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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Implanon NXT

68 mg implantat na subkutanne pouzitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Implanon NXT je flexibilny implantat, nepriepustny pre ziarenie, biologicky
neodbuUratelny, s obsahom samotného gestagénu, ktory je umiestneny v sterilnom,
jednorazovom aplikatore.

Kazdy implantat, nepriepustny pre Ziarenie, obsahuje 68 mg etonogestrelu; v 5.-6.
tyzdni je rychlost uvolfovania priblizne 60 - 70 [Jg denne a ku koncu prvého roka klesa
na priblizne 35 - 45 [Jg denne, ku koncu druhého roka na priblizne 30 - 40 [Jg denne a ku
koncu tretieho roka na priblizne 25 - 30 [lg denne. Aplikator je navrhnuty tak, aby sa
mohol obsluhovat jednou rukou a ulahdil spravne subkutdnne zavedenie implantatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Implantat na subkutanne pouzitie.

Nepriepustna pre ziarenie, biologicky neodburatel'na biela az sivobiela, makka,
flexibilnd tycinka dlhd 4 cm a s priemerom 2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Antikoncepcia.
Bezpeclnost a Ucinnost sa stanovila u Zien vo veku od 18 do 40 rokov.
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie
1 implantat sa moéze na jednom mieste ponechat tri roky.

Pediatricka populéacia
Bezpeclnost a ucinnost Implanonu NXT sa u dospievajlcich do 18 rokov nestanovili.

Spo6sob podavania
Pred zavedenim Implanonu NXT sa ma vylucit gravidita.

Dérazne sa odporuca, aby Implanon NXT zavadzali a vyberali len zdravotnicki
pracovnici, ktori absolvovali skolenie o pouziti aplikatora Implanonu NXT a o
technikdch zavadzania a vyberania implantatu Implanon NXT a pripadne poziadali o
dohlad pred zavedenim alebo vybratim implantatu.

DalSie informécie a podrobnejsie intrukcie o zavadzani a vyberani implantatu budud
na poziadanie zaslané bezplatne (Merck Sharp & Dohme, s. r. 0., Karadzicova 2, 811
09 Bratislava, telefén: +421 2 58 28 20 10).

Pred zavedenim implantatu si pozorne precitajte navod a postupujte podla pokynov
na zavedenie a vybratie implantatu v ¢asti 4.2 Ako zaviest Implanon NXT a Ako vybrat
Implanon NXT.

Ako sa pouziva Implanon NXT

Implanon NXT je hormonalna antikoncepcia s dlhodobym Ucinkom. Jednorazovy
implantat sa zavadza subkutdnne a na jednom mieste sa méze ponechat tri roky.
Implantat vyberte najneskor tri roky odo dria zavedenia. Pouzivatelky treba poucit, ze
mo6zu kedykolvek poziadat o vybratie implantdtu. Zdravotnicki pracovnici m6zu zvazit
skorSiu vymenu implantdtu u obéznejsich zien (pozri ¢ast 4.4). Ak sa po vybrati
implantatu ihned zavedie dalSi implantat, antikoncepcny ucinok pretrvava. Ak si Zzena
nezeld pokracovat v pouzivani Implanonu NXT a nechce otehotniet, je potrebné jej
odporucit ind antikoncepcnd metddu.

Zakladom pre Uspesné pouzitie a nasledné vybratie implantatu Implanon NXT je
spravne a starostlivo vykonané subkutanne zavedenie implantatu v sulade s pokynmi.
* Implantat zavedeny hlbSie ako subkutanne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné
nahmatat a lokalizdcia a/alebo vybratie m6zu byt obtiazne (pozri ¢ast 4.2 Ako vybrat
Implanon NXT a Cast 4.4).



* Ak implantat nie je zavedeny v sulade s pokynmi a v spravny den, méze to viest k
nepldnovanej gravidite (pozri Cast 4.2 Kedy zaviest Implanon NXT a Ako zaviest
Implanon NXT).

Implantat Implanon NXT sa ma zaviest subkutdnne TESNE POD KOZU na vnutornej
strane ramena tak, aby SA VYHLO sulcus (ryhe) medzi bicepsovymi a tricepsovymi
svalmi, kde lezia velké krvné cievy a nervy v neurovaskularnom zvazku, hibsie v
podkoZznom tkanive.

Ihned po zavedeni sa ma pritomnost implantatu overit pohmatom. Pokial implantéat
nie je mozné nahmatat alebo ak je pritomnost implantatu neistd, pozri ¢ast 4.2 Ako
zaviest Implanon NXT, odsek , Ak sa implantdt nedd nahmatat”.

Balenie Implanonu NXT obsahuje Kartu pouzivatelky, uréenud pre pouzivatelku, na
ktorej je zaznamenané Cislo Sarze implantatu. Zdravotnicki pracovnici maju do Karty
pouzivatelky zaznamenat datum zavedenia, rameno so zavedenym implantatom a
planovany den vybratia. Balenie obsahuje tiez samolepiace Stitky s Cislom sSarze
urcené do zdznamu zdravotnickeho pracovnika.

Kedy zaviest Implanon NXT
DOLEZITE: Pred zavedenim implantatu vyltuc¢te graviditu.

NacCasovanie zavedenia zavisi na poslednej pouzivanej antikoncepcii zeny, a to takto:

Bez predchadzajluceho pouzivania hormondlnej antikoncepcie pocas posledného
mesiaca

Implantdt sa mé zaviest medzi dhom 1 (prvy def menstruac¢ného krvdcania) a diiom 5
menstruacného cyklu, i ked Zena este stale krvaca.

Ak sa implantat zavedie podla odporidcania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporuc¢ané nacasovanie zavedenia nedodrzi, zena ma byt poucend, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovd metddu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Prechod z hormonalnej antikoncepcnej metédy na Implanon NXT

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcnej metddy (kombinovana peroralna
antikoncepcia (combined oral contraceptive, COC), vaginalny krdzok alebo
transdermadlna naplast).

Implantat je najlepSie zaviest den po uziti poslednej aktivnej tablety (poslednd tableta
obsahujuca lieCivo) predchadzajucej kombinovanej perordlnej antikoncepcie alebo v
den vybratia vaginalneho krizku alebo odstranenia transdermalnej naplasti. Implantat
sa ma zaviest najneskér v den, ktory nasleduje po obdobi bez tabliet, krdzku, néplasti
alebo po poslednej placebo tablete predchadzajlicej kombinovanej hormonalnej



antikoncepcie pri nasledujucom pouziti. Na trh vo vSetkych krajindch nemusia byt
uvedené vSetky antikonceplné metddy (transdermdlna naplast, vagindlny krdzok).

Ak sa implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poulena, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovl metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (napr. tableta s obsahom
samotného gestagénu, injek¢ny pripravok, implantat alebo intrauterinny systém
(intrauterine system, 1US))

Pretoze je niekolko typov metéd obsahujlcich iba gestagén, implantat sa musi zaviest
nasledovne:

* Injek¢na antikoncepcia: Implantat zavedte v den podania dalsej injekcie.

* Tableta s obsahom samotného gestagénu: Zena méze prejst z tablety s obsahom
samotného gestagénu na Implanon NXT v ktorykol'vek den v mesiaci. Implantat sa ma
zaviest do 24 hodin po uziti poslednej tablety.

* Implantat/intrauterinny systém (IUS): Implantat zavedte v rovnaky den vybratia
predoslého implantatu alebo IUS.

Ak sa implantat zavedie podla odporidcania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zzena mé byt poucend, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovld metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po spontdnnom alebo umelom potrate

* Prvy trimester: Implantat sa ma zaviest do 5 dni po spontannom alebo umelom
potrate v prvom trimestri.

* Druhy trimester: Implantat zavedte medzi 21. az 28. dinom po spontdannom alebo
umelom potrate v druhom trimestri.

Ak sa implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poucena, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovld metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po porode

* Nedojliace zeny: Implantat sa ma zaviest medzi 21. az 28. diiom po porode. Ak sa
implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. Ak je
implantat zavedeny neskor ako 28 dni po pérode, Zzene sa ma odporucit, aby
pouzivala bariérovd metdédu pocas 7 dni po zavedeni implantatu. Ak uz doslo k
pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

* Dojliace Zeny: Implantdt sa ma zaviest po Stvrtom tyzdni po porode (pozri ¢ast 4.6).



Zena ma byt poucend, aby pocas 7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovu
metddu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa mé vylucit.

Ako zaviest Implanon NXT

Zakladom spravneho pouzivania a nasledného vybratia Implanonu NXT je spravne a
starostlivé subkutanne zavedenie implantadtu na nedominantnom ramene podla
pokynov. Obaja, zdravotnicky pracovnik aj zena maju byt schopni po zavedeni
nahmatat implantat pod kozou Zeny.

Implantadt sa mé zaviest subkutdnne tesne pod kozu. Implantat zavedeny hlbsie ako
subkutadnne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné nahmatat a lokalizacia a/alebo
vybratie m6zu byt obtiaZzne (pozri ¢ast 4.2 Ako vybrat Implanon NXT a c¢ast 4.4). Ak sa
implantat zavedie hlboko, mbze to sposobit neurdlne alebo vaskuldrne poskodenie.
Hlboké alebo nespravne zavadzania sa spajali s parestéziou (sp6sobenou neurdlnym
posSkodenim) a migraciou implantatu (spésobenou zavedenim do svalu alebo fascie) a
v zriedkavych pripadoch s intravaskularnym zavedenim.

Zavedenie Implanonu NXT sa ma vykonat za aseptickych podmienok a len
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, ktory je obozndmeny s postupom.
Zavedenie implantatu sa ma vykonat len s naplnenym aplikatorom.

Odporuca sa, aby zdravotnicky pracovnik pocas celého postupu zavadzania sedel, aby
boli miesto zavedenia a pohyb ihly tesne pod kozZou zretel'ne viditelné z boku.

* Umoznite Zene, aby si l'ahla na vySetrovaci stol na chrbat v polohe, pri ktorej bude
jej nedominantné rameno pokrcené v lakti a vytocené smerom von tak, aby jej
zdpastie bolo rovnobezné s uchom alebo jej ruka bola umiestnenda vedla hlavy
(Obrazok 1).

Obrazok 1

* Urcite miesto zavedenia, ktoré je na vnutornej strane nedominantného ramena
priblizne 8-10 cm nad medidlnym epikondylom ramennej kosti tak, aby SA VYHLO
sulcus (ryhe) medzi bicepsovymi a tricepsovymi svalmi, kde lezia vel'ké krvné cievy a
nervy hlbsSie v podkoznom tkanive v neurovaskularnom zvazku (Obrazky 2a a 2b).
Implantat sa ma zaviest subkutanne tesne pod kozu (pozri Cast 4.4).

Obrazok 2a Obrazok 2b

* Sterilnym znackovacom urobte dve znacky: prva, oznacte bod, kde bude implantat
zavedeny, a druha, oznacte bod niekolko centimetrov proximalne k prvej znacke
(Obrdzok 2a). Tato druha znacka bude neskor sluzit ako veduica znacka pocas



zavadzania.

» Miesto zavedenia ocistite antiseptickym roztokom.

» Miesto zavedenia znecitlivte (napriklad sprejom na anestéziu alebo pichnutim
injekcie 2 ml 1% lidokainu tesne pod kozu pozdiZz navrhnutého ,kandaliku na
zavadzanie").

» Z blistra vyberte sterilny jednorazovy aplikator Implanon NXT, v ktorom je
umiestneny implantat. Aplikdtor sa nema pouzit, ak sU pochybnosti o jeho sterilite.

» Aplikator drzte tesne nad ihlou na textlUrovanej ploche povrchu. Odstrante
priehladny ochranny kryt jeho vodorovnym posunutim v smere Sipky od ihly (Obrazok
3). Ak sa kryt lahko neuvolni, aplikadtor sa nema pouzit. Pri pohlade dovnutra hrotu
ihly mozete vidiet implantat bielej farby. Nedotykajte sa purpurovej (fialovo ¢ervenej)
posuvnej Casti, dokial ihlu celkom subkutanne nezavediete, pretoze to ihlu vtiahne a
predCasne uvolni implantat z aplikatora.

Obrazok 3

* Kozu v mieste zavedenia napnite palcom a ukazovakom volnej ruky (Obrazok 4).
Obrazok 4

» Kozu prepichnite hrotom ihly pod miernym uhlom mensim ako 30° (Obrazok 5).
Obrazok 5

 Spustite aplikator do vodorovnej polohy. Ked nadvihujete kozu hrotom ihly, zavedte
ihlu v celej dizke. MdzZete citit mierny odpor, ale nepouzite nadmernu silu (Obrazok 6).
Ak ihla nie je zavedend v celej dizke, implantat nebude spravne zavedeny.

* Pohyb ihly a to, Ze je zavadzana tesne pod kozu mozete najlepSie vidiet, ked sedite
a pozerate na aplikator z boku a NIE zhora. V tejto polohe mé6zete zretelne vidiet
miesto zavedenia a pohyb ihly tesne pod koZzou.

