Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03910-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Implanon NXT
68 mg implantat na subkutinne pouZitie
etonogestrel

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam da Kartu pre pacientku, ktora obsahuje dolezité informacie, o ktorych musite vediet’.
Kartu uchovajte na bezpe¢nom mieste a ukazte ju vdSmu lekarovi na akychkol'vek prehliadkach
v suvislosti s pouzivanim vasho implantatu.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Implanon NXT a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Implanon NXT
3. Ako pouzivat’ Implanon NXT

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Implanon NXT

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

7. Informacia pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

1.  Co je Implanon NXT a na &o sa pouZiva

Implanon NXT je antikoncepcny implantat, ktory je umiestneny v jednorazovom aplikatore.
Bezpecnost’ a i¢innost’ sa stanovili u zien vo veku od 18 do 40 rokov. Implantat je mala, méakka,
ohybna plastova tycCinka dlha 4 cm a s priemerom 2 mm, ktora obsahuje 68 miligramov lieciva
etonogestrelu. Aplikator umoziuje zdravotnickemu pracovnikovi zaviest’ implantat tesne pod kozu
vasho ramena. Etonogestrel je synteticky (vyrobeny umelo) Zensky hormoén podobny progesteronu.
Malé mnozstvo etonogestrelu sa nepretrzite uvol'nuje do krvného obehu. Implantat je vyrobeny

z kopolyméru etylénu s vinylacetatom, z plastu, ktory sa nerozpusta v l'udskom tele. Obsahuje tiez
malé mnozstvo siranu barnatého, ktory ho robi viditeI'nym na rontgenovej snimke.

Implanon NXT sa pouZiva na ochranu pred otehotnenim.

Ako Implanon NXT posobi

Implantat sa zavadza tesne pod kozu. Liecivo, etonogestrel, pdsobi dvoma spdsobmi:
o Zabranuje uvolfiovaniu buniek vajicka z vajecnikov.

o Vyvoléva zmeny na krcku, ktoré stazuji prienik spermii do maternice.

Vysledkom je, ze vas Implanon NXT ochrani pred otehotnenim pocas troch rokov, no ak mate
nadvahu, lekar vam moze odporucdit’ skorsiu vymenu implantatu. Implanon NXT je jednym

z niekol’kych prostriedkov na ochranu pred otehotnenim. Inou ¢asto pouzivanou metodou kontroly
otehotnenia su kombinované tablety. Na rozdiel od kombinovanych tabliet, Implanon NXT mézu
pouzivat’ Zeny, ktoré¢ nesmu alebo nechcu pouZzivat’ estrogény. Pri pouzivani Implanonu NXT
nemusite mysliet’ na to, Ze mate kazdy den uzit tabletu. Toto je jeden z dovodov, preco je Implanon
NXT vel'mi spol'ahlivy (G¢innost’ viac ako 99 %). V zriedkavych pripadoch, ked’ implantat nie je
spravne zavedeny alebo vobec nie je zavedeny, nemusite byt’ chranena pred otehotnenim. Pri
pouzivani Implanonu NXT sa mdze vase menstrua¢né krvacanie zmenit’ a nemusi sa vobec objavit’,
moze byt nepravidelné, menej asté, asté, predizené alebo zriedkavo silné. Vase skusenosti
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s charakterom menstrua¢ného krvacania poc¢as prvych troch mesiacov spravidla predpovedaji
charakter vasho menstrua¢ného krvacania v budticnosti. Menstrua¢né bolesti sa moézu zmiernit'.

Implanon NXT moézete 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 ktorykolI'vek z nizSie uvedenych stavov. Ak sa vas tyka
ktorykol'vek z tychto stavov, pred zavedenim Implanonu NXT to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar
vam mdze odporucit’ pouzivanie nehormonalnej metddy antikoncepcie.

ak ste alergicka na etonogestrel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak mate trombozu. Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve [napriklad v nohach
(trombodza hibkovych Zil) alebo v plicach (plicna embolia)].

ak mate alebo ste mali zltacku (zozZltnutie koze), tazké ochorenie pecene (ked’ pecenn nefunguje
spravne) alebo nador pecene.

ak mate (ste mali) alebo ak moZete mat’ rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov.

ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy.

Ak sa ktorykol'vek z tychto stavov objavi u vas po prvykrat poc¢as pouZivania Implanonu NXT,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Implanon NXT, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Ak pouzivate Implanon NXT a zaroven sa vas tyka ktorykol'vek z nizSie uvedenych stavov, mozno
bude potrebné, aby ste bola dokladne 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 lekarovi.

ak mate alebo ste mali rakovinu prsnika;

ak mate alebo ste mali ochorenie pecene;

ak ste niekedy mali trombozu;

ak mate cukrovku;

ak mate nadvahu;

ak mate epilepsiu;

ak mate tuberkulozu;

ak mate vysoky krvny tlak;

ak mate alebo ste mali chloazmu (zltohned¢é pigmentové skvrny na kozi, najmai na tvari); ak ano,
nevystavujte sa nadmernému slneénému alebo ultrafialovému ziareniu.

MoZné zavaZné stavy

Rakovina

Informacie uvedené nizsie sa ziskali v Sttdiach so Zenami, ktoré denne uzivali peroralnu (istami)
kombinovanu antikoncepciu obsahujucu dva rézne Zenské pohlavné hormoény (,,tablety*). Nie je
zname, Ci sa tieto pozorovania tiez vztahuju na zeny, ktoré pouzivaji ini hormonalnu antikoncepciu,
ako s implantaty, ktoré obsahuju iba gestagén.
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U zien uzivajucich peroralne (istami) kombinované tablety sa o Cosi CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je vSak zname, ¢i to bolo vyvolané lie¢bou. Napriklad je mozné, ze u Zien uzivajucich
kombinované tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vySetruje CastejSie. ZvySeny vyskyt
rakoviny prsnika postupne klesa po ukonceni uzivania kombinovanych tabliet. Je doleZité, aby ste si
pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akikol’vek hréku v prsnikoch, vyhPadajte
svojho lekara. Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak niekto z vaSich priamych pribuznych mé alebo mal
rakovinu prsnika.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajacich tablety hlésili nezhubné a esSte zriedkavejSie zhubné
nadory pecene. Ak mate silni bolest’ brucha, okamzite vyhl’adajte svojho lekara.

Tromboza

Krvna zrazenina v Zile (znama ako ,,vendzna trombdza‘*) moze Zilu upchat’. Toto sa moze udiat’

v zilach nohy, v pl'icach (pI'icna embdlia) alebo v inych orgénoch. Krvna zrazenina v tepne (znama
ako ,arteridlna trombo6za“) méze tepnu upchat’. Napriklad, krvna zrazenina v tepne moze sposobit’
srdcovy zachvat alebo v mozgu moze spdsobit’ cievnu mozgovu prihodu.

