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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 neodbtratelny,

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’
uvolnovania priblizne 60 — 70 ug denne a ku koncu prvého roka klesa na priblizne 35 — 45 ug denne,
ku koncu druhého roka na priblizne 30 — 40 pg denne a ku koncu treticho roka na priblizne 25 — 30 pg
denne. Aplikator je navrhnuty tak, aby sa mohol obsluhovat’ jednou rukou a ulah¢il spravne
subkutanne 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, mikka, flexibilna ty¢inka dlha

4 cm a s priemerom 2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia.

Bezpecnost’ a ucinnost’ sa stanovila u zien vo veku od 18 do 40 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
1 implantét sa mdze na jednom mieste ponechat’ tri roky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Implanonu NXT sa u dospievajtcich do 18 rokov nestanovili.

Spdsob podavania
Pred zavedenim Implanonu NXT sa ma vylaéit’ gravidita.

Dorazne sa odporuca, aby Implanon NXT zavadzali a vyberali len zdravotnicki pracovnici,
ktori absolvovali §kolenie o pouZiti aplikatora Implanonu NXT a o technikach zavadzania

a vyberania implantatu Implanon NXT a pripadne poZiadali o dohl’ad pred zavedenim alebo
vybratim implantaitu.
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Pred zavedenim implantatu si pozorne precitajte navod a postupujte podl’a pokynov na zavedenie
a vybratie implantétu v Casti 4.2 Ako zaviest Implanon NXT a Ako vybrat’ Implanon NXT.

V pripade akychkol'vek otazok 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 si nie ste isti potrebnymi krokmi pre bezpe¢né zavedenie a/alebo vybratie Implanonu NXT,
so zakrokom nezacinajte.

Ako sa pouziva Implanon NXT

Implanon NXT je hormonélna antikoncepcia s dlhodobym u¢inkom. Jednorazovy implantat sa
zavadza subkutanne a na jednom mieste sa moze ponechat’ tri roky. Implantat vyberte najneskor tri
roky odo dna zavedenia. Pouzivatel’ky treba poucit, ze mézu kedykol'vek poziadat’ o vybratie
implantatu. Zdravotnicki pracovnici mézu zvazit' skorSiu vymenu implantatu u obéznejsich Zien (pozri
Cast’ 4.4). Ak sa po vybrati implantatu ihned’ zavedie d’al§i implantat, antikoncepény u€inok pretrvava.
Ak si zena nezela pokracovat’ v pouzivani Implanonu NXT a nechce otehotniet’, je potrebné jej
odporucit’ ini antikoncepéntl metddu.

Balenie Implanonu NXT obsahuje Kartu pre pacientku, ur¢enu pre Zenu, na ktorej je zaznamenané
¢islo vyrobnej Sarze implantatu. Zdravotnicki pracovnici maju do Karty pre pacientku zaznamenat’
datum zavedenia, rameno so zavedenym implantatom a planovany den vybratia. Pacientky maja byt
poucené, aby uchovavali Kartu pre pacientku na bezpecnom mieste a kartu predkladali na akejkol'vek
kontrole, ktora suvisi s pouzivanim jej implantatu. Karta pre pacientku obsahuje aj pokyny pre
pacientku, aby implantat ob¢as jemne nahmatala a ubezpecila sa tak, ze pozna jeho umiestnenie.
Pacientky maju byt poucené, aby ¢o najskor kontaktovali svojho lekara, v pripade, Ze implantat
nevedia nahmatat’. Balenie obsahuje tiez samolepiace §titky s ¢islom vyrobnej Sarze uréené do
zaznamov zdravotnickeho pracovnika. Tieto informacie maju byt zahrnuté do elektronickych
zdravotnych zdznamov pacientky v pripade, Ze si dostupné.