Obrazok 6

« Drzte aplikator v tej istej polohe s ihlou zavedenou v celej dizke. Ak je to potrebné,
mobzete pouzit volnd ruku na drzanie aplikatora v rovnakej polohe pocas nasledujlicej
procedlry. Odomknite purpurovu posuvnu cast stlacenim jemne nadol. Posuvnu Cast
tahajte Uplne dozadu, az kym sa nezastavi (Obrazok 7). Implantat je teraz v jeho
finalnej subkutannej polohe a ihla je uzamknuta vo vnutri tela aplikatora. Teraz
mozete aplikator vytiahnut. Ak pocas tejto procedury aplikator nedrzite v rovnakej
polohe alebo ak purpurovéd posuvna c¢ast nie je potiahnutd Uplne dozadu, implantat
nebude spravne zavedeny.

Obrazok 7



* lhned po zavedeni sa vzdy pohmatom presvedcte o pritomnosti implantatu v
ramene zeny. Pritomnost tylinky dlhej 4 cm mate byt schopny potvrdit nahmatanim
oboch koncov implantatu (Obrdzok 8). Pozri ¢ast nizsie ,Ak sa implantat neda
nahmatat®”.

Obrazok 8

* Na miesto zavedenia pouzite maly samolepiaci obvaz. Poziadajte Zzenu, aby si
nahmatala implantat.

* Pouzite sterilnd gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po
24 hodindch mobze Zena z miesta zavedenia odstranit elasticky obvaz a po 3 - 5 dfhoch
maly obvaz.

» Vyplnte Kartu pouzivatelky a odovzdajte jej ju, aby si ju uschovala. Vyplnte tiez
samolepiace stitky a nalepte ich do lekarskeho zaznamu pouzivatelky. Ak sa pouzivaju
elektronické zdravotné zdznamy, informéacie na samolepiacom Stitku sa maju nahrat.

* Aplikator je urleny iba na jednorazové pouzitie a musi sa zlikvidovat v sulade s
miestnymi predpismi o nakladani s biologickym odpadom.

Ak sa implantat nedd nahmatat:

Ak nemo6zete implantat nahmatat alebo si nie ste isty jeho pritomnostou, implantat
nemusi byt zavedeny alebo sa mohol zaviet hlboko:

» Skontrolujte aplikator. Inla méa byt Uplne vtiahnutd a mé byt viditelny len purpurovy
hrot uzaveru.

* Na potvrdenie jeho pritomnosti pouzite iné metédy. Kedze je implantat nepriepustny
pre ziarenie, vhodnymi metédami na lokalizdciu sU dvojdimenzionalny rontgen a
pocitacova tomografia (computerized tomography, CT). Mbéze sa pouzit zobrazenie
ultrazvukom (ultrasonography, USG) s vysokou frekvenciou snimaca linearneho pola
(10 MHz alebo viac) alebo zobrazenie magnetickou rezonanciou (magnetic resonance
imaging, MRI). Pred pouzitim réntgenu, CT, USG alebo MRI na lokalizaciu implantatu
sa odporuca postup konzultovat s miestnym zdstupcom drzitel'a rozhodnutia o
registracii Implanonu NXT. V pripade, Ze tieto zobrazovacie metddy zlyhajd, odporuca
sa overit pritomnost implantdtu meranim hladiny etonogestrelu vo vzorke krvi
pouzivatelky. V tomto pripade miestny zastupca drzitela rozhodnutia o registracii
poskytne vhodné postupy.

 Pokial nepotvrdite pritomnost implantdtu, musia sa pouzivat nehormondlne metédy
antikoncepcie.

* Len Co sa nehmatatelny implantat lokalizuje, odporuca sa jeho vybratie tak rychlo,
ako je to z lekarskeho hladiska vhodné (pozri ,Lokalizécia a vybratie nehmatatelného
implantdtu” nizsie a Cast 4.4).



Ako vybrat Implanon NXT

Zdravotnicky pracovnik sa mé pred zacatim vyberania pozriet do Karty pouzivatelky z
dbévodu lokalizacie implantatu Implanon NXT. Palpaciou overte presné umiestnenie
implantdtu v ramene. Ak implantat nie je mozné nahmatat, pozri ¢ast nizsie
»Lokalizacia a vybratie nehmatatelného implantatu®.

Postup pre vybratie implantatu, ktory sa da nahmatat

Vybratie implantdtu sa mé vykondvat len za aseptickych podmienok zdravotnickym
pracovnikom, ktory je oboznameny s technikou vyberania.

» Miesto, kde bude urobeny rez, ocistite a aplikujte antiseptikum. Palpaciou lokalizujte
implantat a oznacte jeho distdlny koniec (koniec blizSie k laktu), napriklad sterilnym
znackovac¢om (Obrazok 9).

Obrazok 9

* Vyznacené miesto na ramene, kde bude urobeny rez, znecitlivte napriklad s 0,5 az 1
ml 1% lidokainu (Obrazok 10). Lokalne anestetikum urcite aplikujte pod implantat, aby
bolo blizko povrchu koze.

Obrazok 10

» Zatlacte proximalny koniec implantatu (Obrazok 11), aby sa stabilizoval; mbze sa
objavit hrbolc¢ek indikujuci distadlny koniec implantatu. Zacinajuc pri distadlnom konci
implantatu urobte pozdiZny rez asi 2 mm dlhy smerom k laktu.

Obrazok 11

* Jemne potlacte implantat smerom k rezu, az kym sa neobjavi jeho hrot. Implantat
uchopte kliestikmi (najlepSie ohnutymi kliestikmi ,,mosquito”) a vyberte implantéat
(Obrdzok 12).

Obrazok 12

* Ak je implantat zapuzdreny, urobte rez do tkanivového puzdra a implantat vyberte
klieStikmi (Obrazky 13 a 14).

Obrézok 13 Obrazok 14

* Ak hrot implantatu nie je po reze viditel'ny, kliestiky jemne zavedte do rezu (Obrazok
15). Kliestiky si prehodte do vasej druhej ruky (Obrazok 16). S druhymi kliestikmi
opatrne oddelte tkanivo okolo implantatu a uchopte implantat (Obrazok 17). Potom
mozete implantat vybrat.



Obrazok 15
Obrazok 16
Obréazok 17

* Odmeranim tycinky, ktora je dlha 4 cm, sa uistite, ze bola cela vybrata. Boli hlasené
pripady zlomenia implantatov v ramene pacientky pocas doby zavedenia. V
niektorych pripadoch boli hldsené tazkosti s vybratim zlomeného implantatu. Ak je
vybratd len Cast implantdtu (menej ako 4 cm), zostavajldca ¢ast sa ma vybrat podla
pokynov uvedenych v tejto Casti.

» Ak si Zena praje pokracCovat v pouzivani Implanonu NXT, novy implantat sa méze
zaviest ihned po vybrati predosliého implantdtu pouzitim rovnakého rezu (pozri Cast
4.2 Ako vymenit Implanon NXT).

» Po vybrati implantatu rez uzavrite sterilnou naplastou a pouzite samolepiaci obvaz.
* Pouzite sterilnu gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po
24 hodindch moéze Zena odstranit elasticky obvaz a po 3 - 5 dioch maly obvaz.

Lokalizacia a vybratie nehmatatel'ného implantatu

Prilezitostne sa hlésili sa pripady migracie implantatu, zvycajne sa to tyka mensieho
pohybu vzhladom na povodnu polohu (pozri tiez ¢ast 4.4), ale m6ze to viest k tomu,
Zze implantat nie je hmatatelny v mieste, kde sa vlozil. Migrujuci alebo hlboko
zavedeny implantat nemusi byt mozné nahmatat a preto mézu byt na lokalizéciu
potrebné zobrazovacie metddy, ako je uvedené nizsie.

Nehmatatelny implantat sa méa vzdy pred pokusom o vybratie lokalizovat. Kedze je
implantat nepriepustny pre Ziarenie, vhodné metdédy na lokalizaciu zahrnaju
dvojdimenziondlny rontgen a pocitacovld tomografiu (CT). M6ze sa pouzit zobrazenie
ultrazvukom (USG) s vysokou frekvenciou snimaca linedrneho pola (10 MHz alebo
viac) alebo zobrazenie magnetickou rezonanciou (MRI). Len €o sa implantat v ramene
lokalizuje, ma sa vybrat podla pokynov v Casti ,Postup pre vybratie implantatu, ktory
sa dd nahmatat”, a pocas vyberania sa ma zvazit pouzitie kontroly ultrazvukom.

Ak implantat nie je mozné ndjst v ramene ani po komplexnych pokusoch o lokalizaciu,
zvazte pouzitie zobrazovacich metdd hrudnika, kedze sa hlasili mimoriadne zriedkavé
pripady migracie do plucnych ciev. Ak sa implantat lokalizuje v hrudniku, na vybratie
mo6zu byt potrebné chirurgické alebo endovaskuldrne zdkroky a postup sa ma
konzultovat so zdravotnickymi pracovnikmi so znalostou anatémie hrudnika.

Ak tieto zobrazovacie metddy na lokalizovanie implantatu zlyhajd, na overenie
pritomnosti implantatu sa mo6ze pouzit stanovenie hladiny etonogestrelu v krvi. Prosim
kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii pre dalSie pokyny.



Vybratie implantdtu sa mé vykondvat len za aseptickych podmienok zdravotnickym
pracovnikom, ktory je oboznameny s technikou vyberania. Ak implantat migruje v
ramene, vybratie si méze vyzadovat mensi chirurgicky zakrok s va¢sim rezom alebo
chirurgicky zakrok na operacnej sale. Vyberanie hlboko zavedenych implantatov sa
ma vykondavat s opatrnostou, aby sa zabranilo posSkodeniu hlbSich nervovych alebo
cievnych struktdr ramena a maju ho vykonavat zdravotnicki pracovnici so znalostou
anatémie ramena.

Exploracny zakrok bez poznania presného umiestenia implantatu sa zasadne
neodporuca.

Ak implantat nie je mozné vybrat, prosim, kontaktujte miestneho zdstupcu drzitela
rozhodnutia o registracii pre dalSie pokyny.

Ako vymenit Implanon NXT
Vymena implantatu sa méze uskutocnit po vybrati predosiého implantatu a je
podobna postupu zavadzania, ktory je popisany v ¢asti 4.2 Ako zaviest Implanon NXT.

Novy implantdt sa mo6ze zaviest do toho istého ramena a do toho istého rezu, z
ktorého bol vybraty predosly implantat. Ak sa na zavedenie nového implantatu pouzije
rovnaky rez, znecitlivte miesto zavedenia pichnutim injekcie anestetika (napr. 2 ml

1% lidokainu) tesne pod kozu, zacinajdc v mieste rezu ur¢enom na vybratie
implantatu a pokracujic pozdiZ ,kandla zavaddzania“ a postupujte podla daléich
krokov v pokynoch pre zavedenie.

4.3 Kontraindikacie

» Aktivne vendzne tromboembolické ochorenie.

* Zname malignity citlivé na pohlavné steroidy alebo podozrenie na ne.

* Nadory pecene, pritomné alebo v anamnéze (benigne alebo maligne).

 Tazké ochorenie petene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pecefovych
funkcii na referenc¢né hodnoty.

* Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri vyskyte ktoréhokol'vek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizSie je potrebné
zvazit prinosy pouzitia gestagénu oproti moznym rizikdm u kazdej Zeny individualne a
prediskutovat tieto prinosy a rizika so Zzenou skor, ako sa rozhodne pre zavedenie
Implanonu NXT. V pripade zhorsenia, exacerbacie alebo prvého prejavu niektorého z



tychto stavov, mé Zena vyhladat svojho zdravotnickeho pracovnika. Zdravotnicky
pracovnik ma potom posudit moznost prerusSenia pouzivania Implanonu NXT.

Karcindm prsnika

Riziko rakoviny prsnika zvycCajne stipa s vekom. PocCas uzivania (kombinovanej)
peroralnej antikoncepcie (oral contraceptives, OC) sa mierne zvysuje riziko
diagnostikovania rakoviny prsnika. Toto zvySené riziko postupne klesa v priebehu 10
rokov po ukonéeni uzivania OC a nesuvisi s dizkou uzivania OC, ale s vekom Zien
uzivajucich OC. Predpokladany pocet diagnostikovanych pripadov na 10 000 zien,
ktoré uzivaju kombinované OC (do 10 rokov po ukonceni) v porovnani so zenami,
ktoré kombinované OC v rovnakom obdobi neuzivali, vypocitany pre urcité vekové
skupiny, je: 4,5/4 (16 - 19 rokov), 17,5/16 (20 - 24 rokov), 48,7/44 (25 - 29 rokov),
110/100 (30 - 34 rokov), 180/160 (35 - 39 rokov) a 260/230 (40 - 44 rokov). Riziko u
pouzivateliek antikoncepCnych metdd s obsahom len gestagénu je podobného
rozsahu ako u pouzivateliek kombinovanych OC, avSak tu su dokazy menej
jednoznacné. Zvysené riziko rakoviny prsnika u pouzivateliek OC je v porovnani s
celkovym rizikom vyskytu rakoviny prsnika malé. Rakovina prsnika diagnostikovana u
pouzivateliek OC je zvycajne menej rozvinutd ako u zien, ktoré OC neuzivali. ZvySené
riziko pozorované u pouzivateliek OC mé6ze byt v désledku skorsej diagnézy,
biologickych ucinkov OC alebo kombinaciou oboch tychto faktorov.