Pouzivanie akejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie zvysuje riziko vzniku takychto
zrazenin v porovnani so zenami, ktoré neuzivaju ziadnu kombinovani hormondlnu antikoncepciu.
Toto riziko nie je tak vysoké ako riziko vzniku krvnych zrazenin pocas tehotenstva. Predpoklada sa, ze
riziko pri metodach s obsahom samotného gestagénu, ako je Implanon NXT, je nizsie ako

u pouzivateliek tabliet, ktoré obsahuju aj estrogény. U zien pouZzivajucich implantaty obsahujice
etonogestrel boli hlasené pripady vzniku krvnej zrazeniny ako plicna embolia, tromboza hibkovych
zil, srdcové zachvaty a cievne mozgové prihody; dostupné tidaje vSak nenaznacuji zvysené riziko
tychto pripadov u Zien pouzivajicich implantat.

Ak nahle spozorujete mozné prejavy trombozy, okamzite navStivte svojho lekara. (pozri tiez
»Kedy mate vyhladat svojho lekara?”.)

Iné stavy

Zmeny charakteru menstruacného krvdcania

Ako pri inej antikoncepcii s obsahom samotného gestagénu, aj pri pouzivani Implanonu NXT sa moze
zmenit' charakter vaSho menstruacného krvacania. M6zu sa u vas vyskytnat’ zmeny vo frekvencii
(Castosti vyskytu) krvacania (vynechanie, zriedkavejsie, CastejSie alebo pretrvavajice), v intenzite
(sile) krvacania (slabé alebo silné) alebo v diZke trvania. Vynechanie krvéacania sa hlasilo priblizne u 1
z 5 zien, kym u inej 1 z 5 Zien sa hlasilo ¢asté a/alebo predizené krvacanie. Obéas sa pozorovalo silné
krvacanie. V klinickych skuSaniach boli zmeny krvéacania najcastejSim dévodom na ukoncenie liecby
(asi 11 %). VasSe skusenosti s charakterom menStruacného krvicania pocas prvych troch mesiacov
spravidla predpovedaju charakter vasho menstruacného krvacania v buducnosti.

Zmeny charakteru menstruacného krvacania neznamenajui, Ze by vam Implanon NXT nevyhovoval,
alebo Ze by nemal antikoncepény ucinok. Spravidla nie je potrebné Ziadne opatrenie. V pripade
silného alebo predlZzeného menstruacného krvacania sa porad’te so svojim lekarom.

Udalosti suvisiace so zavedenim a vybratim

Implantat sa mdze posuntt’ z pdvodného miesta zavedenia v ramene, ak je zavedeny nespravne alebo
v dosledku vonkajsich sil (napr. pri manipulacii s implantatom alebo pri kontaktnych $portoch).

V zriedkavych pripadoch sa implantaty nasli v krvnych cievach ramena alebo v plicnej tepne (krvna
cieva v plucach).

V pripadoch ked’ implantat putuje z pdvodného miesta zavedenia, moze byt zlozitejsia lokalizacia
(urCenie miesta) implantatu a na vybratie moze byt’ potrebny vacsi rez alebo chirurgické odstranenie

v nemocnici. Ak implantat nemozno najst’ v ramene, vas zdravotnicky pracovnik mdze pouzit’ rontgen
alebo iné zobrazovacie metddy hrudnika. Ak je implantat umiestneny v hrudniku, méze byt potrebny
chirurgicky zékrok.
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Ak implantat nemozno najst’ a nie su ziadne dokazy, ze bol vypudeny, antikoncepény ucinok a riziko
vedl'aj$ich ucinkov suvisiacich s gestagénom mdze trvat’ dlhsie, nez si prajete.
V pripade, Ze implantat necitite, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Implanonu NXT, sa vyskytli
priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zavazna a niekedy moze viest’

k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nélady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Vajecnikové cysty

Pocas pouzivania vsetkych hormonalnych antikoncepcii s nizkou davkou horménov sa vo vaje¢nikoch
mozu vytvorit’ drobné vacky, naplnené tekutinou. Nazyvaji sa vajeénikové cysty. Zvyc€ajne vymizni
samy. Niekedy mo6zu vyvolat’ miernu bolest’ brucha. Len zriedkavo mézu viest’ k zavaznej$im
problémom.

Zlomeny alebo ohnuty implantdt

Ak sa implantat zlomi alebo ohne vo vasom ramene, u¢innost’ implantatu by nemala byt ovplyvnena.
Zlomenie alebo ohnutie moze nastat’ pdsobenim vonkajsich sil. Zlomeny implantat sa méze z miesta
zavedenia posunut’. Ak mate otazky, vyhl'adajte poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Iné lieky a Implanon NXT

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate. Povedzte aj
akémukol'vek inému lekérovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam predpisujui d’alSie lieky (alebo
lekarnikovi), ze pouzivate Implanon NXT. M6zu vam poradit,, i potrebujete prijat’ doplnkové
antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano, na ako dlho alebo ¢i je potrebné, aby ste
zmenili sibezne pouzivany liek.

Niektoré lieky

- moézu ovplyviovat’ hladinu Implanonu NXT v krvi,

- moézu zniZit’ jeho Gcinok v ochrane pred otehotnenim,
- mozu sposobit’ neo¢akavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu

o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat),

tuberkul6zy (napr. rifampicin),

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

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

inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),

vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (bosentan),

depresivnych nalad (rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum
perforatum)).

Implanon NXT méze ovplyviiovat ucinok inych liekov; napr.
- liekov obsahujucich cyklosporin
- liekov na epilepsiu obsahujucich lamotrigin (o mdze viest’ k zvysenej frekvencii zachvatov)

Predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Implanon NXT a jedlo a niapoje
Nie st Ziadne znamky o tom, Ze by jedlo a napoje mali vplyv na pouzivanie Implanonu NXT.




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03910-Z1A

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna, nesmiete pouzivat’ Implanon NXT. V pripade,
Ze si nie ste ista, ¢i ste tehotna alebo nie ste, je potrebné si pred zaciatkom pouZzivania Implanonu NXT
urobit’ tehotensky test.

Implanon NXT sa m6ze pouZzivat’ pocas dojCenia. Napriek tomu, Ze malé mnozstvo lieciva Implanonu
NXT prechadza do materského mlieka, neovplyviiuje tvorbu ani kvalitu materského mlieka, ani rast
a vyvin dietat’a.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ Implanonu NXT sa u dospievajucich do 18 rokov nestudovala.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st ziadne zndmky o tom, Ze by pouZzivanie Implanonu NXT ovplyviiovalo ostrazitost’ a pozornost’.

Kedy mate vyhl’adat’ svojho lekara?

Pravidelné prehliadky

Pred zavedenim Implanonu NXT sa vas zdravotnicky pracovnik spyta na niekol’ko otdzok o vasom
zdravotnom stave a zdravotnom stave vasich blizkych pribuznych. Zdravotnicky pracovnik vam tiez
zmeria krvny tlak a podl'a vasej osobnej situacie méze vykonat aj niektoré d’alSie testy. Pri pouzivani
Implanonu NXT vas zdravotnicky pracovnik méze poziadat’ o (beznu) lekarsku prehliadku po
nejakom case po zavedeni implantatu. Frekvencia (Castost’) a povaha d’al§ich prehliadok bude zavisiet
od vasej osobnej situdcie. Zdravotnicky pracovnik ma nahmatat’ implantat na kazdej prehliadke.