Zakladom pre uspe$né pouZitie a nasledné vybratie implantatu Implanon NXT je spravne
a starostlivo vykonané subkutanne zavedenie implantatu v silade s pokynmi.
e Ak implantat nie je zavedeny v stilade s pokynmi a v spravny deii, méZe to viest’
k neplanovanej gravidite (pozri ¢ast’ 4.2 Ako zaviest’ Implanon NXT a Kedy zaviest’
Implanon NXT).
e Implantit zavedeny hlbSie ako subkutanne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné
nahmatat® a lokalizicia a/alebo vybratie méZu byt obt’aZné (pozri ¢ast’ 4.2 Ako vybrat’
Implanon NXT a ¢ast’ 4.4).

Implantat Implanon NXT sa ma zaviest’ subkutanne TESNE POD KOZU na vnutornej strane ramena
nedominantnej hornej koncatiny. Miesto zavedenia lezi nad tricepsovym svalom, asi 8-10 cm (3 -

4 palce) od medialneho epikondylu humerusu a 3-5 cm (1,25 — 2 palce) posteridrne (nizsie) od sulku
(ryha) medzi bicepsovymi a tricepsovymi svalmi. Toto miesto ma napomdct’ vyhnuat sa vel’kym
krvnym cievam a nervom leziacim v sulku a jeho okoli (pozri Obrazky 2a, 2b a 2c).

Ihned’ po zavedeni sa ma pritomnost’ implantatu overit’ pohmatom. Pokial’ implantat nie je mozné
nahmatat’ alebo ak je pritomnost’ implantatu neista, pozri Cast’ 4.2 Ako zaviest Implanon NXT, odsek

,»Ak sa implantat neda po zavedeni nahmatat™.

Kedy zaviest’ Implanon NXT
DOLEZITE: Pred zavedenim implantatu vylicte graviditu.

Nacasovanie zavedenia zavisi na poslednej pouzivanej antikoncepcii Zeny, a to takto:
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Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie po¢as posledného mesiaca
Implantat sa ma zaviest’ medzi diilom 1 (prvy defi menstruaéného krvacania) a diiom 5 mens$truaéného
cyklu, i ked’ Zena eSte stale krvaca.

Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. 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 hormondlnej antikoncepénej metédy na Implanon NXT

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

Implantat je najlepsie zaviest’ den po uziti poslednej aktivnej tablety (posledna tableta obsahujtica
lie¢ivo) predchadzajicej kombinovanej peroralnej antikoncepcie alebo v den vybratia vaginalneho
krazku alebo odstranenia transdermalnej néplasti. Implantat sa ma zaviest’ najneskor v den, ktory
nasleduje po obdobi bez tabliet, krizku, néplasti alebo po poslednej placebo tablete predchadzajuce;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
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 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 defi 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 den v mesiaci. Implantat sa ma zaviest' do 24 hodin
po uziti poslednej tablety.

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

Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebnd. Ak sa
odporucané nacasovanie zavedenia nedodrzi, Zena ma byt poucend, aby pocas 7 dni po zavedeni

implantatu pouzivala bariérovli metédu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit’.

Po spontannom alebo umelom potrate

o Prvy trimester: Implantat sa ma zaviest’ do 5 dni po spontdnnom alebo umelom potrate v prvom
trimestri.
o Druhy trimester: Implantat zaved'te medzi 21. az 28. diiom po spontannom alebo umelom

potrate v druhom trimestri.
Ak sa implantat zavedie podl'a odporucania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. Ak sa
odportcané nac¢asovanie zavedenia nedodrzi, Zena ma byt poucena, aby pocas 7 dni po zavedeni
implantatu pouzivala bariérova metddu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

Po pbrode
o Nedojc¢iace Zeny: Implantat sa ma zaviest’ medzi 21. az 28. diiom po pdrode. Ak sa implantat

zavedie podl'a odporic¢ania, podporna antikoncepcia nie je potrebna. Ak je implantat zavedeny
neskor ako 28 dni po porode, Zene sa ma odporucit’, aby pouzivala bariérova metodu pocas 7
dni po zavedeni implantatu. Ak uz doslo k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.

o Dojéiace Zzeny: Implantat sa ma zaviest' po §tvrtom tyzdni po porode (pozri ¢ast’ 4.6). Zena méa
byt poucena, aby pocas 7 dni po zavedeni implantatu pouzivala bariérovii metédu. Ak uz doslo
k pohlavnému styku, tehotenstvo sa ma vylucit.
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Ako zaviest’ Implanon NXT