Ochorenie pecCene
V pripade prejavu akutnych alebo chronickych porich funkcie pecene je potrebné
zene odporucit odborné vysetrenie a rady Specialistu.

Trombotické a iné cievne prihody

Epidemiologické studie spajaju uzivanie kombinovanych OC (estrogén + gestagén) so
zvySenym vyskytom vendznej tromboembdlie (VTE, trombdza hibkovych Zil a pltcna
embdlia) a arterialnej tromboembdlie (ATE, infarkt myokardu a ischemicka cievna
mozgova prihoda). Klinicky vyznam tychto zisteni pre etonogestrel (biologicky aktivny
metabolit dezogestrelu), ktory sa pouziva ako antikoncepcia bez estrogénovej zlozky,
nie je znamy.

Obmedzené epidemiologické Udaje nenaznacuju zvysené riziko VTE alebo ATE u zien,
ktoré pouzivaju implantat, po uvedeni lieku na trh vSak boli u zien pouzivajlcich
implantadty s obsahom etonogestrelu, hlasené pripady VTE a ATE. Odporuca sa posudit
rizikové faktory, o ktorych je zname, ze zvysuju riziko VTE a ATE.

Zeny s tromboembolickymi poruchami v anamnéze maju byt upozornené na moznu
recidivu. V pripade trombézy sa méa implantat vybrat. Vybratie implantatu sa mé
taktiez zvazit v pripade dlhotrvajldcej imobilizacie v suvislosti s operaciou alebo
chorobou.

Zvyseny krvny tlak



Ak sa pocas pouzivania Implanonu NXT vyvinie trvala hypertenzia alebo ak vyznamné
zvysenie krvného tlaku nereaguje adekvatne na antihypertenznu liecbu, pouzitie
Implanonu NXT sa mé& ukoncit.

Metabolicky Ucinok sacharidov

Pouzivanie antikoncepcie s obsahom gestagénu méze ovplyvnit periférnu inzulinovi
rezistenciu a glukézovu toleranciu. Preto sa maju diabeticky pocas prvych mesiacov
po zavedeni Implanonu NXT starostlivo monitorovat.

Chloazma

V ojedinelych pripadoch sa m6ze vyskytndt chloazma, najma u zien s tehotenskou
chloazmou v anamnéze. Zeny so sklonom k chloazme sa maji po¢as pouzivania
Implanonu NXT vyhybat sinku alebo ultrafialovému Ziareniu.

Telesna hmotnost

Antikoncepcny ucinok Implanonu NXT zavisi od plazmatickych hladin etonogestrelu,
ktoré su v nepriamom vztahu k telesnej hmotnosti a klesaji s ¢asom od zavedenia.
Klinické sklsenosti u obéznejsich Zien v tretom roku pouzivania st obmedzené. Preto
nemozno vylucit, Ze antikoncepcny ucinok u tychto zien v tretom roku pouzivania
moze byt nizsi ako u zien s normalnou telesnou hmotnostou. Preto mo6ze zdravotnicky
pracovnik u zien s vySSou telesnou hmotnostou zvazit skorsiu vymenu implantatu.

Komplikacie zavedenia

Hlasili sa pripady migracie implantatu v ramene z miesta zavedenia, ktoré moézu
suvisiet s hlbokym zavedenim (pozri ¢ast 4.2 Ako zaviest Implanon NXT) alebo
vonkajsimi vplyvmi (napr. manipuldciou s implantatom alebo pri kontaktnych
Sportoch). Po uvedeni lieku na trh sa tiez hlasili zriedkavé pripady implantatov
lokalizovanych v cievach ramena a pllcnej tepne, ktoré moézu sivisiet s hlbokym
zavedenim alebo intravaskularnym zavedenim. V pripadoch, kedy implantat migroval
v ramene z miesta zavedenia, m6ze byt lokalizdcia implantatu stazend a vybratie si
mobze vyzadovat mensi chirurgicky zdkrok s va¢sim rezom alebo chirurgicky zdkrok na
operacnej sale. V pripadoch, kedy sa implantat premiestnil do pl'ldcnej tepny, na
vybratie mézu byt potrebné endovaskularne alebo chirurgické zakroky (pozri ¢ast 4.2
Ako vybrat Implanon NXT). V pripade, Ze implantat nie je mozné nahmatat, odporuca
sa lokalizacia a vybratie tak rychlo, ako je to z lekarskeho hladiska vhodné. Ak nie je
mozné implantat vybrat, antikoncepény Ucinok a riziko neziaducich Ucinkov spojenych
s podavanim gestagénu mébze pokracovat dlhsSie nez si Zena praje.

Pri implantate, ktory nie je zavedeny podla pokynov uvedenych v Casti 4.2 Ako zaviest
Implanon NXT alebo nasledkom lokdlneho zapalu, méze déjst k expulzii.

Ovarialne cysty



Pri nizkoddvkovej hormonalnej antikoncepcii méze dojst k rastu folikulu a niekedy
moze folikul dordst do vacsej velkosti ako v normalnom cykle. Tieto zvacsené folikuly
zvy&ajne spontanne vymiznu. Casto st asymptomatické; v niektorych pripadoch s
spojené s miernou bolestou brucha. Zriedkavo si vyzaduju chirurgicky zakrok.

Ektopické gravidity

Ochranny ucinok tradi¢nej gestagénovej antikoncepcie proti vzniku ektopickych
gravidit nie je taky dobry, ako pri uzivani kombinovanych OC. Pri pouzivani tychto
metdd je vySSia frekvencia vyskytu ovulacii. Napriek skutocnosti, Zze Implanon NXT
zabranuje ovulacii, u Zien s amenoreou alebo bolestami brucha je potrebné v
diferencidlnej diagndze zvazit ektopickd graviditu.

Psychické poruchy

Depresivna nalada a depresia su zndme neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia mo6ze byt zdvaznd a je
vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu.
Zenadm je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu zmien néalady a priznakov
depresie kontaktovali svojho lekdra, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.

Iné stavy

Pocas gravidity a pouzivania pohlavnych steroidov boli hlasené nasledujlce stavy,
avSak suvislost s pouzivanim gestagénu sa nestanovila: Zlta¢ka a/alebo pruritus v
suvislosti s cholestazou, tvorba zICovych kamenov, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu nasledkom otosklerézy a (hereditarny) angioedém.

Lekarske vySetrenie/konzultacie

Pred zavedenim alebo opatovnym zavedenim Implanonu NXT je potrebné zistit od
pacientky kompletnd anamnézu (vratane rodinnej anamnézy) a ma sa vylucit
gravidita. M4 sa zmerat krvny tlak a maju sa vykonat lekarske vysetrenia s ohladom
na kontraindikacie (pozri Cast 4.3) a upozornenia (pozri ¢ast 4.4). Odporuca sa
prehliadka po troch mesiacoch od zavedenia Implanonu NXT. PocCas tohto vysSetrenia
sa ma zmerat krvny tlak a treba sa opytat pacientky, ¢i ma akékol'vek otazky alebo
staznosti alebo ¢i pocitila akékol'vek neziaduce Gcinky. Frekvencia a povaha dalSich
pravidelnych prehliadok mé byt individualne prisp6sobend kazdej Zzene a ma sa riadit
posudenim klinického stavu pacientky.

Zeny maju byt upozornené, Ze Implanon NXT nechréni pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

v

Znizena ucinnost pri sibeznom pouzivani liekov



U¢innost Implanonu NXT sa méze znizit sibeznym pouzivanim liekov, ktoré znizuju
plazmatickd koncentraciu etonogestrelu (pozri ¢ast 4.5).

Zmeny charakteru menstruac¢ného cyklu

Pocas pouzivania Implanonu NXT sU Zeny nachylnejsie na zmeny charakteru
menstruacného cyklu, ktoré su Casto nepredvidatel'né. Méze to zahrnat vyskyt
nepravidelného menstruacného cyklu (vynechanie, zriedkavejSie, CastejSie alebo
kontinudlne) a zmeny intenzity krvacania (znizené alebo zvySené) alebo jeho trvania.
Amenorea bola hlasena priblizne u 1 z 5 Zien, kym u inej 1 z 5 Zien sa hlasilo casté
a/alebo prediZzené krvacanie. Skusenosti s menstruanym cyklom pocas prvych troch
mesiacov znacne predikuju charakter menstruacného cyklu v buducnosti u mnohych
Zien. Informovanost, konzultédcie a pouzivanie menstruacného kalendara pomézu zene
akceptovat charakter menstruac¢ného cyklu. Vaginalne krvdcanie sa ma zhodnotit
vzdy aktudlne a méze zahrnat vySetrenie potrebné na vylucenie gynekologickej
patolégie alebo gravidity.

In situ zlomenie alebo ohnutie implantatu v ramene

Boli hlasené pripady zlomenia alebo ohnutia implantdtov v ramene pacientky pocas
doby zavedenia. Na zdklade in vitro Udajov v pripade zlomeného alebo ohnutého
implantatu méze byt rychlost uvolfovania etonogestrelu mierne zvysend. Neocakava
sa, ze tato zmena ma klinicky vyznamné ucinky.

Ked sa implantat vybera, je dblezité ho vybrat cely (pozri ¢ast 4.2 Ako vybrat
Implanon NXT).

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit s odbornymi
informaciami o sibezne pouzivanych liekoch.

U¢inky inych liekov na Implanon NXT

Mo6Zu sa objavit interakcie s liekmi, ktoré indukuju mikrozomdlne enzymy, ¢o mo6ze
mat za ndsledok zvyseny klirens pohlavnych horménov a méze to viest k
menstruac¢nému krvacaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekolkych droch liecby. Maximdlna
indukcia enzymov sa zvyCajne pozoruje pocas niekolkych tyzdnov. Indukcia enzymov
moze po preruseni lie¢by pretrvavat priblizne 4 tyzdne.

Zeny lie¢ené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujicimi hepatélne enzymy
maju byt poucené, Ze Ucinnost Implanonu NXT sa mo6ze znizit. Vybratie implantatu nie
je potrebné, ale zenam sa odporuica, aby na dosiahnutie maximalnej ochrany pocas
subezného podavania lieku a 28 dni po jeho preruseni pouzili doplnkovu



nehormonalnu metdédu antikoncepcie.

V literatdre sa hlasili nasledujlce interakcie (spojené prevazne s uzivanim
kombinovanej antikoncepcie, ale ojedinele tiez s antikoncepciou obsahujldcou iba
gestagén, vratane Implanonu NXT):

Latky zvysujuce klirens hormondlnej antikoncepcie (znizena uc¢innost hormonalnej
antikoncepcie indukciou enzymov) napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieky proti
HIV/HCV ako su ritonavir, efavirenz, boceprevir, nevirapin a pripadne tiez felbamat,
grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat a lieky s obsahom rastlinného pripravku
lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivymi U¢inkami na klirens hormonalnej antikoncepcie

Mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteazy a nenukleozidovych inhibitorov reverzne;j
transkriptazy, vratane kombinacie s inhibitormi HCV m6zu pri sibeznom podavani s
hormondlnou antikoncepciou zvysit alebo znizit plazmatické koncentracie progestinov,
vratane etonogestrelu. V niektorych pripadoch mo6ze byt Cisty efekt tychto zmien
klinicky relevantny.

Na urcenie potencialnych interakcii a akychkol'vek suvisiacich odporuicani je preto
potrebné sa obozndmit s odbornymi informaciami o sibezne podavanych liekoch proti
HIV/HCV. V pripade akejkolvek pochybnosti, maju zeny, ktoré sa lieCia inhibitormi
protedzy alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy, pouzivat
doplnkovu bariérovu metdédu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens hormondlnej antikoncepcie (inhibitory enzymov)

Subezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo
stredne silnych (napr. flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 méze
zvySovat sérové koncentracie progestinov, vratane etonogestrelu.

U¢inky Implanonu NXT na iné lieky

Hormonadlna antikoncepcia mo6ze ovplyviovat metabolizmus urcitych lieciv. Ich
koncentracie v plazme a tkanivach sa teda mézu bud zvysovat (napr. cyklosporin)
alebo znizovat (napr. lamotrigin).

