, §wigd
Zaburzenia bdle plecow, bdle

migsniowo-
szkieletowe i thanki
facznej

stawow, béle migéni,
bdle kostno-migdniowe

Zahurzenia nerek

dyzuria
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i drég moczowych

Zaburzenia ukladu
rozrodezego i piersi

tkliwos¢ piersi, bol
piersi, nieregularne
krwawienia

bolesne krwawienia
miesigczkowe, torbiete
jajnikow

nadmierna wydzielina
z drég rodnych,
dyskomfort w obrebie

sromu i pechwy,
mlekotok,
powickszenig piersi,
swiad narzadow
plciowych

miesigczkowe

bot w miejscu goraczka, obrzeki
wprowadzenia
implantu podskémego,
reakcja w migjscu
wprowadzenia
implantu podskornego,
uczucie zingezenia,
cbiawy grypopadobne,
bole

Zaburzenia ogdlne
i stany w micjscu
podania

Badania zwigkszenie masy ciala | zmnigjszenie masy

diagnostyczne ciala

"W celu opisania pewnych dziatan niepozadanych wymieniono najbardziej odpowiednie terminy
klasyfikacji MedDRA (wersja 10.1}. Nie wymieniono synonimoéw oraz pokrewnych dziatan
niepozadanych zwiazanych z przyjmowaniem implantu podskérnege Tmplanon NXT, ale powinny one
takze by¢ brane pod uwage.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w rzadkich przypadkach, zaobserwowano
znamienne klinicznie zwigkszenie cisnienia tetniczege. Odnotowano rdwniez wystepowanie lojotoku,
Moga wysiapié reakcje anafilaktyczne, pokrzywka, obrzek naczynioruchawy, pogorszenie sie obrzeku
naczynioruchowege i {lub) pogorszenie si¢ dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego. W czasie
zakladania i usuwania implantu podskérnego moze dojéé do powstania zasinienia, niewielkiego
migjscowego podrainicnia, a takze moze wystapic bol lub Swiagd. W migjscu zakladania implantu
podskornego moze dochodzi¢ do procesdw zwldknienia, moze dojsé do formowania biizn lub
rozwinigcia ropnia. Mogg wystapié parestezje lub objawy przypominajgce parestezje, mozliwe jest
wydalenie implantu podskérnego lub jego przemieszezenie {patrz punkt 4.4), W przypadku
nieprzestrzegania zalecen (patrz punkt 4.2) implant podskérny moze zostaé zalozony nieprawidiowo;
moga takze pojawié si¢ trudnodei ze zlokalizowaniem i usunieciem implantu podskdrnego. W czasie
usuwarnia implantu podskémego moZe by¢ konieczny zabieg chirurgicany.

W rzadkich przypadkach odnotowano cigze pozamaciczng (patrz punkt 4,4).

U kobiet stosujacych (doustne zlozone) $rodki antykoncepeyjne moga wystapié ticzne (cigzkie)
dzialania niepozadane. 84 to: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tgtnicza choroba zakrzepowo-
zatorowa, nowotwory zalezne od hormondw (np. rak watroby, rak piersi), oraz ostuda. Niektore
dzialania niepozadane zastaly bardziej szczegdlowo opisane w punkeie 4.4,

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniv produkty leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan

niepozadanych, Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nale2ace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za podrednictwem Departamentu Moaitorowarnia
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrabow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie E81C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
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4.9  PrzedawKkowanie

Przed zaloZzeniem nowego iniplantu podskdtnego poprzedni zawsze natezy usunaé. Brak danych
dotyczacych przedawkowania etonogesirelu. Generalnie nie zglaszano cigzkiego szkodliwego
dzialania po przedawkewaniu $rodkéw antykoncepeyjnych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Whasciwosci farmakodynamieczne

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

Mechanizm dziatania

Implanon NXT jest nie ulegajacym biodegradacji, nie przepuszczajacym promieni rentgenowskich,
zawierajacym etonogestrel implantem podskérnym do stosowania podskdrnego, znajdujacym sie

w sterylnym, gotowym do jednorazowego uzycia aplikatorze. Etonogestrel jest biclogicznie czynnym
metabolitem dezogestrelu, progestagenu wehodzacego w sklad wielu doustnych srodlow
antykoncepeyjnych. Strukturalnie jest to pochodna {9-nortestosteronu, ktéra wykazuje duze
powinowactwo receptoréw do progesteronu w narzadach docelowych. Dziatanie antykoncepeyjne
etonogestrelu polega przede wszystkim na hamowaniu owilacji. Owulacje nie sg obserwowane