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

Implantat sa ma zaviest’ subkutinne tesne pod koZu na vnutornej strane ramena nedominantnej
hornej koncatiny.

o Implantat zavedeny hlbsie ako subkutanne (hlboké zavedenie) nemusi byt mozné nahmatat’
a lokalizacia a/alebo vybratie mozu byt obtazné (pozri Cast’ 4.2 Ako vybrat’ Implanon NXT
a Cast’ 4.4).

. Ak sa implantat zavedie hlboko, mdze to spdsobit’ neuralne alebo vaskularne poSkodenie.

HIboké alebo nespravne zavadzania sa spajali s parestéziou (spdsobenou neurdlnym
poskodenim) a migraciou implantatu (spdsobenou 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 ma vykonat’
len s naplnenym aplikatorom.

Postup zavedenia

Pre zabezpecenie zavedenia implantatu tesne pod kozu, ma mat’ zdravotnicky pracovnik taku polohu,
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 bocného pohl'adu.

Na ilustra¢né ucely znazornuju obrazky I’avé vniitorné rameno.
o Umoznite Zene, aby si 'ahla na vySetrovaci stol na chrbat v polohe, pri ktorej bude jej

nedominantné rameno pokréené v lakti a vytoené smerom von tak, aby jej dlan bola pod
hlavou (alebo tak blizko, ako je mozné) (Obrazok 1).

Obrazok 1

o Urcite miesto zavedenia, ktoré je na vnutornej strane nedominantného ramena. Miesto
zavedenia leZi nad tricepsovym svalom, asi 8 - 10 cm (3 - 4 palce) od medialneho 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 m& napomoéct’ vyhnut' sa velkym
krvnym cievam a nervom leziacim v sulku a jeho okoli. Ak nie je mozné zaviest’ implantat na
toto miesto (napr. Zena so S$tihlymi 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
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znacke (Obrazky 2a a 2b). Tato druha znacka (vodiaca znacka) bude neskor sluzit’ ako vodiaca
znacka pocas zavadzania.

vodiaca znacka

triceps
biceps
| sulcus [ | | sulcus
3-5 ¢m L >=1.3-5cm
o— ) T
P D ———
8-10 cm P 8-10 cm D
pozicia — | |
implantatu po miesto medialny wodiaca  miesto medidlny
zavedeni zavedenia epikondyl znatka zavedenia epikondyl
Obrazok 2a Obrazok 2b
P, proximalne (smerom k plecu)
D, distalne (smerom k lakt'u)
Obrazok 2¢
Rez horného l'avého ramena pri pohl'ade od lakt’a.
Medialne (vnutorna strana ramena)
Lateralne (vonkajs$ia strana ramena)
o Po oznaceni ramena sa ubezpecte, Ze miesto zavedenia a vodiaca znacka su na spravnom mieste
na vnutornej strane ramena.
o Kozu od miesta zavedenia az po vodiacu znacku ocistite antiseptickym roztokom.
o Miesto zavedenia znecitlivte (napriklad sprejom na anestéziu alebo pichnutim injekcie 2 ml 1 %

lidokainu tesne pod kozu pozde 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 textarovanej ploche povrchu. Odstranite priehl'adny ochranny
kryt jeho vodorovnym posunutim v smere $ipky od ihly (Obrazok 3). Ak sa kryt l'ahko
neuvol'ni, aplikator sa nema pouzit'. Pri pohl'ade dovnutra $picky ihly by ste mali vidiet’
implantat bielej farby. Nedotykajte sa purpurovej posuvnej casti, dokial’ ihlu nezavediete
celkom subkutinne, pretoZe ak tak urobite, ihlu to vtiahne a pred¢asne uvol’ni implantat
z aplikatora.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02530-Z1B

o Ak je purpurova posuvna ¢ast’ uvol’nena pred¢asne, zacnite zakrok znovu s novym aplikatorom.

purpurova posuvna cast
(E&te sa je] nedotykajte.)
L

i

Obrazok 3

. Kozu okolo miesta zavedenia napnite vol'nou rukou smerom k laktu (Obrazok 4).