Laboratérne parametre

Udaje ziskané pri uzivani kombinovanych OC preukazali, Ze antikoncep&né steroidy
mo6zu mat vplyv na vysledky niektorych laboratérnych testov, vratane biochemickych
parametrov pecene, stitnej zIlazy, nadoblickovych a oblickovych funkcii, sérovych
hladin (prendsacov) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a
lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov
koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny su vSak vacsinou v ramci normalnych hodnét. Do akej



miery sa tieto Udaje tykaju aj antikoncepcie obsahujldcej len gestagén, nie je zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Implanon NXT nie je indikovany pocas gravidity. Ak Zena otehotnie pocas pouzivania
Implanonu NXT, implantat sa méa vybrat. Stidie na zvieratdch preukézali, Ze velmi
vysoké davky gestagénovych latok moézu vyvolat maskulinizaciu plodov Zenského
pohlavia. Rozsiahle epidemiologické stidie neodhalili Ziadne zvysSené riziko
vyvojovych chyb u deti, ktoré sa narodili Zenam uzivajldcim OC pred otehotnenim, ani
teratogénny Ucinok v pripade nedmyselného uzivania OC v gravidite. | ked' sa tato
skutoc¢nost tyka pravdepodobne vSetkych OC, nie je zrejmé, ¢i sa vztahuje aj na
Implanon NXT.

Farmakologické Udaje o bezpecnosti pri uzivani réznych liekov obsahujucich
etonogestrel a dezogestrel (etonogestrel je metabolit dezogestrelu) nenaznacuju
zvysené riziko.

Dojcenie

Klinické Udaje naznacuju, ze Implanon NXT neovplyvriuje tvorbu alebo kvalitu
materského mlieka (koncentracie proteinov, laktézy ani tukov). Malé mnoZzstva
etonogestrelu sa vsak predsa vylucuju do materského mlieka. Pri dennom prijme
mlieka 150 ml/kg je priemerna denna davka etonogestrelu vypocitana po mesiaci
uvolnovania etonogestrelu na priblizne 27 ng/kg/den. To zodpoveda priblizne 2,2 %
hmotnosti prispdsobenej materskej dennej davke a 0,2 % odhadovanej celkovej
materskej davky. Navyse koncentracia etonogestrelu v mlieku klesa s ¢asom pocas
obdobia laktacie.

Dostupné su limitované Udaje z dlhodobo trvajlcich stddii na 38 detoch, ktorych
matky zacali pouzivat implantat pocas 4. az 8. tyzdna po poérode. Boli doj¢ené v
priemere pocCas 14 mesiacov a sledované do veku 36 mesiacov. Zhodnotenie rastu a
fyzického a psychomotorického vyvinu nepreukazalo ziadne rozdiely v porovnani s
dojc¢atami, ktorych matky pouzivali IlUD (n = 33). Napriek tomu sa mé vyvin a rast deti
pozorne sledovat. Na zaklade dostupnych Udajov mozno Implanon NXT pouzivat pocas
laktdcie a ma sa zaviest po 4. tyzdni po pérode.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Na zaklade farmakodynamického profilu sa oCakava, ze Implanon NXT nema ziadny
vplyv alebo ma iba zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidlad alebo obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky



Pocas pouzivania Implanonu NXT sU zeny nachylnejSie na zmeny charakteru
menstruacného cyklu, ktoré su ¢asto nepredvidatelné. Méze to zahrhat vyskyt
nepravidelného menstruacného cyklu (vynechanie, zriedkavejsie, CastejSie alebo
kontinualne) a zmeny intenzity krvacania (znizené alebo zvysené) alebo jeho trvania.
Amenorea bola hldsend priblizne u 1 z 5 Zien, kym u inej 1 z 5 Zien sa hléasilo ¢asté
a/alebo prediZené krvacanie. Ob¢as sa hlasilo silné krvacanie. V klinickych skdsaniach
boli zmeny krvacania najCastejSim dévodom na ukoncenie lieCby (asi 11 %).
Skusenosti s menstruacnym krvacanim pocas prvych troch mesiacov znac¢ne predikujd
charakter menstruacného cyklu v budidcnosti u mnohych zien.

Mozné suvisiace neziaduce Ucinky hlasené v klinickych skdsaniach su uvedené v
tabulke niZSie.

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie podla terminolégie MedDRA1
Vel'mi Casté

(= 1/10) Casté

(01/100 az < 1/10) Menej casté

(01/1 000 az < 1/100)

Infekcie a ndkazy vaginalna infekcia faryngitida,

rinitida, infekcie mocovych ciest

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita

Poruchy metabolizmu a vyzivy zvySenda chut do jedla

Psychické poruchy emocionalna labilita, depresivna nélada, nervozita, znizené libido
uzkost, insomnia

Poruchy nervového systému bolest hlavy zavrat migréna, somnolencia

Poruchy ciev navaly horucavy

Poruchy gastrointestindlneho traktu bolest brucha, nauzea, flatulencia vracanie,
zapcha, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné alopécia hypertrichéza, vyrazka, pruritus
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva bolest chrbta, artralgia,
myalgia, muskuloskeletdlna bolest

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest dyzuria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov napatie v prsnikoch, bolest prsnikov,
nepravidelna menstruacia dysmenorea, ovarialne cysty vaginalny vytok,
vulvovaginalny diskomfort, galaktorea, zvacsenie prsnikov, genitalny pruritus
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania bolest v mieste zavedenia implantatu,
reakcie v mieste zavedenia implantatu, Unava, ochorenia podobné chripke,

bolest pyrexia, edém

Laboratdérne a funk¢né vysSetrenia zvysenie telesnej hmotnosti znizenie telesnej



hmotnosti

1Na popis niektorych neziaducich reakcii su pouzité najvhodnejSie terminy MedDRA
(verzia 10.1). Synonyma ani suvisiace stavy nie sU uvedené, ale je potrebné ich
zohladnit.

V zriedkavych pripadoch sa pocas pouzivania po uvedeni na trh pozorovalo klinicky
vyznamné zvysSenie krvného tlaku. Hlasila sa tiez seborea. M6zu sa objavit
anafylaktické reakcie, zihlavka, angioedém, zhorsenie angioedému a/alebo zhorsenie
hereditdrneho angioedému. Zavedenie alebo vyberanie implantdtu méze spdsobit
modrinu, mierne lokalne podrazdenie, bolest alebo svrbenie. V mieste zavedenia
implantdtu sa moéze objavit fibréza, moze sa vytvorit jazva alebo absces. Vyskytnut sa
moze parestézia alebo stavy podobné parestézii. Hlasili sa expulzia alebo migracia
implantatu, vratane zriedkavej migracie do steny hrudnika. V zriedkavych pripadoch
sa implantaty nasli v cievach, vratane plucnej tepny. Pri niektorych pripadoch
implantatov ndjdenych v pl'lcnej tepne sa hlasili bolest hrudnika a/alebo dyspnoe, iné
sa hlasili ako asymptomatické (pozri Cast 4.4). Pri nedodrzani pokynov (pozri ¢ast 4.2),
mobze dojst k nesprdvnym zavedeniam, tazkostiam s lokalizaciou a tazkostiam s
vybratim implantatu. Pri vyberani implantatu méze byt potrebny chirurgicky zakrok.

V zriedkavych pripadoch sa hlasili ektopické gravidity (pozri ¢ast 4.4).

U zien uzivajlcich (kombinovanu peroralnu) antikoncepciu sa hlasilo mnozstvo
(zavaznych) neziaducich Ucinkov. Tieto zahrfiaju ven6ézne tromboembolické poruchy,
arterialne tromboembolické poruchy, nadory zavislé od hormdnov (napr. nadory
pecene, rakovina prsnika) a chloazmu. Niektoré z nich suU detailnejSie popisané v Casti
4.4,

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzdy pred zavedenim nového implantatu treba predchadzajulci odstranit. Nie su
dostupné ziadne Udaje o predavkovani etonogestrelom. Vo vseobecnosti neboli
zaznamenané ziadne hlasenia o zavaznych Skodlivych Ucinkoch z predavkovania
antikoncepciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie,
gestagény, ATC kod: GO3ACO08

Mechanizmus ucinku

Implantadt Implanon NXT je biologicky neodburatelny, pre Ziarenie nepriepustny
implantat urceny na subkutdnne pouzitie, ktory obsahuje etonogestrel, a je
umiestneny v sterilnom, jednorazovom aplikdtore. Etonogestrel je biologicky aktivny
metabolit dezogestrelu - gestagénu ¢asto pouzivaného v OC. Struktdrou ide o derivat
19-nortestosterdnu, ktory ma vysoku afinitu k progesteronovym receptorom v
cielovych organoch. Antikoncepcny Ucinok etonogestrelu je primarne dosiahnuty
blokddou ovulacie. Pocas prvych dvoch rokov pouzivania implantatu neboli
pozorované ziadne ovulacie, v tretom roku doslo k ovulacii len zriedkavo. Okrem
inhibicie ovulacie etonogestrel vedie tiez k zmenam cervikadlneho hlienu, ktory potom
brani prieniku spermii.

Klinickd Ucinnost a bezpecnost

Klinické skusania boli vykonané u Zzien medzi 18. a 40. rokom Zivota. | ked nebolo
vykonané priame porovnanie, antikoncepcna ucinnost sa zdala byt minimalne
porovnatelna s tou, ktord sa pozorovala pri kombinovanych OC. Pocas klinickych studii
sa nepozorovalo zZiadne tehotenstvo v 35 057 vystavenych cykloch; Pearlov Index bol
0,00 (95% intervaly spolahlivosti: 0,00-0,14). Treba si vSak uvedomit, ze v praxi
nemozno povazovat ziadnu metdédu za Ucinnd na 100 %. Tento vysoky stupen
spolahlivosti ochrany pred otehotnenim je dosiahnuty okrem iného aj tym, ze
antikoncepcny Ucinok Implanonu NXT nezavisi na dodrziavani davkovacieho rezimu
samotnou pouzivatelkou. Antikoncepcny ucinok etonogestrelu je reverzibilny, Coho
dbékazom je aj rychly navrat normalneho menstruacného cyklu po vybrati implantatu.
Hoci etonogestrel inhibuje ovulaciu, ovarialna ¢innost nie je Uplne potlacena.
Priemerné koncentracie estradiolu zostavaju nad Urovinou hladiny vcasnej folikularnej
fazy. V dvojroc¢nej studii, pocas ktorej bola porovnavana mineralna hustota kosti u 44
pouzivateliek s kontrolnou skupinou 29 pouzivateliek IUD, neboli pozorované Ziadne
neziaduce Ucinky na kostnd hmotu. Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné
ucinky na metabolizmus lipidov. Pouzivanie antikoncepcie s obsahom gestagénu moéze
mat vplyv na inzulinovd rezistenciu a glukézovu toleranciu. V klinickych skdsSaniach
bolo dalej dokazané, ze pouzivatelky Implanonu NXT majd menej bolestivé
menstruacie (dysmenorea).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia



Po zavedeni implantatu sa etonogestrel rychlo absorbuje do krvného obehu.
Koncentracie, ktoré inhibuju ovulaciu, si dosiahnuté v priebehu 1 dna. Maximalne
sérové koncentracie (medzi 472 a 1 270 pg/ml) sa dosahuju v priebehu 1. az 13. dna.
Rychlost uvolfiovania lieCiva klesd s ¢asom. V dbdsledku toho pocas prvych mesiacov
sérové koncentracie prudko klesajd. Koncom prvého roka je priemerna koncentracia
asi 200 pg/ml (rozmedzie 150 - 261 pg/ml) a tato pomaly koncom tretieho roku klesa
na 156 pg/ml (rozmedzie 111 - 202 pg/ml). Pozorované rozdiely v sérovych
koncentraciach su CiastoCne zavislé od telesnej hmotnosti.

Distribucia

Etonogestrel je v 95,5 - 99 % viazany na sérové proteiny, prednostne na albumin a v
mensej miere je viazany na globulin viazuci pohlavné hormény. Centralny distribu¢ny
objem je 27 | a celkovy distribu¢ny objem je 220 | a pocas pouzivania Implanonu NXT
sa takmer nemenia.

Biotransformacia

Etonogestrel podlieha hydroxylacii a redukcii. Metabolity su konjugované na sulfaty a
glukuronidy. Studie na zvieratach preukazali, Ze enterohepatélna cirkulacia
pravdepodobne neovplyviuje progestinovl aktivitu etonogestrelu.