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

Skutecznogd kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Badanta kliniczne przeprowadzono u kobiet w wieku 18 — 40 [at. Chociaz nie przeprowadzono
bezpodredniego pordwnania, skutecznosc antykoncepeyjna okazala sie co najmnie} poréwnywalna ze
stwierdzana dla doustnych srodkow antykoncepeyinych. W trakeie badas klinicznych nie
zaobserwowano cigz w trakeie 35 057 cykléw z ekspozycjg na Implanon NXT; ustaloay indeks
Peari’a wynosi 0,00 (granice 95% przedziatu ufnosci: 0,00-0,14). Nalezy jednak uswiadomic sobie, ze
w praktyce Zadna metoda nite moze by¢ uwazana za skuteczng w 100%. Wysoka skutecznodd
antykoncepceyjna zalezy miedzy innymi od tego, ze w przeciwieristwie do doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych, nie opiera sig na regularnym przyjmowaniu tabletek. Dziatanie antykoncepcyine
etonogestrelu jest odwracalne, co potwierdza szybki powrot prawidlowego cykliu miesiaczkowego po
usunteciu implantu podskérnego. Chociaz etonogestrel hamuje owulacie, aktywnosé jajnikéw nie jest
catkowicie hamowana. Srednie stezenia estradiolu mieszcza si¢ powyZej wartosci obserwowanych we
wezesnej fazie folikularnej. W dwuletnim badaniu, w ktérym pordwnywano mineralna gesto$é kosei
u 44 kobiet stosujacych Implanon NXT i w grupie kontrolnej 29 kobiet stosujacych system
terapeutyczny domaciczny, nie zaobserwowano niekorzystnego wplywu na maseg kostng. Nie
stwierdzono znamiennego klinicznie wplywu na metabolizm lipidéw. Stosowanie $rodkéw
antykoncepeyjnych zawierajacych progestageny moze wplywac na insulincopomos¢ oraz tolerancje
glukozy. W badaniach kiinicznych wykazano réwniez, ze u kobiet stosujacych Implanon NXT
krwawienia miesigczkowe sa mniej bolesne,

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po zalozeniu implantu podskérnego, etonogestre! szybko wehiania si¢ do krazenia. Stezenia hamujace
owulacj¢ osiagane sa w ciggu 1 doby. Maksymalne stgzenia w surowicy {pomiedzy 472 a 1270 pg/mi)
osiggane sg w ciggu | do 13 dni. Tempo uwalniania leku z implantut podskérnego zmniejsza sie

w czasie. W rezultacie stgzenia w surowicy szybko zmniejszaja sig w ciagu pierwszych kitku
miesigey. 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 zinienno$¢ stgZefi w surowicy mozna przypisaé cze$ciowo wplywowi zmian masy ciafa,
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Dystrybucja

Etonogestrel jest w 95,5-99% zwiagzany z biatkami osocza, gléwnie albuminami i w mnigjszym
stopniu z globuling wigzaca hormony piciowe. Centralne i calkowite objgtosei dystrybucji wynoszg,
odpowiednio, 27 | i 220 1 i podiega duzym wahaniom w czasie stosowania implantu podskémego
Implanon NXT.

Metabolizm

Etonogestrel podiega hydroksyiacji i redukeji. Metabolity sa sprzegane do postaci siarczandow

i glukuroniandéw. Badania na zwietrzgtach pokazuja, ze krazenie jelitowo-watrobowe prawdopodobnie
nie wplywa na progestagenowa aktywnosc etonogestrelu.

Eliminacja

Po dozyliym podaniu etonogestrelu okres polirwania w fazie eliminacji wynost w przyblizeniu

25 godzin, a klirens okolo 7,5 l/godz. Zaréwno klirens, jak i okres péitrwania w fazie eliminacji
pozostaja state w okresie leczenia. Zaréwno etonogestrel jak i jego metabolity w postaci wolnych
steroidow, jak i zwiazkdw sprzezonych, wydalane sa z moczem i kalem w proporcji 1,5: 1. Po podaniu
elonogestrelu kobietom w okresie karmienia piersia, jest on wydzielany do mleka, przy czym
wspdlezynnik mlcko/surowica wynosi 6,44 - 0,50 w czasie pierwszych czterech miesiccy. U kobiet
karmiacych piersig, $rednie przenoszenie etonogestrelu do organizmu niemowlgcia wynosi okolo 0,2%
dobowej dawki v matki (2,2% wartosci normalizowane na kg masy ciala). Stezenia wykazujg
stopniowe i statystycznie znamienne zmnigjszenie w czasie,

5.3 Przedkliniczne dane e bezpieczenstwie
Badania toksykologiczne nie ujawnilty zadnych innych dzialan niz te, ktdre mozna wytlumaczy¢ na
podstawie hormonalnych whasciwosci etonogestrelu, niezateznie od drogi jego podawania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pemocniczych
Implant podskorny
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 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
©.3 Okres waZnosci

5 lal
Implanon NXT nie powinien by¢ zakladany po terminie waznosci zamieszczonym na opakowanin.

6.4 Specjalne Srodki ostroZnosci podczas przechowywania

Brak szczegdinych $rodkdw ostroznosci dotyczacych warunkéw przechowywania produkiu
leczniczego.

Przechowywad w oryginainym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister zawiera 1 implant podskérny (o dlugoscei 4 cm i 2 mm $rednicy) w igle ze stali nierdzewnej,
w sterylnym gotowym do jedrorazowego uzycia aplikatorze. Aplikator pakowany pojedynczo
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w blister z folii PETG, powlekany folig HDPE. Zawartosé blistra jest sterylna, chyba Ze opakowanie
zostato uszkodzone lub otwarte.

Wieikosci opakowan: tekturowe pudelko zawierajyce 1 blister, tekturowe pudetko zawierajace
5 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowat sic w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostreznosei dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pairz punkt 4.2.
Aplikator jest przeznaczony do jednerazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produkiu leczniczego lub jego edpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami,

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21319

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 lipea 2013 v,

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 20 listopada 2013 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014.10.06

18