N\

-

I
I
Obrazok 4

o Implantat ma byt zavedeny subkutianne tesne pod koZu (pozri ¢ast’ 4.4).
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 zretel’'ne vidite’'né z bo¢ného pohPadu (pozri Obrazok 6).
o Kozu prepichnite hrotom ihly pod miernym uhlom mens§im ako 30° (Obrazok 5a).

Obrazok 5a
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o Zaved'te ihlu, az kym skosenie (Sikmy otvor $pi¢ky 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 cast’.

Obrazok 5b

o Spustite aplikator do takmer vodorovnej polohy. Na ulah¢enie subkutdnneho umiestnenia,
nadvihujte kozu ihlou po&as zavadzania jej celej dizky (Obrazok 6). Mézete citit’ mierny odpor,
ale nepouzite nadmernt silu. Ak ihla nie je zavedena v celej diZke, implantit nebude
spravne zavedeny.

AKk sa hrot ihly vynori z koZe predtym, ako je ihla uplne zavedenad, ihla ma byt’
povytiahnut4 dozadu a upravena do podkoZnej polohy tak, aby sa dokonéil postup
zavedenia.

Obrazok 6

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

o Odomknite purpurovi posuvnu Cast’ stlaCenim jemne nadol (Obrazok 8a). Posuvnu Cast’ tahajte
uplne dozadu, az kym sa nezastavi. S aplikatorom pocas ahania purpurovej posuvnej ¢asti

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

Obrazok 8a

Obrazok 8b
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Obrazok 8c

Ak pocas tohto zakroku aplikator nedrZite v rovnakej polohe alebo ak purpurova posuvna
cast’ nie je potiahnuta dplne dozadu, aZ kym sa nezastavi, implantat nebude spravne
zavedeny a z miesta zavedenia sa moZe vysunut’.

Ak sa implantat z miesta zavedenia vystva, implantat odstraiite a cely zdkrok zacnite znovu, na
rovnakom mieste a s pouzitim nového aplikatora. Vysuvajuci sa implantat nezatlacajte spat’

do rezu.
o Na miesto zavedenia aplikujte mal( naplast’.
. Thned’ po zavedeni sa vZdy pohmatom presvedcte o pritomnosti implantatu v ramene Zeny.

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

-

Obrazok 9

o Poziadajte Zenu, aby si implantat nahmatala.

o Pouzite sterilnt gazu s elastickym obvédzom, aby sa minimalizoval vznik modrin. Po 24
hodinach méze Zena z miesta zavedenia odstranit’ elasticky obvdz a po 3 - 5 diloch mala
naplast’.

o Vypliite Kartu pre pacientku a odovzdajte jej ju, aby si ju uschovala. Vypliite tieZ samolepiace

Stitky a nalepte ich do lekarskeho zdznamu pouZzivatel’ky. Ak sa pouZzivaju elektronické
zdravotné zaznamy, informécie na samolepiacom Stitku sa maju nahrat’.

o Aplikator je urCeny iba na jednorazové pouzitie a musi sa zlikvidovat’ v stilade s miestnymi
predpismi o nakladani s biologickym odpadom.

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

. Skontrolujte aplikator. Ihla ma byt tiplne vtiahnutd a mé byt’ viditeI'né4 len purpurova Spicka
uzaveru.
. Na potvrdenie jeho pritomnosti pouzite iné metody. Ked'Ze je implantat nepriepustny pre

ziarenie, vhodnymi metodami na lokalizaciu st dvojdimenzionalny rontgen a pocitacova
tomografia (computerized tomography, CT). M6Ze 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 nemoze byt lokalizovany 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.

o Pokial’ nepotvrdite pritomnost’ implantatu, Zena musi pouZzivat' nehormonalne metody
antikoncepcie.

o Implantaty, ktoré st zavedené hlboko, maju byt lokalizované a odstranené tak rychlo ako je to

mozné, aby sa predislo potencialnej migracii do vzdialenych Casti (pozri Cast’ 4.4).