Eliminacia

Po intravendéznom podani etonogestrelu je priemerny polcas vyluCovania priblizne 25
hodin a sérovy klirens priblizne 7,5 I/hod. Klirens ako aj polcas vylucovania zostavaju
pocas celej doby pouzivania konstantné. Etonogestrel a jeho metabolity, ¢i uz ako
volné steroidy alebo konjugaty, sa vyluc¢ujid mocom a stolicou (pomer 1,5:1). Po
zavedeni implantatu dojCiacej Zzene sa etonogestrel vyluc¢uje do materského mlieka v
pomere mlieko/sérum 0,44 - 0,50 pocas prvych styroch mesiacov. U dojciacich zien je
priemerny prechod etonogestrelu do tela dojciat priblizne 0,2 % odhadovanej celkovej
dennej davky etonogestrelu pre matku (2,2 % ak sU hodnoty Standardizované na kg
telesnej hmotnosti). Koncentracie postupne a statisticky vyznamne klesajd s casom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické studie neodhalili Zziadne Uclinky okrem tych, ktoré je mozné objasnit na
zaklade hormonalnych viastnosti etonogestrelu, a to bez ohladu na sp6sob podania.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Implantat



Jadro: kopolymér etylénu s vinylacetatom (28 % vinylacetat, 43 mq)
siran barnaty (15 mg)

magnéziumstearat (0,1 mgq)

Povrch : kopolymér etylénu s vinylacetatom (15 % vinylacetat, 15 mqg)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov
Implanon NXT sa nemé zaviest po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na vnutornom
obale.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Tento liek si nevyZaduje zZiadne Specialne podmienky na uchovéavanie.
Uchovavajte v povodnom blistrovom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrovy obal obsahuje jeden implantat (dlhy 4 cm a s priemerom 2 mm), ktory je
umiestneny v ihle z nehrdzavejlcej ocele jednoducho ovladatelného sterilného
jednorazového aplikatora pripraveného na pouzitie. Aplikator obsahujici implantat je
zabaleny v blistrovom obale, ktory je vyrobeny z priesvitného polyetyléntereftalat-
glykolu (PETG), uzatvorenom polyetylénovou féliou s vysokou hustotou (HDPE). Obsah
blistrového obalu je sterilny, kym sa balenie neporusi alebo neotvori.

Velkosti balenia: papierova skatula s 1 blistrovym obalom, papierova Skatula s 5
blistrovymi obalmi.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchédzanie s liekom

Pozri ¢ast 4.2.

Aplikator je len na jednorazové pouZzitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITELL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Implanon NXT
68 mg implantat na subkutanne pouzitie

etonogestrel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaCnete pouzivat tento
liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

* TUto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

» Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

» Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gcinkov, ktoré
nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Implanon NXT a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Implanon NXT
. Ako pouzivat Implanon NXT

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Implanon NXT

. Obsah balenia a dalSie informacie

. Informacia pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov

N o o A WN B

1. Co je Implanon NXT a na ¢o sa pouziva

Implanon NXT je antikoncepcny implantat, ktory je umiestneny v jednorazovom
aplikatore, urceny pre zeny vo veku 18 az 40 rokov. Implantat je mala, makkda, ohybna
plastova tycCinka dlha 4 cm a s priemerom 2 mm, ktord obsahuje 68 miligramov liecCiva
etonogestrelu. Aplikdtor umoznuje zdravotnickemu pracovnikovi zaviest implantat
tesne pod kozu vasho ramena. Etonogestrel je synteticky (vyrobeny umelo) zensky
hormon podobny progesterdnu. Malé mnozstvo etonogestrelu sa nepretrzite uvolnuje
do krvného obehu. Implantat je vyrobeny z kopolyméru etylénu s vinylacetatom, z



plastu, ktory sa nerozpusta v ludskom tele. Obsahuje tieZ malé mnozstvo siranu
barnatého, ktory ho robi viditelnym na réntgenovej snimke.

Implanon NXT sa pouziva na ochranu pred otehotnenim.

Ako Implanon NXT pdsobi

Implantat sa zavadza tesne pod kozu. Liecivo, etonogestrel, pésobi dvoma sposobmi:
» Zabranuje uvolnovaniu buniek vajicka z vajecnikov.

* Vyvolava zmeny na krc¢ku, ktoré stazuju prienik spermii do maternice.

Vysledkom je, Ze vas Implanon NXT ochrani pred otehotnenim pocas troch rokov, no
ak mate nadvahu, lekdr vdam mébze odporudit skorsiu vymenu implantatu. Implanon
NXT je jednym z niekolkych prostriedkov na ochranu pred otehotnenim. Inou Casto
pouzivanou metddou kontroly otehotnenia si kombinované tablety. Na rozdiel od
kombinovanych tabliet, Implanon NXT moZzu pouzivat zeny, ktoré nesmu alebo nechcu
pouzivat estrogény. Pri pouzivani Implanonu NXT nemusite mysliet na to, Ze mate
kazdy den uzit tabletu. Toto je jeden z dovodov, preco je Implanon NXT velmi
spolahlivy (Ucinnost viac ako 99 %). V zriedkavych pripadoch, ked implantat nie je
spravne zavedeny alebo vébec nie je zavedeny, nemusite byt chranena pred
otehotnenim. Pri pouzivani Implanonu NXT sa mdze vase menstruacné krvacanie
zmenit a nemusi sa vobec objavit, m6ze byt nepravidelné, menej Casté, casté,
prediZzené alebo zriedkavo silné. Vase sklsenosti s charakterom menstrua¢ného
krvacania pocas prvych troch mesiacov spravidla predpovedaju charakter vasho
menstrua¢ného krvacania v budlcnosti. Menstruacné bolesti sa mézu zmiernit.

Implanon NXT mozete prestat pouzivat kedykol'vek (Pozri tiez ,,Ked chcete prestat
pouzivat Implanon®).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Implanon NXT

Hormonalna antikoncepcia, vratane Implanonu NXT, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) alebo pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Nepouzivajte Implanon NXT

Nepouzivajte Implanon NXT, ak mate ktorykol'vek z nizSie uvedenych stavov. Ak sa
vas tyka ktorykol'vek z tychto stavov, pred zavedenim Implanonu NXT to povedzte
svojmu lekarovi. Vas lekdr vdm méze odporudit pouzivanie nehormonalnej metddy
antikoncepcie.

» ak ste alergicka na etonogestrel alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
* ak mate trombdzu. Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve [Jnapriklad v



nohéach (trombdza hibkovych Zil) alebo v plticach (plicna embdlia)[l.

» ak méte alebo ste mali zltacku (zozltnutie koze), tazké ochorenie pecene (ked pecen
nefunguje spravne) alebo nador pecene.

» ak mate (ste mali) alebo ak mb6zete mat rakovinu prsnika alebo pohlavnych orgdnov.
» ak mate akékolvek nevysvetlitelné krvacanie z posvy.

Ak sa ktorykolvek z tychto stavov objavi u vas po prvykrat pocas pouzivania
Implanonu NXT, ihned to povedzte svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Implanon NXT, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru.

Ak pouzivate Implanon NXT a zadroven sa vas tyka ktorykolvek z nizSie uvedenych
stavov, mozno bude potrebné, aby ste bola dékladne sledovana. Vas lekar vam
vysvetli, ako postupovat. Ak sa vas tyka ktorykol'vek z tychto stavov, povedzte to
svojmu lekarovi pred zavedenim Implanonu NXT. Taktiez ak sa u vas pocas pouzivania
Implanonu NXT vyskytne niektory zo stavov alebo sa zhorsi, musite to povedat svojmu
lekdrovi.

» ak méte alebo ste mali rakovinu prsnika;

» ak mate alebo ste mali ochorenie pecene;

* ak ste niekedy mali trombédzu;

* ak mate cukrovku;

* ak mate nadvéahu;

» ak mate epilepsiu;

* ak mate tuberkulézu;

* ak mate vysoky krvny tlak;

* ak mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé pigmentové Skvrny na kozi, najma na
tvari); ak dno, nevystavujte sa nadmernému slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu.

Mozné zavazné stavy

Rakovina

Informacie uvedené nizsie sa ziskali v studiach so zenami, ktoré denne uzivali
peroralnu (Ustami) kombinovanu antikoncepciu obsahujdcu dva rézne zenské
pohlavné hormdny (,tablety”). Nie je zname, i sa tieto pozorovania tiez vztahuju na
zeny, ktoré pouzivaju ind hormonalnu antikoncepciu, ako su implantaty, ktoré
obsahuju iba gestagén.

U Zien uzivajlcich perordlne (Ustami) kombinované tablety sa o Cosi Castejsie

pozorovala rakovina prsnika, nie je vSak zndme, ¢i to bolo vyvolané liecbou. Napriklad
je mozné, ze u zien uzivajlcich kombinované tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich
lekar vysSetruje Castejsie. ZvysSeny vyskyt rakoviny prsnika postupne klesa po ukonceni



uzivania kombinovanych tabliet. Je délezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje
prsniky a ak zistite akukol'vek hr¢ku v prsnikoch, vyhladajte svojho lekara. Povedzte
tiez svojmu lekarovi, ak niekto z vasich priamych pribuznych ma alebo mal rakovinu
prsnika.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich tablety hlasili nezhubné a este
zriedkavejSie zhubné nadory pecene. Ak mate silnu bolest brucha, okamzite
vyhladajte svojho lekara.

Trombdza

Krvna zrazenina v Zile (zndma ako ,venézna trombdza“) mdbze zilu upchat. Toto sa
mobze udiat v Zildch nohy, v pldcach (pldcna embdlia) alebo v inych orgdnoch. Krvna
zrazenina v tepne (zndma ako ,arteridlna trombéza“) mo6ze tepnu upchat. Napriklad,
krvna zrazenina v tepne moze spdsobit srdcovy zdchvat alebo v mozgu moéze spodsobit
cievnu mozgovu prihodu.

Pouzivanie akejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie zvysuje riziko vzniku
takychto zrazenin v porovnani so zenami, ktoré neuzivaju ziadnu kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Toto riziko nie je tak vysoké ako riziko vzniku krvnych
zrazenin pocas tehotenstva. Predpoklada sa, ze riziko pri metédach s obsahom
samotného gestagénu, ako je Implanon NXT, je niZzSie ako u pouzivateliek tabliet,
ktoré obsahuju aj estrogény. U zien pouzivajlcich implantaty obsahujlice etonogestrel
boli hldsené pripady vzniku krvnej zrazeniny ako plticna embdlia, trombéza hibkovych
zil, srdcové zachvaty a cievne mozgové prihody; dostupné Udaje vSak nenaznacuju
zvysSené riziko tychto pripadov u Zien pouzivajlcich implantat.

Ak nahle spozorujete mozné prejavy trombdzy, okamzite navstivte svojho lekara.
(Pozri tiez ,Kedy méte vyhladat svojho lekara?”.)

Iné stavy

Zmeny charakteru menstruacného krvacania

Ako pri inej antikoncepcii s obsahom samotného gestagénu, aj pri pouzivani
Implanonu NXT sa mbze zmenit charakter vasho menstruacného krvécania. M6zu sa u
vas vyskytnuat zmeny vo frekvencii (Castosti vyskytu) krvacania (vynechanie,
zriedkavejSie, CastejSie alebo pretrvavajlce), v intenzite (sile) krvacania (slabé alebo
silné) alebo v dizke trvania. Vynechanie krvécania sa hlasilo priblizne u 1 z 5 Zien,
kym u inej 1 z 5 Zien sa hlasilo ¢asté a/alebo predizené krvécanie. Obcas sa
pozorovalo silné krvacanie. V klinickych skdsSaniach boli zmeny krvacania najCastejSim
dévodom na ukoncenie lieCby (asi 11 %). Vase skusenosti s charakterom
menstruacného krvacania pocas prvych troch mesiacov spravidla predpovedaju
charakter vasho menstruacného krvacania v buddcnosti.



Zmeny charakteru menstruacného krvacania neznamenaju, ze by vam Implanon NXT
nevyhovoval, alebo Ze by nemal antikoncepcny ucinok. Spravidla nie je potrebné
Ziadne opatrenie. V pripade silného alebo predizeného menstrua¢ného krvacania sa
poradte so svojim lekarom.

Udalosti suvisiace so zavedenim a vybratim

Implantat mbéze putovat z pévodného miesta zavedenia v ramene, ak je zavedeny
nespravne alebo v désledku vonkajsich sil (napr. pri manipulacii s implantatom alebo
pri kontaktnych sportoch). V zriedkavych pripadoch sa implantaty nasli v krvnych
cievach ramena alebo v plicnej tepne (krvna cieva v plucach).

V pripadoch ked implantat putuje z pévodného miesta zavedenia, mo6ze byt zlozitejSia
lokalizacia (uréenie miesta) implantatu a na vybratie mo6ze byt potrebny vacsi rez
alebo chirurgické odstranenie v nemocnici. Ak implantat nemozno néjst v ramene, vas
zdravotnicky pracovnik mo6ze pouzit rontgen alebo iné zobrazovacie metédy hrudnika.
Ak je implantdt umiestneny v hrudniku, mo6ze byt potrebny chirurgicky zakrok.

Ak implantdt nemozno ndjst a nie su Ziadne dokazy, Ze bol vypudeny, antikoncepcny
ucinok a riziko vedlajsich uUcinkov suvisiacich s gestagénom mdéze trvat dlhSie, nez si
prajete.

V pripade, Zze implantat necitite, treba ho najst a odporuca sa jeho vybratie.

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Implanonu NXT,
sa vyskytli priznaky depresie alebo depresivnej ndlady. Depresia mbéze byt zavazna a
niekedy moéze viest k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnd zmeny
nalady a priznaky depresie, Co najskor sa obratte na svojho lekara, ktory vam
poskytne odborné poradenstvo.