Vyhladajte svojho lekdra ¢o najskor, ako je to mozné, ak:

o spozorujete akékol'vek zmeny vasho zdravotného stavu, najma tie, ktoré sii spomenuté v tejto
pisomnej informacii (pozri tiez ,,Nepouzivajte Implanon NXT* a ,,Upozornenia a opatrenia“;
nezabudnite ani na tie ¢asti, ktoré stivisia s vasou blizkou rodinou);

o spozorujete mozné prejavy trombozy ako napr. silni bolest” alebo opuch niektorej nohy,

neobjasnent bolest’ na hrudniku, dychavicnost’, nezvycajny kasel’, najma ak vykasliavate krv;

mate nahlu prudku bolest’ zaludka alebo vyzerate, ako keby ste mali zltacku;

ste si nahmatali hr¢ku na prsniku (pozri tieZ ,,Rakovina*);

mate nahlu alebo silni bolest’ v dolnej ¢asti brucha alebo Zaludka;

mate nezvycajné, silné menstruacné krvacanie;

budete mat’ znizent1 pohyblivost’ (napriklad budete priputand na 16zko) alebo mate ist’ na

operaciu (porad’te sa s lekdrom aspon Styri tyzdne vopred);

predpokladate, ze ste tehotna;

implantat po zavedeni alebo kedykol'vek nie je hmatatel'ny.

3.  Ako pouzivat’ Implanon NXT

AKk ste tehotna alebo si myslite, Ze moZete byt’ tehotna, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako vam zavedie Implanon NXT (napr. ak ste mali nechraneny pohlavny styk po¢as posledného
mens$truaéného cyklu).

Ako pouzivat’

Zavadzat’ a vyberat’ Implanon NXT mdze iba zdravotnicky pracovnik, ktory mé dostatok sktsenosti

s postupmi, ktoré su popisané v inej Casti tejto pisomnej informécie. Zdravotnicky pracovnik po
dohode s vami urci najvhodnejsi Cas na zavedenie. Zavisi to od vasej osobnej situacie (napriklad od
metody antikoncepcie, ktort momentalne pouzivate). Ak neprechadzate z inej hormonalnej metody
antikoncepcie, zavedenie sa ma vykonat’ 1. — 5. den vasho prirodzeného menstruacného krvacania, aby
sa vylucilo tehotenstvo. Ak je implantat zavedeny po piatom dni menstruacie, prvych 7 dni po
zavedeni pouzivajte dodato¢nu metddu antikoncepcie (ako je prezervativ).
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Pred zavedenim alebo vybratim Implanonu NXT vam zdravotnicky pracovnik poda lokalne
anestetikum. Implanon NXT sa zavadza priamo pod kozu (subkutanne) na vnttornu stranu
nedominantného ramena (ruky, ktori nepouZzivate na pisanie). Popis zavedenia a vybratia Implanonu
NXT je uvedeny v Casti 6.

Implantat musi byt po zavedeni hmatatel’ny

Po skonceni postupu zavadzania vas zdravotnicky pracovnik poziada, aby ste si nahmatali implantét
(citili implantat pod vaSou kozou). Spravne zavedeny implantat ma byt zretelne hmatatel'ny 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 kedykol'vek pocas jeho pouZzivania,
implantat nemusel byt’ zavedeny, mohol byt zavedeny hlboko alebo mohol z miesta zavedenia
putovat’.

Preto je dolezité, aby ste sa prileZitostne jemnym nahmatanim implantatu uistili, Ze viete kde je
umiestneny. Ak kedykol'vek implantat necitite, ¢cim skor kontaktujte svojho lekara.

V pripade najmensich pochybnosti musite pri pohlavnom styku pouzivat’ bariérovli metddu (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 vam moze odobrat’ vzorku krvi, aby sa presvedcil o pritomnosti implantatu vo vaSom ramene.
Ak implantdt nemozno n4jst’ v ramene ani po dokladnom prehl'adani, vas zdravotnicky pracovnik
moze pouzit’ rontgen alebo iné zobrazovacie metddy hrudnika. Len ¢o zdravotnicky pracovnik uréi
polohu implantatu, ktory nebolo mozné nahmatat’, ma byt’ odstraneny.

Implanon NXT sa ma vybrat’ alebo nahradit’ nie viac ako tri roky po zavedeni.

Karta pre pacientku

Ako pomdcku, aby ste si zapamitali, kedy a kam vam bol Implanon NXT zavedeny a kedy najneskor
sa musi Implanon NXT vybrat’, vam zdravotnicky pracovnik odovzda Kartu pre pacientku, kde budu
uvedené tieto daje. Karta pre pacientku taktiez obsahuje upozornenie na prilezitostné jemné
nahmatanie implantatu, aby ste sa uistili, Ze viete kde je umiestneny. Ak kedykol'vek implantat
necitite, ¢im skor kontaktujte svojho lekara. Kartu uchovavajte na bezpe¢nom mieste! Kartu pre
pacientku ukazte vaSmu zdravotnickemu pracovnikovi na akychkol'vek prehliadkach v stvislosti

s pouzivanim vasho implantatu.

V pripade, ak si zelate vymenu Implanonu NXT, novy implantat vam mozu zaviest’ ihned’ po vybrati
starého implantatu. Novy implantat vim moézu zaviest’ do toho istého ramena a na rovnaké miesto, ako
bol predosly implantat, za predpokladu, Ze miesto zavedenia bolo spravne umiestnené. Zdravotnicky
pracovnik vam poradi.

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Implanon NXT
Ak si zelate vybrat’ implantat, mozete o to kedykol'vek poziadat’ svojho zdravotnickeho pracovnika.

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

Ak nechcete po vybrati Implanonu NXT otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom o inych
spolahlivych metddach antikoncepcie.

Ak ste ukoncili pouzivanie Implanonu NXT, pretoze si zelate otehotniet’, spravidla sa odporuca
vyckat’ na prvli normalnu menstruaciu a az potom sa pokusit’ otehotniet’. Toto pomdze stanovit’ termin
porodu.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas pouzivania Implanonu NXT sa méze menstruacné krvacanie vyskytovat’ v nepravidelnych
intervaloch. M6ze byt len ako jemné Spinenie, ktoré si dokonca nevyzaduje pouzivanie hygienickych
vloziek, alebo silnejsie krvacanie, ktoré pdsobi skoro ako slaba menstruacia a vyzaduje si ochranu
hygienickymi vlozkami. Tiez nemusite mat’ Ziadne krvacanie. Nepravidelné krvéacanie nie je prejavom
znizenej antikoncepcnej tcinnosti Implanonu NXT. Spravidla si to nemusite v§imat’. Ak je vSak
krvacanie silné alebo predizené, porad'te sa so svojim lekarom.

Zavazné vedlajsie uc¢inky su popisané v odsekoch Casti 2 ,,Rakovina“ a ,,Trombdza“. Precitajte si tato
¢ast’ ako dopliujicu informaciu a v pripade potreby sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.