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 drzitel’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.

Ak implantat nie je mozné nahmatat’, pozrite sa do Karty pre pacientku alebo lekarskeho zadznamu
a overte si rameno, v ktorom sa implantat nachaddza. Ak nie je implantat hmatatelny, moze byt
ulozeny hlboko, alebo mohol migrovat’. Uvedomte si, Ze mdZze lezat’ v blizkosti ciev a nervov.
Vyberanie nehmatatel'nych implantatov ma byt vykonané len zdravotnickym pracovnikom so
skasenost’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 implantat nie je moZné nahmatat’, pozri Cast’ niZSie ,,Lokalizacia a vybratie nehmatatelného
implantatu®.

Postup pre vybratie implantdtu, ktory sa da nahmatat’
Na ilustra¢né ucely znazornuju obrazky I’avé vniitorné rameno.

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

o Pohmatom lokalizujte implantat. Koniec implantétu, ktory je bliz§ie k ramenu zatlacte (Obrazok
11), aby ste ho stabilizovali; mal by sa objavit’ hrbol¢ek indikujuci hrot implantatu, ktory je
blizsie k lakt'u. Ak sa hrot implantatu neobjavi, vybratie implantatu mé6ze byt naro¢né
a ma byt’ vykonané zdravotnickym pracovnikom so skisenost’ami s odstraiovanim hlbsie
ulozenych implantatov. Pre d’alSie informacie kontaktujte lokalneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: Organon Slovakia s. r. 0., Karadziova 8/A, 821 08 Bratislava,
telefon: +421 2 44 88 98 88.

Obrazok 11
P, proximalne (smerom k plecu)
D, distalne (smerom k lakt'u)

o Oznacte distalny koniec (koniec blizsie k lakt'u), napriklad chirurgickym oznacovacom.
o Miesto ocistite antiseptickym roztokom.
o 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 moze jeho vybratie stazit’.

11
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Obrazok 12

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

RN

|

o NSlwim

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 kliestami a ak je to mozné, implantat
vyberte (Obrazok 14). Ak je to potrebné, pomocou tupej disekcie jemne odstrante 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).

iD

e
—=
P D P D
Obrazok 14 Obrazok 15 Obrazok 16
o Ak hrot implantatu nie je po reze vidite'ny, klieste (najlepSie zahnuté klieSte ,,mosquito*
s koncami smerujlicimi hore) jemne zaved'te povrchovo do rezu (Obrazok 17).
. Jemne uchopte implantat a potom si klieSte prelozte do vasej druhej ruky (Obrazok 18).

12
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o 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 skusenost’ami s komplikovanym vyberanim alebo kontaktujte lokalneho
zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registracii lieku: Organon Slovakia s. r. 0., KaradZicova
8/A, 821 08 Bratislava, telefon: +421 2 44 88 98 88.

\\\ S~

—
P D P D
-—
Obrazok 17 Obrazok 18 Obrazok 19
o Odmeranim tyc¢inky, ktora je dlha 4 cm, sa uistite, ze bola celd 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’ podl'a 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’ 4.2 Ako vymenit’ Implanon NXT).

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

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

Lokalizacia a vybratie nehmatatel’ného implantdtu

Prilezitostne sa hlasili sa pripady migracie implantatu, zvyc¢ajne sa to tyka mensieho pohybu vzhl'adom
na povodnu polohu (pozri tiez Cast’ 4.4), ale moZze 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 moézu byt na lokalizaciu potrebné zobrazovacie metody, ako je uvedené niZsie.

Nehmatatel'ny implantat sa ma vzdy pred pokusom o vybratie lokalizovat. Ked’ze je implantat
nepriepustny pre Ziarenie, vhodné metddy na lokalizaciu zahfnaju dvojdimenzionalny rontgen

a pocitacovu tomografiu (CT). MoZe 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 sklisenostami

v odstranovani hlboko ulozenych implantatov a oboznamenym s anatémiou ramena. Poc¢as vyberania
sa ma zvazit’ pouzitie kontroly ultrazvukom.