Vajec¢nikové cysty

Pocas pouzivania vSetkych hormonalnych antikoncepcii s nizkou davkou horménov sa
vo vaje¢nikoch mo6zu vytvorit drobné vacky, naplnené tekutinou. Nazyvaju sa
vajeCnikové cysty. Zvycajne vymiznu samy. Niekedy mézu vyvolat miernu bolest
brucha. Len zriedkavo mézu viest k zavaznejSim problémom.

Zlomeny alebo ohnuty implantat
Ak sa implantat zlomi alebo ohne vo vasom ramene, Gc¢innost implantatu by nemala
byt ovplyvnena. Ak mate otdzky, vyhladajte poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Iné lieky a Implanon NXT

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate.
Povedzte aj akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam
predpisuju dalSie lieky (alebo lekarnikovi), Ze pouzivate Implanon NXT. M6zu vam



poradit, ¢i potrebujete prijat doplnkové antikoncepcné opatrenia (napriklad
prezervativ) a ak ano, na ako dlho alebo ¢i je potrebné, aby ste zmenili sibezne
pouzivany liek.

Niektoré lieky

- moézu ovplyvnovat hladinu Implanonu NXT v krvi,

- mbzu znizit jeho ucinok v ochrane pred otehotnenim,
- m6zu sposobit neocakavané krvéacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu

* epilepsie (napr. primidén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat),

* tuberkulézy (napr. rifampicin),

infekcie HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),

inych infek¢nych ochoreni (napr. grizeofulvin),

vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),

 depresivnych ndlad (rastlinné pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum)).

Implanon NXT mo6ze ovplyviiovat ucinok inych liekov; napr.

- liekov obsahujucich cyklosporin

- liekov na epilepsiu obsahujucich lamotrigin (¢o méze viest k zvySenej frekvencii
zachvatov)

Predtym, ako za¢nete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Implanon NXT a jedlo a ndpoje
Nie sU Ziadne znamky o tom, Ze by jedlo a ndpoje mali vplyv na pouzivanie Implanonu
NXT.

Tehotenstvo a dojcCenie

Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze mbézete byt tehotna, nesmiete pouzivat Implanon
NXT. V pripade, Ze si nie ste ista, Ci ste tehotnd alebo nie ste, je potrebné si pred
zaCiatkom pouzivania Implanonu NXT urobit tehotensky test.

Implanon NXT sa mo6ze pouzivat pocas doj¢enia. Napriek tomu, Zze malé mnozstvo
lieCiva Implanonu NXT prechadza do materského mlieka, neovplyvnuje tvorbu ani
kvalitu materského mlieka, ani rast a vyvin dietata.

Ak dojcite, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.



Deti a dospievajuci
Bezpecnost a Ucinnost Implanonu NXT sa u dospievajlcich do 18 rokov nesStudovala.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie sU Ziadne znamky o tom, Ze by pouzivanie Implanonu NXT ovplyvnovalo
ostrazitost a pozornost.

Kedy mate vyhladat svojho lekara?

Pravidelné prehliadky

Pred zavedenim Implanonu NXT sa vas zdravotnicky pracovnik spyta na niekolko
otazok o vasom zdravotnom stave a zdravotnom stave vasich blizkych pribuznych.
Zdravotnicky pracovnik vam tiez zmeria krvny tlak a podla vasej osobnej situacie
moze vykonat aj niektoré dalSie testy. Pri pouzivani Implanonu NXT vas zdravotnicky
pracovnik mbze poziadat o (beznu) lekdrsku prehliadku po nejakom cCase po zavedeni
implantatu. Frekvencia (¢astost) a povaha dalSich prehliadok bude zavisiet od vase;j
osobnej situacie.

Vyhladajte svojho lekara ¢o najskoér, ako je to mozné, ak:

» spozorujete akékolvek zmeny vasho zdravotného stavu, najma tie, ktoré su
spomenuté v tejto pisomnej informacii (pozri tiez ,Nepouzivajte Implanon NXT“ a
»,Upozornenia a opatrenia“; nezabudnite ani na tie Casti, ktoré suvisia s vasou blizkou
rodinou),

* spozorujete mozné prejavy trombdézy ako napr. silnd bolest alebo opuch niektorej
nohy, neobjasnenu bolest na hrudniku, dychavi¢nost, nezvycajny kasel, najma ak
vykasliavate krv,

* mate nadhlu prudkud bolest Zzaludka alebo vyzerate, ako keby ste mali zZltacku,

ste si nahmatali hr¢ku na prsniku (pozri tiez ,,Rakovina“),

mate nahlu alebo silnu bolest v dolnej ¢asti brucha alebo Zaludka,

mate nezvycajné, silné menstruacné krvacanie,

budete mat znizenu pohyblivost (napriklad budete pripldtand na |62ko) alebo mate
ist na operaciu (poradte sa s lekdrom aspon Styri tyzdne vopred),

» predpokladate, ze ste tehotnd.

3. Ako pouzivat Implanon NXT

Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze mozete byt tehotnd, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi predtym, ako vam zavedie Implanon NXT (napr. ak ste mali nechraneny
pohlavny styk pocCas posledného menstruacného cyklu).

Ako pouzivat
Zavadzat a vyberat Implanon NXT moze iba zdravotnicky pracovnik, ktory ma



dostatok sklsenosti s postupmi, ktoré su popisané v inej Casti tejto pisomnej
informécie. Zdravotnicky pracovnik po dohode s vami urci najvhodnejsi ¢as na
zavedenie. Zavisi to od vasej osobnej situacie (napriklad od metédy antikoncepcie,
ktord momentalne pouzivate). Ak neprechadzate z inej hormonalnej metddy
antikoncepcie, zavedenie sa mé vykonat 1. - 5. den vasho prirodzeného
menstruacného krvacania, aby sa vylucilo tehotenstvo. Zdravotnicky pracovnik vam
poradi (pre viac informéacii pozri na druhej strane ¢ast 7.1 ,Kedy zaviest Implanon
NXT*).

Pred zavedenim alebo vybratim Implanonu NXT vam zdravotnicky pracovnik poda
lokalne anestetikum. Implanon NXT sa zavadza priamo pod kozu (subkutanne) na
vnutornu stranu nedominantného ramena (ruky, ktord nepouzivate na pisanie). Popis
zavedenia a vybratia Implanonu NXT je uvedeny v Casti 6.

Implanon NXT sa mé vybrat alebo vymenit do troch rokov od zavedenia.

Na pomoc, aby ste si zapamatali, kedy a kde vam zaviedli Implanon NXT a kedy sa
musi najneskdér Implanon NXT vybrat, vdm zdravotnicky pracovnik odovzdda Kartu
pouzivatel'ky, kde budd uvedené tieto Udaje. Kartu uchovavajte na bezpe¢nom mieste!

Po skonceni postupu zavadzania vas zdravotnicky pracovnik poziada, aby ste si
nahmatali implantat (citili implantat pod vaSou kozZou). Spravne zavedeny implantat
md byt zretel'ne hmatatelny pre zdravotnickeho pracovnika aj pre vas a mate byt
schopna citit oba konce medzi palcom a prstom. Je potrebné si uvedomit, Ze pohmat
nie je na 100 % vhodny na overenie pritomnosti implantatu. Ak bezprostredne po
zavedeni nie je mozné implantat nahmatat, alebo kedykolvek pocas jeho pouzivania,
implantat nemusel byt zavedeny alebo mohol byt zavedeny hlboko. V pripade
najmensich pochybnosti musite pri pohlavnom styku pouzivat bariérovi metédu
(napr. prezervativ), az kym si zdravotnicky pracovnik aj vy nebudete Uplne isti, Ze je
implantat zavedeny. Zdravotnicky pracovnik méze pouzit rontgen, ultrazvuk alebo
zobrazenie magnetickou rezonanciou, alebo vdm moéze odobrat vzorku krvi, aby sa
presveddil o pritomnosti implantatu vo vasom ramene. Ak implantat nemozno najst v
ramene ani po dokladnom prehladani, vas zdravotnicky pracovnik moéze pouzit
rontgen alebo iné zobrazovacie metdédy hrudnika. Len Co zdravotnicky pracovnik urci
polohu implantatu, ktory nebolo mozné nahmatat, na zdklade potrieb vasho
zdravotného stavu mo6ze odporucit jeho vybratie.

V pripade, ak si zeldte vymenu Implanonu NXT, novy implantdt vdm mo6zu zaviest
ihned' po vybrati starého implantatu. Novy implantdt vdm mo6zu zaviest do toho istého
ramena a na rovnaké miesto, ako bol predosly implantat. Zdravotnicky pracovnik véam
poradi.



Ak chcete prestat pouzivat Implanon NXT
Ak si zelate vybrat implantat, mézete o to kedykolvek poziadat svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Ak implantat nemozno lokalizovat pohmatom, na lokalizdciu implantdtu moze
zdravotnicky pracovnik pouzit rontgen, ultrazvuk alebo zobrazenie magnetickou
rezonanciou. V zavislosti od presnej polohy implantatu méze byt vybratie zlozité a
moze si vyzadovat chirurgicky zdkrok.

Ak nechcete po vybrati Implanonu NXT otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom o
inych spolahlivych metdédach antikoncepcie.

Ak ste ukoncili pouzivanie Implanonu NXT, pretoze si zeldte otehotniet, spravidla sa
odporuca vyckat na prvd normalnu menstruaciu a az potom sa pokusit otehotniet.
Toto pomo6ze stanovit termin p6rodu.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spO6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Pocas pouzivania Implanonu NXT sa m6ze menstruacné krvacanie vyskytovat v
nepravidelnych intervaloch. M6ze byt len ako jemné Spinenie, ktoré si dokonca
nevyzaduje pouzivanie hygienickych vloziek, alebo silnejSie krvacanie, ktoré pbsobi
skoro ako slabd menstrudcia a vyzaduje si ochranu hygienickymi viozkami. Tiez
nemusite mat Ziadne krvacanie. Nepravidelné krvacanie nie je prejavom znizenej
antikoncepcnej ucinnosti Implanonu NXT. Spravidla si to nemusite vSimat. Ak je vSak
krvacanie silné alebo prediZzené, poradte sa so svojim lekarom.

Zavazné vedlajSie Ucinky su popisané v odsekoch casti 2 ,,Rakovina” a , Trombdéza“.
Precitajte si, prosim, tuto ¢ast ako dopliujdcu informaciu a v pripade potreby sa ihned'
poradte so svojim lekarom.

Hlasili sa nasledujuce vedlajsie ucinky:

Velmi Casté

(mdZu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b) Casté

(mbzu postihovat menej ako 1 z 10 os6b) Menej Casté
(mo6Zu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)

akné,

bolest hlavy,



zvysSenie telesnej hmotnosti,
napatie a bolest v prsnikoch,
nepravidelné krvacanie,
infekcia v posve

vypaddavanie vlasov,

zavrat,

depresivne nalady,
emocionalna labilita,
nervozita,

znizeny zaujem o sex,
zvySena chut do jedla,

bolest brucha,

nevolnost,

plynatost zaludka a Criev,
bolestivd menstruacia,
znizenie telesnej hmotnosti,
priznaky podobné chripke,
bolest,

Unava,

navaly tepla,

bolest v mieste zavedenia implantatu,
reakcie v mieste zavedenia implantatu,
vajecnikové cysty

svrbenie,

svrbenie pohlavnych organov,
vyrazka,

nadmerny rast vlasov,
migréna,

uzkost,

nespavost,

ospalost,

hnacka,

vracanie,

zadpcha,

infekcia mocovych ciest,
vaginalne tazkosti (napr. vytok z posvy),
zvacsSenie prsnikov,

vytok z prsnikov,

bolest chrbta,

horucka,



zadrziavanie tekutin,

stazené alebo bolestivé mocenie,

reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
zépal a bolest hrdla,

nadcha,

bolest kibov,

bolest svalov,

bolest kosti

Okrem tychto vedlajSich ucinkov sa niekedy pozorovalo zvySenie krvného tlaku.
Pozorovala sa tiez mastnd plet. Okamzite mate vyhladat lekarsku pomoc, ak zistite
priznaky tazkej alergickej reakcie, ako je opuch tvére, jazyka alebo hltanu; tazkosti s
prehitanim alebo Zihlavka a tazkosti s dychanim. Po¢as zavadzania alebo vyberania
Implanonu NXT sa mdZe objavit modrina, bolest, opuch alebo svrbenie a v
zriedkavych pripadoch infekcia. V mieste implantacie (zavedenia) sa méze vytvorit
jazva alebo hnisavé lozisko. Vyskytnut sa mbéze aj pocit zniZzenej citlivosti alebo
znecitlivenia (alebo nedostatocnej citlivosti). M6ze dojst k vypudeniu alebo posunu
implantatu, najma ak nebol spravne zavedeny. V zriedkavych pripadoch sa hlasili
implantaty najdené v krvnej cieve, vratane krvnej cievy v plucach. Vybratie
implantatu si m6ze vyzadovat chirurgicky zakrok.