Hlasili sa nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi casté Casté Menej casté
(m6Zu postihovat’ (moZu postihovat’ menej (m6Zu postihovat’ menej ako
viac ako 1 z 10 osdb) ako 1z 10 osob) 1 zo 100 osob)
akné, vypadévanie vlasov, svrbenie,
bolest’ hlavy, zévrat, svrbenie pohlavnych organov,
zvysenie telesnej depresivne nalady, vyrazka,
hmotnosti, emocionalna labilita, nadmerny rast vlasov,
napétie a bolest’ nervozita, migréna,
v prsnikoch, znizeny zaujem o sex, uzkost’,
nepravidelné zvysena chut’ do jedla, nespavost’,
krvacanie, bolest’ brucha, ospalost,
infekcia v posve nevolnost’, hnacka,
plynatost’ zaltidka a Criev, vracanie,
bolestiva menstruacia, zapcha,

zniZenie telesnej hmotnosti, | infekcia mocovych ciest,
priznaky podobné chripke, | vaginalne tazkosti (napr. vytok

bolest’, Z posvy),

Unava, zvacsenie prsnikov,
navaly tepla, vytok z prsnikov,
bolest’ v mieste zavedenia bolest’ chrbta,
implantatu, horucka,

reakcie v mieste zavedenia | zadrziavanie tekutin,
implantatu, stazené alebo bolestivé
vajecnikové cysty mocenie,

reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie),
zapal a bolest’ hrdla,
nadcha,

bolest kibov,

bolest svalov,

bolest’ kosti

Okrem tychto vedl'ajsich ucinkov sa niekedy pozorovalo zvysenie krvného tlaku. Bol hlaseny zvySeny
tlak v hlave (benigna intrakranidlna hypertenzia) s priznakmi ako pretrvavajtca bolest’ hlavy s
pocitom nevolnosti (pocit na vracanie), nevolnostou (vracanie) a zmenou zraku vratane rozmazaného
videnia. Pozorovala sa tiez mastna plet. Okamzite mate vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak zistite priznaky
tazkej alergickej reakcie, ako je opuch tvare, jazyka alebo hltanu; tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka
a tazkosti s dychanim.
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Pocas zavadzania alebo vyberania Implanonu NXT sa mo6Ze objavit’ modrina (v niektorych pripadoch
zavazna), bolest’, opuch alebo svrbenie a v zriedkavych pripadoch infekcia. V mieste implantacie
(zavedenia) sa mdze vytvorit’ jazva alebo hnisavé lozisko. Z dévodu zavedenia implantatu mozete
pocitovat’ mdloby. Vyskytnit’ sa moZe aj pocit znizenej citlivosti alebo znecitlivenia (alebo
nedostatocne;j 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 plticach, o mdze byt spajané s dychavi¢nost'ou a/alebo kasl'om s krvacanim alebo bez neho.
Vybratie implantdtu si moze vyzadovat chirurgicky zakrok.

U zien pouzivajucich implantéat obsahujuci etonogestrel boli hldsené pripady vzniku krvnej zrazeniny
v zile (znama ako ,,ven6zna trombdza‘) alebo v tepne (znama ako ,,arterialna trombdza“). Krvna
zrazenina v Zile moze Zilu upchat’ a moze sa to udiat’ v Zilach nohy (trombéza hibkovych zil),

v pltcach (plicna embolia) alebo v inych organoch. Krvnd zrazenina v tepne moze tepnu upchat’

a moze sposobit’ srdcovy zachvat alebo v mozgu méze sposobit’ cievnu mozgovu prihodu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Implanon NXT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke.
Uchovavajte v pévodnom blistrovom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Implanon NXT obsahuje

Kazdy aplikator obsahuje jeden implantat s

- Liecivo je: etonogestrel (68 mg)
- DalSie zlozky su: kopolymér etylénu s vinylacetatom, siran barnaty a stearat horecnaty.

AKko vyzera Implanon NXT a obsah balenia

Implanon NXT je podkozna dlhodobo posobiaca hormonalna antikoncepcia. Pozostava z implantatu
nepriepustného pre ziarenie, s obsahom samotného gestagénu, ktory je umiestneny v novatorskom,
jednoducho ovladateI'nom 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
ul’ah¢il zavedenie implantatu tesne pod koZzu na vnitornt stranu (nedominantného) ramena. Zavadzat’
a vyberat’ implantat méze iba zdravotnicky pracovnik, ktory ma dostatok skasenosti s postupmi. Na
nekomplikované vybratie je nevyhnutné, aby bol implantat zavedeny tesne pod kozu (pozri druhu
stranu pisomnej informacie). Pred zavedenim alebo vybratim implantatu sa ma podat’ lokalne
anestetikum (latka na znecitlivenie). Riziko komplikacii je mal¢, ak sa postupuje podl'a danych
pokynov.

Velkosti balenia: papierova Skatul'a s 1 blistrovym obalom, papierova skatul’a s 5 blistrovymi obalmi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Holandsko

Tento liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Island, Nérsko, Rumunsko, Svédsko, Taliansko, Spojené
kralovstvo (Severné irsko): Nexplanon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.

Tieto piktogramy (obrazky) su urcené 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 si popisané v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v ¢asti 7
na druhej strane tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’ku.
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6.1 Ako zaviest Implanon NXT

o Zavedenie Implanonu NXT mé vykonat’ iba kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, ktory je
oboznameny s postupom.
o Na ulahcenie zavadzania implantatu si mate lahnut’ na chrbat s rukou pokréenou v lakti

a s dlafiou pod hlavou (alebo tak blizko hlavy ako je mozné).

ok
o Implantét sa zavedie na vnutornu stranu nedominantného ramena (ruky, ktori nepouzivate na
pisanie).
o Miesto zavedenia sa na kozi oznac¢i a miesto sa vydezinfikuje a znecitlivie anestetikom.
o Koza sa natiahne a ihla sa zavedie priamo pod kozu. Ked’ je hrot v kozi, ihla sa tiplne zavedie

pohybom rovnobeznym s kozou.

1

P D

P, proximalne (smerom k plecu)
D, distalne (smerom k laktu)

o Purpurova posuvna Cast’ sa odomkne, aby sa ihla zatiahla. Implantat zostane v ramene, ked’ sa
ihla vytiahne.

>

—

P \ D

\
implantat

. OkamZite po zavedeni preverte (pohmatom) pritomnost’ implantatu. Spravne zavedeny
implantit méZe nahmatat’ medzi palcom a prstom zdravotnicky pracovnik aj vy. Je
potrebné si uvedomit’, Ze pohmat nie je na 100 % vhodny na overovanie pritomnosti

10
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6.2

implantatu.

V pripade, Ze implantat nemoZno nahmatat’ alebo ak je jeho pritomnost’ neista, musia sa
pouzit’ iné metody na potvrdenie pritomnosti implantatu.

Len ¢o zdravotnicky pracovnik urc¢i polohu implantatu, ktory nebolo mozné nahmatat’,
ma byt odstraneny.

Kym sa pritomnost’ implantatu nepreveri, nemusite byt’ chranena pred otehotnenim

a musite pouZzivat’ bariérovii metédu antikoncepcie (napr. prezervativy).