Ak implantat nie je moZné niajst’ v ramene ani po komplexnych pokusoch o lokalizaciu, zvazte
pouzitie zobrazovacich metod hrudnika, ked’ze sa hlasili mimoriadne zriedkavé pripady migracie do
plucnych ciev. Ak sa implantat lokalizuje v hrudniku, na vybratie m6zu byt potrebné chirurgické
alebo endovaskularne zakroky 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 zékrok s va¢sim rezom
alebo chirurgicky zékrok na operacnej sdle. Vyberanie hlboko zavedenych implantatov sa ma
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vykonavat s opatrnost'ou, aby sa pomohlo zabranit’ poSkodeniu hlbsich nervovych alebo cievnych
Struktir ramena.

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

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

Ako vymenit’ Implanon NXT
Vymena implantatu sa méze uskutocnit’ po vybrati predoslého implantatu a je podobna postupu
zavéadzania, ktory je popisany v Casti 4.2 Ako zaviest’ Implanon NXT.

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

4.3 Kontraindikacie

Aktivne venozne tromboembolické ochorenie.

Zname malignity citlivé na pohlavné steroidy alebo podozrenie na ne.

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

Tazké ochorenie pedene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pe¢enovych funkcii na
referen¢né hodnoty.

Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pri¢inou.

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek 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 rizikam u kazdej Zeny individualne a prediskutovat’ tieto prinosy

a rizika so zenou skor, ako sa rozhodne pre zavedenie Implanonu NXT. V pripade zhorsenia,
exacerbacie alebo prvého prejavu niektorého z tychto stavov, ma zena vyhl'adat’ svojho
zdravotnickeho pracovnika. Zdravotnicky pracovnik ma potom posudit’ moznost’ prerusenia
pouzivania Implanonu NXT.

Karciném prsnika

Riziko rakoviny prsnika zvycajne stipa s vekom. Pocas uzivania (kombinovanej) peroralnej
antikoncepcie (oral contraceptives, OC) sa mierne zvysuje riziko diagnostikovania rakoviny prsnika.
Toto zvy3ené riziko postupne klesa v priebehu 10 rokov po ukonéeni uzivania OC a nesivisi s dizkou
uzivania OC, ale s vekom zien uzivajucich OC. Predpokladany pocet diagnostikovanych pripadov na
10 000 zien, ktoré uzivaji 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 antikoncepénych metdd s obsahom len
gestagénu je podobného rozsahu ako u pouZzivateliek 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 zvyc¢ajne
menej rozvinuté ako u zien, ktoré OC neuzivali. Zvysené riziko pozorované u pouzivatelieck OC moze
byt’ v dosledku skorsej diagnodzy, biologickych uc¢inkov OC alebo kombinaciou oboch tychto faktorov.
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Ochorenie pecene
V pripade prejavu akttnych alebo chronickych portich 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 tromboembolie (VTE, tromboza hibkovych Zil a plicna embolia) a arteridlne;
tromboembolie (ATE, infarkt myokardu a ischemickd cievna mozgova prihoda). Klinicky vyznam
tychto zisteni pre etonogestrel (biologicky aktivny metabolit dezogestrelu), ktory sa pouziva ako
antikoncepcia bez estrogénovej zlozky, nie je zndmy.

Obmedzené epidemiologické udaje nenaznacuju zvysené riziko VTE alebo ATE u zien, ktoré
pouzivaju implantat, po uvedeni lieku na trh vSak boli u Zien pouzivajucich implantaty s obsahom
etonogestrelu, hlasené pripady VTE a ATE. Odporaca sa posudit’ rizikové faktory, o ktorych je zname,
ze zvysuju riziko VTE a ATE.

Zeny s tromboembolickymi poruchami v anamnéze maju byt upozornené na mozni recidivu.

V pripade trombdzy sa ma implantat vybrat’. Vybratie implantatu sa ma taktiez zvazit' v pripade
dlhotrvajticej imobilizacie v suvislosti s operaciou alebo chorobou.