U zien pouzivajucich implantat obsahujlci etonogestrel boli hldsené pripady vzniku
krvnej zrazeniny v zile (znama ako ,vendzna trombéza“) alebo v tepne (zndma ako
Larteridlna trombéza“). Krvna zrazenina v zile méze Zilu upchat a méze sa to udiat v
zildch nohy (trombéza hibkovych Zil), v plicach (plicna embdlia) alebo v inych
orgdnoch. Krvna zrazenina v tepne mo6ze tepnu upchat a mo6ze spdsobit srdcovy
zdchvat alebo v mozgu moze sposobit cievnu mozgovu prihodu.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie uCinky mo6zete hlasit aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uCinkov mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpednosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat Implanon NXT
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatulke.

Uchovévajte v pévodnom blistrovom obale.



Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.
Tento liek nevyzZzaduje ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie

Co Implanon NXT obsahuje

Kazdy aplikator obsahuje jeden implantat s

- Liecivo je: etonogestrel (68 mg)

- Daldie zlozky su: kopolymér etylénu s vinylacetatom, siran barnaty a
magnéziumstearat.

Ako vyzerd Implanon NXT a obsah balenia

Implanon NXT je podkoznda dlhodobo pdsobiaca hormonalna antikoncepcia. Pozostava
z implantatu nepriepustného pre ziarenie, s obsahom samotného gestagénu, ktory je
umiestneny v novatorskom, jednoducho ovladatelnom jednorazovom aplikatore
pripravenom na pouzitie. Sivobiely implantat dlhy 4 cm a s priemerom 2 mm obsahuje
etonogestrel a siran barnaty. Aplikator je navrhnuty tak, aby ulahcil zavedenie
implantatu tesne pod kozu na vnutornd stranu (nedominantného) ramena. Zavadzat a
vyberat implantat méze iba zdravotnicky pracovnik, ktory méa dostatok skdsenosti s
postupmi. Na nekomplikované vybratie je nevyhnutné, aby bol implantat zavedeny
tesne pod kozu (pozri druhU stranu pisomnej informacie). Pred zavedenim alebo
vybratim implantdtu sa ma podat lokdlne anestetikum (latka na znecitlivenie). Riziko
komplikacii je malé, ak sa postupuje podla danych pokynov.

Velkosti balenia: papierovéa skatula s 1 blistrovym obalom, papierova Skatula s 5
blistrovymi obalmi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
Holandsko

Vyrobca:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20



5340 BH Oss
Holandsko

Tento liek je schvéaleny v nasledujucich Clenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Grécko, Holandsko, irsko, Luxembursko, Malta, Nemecko, Pol'sko,
Portugalsko, Rakusko, Slovenska republika, Spanielsko: Implanon NXT

Dénsko, Estdonsko, Finsko, Franclzsko, Island, Nérsko, Rumunsko, Svédsko, Taliansko,
Velka Britania: Nexplanon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v juni 2019.

Tieto piktogramy (obrazky) su urené iba pre zenu, ktorej bude zavedeny implantat,
na ilustraciu postupu zavadzania a vyberania implantatu.

Poznamka: Presné postupy zavadzania a vyberania Implanonu NXT kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom suU popisané v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a
v Casti 7 na druhej strane tejto pisomnej informacie pre pouzivatelku.

6.1 Ako zaviest Implanon NXT

e Zavedenie Implanonu NXT mé vykonat iba kvalifikovany zdravotnicky pracovnik,
ktory je oboznameny s postupom.

* Na ulahcCenie zavadzania implantatu si l'ahnite na chrbat s mierne pokrcenym
ramenom v lakti a otoCenym smerom von.

* Implantat sa zavedie na vnutornu stranu nedominantného ramena (ruky, ktoru
nepouzivate na pisanie).

* Miesto zavedenia sa na kozi oznaci, miesto sa vydezinfikuje a znecitlivie
anestetikom.

* Koza sa nadvihne a ihla sa zavedie priamo pod kozu. Ak je hrot v kozi, ihla sa Uplne
zavedie pohybom paralelnym (rovnobeznym) s kozou.

* Purpurova (fialovo ¢ervend) posuvna Cast sa odomkne tlacenim jemne nadol a Uplne
dozadu, az kym sa vzadu nezastavi, aby sa ihla vtiahla. Implantat zostane v ramene, z
ktorého sa vytiahla ihla.

* Okamzite po zavedeni preverte (pohmatom) pritomnost implantatu. Spravne
zavedeny implantat m6ze nahmatat medzi palcom a prstom zdravotnicky pracovnik aj
vy. Je potrebné si uvedomit, Ze pohmat nie je na 100 % vhodny na overovanie



pritomnosti implantatu.

 V pripade, ze implantdt nemozno nahmatat alebo ak je jeho pritomnost neist3,
musia sa pouzit iné metddy na potvrdenie pritomnosti implantatu.

* Len Co zdravotnicky pracovnik urci polohu implantatu, ktory nebolo mozné
nahmatat, na zaklade potrieb vdsho zdravotného stavu mo6ze odporucit jeho vybratie.
» Kym sa pritomnost implantatu nepreveri, nemusite byt chranena pred otehotnenim
a musite pouzivat bariérovi metédu antikoncepcie (napr. prezervativy).

* Dostanete sterilnd gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin.
Po 24 hodinach si mbzete z miesta zavedenia odstranit elasticky obvaz a po 3 -5
dnoch maly obvaz.

* Po zavedeni implantatu vam zdravotnicky pracovnik odovzda Kartu pouzivatelky,
ktora obsahuje miesto zavedenia, ddtum zavedenia a posledny den, v ktory sa
implantat musi vybrat alebo vymenit. Ulozte ju na bezpelné miesto, pretoze
informacie v karte mozu ulahcit neskorsie vyberanie.

6.2 Ako sa ma Implanon NXT vybrat

* Implantat mé vybrat iba kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, ktory je obozndmeny
S postupom.

* Implantat sa vyberie na vase poziadanie alebo - najneskor - tri roky po zavedeni.

» Poloha miesta zavedenia implantatu je vyznacena v Karte pouzivatelky.

» Zdravotnicky pracovnik uréi polohu implantdtu. Ak nemozno urcit polohu implantatu,
zdravotnicky pracovnik bude musiet pouzit rontgen, CT, ultrazvuk alebo metddy
zobrazovania magnetickou rezonanciou.

» Vase rameno sa vydezinfikuje a znecitlivie anestetikom.

* PozdiZ ramena sa tesne pod hrotom implantatu spravi maly rez.
* Implantat sa jemne potlac¢i smerom k rezu a vyberie sa lekarskymi klieStikmi.

* Niekedy méze byt implantat ohrani¢eny pevnym tkanivom. V takomto pripade je
pred vybratim implantatu potrebné vykonat maly rez do tkaniva.

» Ak si Zelate, zdravotnicky pracovnik vam moéze Implanon NXT nahradit inym
implantdtom. Novy implantat sa mo6ze zaviest pouzitim toho istého rezu.

* Rez sa uzavrie sterilnou naplastou.

* Dostanete sterilnd gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin.
Po 24 hodinach si mbzete z miesta zavedenia odstranit elasticky obvaz a po 3 -5
dnoch maly obvaz.

Nasledujuca informacia je urc¢end len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:



7. Informacie pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

7.1 Kedy zaviest Implanon NXT
DOLEZITE: Vylu¢te tehotenstvo pred zavedenim implantatu.

Nacasovanie zavedenia zavisi na poslednej pouzivanej antikoncepcii zeny, a to takto:

Bez predchadzajiceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie pocas posledného
mesiaca:

Implantat sa ma zaviest medzi driom 1 (prvy deft menstrua¢ného krvacania) a dhiom 5
menstruacného cyklu, i ked zena este stale krvaca.

Ak sa implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poucena, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovl metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Prechod z hormonalnej antikoncepcnej metddy na Implanon NXT

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcnej metédy (kombinovana peroralna
antikoncepcia (combined oral contraceptive, COC), vaginalny kridzok alebo
transdermdlna naplast).

Implantat je najlepSie zaviest den po uziti poslednej aktivnej tablety (posledna tableta
obsahujlca lieCivo) predchadzajucej kombinovanej peroralnej antikoncepcie alebo v
den vybratia vaginalneho kruzku alebo odstranenia transdermalnej naplasti. Implantat
sa ma zaviest najneskoér v den, ktory nasleduje po obdobi bez tabliet, krizku, néplasti
alebo po poslednej placebo tablete predchadzajlucej kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie pri nasledujucom pouziti. Na trh vo vSetkych krajindch nemusia byt
uvedené vSetky antikoncepcné metddy (transdermalna naplast, vaginalny krazok).

Ak sa implantat zavedie podla odporidcania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poucend, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovld metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (napr. tableta s obsahom
samotného gestagénu, injekcny pripravok, implantat alebo intrauterinny systém
(intrauterine system, 1US))

Pretoze je niekolko typov metdéd obsahujlcich iba gestagén, implantdt sa musi zaviest
nasledovne:

* Injek¢nd antikoncepcia: Implantat zavedte v den podania dalsej injekcie.

* Tableta s obsahom samotného gestagénu: Zena méze prejst z tablety s obsahom
samotného gestagénu na Implanon NXT v ktorykolvek den v mesiaci. Implantat sa ma



zaviest do 24 hodin po uziti poslednej tablety.
* Implantat/intrauterinny systém (IUS): Implantat zavedte v rovnaky den vybratia
predoslého implantatu alebo IUS.

Ak sa implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poucena, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovld metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po spontdannom alebo umelom potrate

* Prvy trimester: Implantat sa méa zaviest do piatich dni po spontdnnom alebo umelom
potrate v prvom trimestri.

* Druhy trimester: Implantat zavedte medzi 21. az 28. diom po spontdannom alebo
umelom potrate v druhom trimestri.

Ak sa implantat zavedie podla odporicania, podporna antikoncepcia nie je potrebna.
Ak sa odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena mé byt poucend, aby pocas
7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovd metdédu. Ak uz doslo k pohlavnému
styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po p6rode

* Nedojciace zeny: Implantat sa ma zaviest medzi 21. az 28. diiom po pdrode. Ak sa
implantat zavedie podla odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. Ak je
implantat zavedeny neskor ako 28 dni po pbérode, Zene sa ma odporucit, aby
pouzivala bariérovd metdédu pocas 7 dni po zavedeni implantatu. Ak uz doslo k
pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Dojciace zeny: Implantat sa ma zaviest po Stvrtom tyzdni po pérode (pozri Cast 4.6 v
SPC). Zena mé byt poucend, aby pocas 7 dni po zavedeni implantatu pouzivala
bariérovu metédu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

7.2 Ako zaviest Implanon NXT

Zakladom spravneho pouzivania a nasledného vybratia Implanonu NXT je spravne a
starostlivé subkutdnne zavedenie implantatu na nedominantnom ramene podla
pokynov. Obaja, zdravotnicky pracovnik a Zzena maju byt schopni po zavedeni
nahmatat implantat pod kozou Zeny.

Implantadt sa mé zaviest subkutidnne tesne pod kozu. Implantat zavedeny hlbsie ako
subkutdnne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné nahmatat a lokalizacia a/alebo
vybratie mo6zu byt obtiazne (pozri ¢ast 4.2 Ako vybrat Implanon NXT a ¢ast 4.4 v SPC).
Ak sa implantat zavedie hlboko, méze to sposobit neuralne alebo vaskularne
poskodenie. Hiboké alebo nespravne zavadzania sa spajali s parestéziou (sp6sobenou
neuralnym poskodenim) a migraciou implantatu (spésobenou zavedenim do svalu



alebo fascie) a v zriedkavych pripadoch s intravaskularnym zavedenim.

Zavedenie Implanonu NXT sa ma vykonat za aseptickych podmienok a len
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, ktory je oboznameny s postupom.
Zavedenie implantatu sa mé vykonat len s naplnenym aplikatorom.

Odporuca sa, aby zdravotnicky pracovnik pocas celého postupu zavadzania sedel, aby
boli miesto zavedenia a pohyb ihly tesne pod kozou zretelne viditelné z boku.

* Umoznite Zene, aby si lahla na vysSetrovaci stél na chrbat v polohe, pri ktorej bude
jej nedominantné rameno pokrcené v lakti a vytocené smerom von tak, aby jej
zapastie bolo rovnobezné s uchom alebo jej ruka bola umiestnenda vedla hlavy
(Obrazok 1).

Obrazok 1

 UrcCite miesto zavedenia, ktoré je na vnutornej strane nedominantného ramena
priblizne 8-10 cm nad medialnym epikondylom ramennej kosti tak, aby SA VYHLO
sulcus (ryhe) medzi bicepsovymi a tricepsovymi svalmi, kde lezia vel'ké krvné cievy a
nervy hlbSie v podkoznom tkanive v neurovaskuldrnom zvazku (obrazky 2a a 2b).
Implantat sa mé zaviest subkutadnne tesne pod kozu (pozri ¢ast 4.4 v SPC).