Na miesto zavedenia dostanete malt naplast’ a elasticky obviz, aby sa minimalizoval vznik
modrin. Po 24 hodinach si méZete z miesta zavedenia odstranit’ elasticky obvdz apo 3 — 5
dnoch naplast’.

Po zavedeni implantatu vam zdravotnicky pracovnik odovzda Kartu pre pacientku, ktora
obsahuje miesto zavedenia, ditum zavedenia a posledny den, v ktory sa implantat musi vybrat’
alebo vymenit’. UloZte ju na bezpecné miesto, pretoze informacie v karte mozu ulah¢it’
neskorsie vyberanie.

Ako sa ma Implanon NXT vybrat’

Implantat ma vybrat iba kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, ktory je oboznameny

S postupom.

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

Poloha miesta zavedenia implantatu je vyznacena v Karte pre pacientku.

Zdravotnicky pracovnik urci polohu implantatu. Ak nemozno ur€it’ polohu implantatu,
zdravotnicky pracovnik bude musiet’ pouzit’ rontgen, CT, ultrazvuk alebo metoédy zobrazovania
magnetickou rezonanciou.

Aby ste ul'ahcili odstranenie implantatu, mate lezat’ na chrbte s rukou ohnutou v lakti a s dlaniou
pod hlavou (alebo tak blizko hlavy ako je mozné).

\

i

Vase rameno sa vydezinfikuje a znecitlivie anestetikom.

11



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03910-Z1A

P 1D

. Pozdiz ramena sa tesne pod hrotom implantatu spravi maly rez.

P D

N

. Implantat sa jemne potla¢i smerom k rezu a vyberie sa lekarskymi klieStami.

=)

—_—
P D
o Niekedy moze byt implantat ohrani¢eny pevnym tkanivom. V takomto pripade je pred vybratim
implantatu potrebné vykonat’ maly rez do tkaniva.
o Ak si zelate, zdravotnicky pracovnik vam méze Implanon NXT nahradit’ inym implantatom.

Novy implantat sa mdze zaviest’ pouzitim toho istého rezu, pokial’ je na spravnom mieste.
o Rez sa uzavrie sterilnou naplast’ou.
o Dostanete elasticky obviz, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po 24 hodinach si mozete
z miesta zavedenia odstranit’ elasticky obvéz a po 3 — 5 ditoch sterilnil naplast’.

12
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:

7. Informacie pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

7.1 Kedy zaviest’ Implanon NXT
DOLEZITE: Vyliéte tehotenstvo pred zavedenim implantatu.

Nacasovanie zavedenia z&visi na poslednej pouzivanej antikoncepcii Zeny, a to takto:

Bez predchadzajiceho pouZivania hormonalnej antikoncepcie pocas posledného mesiaca:
Implantat sa ma zaviest’ medzi ditom 1 (prvy dent menstruacného krvacania) a diom 5 menstrua¢ného
cyklu, i ked’ Zena este stale krvaca.

Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporné antikoncepcia nie je potrebnd. Ak sa
odportcané nac¢asovanie zavedenia nedodrzi, zena ma byt poucena, aby pocas 7 dni po zavedeni
implantatu pouzivala bariérovii metédu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit'.

Prechod z hormonalnej antikoncepcnej metédy na Implanon NXT

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcnej metody (kombinovana perordlna antikoncepcia
(combined oral contraceptive, COC), vaginalny kruzok alebo transdermdalna naplast).

Implantat je najlepsie zaviest’ denh po uziti poslednej aktivnej tablety (posledna tableta obsahujtica
lie¢ivo) predchadzajucej kombinovanej peroralnej antikoncepcie alebo v den vybratia vaginalneho
krazku alebo odstranenia transdermalnej naplasti. Implantat sa ma zaviest’ najneskor v den, ktory
nasleduje po obdobi bez tabliet, krizku, naplasti alebo po poslednej placebo tablete predchadzajice;j
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pri nasledujicom pouziti. Na trh vo vSetkych krajinach
nemusia byt uvedené vSetky antikoncepéné metody (transdermalna naplast’, vaginalny krazok).

Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporné antikoncepcia nie je potrebnd. Ak sa
odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, zena ma byt poucend, aby pocas 7 dni po zavedeni
implantatu pouzivala bariérovii metédu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit’.

Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej iba gestagén (napr. tableta s obsahom samotného
gestagénu, injekcny pripravok, implantat alebo intrauterinny systém (intrauterine system, 1US))
Pretoze je niekol’ko typov metdd obsahujicich iba gestagén, implantat sa musi zaviest’ nasledovne:

o Injek¢na antikoncepcia: Implantat zaved’te v den podania d’alsej injekcie.

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

o Implantat/intrauterinny systém (IUS): Implantat zaved’te v rovnaky deil vybratia predoslého
implantatu alebo IUS.

Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. Ak sa
odportc¢ané nacasovanie zavedenia nedodrzi, zena ma byt poucena, aby pocas 7 dni po zavedeni
implantatu pouzivala bariérova metoédu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po spontinnom alebo umelom potrate

Implantat sa mdze zaviest’ okamzite po spontdnnom alebo umelom potrate.

o Prvy trimester: Ak sa implantat zavedie do 5 dni, podporna antikoncepcia nie je potrebna.

o Druhy trimester: Ak sa implantat zavedie do 21 dni, podporna antikoncepcia nie je potrebna.

Ak sa implantat zavedie po odporicanom termine zavedenia, Zena ma byt poucend, aby pocas 7 dni

po zavedeni implantatu pouZzivala bariérovu metddu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, pred
zavedenim sa ma vylacit tehotenstvo.

13
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Po porode

Implantat sa mdze zaviest’ okamzite po porode u dojciacich aj nedoj¢iacich Zien na zaklade

individualneho postidenia prinosu a rizika.

o Ak sa implantat zavedie do 21 dni, podporna antikoncepcia nie je potrebna.

o Ak je implantat zavedeny po 21 diioch po pérode, Zene sa ma odporucit’, aby pouzivala
bariérovu metddu pocas 7 dni po zavedeni implantatu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, pred
zavedenim sa ma vylucit’ tehotenstvo.

7.2  Ako zaviest’ Implanon NXT

Zékladom sprédvneho pouzivania a nasledného vybratia Implanonu NXT je spravne a starostlivé
subkutanne zavedenie implantatu na nedominantnom ramene podla pokynov. Obaja, zdravotnicky
pracovnik a Zena maju byt’ schopni po zavedeni nahmatat’ implantat pod kozou zeny.

Implantat sa ma zaviest’ subkutanne tesne pod koZu na vnutornej strane nedominantnej hornej

koncatiny.

o Implantat zavedeny hlbsie ako subkutdnne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné nahmatat’

a lokalizacia a/alebo vybratie mézu byt obtiazne (pozri ¢ast’ 4.2 Ako vybrat’ Implanon NXT
a cast’ 4.4 v SPC).

o Ak sa implantat zavedie hlboko, mdze to spdsobit’ neuralne alebo vaskularne poskodenie.
Hlboké alebo nespravne zavadzania sa spajali s parestéziou (spdsobenou neuralnym
poskodenim) a migraciou implantatu (spdsobenou zavedenim do svalu alebo fascie)

a v zriedkavych pripadoch s intravaskularnym zavedenim.