Obrazok 2a Obrazok 2b

* Sterilnym znackovacom urobte dve znacky: prva, oznacte bod, kde bude implantat
zavedeny, a druhd, oznacte bod niekolko centimetrov proximalne k prvej znacke
(Obrdzok 2a). Tato druha znacka bude neskor slizit ako veduica znacka pocas
zavadzania.

» Miesto zavedenia ocistite antiseptickym roztokom.

* Miesto zavedenia znecitlivte (napriklad sprejom na anestéziu alebo pichnutim
injekcie 2 ml 1% lidokainu tesne pod koZu pozdiZ navrhnutého , kanéliku na
zavadzanie").

» Z blistra vyberte sterilny jednorazovy aplikator Implanon NXT, v ktorom je
umiestneny implantat. Aplikator sa nemé pouzit, ak si pochybnosti o jeho sterilite.
 Aplikdtor drzte tesne nad ihlou na texturovanej ploche povrchu. Odstrante
priehladny ochranny kryt jeho vodorovnym posunutim v smere Sipky od ihly (Obrazok
3). Ak sa kryt l'ahko neuvolni, aplikator sa nema pouzit. Pri pohlade dovnutra hrotu
ihly mozete vidiet implantéat bielej farby. Nedotykajte sa purpurovej (fialovo ¢ervenej)
posuvnej Casti, dokial ihlu celkom subkutanne nezavediete, pretoze to ihlu vtiahne a
predCasne uvolni implantat z aplikatora.

Obrazok 3



» Kozu v mieste zavedenia napnite palcom a ukazovakom volnej ruky (Obrazok 4).
Obrazok 4

* Kozu prepichnite hrotom ihly pod miernym uhlom mensim ako 30° (Obrazok 5).
Obrazok 5

* Spustite aplikator do vodorovnej polohy. Ked nadvihujete kozu hrotom ihly, zavedte
ihlu v celej dizke. MéZete citit mierny odpor, ale nepouzite nadmernu silu (Obrazok 6).
Ak ihla nie je zavedena v celej dizke, implantat nebude spravne zavedeny.

* Pohyb ihly a to, Ze je zavadzana tesne pod kozu mozete najlepSie vidiet, ked sedite
a pozerate na aplikator z boku a NIE zhora. V tejto polohe mo6zete zretelne vidiet
miesto zavedenia a pohyb ihly tesne pod koZzou.

Obrazok 6

« Drzte aplikdtor v tej istej polohe s ihlou zavedenou v celej dizke. Ak je to potrebné,
mozete pouzit volnd ruku na drzanie aplikdtora v rovnakej polohe pocas nasledujlcej
procedlry. Odomknite purpurovu posuvnu ¢ast stlacenim jemne nadol. Posuvnu Cast
tahajte Uplne dozadu, az kym sa nezastavi (Obrazok 7). Implantét je teraz v jeho
findlnej subkutdnnej polohe a ihla je uzamknutd vo vnutri tela aplikdtora. Teraz sa
moze aplikator vytiahnut. Ak pocas tejto procedury aplikator nedrzite v rovnake;j
polohe alebo ak purpurova posuvna cast nie je potiahnuta Uplne dozadu, implantat
nebude spravne zavedeny.

Obrézok 7

* |hned po zavedeni sa vzdy pohmatom presvedcte o pritomnosti implantatu v
ramene zeny. Pritomnost tyCinky dlhej 4 cm mate byt schopny potvrdit nahmatanim
oboch koncov implantatu (Obrazok 8). Pozri ¢ast nizsie ,Ak sa implantat neda
nahmatat”.

Obrazok 8

* Na miesto zavedenia pouzite maly samolepiaci obvaz. Poziadajte zenu, aby si
nahmatala implantat.

* Pouzite sterilni gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po
24 hodindch mbze Zena z miesta zavedenia odstranit elasticky obvaz a po 3 - 5 dhoch
maly obvaz.

» Vyplnte Kartu pouzivatel'ky a odovzdajte jej ju, aby si ju uschovala. Vyplnte tiez
samolepiace Stitky a nalepte ich do lekarskeho zaznamu pouzivatelky. Ak sa pouzivaju
elektronické zdravotné zaznamy, informéacie na samolepiacom Stitku sa maju nahrat.



* Aplikator je urceny iba na jednorazové pouzitie a musi sa zlikvidovat v sulade s
miestnymi predpismi o nakladani s biologickym odpadom.

Ak sa implantat ned4 nahmatat:

Ak nemoézete implantat nahmatat alebo si nie ste isty jeho pritomnostou, implantat
nemusi byt zavedeny alebo sa mohol zaviest hlboko:

» Skontrolujte aplikator. Inla méa byt Uplne vtiahnuta a ma byt viditelny len purpurovy
hrot uzaveru.

* Na potvrdenie jeho pritomnosti pouzite iné metddy. Kedze je implantat nepriepustny
pre ziarenie, vhodnymi metédami na lokalizaciu su dvojdimenzionalny rontgen a
pocitacova tomografia (pocitacovy tomogram, computerized tomography, CT). Mbze
sa pouzit zobrazenie ultrazvukom (ultrasonography, USG) s vysokou frekvenciou
snimaca linearneho pola (10 MHz alebo viac) alebo zobrazenie magnetickou
rezonanciou (magnetic resonance imaging, MRI). Pred pouzitim rontgenu, CT, USG
alebo MRI na lokalizaciu implantatu sa odporuca postup konzultovat s miestnym
zastupcom drzitela rozhodnutia o registracii Implanonu NXT. V pripade, Ze tieto
zobrazovacie metédy zlyhajd, odporuca sa overit pritomnost implantatu meranim
hladiny etonogestrelu vo vzorke krvi pouzivatelky. V tomto pripade miestny zastupca
drzitela rozhodnutia o registracii poskytne vhodné postupy.

 Pokial nepotvrdite pritomnost implantatu, musia sa pouzivat nehormonalne metédy
antikoncepcie.

* Len ¢o sa nehmatatelny implantat lokalizuje, odporuca sa jeho vybratie tak rychlo,
ako je to z lekarskeho hladiska vhodné (pozri ,Lokalizacia a vybratie nehmatatelného
implantatu“ nizsie a Cast 4.4 v SPC)

7.3 Ako vybrat Implanon NXT

Zdravotnicky pracovnik sa mé pred zacatim vyberania pozriet do Karty pouzivatelky z
dbévodu lokalizacie implantatu Implanon NXT. Palpaciou overte presné umiestnenie
implantdtu v ramene. Ak implantat nie je mozné nahmatat, pozri ¢ast nizsie
.Lokalizacia a vybratie nehmatatelného implantatu“

Postup pre vybratie implantatu, ktory sa da nahmatat
Vybratie implantdtu sa ma vykondvat len za aseptickych podmienok zdravotnickym
pracovnikom, ktory je oboznameny s technikou vyberania.

» Miesto, kde bude urobeny rez, ocistite a aplikujte antiseptikum. Palpaciou lokalizujte
implantat a oznacte jeho distalny koniec (koniec blizSie k laktu), napriklad sterilnym
znackovacom (Obrazok 9).

Obrazok 9

* Vyznacené miesto na ramene, kde bude urobeny rez, znecitlivte napriklad s 0,5 az 1



ml 1% lidokainu (Obrazok 10). Lokalne anestetikum urcite aplikujte pod implantat, aby
bolo blizko povrchu koze.

Obrazok 10

» ZatlacCte proximalny koniec implantatu (Obrazok 11), aby sa stabilizoval, m6ze sa
objavit hrbol¢ek indikujuci distdlny koniec implantatu. Zacinajuc pri distalnom konci
implantatu urobte pozdizny rez asi 2 mm dlihy smerom k laktu.

Obrazok 11

* Jemne potlacte implantat smerom k rezu, az kym sa neobjavi jeho hrot. Implantat
uchopte kliestikmi (najlepSie ohnutymi kliestikmi ,,mosquito”) a vyberte implantat
(Obrazok 12).

Obrazok 12

» Ak je implantat zapuzdreny, urobte rez do tkanivového puzdra a implantat vyberte
klieStikmi (Obrazky 13 a 14).

Obrazok 13 Obrazok 14

» Ak hrot implantatu nie je po reze viditel'ny, kliestiky jemne zavedte do rezu (Obrazok
15). Kliestiky si prehodte do vasej druhej ruky (Obrazok 16). S druhymi klieStikmi
opatrne oddelte tkanivo okolo implantatu a uchopte implantat (Obrazok 17). Potom
mozete implantat vybrat.

Obrazok 15
Obrazok 16
Obréazok 17

* Odmeranim tycinky, ktord je dlha 4 cm, sa uistite, Zze bola celd vybrata. Boli hldsené
pripady zlomenia implantatov v ramene pacientky pocas doby zavedenia. V
niektorych pripadoch boli hldsené tazkosti s vybratim zlomeného implantatu. Ak je
vybrata len cast implantdtu (menej ako 4 cm), zostavajlca ¢ast sa ma vybrat podla
pokynov uvedenych v tejto Casti.

» Ak si zena praje pokracovat v pouzivani Implanonu NXT, novy implantadt sa mo6ze
zaviest ihned po vybrati predosiého implantatu pouzitim rovnakého rezu (pozri ¢ast
4.2 Ako vymenit Implanon NXT).

* Po vybrati implantatu rez uzavrite sterilnou naplastou a pouzite samolepiaci obvaz.
* Pouzite sterilnd gazu s elastickym obvazom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po
24 hodindch moéze Zena odstranit elasticky obvaz a po 3 - 5 dioch maly obvaz.



Lokalizacia a vybratie nehmatatelného implantatu

Prilezitostne sa hlasili pripady migracie implantatu, zvycCajne sa to tyka mensieho
pohybu vzhladom na povodnu polohu (pozri tiez ¢ast 4.4 v SPC), ale mb6ze to viest k
tomu, Zze implantat nie je hmatatelny v mieste, kde sa vlozil. Migrujuci alebo hlboko
zavedeny implantat nemusi byt mozné nahmatat a preto mézu byt na lokalizaciu
potrebné zobrazovacie metédy, ako je uvedené nizsie.

Nehmatatelny implantat sa mé vzdy pred pokusom o vybratie lokalizovat. KedZe je
implantat nepriepustny pre ziarenie, vhodné metddy na lokalizaciu zahrnaju
dvojdimenziondlny rontgen a pocitacovl tomografiu (CT). M6ze sa pouzit zobrazenie
ultrazvukom (USG) s vysokou frekvenciou snimaca linearneho pola (10 MHz alebo
viac) alebo zobrazenie magnetickou rezonanciou (MRI). Len ¢o sa implantat v ramene
lokalizuje, ma sa vybrat podla pokynov v Casti ,Postup pre vybratie implantatu, ktory
sa dd nahmatat”, a pocCas vyberania sa ma zvazit pouzitie kontroly ultrazvukom.

Ak implantat nie je mozné ndjst v ramene ani po komplexnych pokusoch o lokalizaciu,
zvazte pouzitie zobrazovacich metéd hrudnika, kedze sa hlasili mimoriadne zriedkavé
pripady migracie do pl'Ucnych ciev. Ak sa implantat lokalizuje v hrudniku, na vybratie
moézu byt potrebné chirurgické alebo endovaskuldrne zakroky a postup sa ma
konzultovat so zdravotnickymi pracovnikmi so znalostou anatémie hrudnika.

Ak tieto zobrazovacie metddy na lokalizovanie implantatu zlyhajd, na overenie
pritomnosti implantatu sa moéze pouzit stanovenie hladiny etonogestrelu v krvi.
Kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii pre dalSie pokyny.

Vybratie implantdtu sa ma vykonavat len za aseptickych podmienok zdravotnickym
pracovnikom, ktory je oboznameny s technikou vyberania. Ak implantat migruje v
ramene, vybratie si m6ze vyzadovat mensi chirurgicky zakrok s va¢sim rezom alebo
chirurgicky zakrok na operacnej sale. Vyberanie hlboko zavedenych implantatov sa
ma vykondavat s opatrnostou, aby sa zabranilo poskodeniu hlbSich nervovych alebo
cievnych struktdr ramena a maju ho vykondvat zdravotnicki pracovnici so znalostou
anatémie ramena.

Exploracny zakrok bez poznania presného umiestnenia implantatu sa zasadne
neodporuca.

Ak implantat nie je mozné vybrat, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii pre dalSie pokyny.

7.4 Ako vymenit Implanon NXT
Vymena implantatu sa méze uskutocnit po vybrati predosiého implantatu a je
podobna postupu zavadzania, ktory je popisany v Casti 7.2.



Novy implantat sa méze zaviest do toho istého ramena a do toho istého rezu, z
ktorého bol vybraty predosly implantat. Ak sa na zavedenie nového implantatu pouzije
rovnaky rez, znecitlivte miesto zavedenia pichnutim injekcie anestetika (napr. 2 ml

1% lidokainu) tesne pod kozu, zacinajuc v mieste rezu urCenom na vybratie
implantatu a pokracujic pozdiz ,kandla zavadzania“ a postupujte podla dalich
krokov v pokynoch pre zavedenie.