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

Postup vloZenia

Aby sa napomohlo zabezpeceniu, Ze implantat je zavedeny tesne pod kozu, zdravotnicky pracovnik
ma byt v takej polohe, aby videl posun ihly sledovanim aplikatora zo strany a nie sponad ramena.
Miesto zavedenia a pohyb ihly tesne pod koZou su zretel'ne viditeI'né z bo¢ného pohl'adu.

Na ilustracné ucely znazoriuja obrazky lavé vnatorné rameno.
o Umoznite Zene, aby si 'ahla na vySetrovaci st6l na chrbat v polohe, pri ktorej bude jej

nedominantné rameno pokrcené v lakti a vyto¢ené smerom von tak, aby jej dlai bola
umiestnena pod hlavou (alebo tak blizko ako je mozné) (Obrazok 1).

\

)

Obrazok 1

Urcite miesto zavedenia, ktoré je na vnutornej strane nedominantného ramena. Miesto
zavedenia lezi nad tricepsovym svalom, asi 8 — 10 cm (3 — 4 palce) od medidlneho epikondylu
humerusu a 3 — 5 cm (1,25 — 2 palce) posteriorne (nizsie) od sulku (ryha) medzi bicepsovymi
a tricepsovymi svalmi (Obrazky 2a, 2b a 2¢). Toto miesto ma napomoct’ vyhnit’ sa vel’kym
krvnym cievam a nervom leziacim v sulku a jeho okoli. Ak nie je mozné zaviest’ implantat na
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toto miesto (napr. zena so Stihlymi ramenami), implantat sa ma zaviest’ najviac posteriorne od
sulku ako je to mozné.

o Chirurgickym ozna¢ova¢om urobte dve znacky: prva, oznacte bod, kde bude implantat
zavedeny, a druhd, oznacte bod 5 centimetrov (2 palce) proximalne (smerom k plecu) k prvej
znacke (Obrazky 2a a 2b). Tato druha znacka (vodiaca znacka) bude neskor sluzit’ ako vodiaca

znacka pocas zavadzania.

vodiaca znacka

\« triceps
biceps
| sulcus | sulcus
3-5cm —_— —1_3-5cm
L] —_—
P D
8-10 cm P 8-10 cm D
pozicia — I | I
implantatu po miesto medialny vodiaca miesto medidiny
zavedeni zavedenia epikondyl znacka zavedenia epikondyl
Obrazok 2a Obrazok 2b

P — proximalne (smerom k plecu)
D — distalne (smerom k lakt'u)

stredovy  brachialna
nerv artéria bicepsovy
sval

sujeiaie|

D
£
8
=

D

£

implantat po  tricepsovy
zavedeni sval

Obrazok 2¢
Rez horného l'avého ramena pri pohl'ade od lakta.
Medialne (vnatorna strana ramena)
Lateralne (vonkajSia strana ramena)

o Po oznaceni ramena sa ubezpecte, ze miesto zavedenia a vodiaca znacka su v spravnej polohe
na vnutornej strane ramena.

o KoZu od miesta zavedenia aZ po vodiacu znacku o€istite antiseptickym roztokom.

o Miesto zavedenia znecitlivte (napriklad sprejom na anestéziu alebo pichnutim injekcie 2 ml 1 %
lidokainu tesne pod kozu pozdiz navrhnutého ,.kanaliku na zavadzanie®).

o Z blistra vyberte sterilny jednorazovy aplikator Implanon NXT, v ktorom je umiestneny

implantat. Pred pouzitim vizualne skontrolujte neporusenost’ obalu a ¢i obal nie je poSkodeny
(napr. roztrhnuty, prepichnuty atd’.). Ak mé obal akékol'vek viditelné poskodenie, ktoré by

mohlo ohrozit’ sterilitu, aplikator nepouzivajte.

o Aplikator drzte tesne nad ihlou na textirovanej ploche povrchu. Odstrafite priehl'adny ochranny
kryt jeho vodorovnym posunutim v smere $ipky od ihly (Obrazok 3). Ak sa kryt 'ahko
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neuvolni, aplikator sa nema pouzit’. Pri pohl'ade dovnutra $pi¢ky ihly by ste mali vidiet

implantat bielej farby. Nedotykajte sa purpurovej posuvnej ¢asti, dokial’ ihlu celkom
subkutinne nezavediete, pretoZe ak tak urobite, ihlu to vtiahne a predéasne uvol’ni
implantat z aplikatora.

purpurova posuvna cast
(Esle sa je] nedotykajte.)
[

i

P D
Obrazok 3
o Ak je purpurova posuvna Cast’ uvol'nena predcasne, zacnite zakrok s novym aplikatorom.
o Kozu okolo miesta zavedenia napnite vol'nou rukou smerom k laktu (Obrazok 4).

\\

P D

T 1
wdiaca znatka MIEsto zavedena

Obrazok 4

o Implantat ma byt’ zavedeny subkutanne tesne pod koZu (pozri ¢ast’ 4.4 SPC). Pre
zabezpecenie zavedenia implantatu tesne pod koZu sa dajte do takej polohy, aby ste videli
posun ihly sledovanim aplikatora zo strany a nie sponad ramena. Miesto zavedenia
a pohyb ihly tesne pod koZou su zretePne viditeP’né z bo¢ného pohPadu (pozri Obrazok 6).

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

N

=

Obrazok 5a
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o Zaved'te ihlu, az kym skosenie (Sikmy otvor Spicky ihly) nie je tesne pod kozou (a nie d’alej)
(Obrazok 5b). Ak ste zaviedli ihlu hlbsie, povytiahnite ju tak, aby bola pod kozou len jej
skosena cCast’.

Obrazok 5b

o Spustite aplikator do takmer vodorovnej polohy. Na ul'ah¢enie subkutanneho umiestnenia,
nadvihujte kozu ihlou po&as zavadzania celej jej dizky (Obrazok 6). Mézete citit’ mierny odpor,
ale nepouzite nadmernd silu. Ak ihla nie je zavedena v celej dizke, implantat nebude
spravne zavedeny.

AKk sa hrot ihly vynori z koZe pred tym, ako je ihla uplne zavedena, ihla ma byt’
povytiahnuta dozadu a upravena do podkoZnej polohy tak, aby sa dokon¢il postup

zavedenia.
-
P D
Obrazok 6

o Drzte aplikator v tej istej polohe s ihlou zavedenou v celej dizke (Obrazok 7). Ak je to potrebné,
mozete pouzit’ svoju vol'nu ruku na stabilizaciu aplikatora.

Obrazok 7
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o Odomknite purpurovi posuvnu cast’ stlacenim jemne nadol (Obrazok 8a). Posuvnu Cast’ tahajte
uplne dozadu, az kym sa nezastavi. S aplikatorom pocas t'ahania purpurovej posuvnej casti

nehybte ) (Obrazok 8b). Implantat je teraz v jeho finalnej subkutannej polohe a ihla je
uzamknuta vo vnutri tela aplikatora. Teraz sa mdze aplikator odtiahnut’ (Obrazok 8c).

P D
Obrazok 8a
— Ea—
P \ D
N
implantal
Obrazok 8b
—T

P \ D

1)
implantat

Obrazok 8¢

Ak pocas tohto zakroku aplikator nedrZite v rovnakej polohe alebo ak purpurova posuvna
¢ast’ nie je potiahnuta uplne dozadu, aZ kym sa nezastavi, implantat nebude spravne
zavedeny a z miesta zavedenia sa moZe vysunut’.
Ak sa implantat z miesta zavedenia vysuva, implantat odstrante a cely zakrok zacnite znovu, na
rovnakom mieste a s pouzitim nového aplikatora. Vysuvajuci sa implantat nezatlacajte spat’
do rezu.

e Na miesto zavedenia aplikujte mal( naplast’.
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e Thned’ po zavedeni sa vZdy pohmatom presved¢te o pritomnosti implantitu v ramene Zeny.

Pritomnost’ ty¢inky dlhej 4 cm mate byt schopny potvrdit’ nahmatanim oboch koncov
implantatu (Obréazok 9). Pozri Cast’ nizsie ,Ak sa implantat neda po zavedeni nahmatat™.

St

Obrazok 9

e Poziadajte Zenu, aby si nahmatala implantat.

e Pouzite sterilni gazu s elastickym obvidzom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po 24
hodinach moze zena z miesta zavedenia odstranit’ elasticky obviz a po 3 — 5 diloch
mald naplast’.

e Vyplnte Kartu pre pacientku a odovzdajte jej ju, aby si ju uschovala. Vypliite tiez
samolepiace Stitky a nalepte ich do lekarskeho zaznamu pouzivatel’ky. Ak sa pouzivaju
elektronické zdravotné zaznamy, informacie na samolepiacom Stitku sa maju nahrat’.

e Aplikator je ur€eny iba na jednorazové pouzitie a musi sa zlikvidovat’ v stlade
s miestnymi predpismi o nakladani s biologickym odpadom.

Ak sa implantat neda po zavedeni nahmatat’:

Ak nemoZete implantat nahmatat’ alebo si nie ste isty jeho pritomnost’ou, implantit nemusi byt’
zavedeny alebo sa mohol zaviest’ hlboko:

7.3

Skontrolujte aplikator. Ihla mé byt’ Uplne vtiahnutd a ma byt’ vidite'n len purpurova Spicka
uzaveru.

Na potvrdenie jeho pritomnosti pouzite iné metody. Ked'Ze je implantat nepriepustny pre
ziarenie, vhodnymi metédami na lokalizaciu st dvojdimenzionalny rontgen a pocitacova
tomografia (pocitatovy tomogram, computerized tomography, CT). Mdze sa pouzit’ zobrazenie
ultrazvukom (ultrasonography, USG) s vysokou frekvenciou snimaca linearneho pol'a (10 MHz
alebo viac) alebo zobrazenie magnetickou rezonanciou (magnetic resonance imaging, MRI).

V pripade, Ze implantat nemo6ze byt najdeny pomocou tychto zobrazovacich metod, odporuca sa
overit’ pritomnost’ implantatu meranim hladiny etonogestrelu vo vzorke krvi zeny. V tomto
pripade kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii, ktory poskytne
vhodny postup.

Pokial’ nepotvrdite pritomnost’ implantatu, Zzena musi pouzivat’ nehormonalne metody
antikoncepcie.

Hlboko ulozené implantaty maju byt lokalizované a odstranené ¢im skor, aby sa predislo
moznej migracii do vzdialenych Casti (pozri ¢ast’ 4.4 v SPC).

Ako vybrat Implanon NXT

Vyberanie implantatu ma byt vykonavané iba za aseptickych podmienok a zdravotnickym
pracovnikom, ktory je oboznameny s postupom vyberania. Ak nie ste oboznameny s postupom
vyberania, pre d’alSie informacie kontaktujte lokalneho zastupcu drZzitel’a rozhodnutia

o registracii: Organon Slovakia s. r. 0., KaradZi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, telefon:

+421 2 44 88 98 88.

Zdravotnicky pracovnik ma pred zacatim vyberania zhodnotit’ umiestnenie implantatu. Pohmatom
overte presné umiestnenie implantatu v ramene.
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Ak implantat nie je mozné nahmatat’, pozrite sa do Karty pre pacientku alebo lekarskeho zaznamu
a overte si rameno, v ktorom sa implantat nachadza. Ak nie je implantat hmatatel'ny, moze byt
ulozeny hlboko, alebo mohol migrovat’. Uvedomte si, Ze moze lezat’ v blizkosti ciev a nervov.
Vyberanie nehmatatelnych implantatov ma byt vykonané len zdravotnickym pracovnikom so
skisenost’ami s vyberanim hlboko uloZenych implantatov, oboznamenym s lokalizaciou implantatu
a s anatomiou ramena. Pre d’alSie informacie kontaktujte lokalneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii: Organon Slovakia s. r. 0., Karadzi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, telefon:

+421 2 44 88 98 88.

Ak implantét nie je mozné nahmatat’, pozri ¢ast’ nizsie ,,Lokalizacia a vybratie nehmatatelného
implantatu®.

Postup pre vybratie implantdtu, ktory sa da nahmatat’
Na ilustra¢né ucely znazoriuju obrazky Pavé vnitorné rameno.

o Umoznite Zene, aby si 'ahla na vySetrovaci stol na chrbat. Cela ruka ma byt pokréena v lakti
a dlan ma byt pod hlavou (alebo tak blizko, ako je mozné) (Pozri Obrazok 10).

Obrazok 10

o Pohmatom lokalizujte implantat. Koniec implantatu, ktory je blizSie k ramenu zatlacte (Obrazok

11), aby ste ho stabilizovali; mal by sa objavit’ hrbol¢ek indikujuci hrot implantatu, ktory je
bliz§ie k laktu. Ak sa hrot implantatu neobjavi, vybratie implantatu méze byt naro¢né
a ma byt vykonané zdravotnickym pracovnikom so skiisenost’ami s odstrafiovanim hlbsie
ulozenych implantatov. Pre d’alSie informacie kontaktujte lokalneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii: Organon Slovakia s. r. 0., Karadzicova 8/A, 821 08 Bratislava,
telefon: +421 2 44 88 98 88.

Obrazok 11
P, proximalne (smerom k plecu)
D, distalne (smerom k laktu)
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o Oznacte distalny koniec (koniec blizSie k lakt'u), napriklad chirurgickym oznacovacom.
Miesto kde bude vykonany rez oistite antiseptickym roztokom.

. Miesto na ramene, kde bude urobeny rez, znecitlivte napriklad s 0,5 az 1 ml 1 % lidokainu
(Obrazok 12). Lokalne anestetikum urcite aplikujte pod implantat, aby bol implantat blizko
povrchu koze. Aplikacia lokalneho anestetika nad implantat méze jeho vybratie stazit’.

Obrazok 12

o Zatlacte koniec implantatu, ktory je blizsie k plecu (Obrazok 13), aby sa stabilizoval pocas
zakroku. Zaéinajuc nad hrotom implantatu, ktory je blizsie k lakt'u, urobte pozdizny rez
(paralelne s implantatom) asi 2 mm dlhy smerom k lakt'u. Dbajte na to, aby ste nezarezali do
hrotu implantatu.

P\ D

Obrazok 13

o Hrot implantatu by sa mal v reze objavit. Ak sa neobjavi, jemne potlacte implantat smerom
k rezu, az kym sa neobjavi jeho hrot. Implantat uchopte kliest'ami a ak je to mozné, implantat
vyberte (Obrazok 14).
Ak je to potrebné, pomocou tupej disekcie jemne odstraiite prilnuté tkanivo z hrotu implantatu.
Ak sa hrot implantatu po tupej disekcii neobjavi, urobte zarez do tkanivového plizdra
a implantat vyberte kliestami (Obrazky 15 a 16).
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e
—
P D P D
Obrazok 14 Obrazok 15 Obrazok 16
o Ak hrot implantatu nie je po reze viditelny, klieste (najlepsie zahnuté klieste ,,mosquito*
s koncami smerujucimi hore) jemne zaved'te povrchovo do rezu (Obrazok 17).
. Jemne uchopte implantat a potom si klieste prelozte do vasej druhej ruky (Obrazok 18).

S druhymi klie$§tami opatrne oddel'te tkanivo okolo implantatu a uchopte implantat (Obrazok
19). Potom moZete implantat vybrat’.

o Ak sa implantat neda uchopit’, zakrok ukoncite a odkaZte Zenu na zdravotnickeho
pracovnika so skiisenost’ami s komplikovanym vyberanim alebo kontaktujte lokalneho
zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii lieku: Organon Slovakia s. r. 0., KaradZicova
8/A, 821 08 Bratislava, telefon: +421 2 44 88 98 88.

k S~ |

-
P D P D
-
Obrazok 17 Obrazok 18 Obrazok 19
o Odmeranim ty¢inky, ktora je dlha 4 cm, sa uistite, Ze bola cela vybrata. Boli hlasené pripady

zlomenia implantatov v ramene pacientky po¢as doby zavedenia. V niektorych pripadoch boli
hlasené tazkosti s vybratim zlomeného implantatu. Ak je vybrata len ¢ast’ implantatu (menej
ako 4 cm), zostavajuca Cast’ sa ma vybrat’ podla pokynov uvedenych v tejto Casti.

o Ak si Zena praje pokraCovat’ v pouzivani Implanonu NXT, novy implantat sa moze zaviest
ihned’ po vybrati predoslého implantatu pouzitim rovnakého rezu, v pripade, Ze je na spravnom
mieste (pozri Cast’ 7.4).

o Po vybrati implantatu rez uzavrite sterilnym adhezivnym krytim na rany.

o Pouzite sterilni gazu s elastickym obvidzom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po 24
hodinach moze zena odstranit’ elasticky obvdz a po 3 — 5 diloch sterilné adhezivne krytie.

Lokalizdcia a vybratie nehmatatel’ného implantdtu

Prilezitostne sa hlasili pripady migracie implantatu, zvycajne sa to tyka menSieho pohybu vzhl'adom
na povodnu polohu (pozri tiez Cast’ 4.4 v SPC), ale moze to viest’ k tomu, Ze implantat nie je
hmatatel'ny v mieste, kde sa vlozil. Migrujtci alebo hlboko zavedeny implantat nemusi byt mozné
nahmatat’ a preto mézu byt na lokalizaciu potrebné zobrazovacie metddy, ako je uvedené niZsie.

NehmatateI'ny implantat sa ma vzdy pred pokusom o vybratie lokalizovat. Ked’Ze je implantat
nepriepustny pre ziarenie, vhodné metddy na lokalizaciu zahfnaji dvojdimenzionalny rontgen

a pocitacovu tomografiu (CT). Mo6zZe sa pouzit’ zobrazenie ultrazvukom (USG) s vysokou frekvenciou
snimaca linearneho pol'a (10 MHz alebo viac) alebo zobrazenie magnetickou rezonanciou (MRI). Len
¢o sa implantat v ramene lokalizuje, ma sa vybrat’ zdravotnickym pracovnikom so skiisenostami
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v odstraniovani hlboko uloZenych implantatov a oboznamenym s anatomiou ramena. Pocas vyberania
sa ma zvazit’ pouzitie kontroly ultrazvukom.

Ak implantat nie je moZné najst’ v ramene ani po komplexnych pokusoch o lokalizaciu, zvazte
pouzitie zobrazovacich metdd hrudnika, ked’ze sa hlasili mimoriadne zriedkavé pripady migracie do
plicnych ciev. Ak sa implantat lokalizuje v hrudniku, na vybratie m6zu byt potrebné chirurgické
alebo endovaskularne zékroky a postup sa ma konzultovat’ so zdravotnickymi pracovnikmi so
znalostou anatomie hrudnika.

Ak tieto zobrazovacie metddy na lokalizovanie implantatu zlyhaja, na overenie pritomnosti implantatu
sa moze pouzit’ stanovenie hladiny etonogestrelu v krvi. Pre d’alsie pokyny kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Ak implantdt migruje v ramene, vybratie si moze vyzadovat’ mensi chirurgicky zdkrok s va¢§im rezom
alebo chirurgicky zakrok na operacnej sale. Vyberanie hlboko zavedenych implantatov sa mé
vykonavat’ s opatrnost'ou, aby sa pomohlo predist’ poskodeniu hlbsich nervovych alebo cievnych
Struktar ramena.

Nehmatatel’né a hlboko zavedené implantaty maja byt’ vyberané zdravotnickymi pracovnikmi
oboznamenymi s anatémiou ramena a odstrafiovanim hlboko zavedenych implantatov.

Exploraény ziakrok bez poznania presného umiestnenia implantatu sa zasadne neodporuca.
Pre d’alSie pokyny kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.

7.4 Ako vymenit’ Implanon NXT
Vymena implantatu sa méze uskuto¢nit’ po vybrati predoslého implantatu a je podobna postupu
zavadzania, ktory je popisany v Casti 7.2.

Novy implantat sa moze zaviest’ do toho istého ramena a do toho istého rezu, z ktorého bol vybraty
predosly implantat, pokial’ je miesto zavedenia spravne umiestnené, t. j. 8 — 10 cm od mediéalneho
epikondylu humerusu a 3 — 5 cm posteriorne (nizsie) od sulku (pozri ¢ast’ 4.2 Ako zaviest’ Implanon
NXT v SPC). Ak sa na zavedenie nového implantatu pouzije rovnaky rez, znecitlivte miesto zavedenia
pichnutim injekcie anestetika (napr. 2 ml 1 % lidokainu) tesne pod kozu, za¢inajuc v mieste rezu
uréenom na vybratie implantatu a pokradujic pozdiz ,,kanala zavadzania“ a postupujte podla d’alsich
krokov v pokynoch pre zavedenie.
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