Zvyseny krvny tlak

Ak sa pocas pouzivania Implanonu NXT vyvinie trvald hypertenzia alebo ak vyznamné zvySenie
krvného tlaku nereaguje adekvatne na antihypertenznu liecbu, pouzitie Implanonu NXT sa ma
ukoncit’.

Metabolicky uc¢inok sacharidov

Pouzivanie antikoncepcie s obsahom gestagénu moze ovplyvnit’ periférnu inzulinovi rezistenciu

a glukozovu toleranciu. Preto sa maju diabeticky pocas prvych mesiacov po zavedeni Implanonu NXT
starostlivo monitorovat’.

Chloazma

V ojedinelych pripadoch sa moze vyskytnit’ chloazma, najma u Zien s tehotenskou chloazmou

v anamnéze. Zeny so sklonom k chloazme sa maju po¢as pouzivania Implanonu NXT vyhybat’ slnku
alebo ultrafialovému ziareniu.

Telesnd hmotnost’

Antikoncepcny ucinok Implanonu NXT zavisi od plazmatickych hladin etonogestrelu, ktoré st

v nepriamom vzt'ahu k telesnej hmotnosti a klesaji s ¢asom od zavedenia. Klinické skasenosti

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 méze zdravotnicky pracovnik u zien s vysSou telesnou hmotnost'ou zvazit’ skorSiu
vymenu implantatu.

Komplikacie zavedenia

Hlasili sa pripady migracie implantatu v ramene z miesta zavedenia, ktoré¢ mézu suvisiet’ s hlbokym
zavedenim (pozri Cast’ 4.2 Ako zaviest Implanon NXT) alebo vonkaj§imi vplyvmi (napr.
manipulaciou s implantatom alebo pri kontaktnych $portoch). Po uvedeni lieku na trh sa tiez hlasili
zriedkavé pripady implantatov lokalizovanych v cievach ramena a pl'icnej tepne, ktoré moézu stvisiet’
s hlbokym zavedenim alebo intravaskuldrnym zavedenim. V pripadoch, kedy implantat migroval

v ramene z miesta zavedenia, méze byt’ lokalizacia implantatu stazena a vybratie si moze vyzadovat
mensi chirurgicky zakrok s va¢sim rezom alebo chirurgicky zakrok na operacnej sale. V pripadoch,
kedy sa implantat premiestnil do pI'icnej tepny, na vybratie mézu byt potrebné endovaskularne alebo
chirurgické zakroky (pozri Cast’ 4.2 Ako vybrat’ Implanon NXT). V pripade, Ze implantat nie je mozné
nahmatat’, odportca sa lokalizacia a vybratie tak rychlo, ako je to z lekarskeho hl'adiska vhodné. Ak
nie je mozné implantat vybrat’, antikoncepcny Gcinok a riziko neziaducich ucinkov spojenych

s podavanim gestagénu mdze pokracovat’ dlhSie nez si Zena praje.

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

Ovarialne cysty
Pri nizkodavkovej hormonalnej antikoncepcii moze dojst’ k rastu folikulu a niekedy méze folikul

dorast’ do vécsej velkosti ako v normalnom cykle. Tieto zvacsené folikuly zvycCajne spontanne
vymiznu. Casto su asymptomatické; v niektorych pripadoch st spojené s miernou bolestou brucha.
Zriedkavo si vyzaduju chirurgicky zékrok.

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 skutoc¢nosti, ze Implanon NXT zabrafiuje ovulacii, u Zien s amenoreou alebo
bolest’ami brucha je potrebné v diferencialnej diagnoze zvazit’ ektopicku graviditu.

Psychické poruchy

Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce €inky, ktoré sa vyskytuju pri pouzivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne znamym
rizikovym faktorom pre samovraZzedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporudit, aby
v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov,
kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati lieCby.

Iné stavy
Pocas gravidity a pouzivania pohlavnych steroidov boli hlasené nasledujuce stavy, avsak stuvislost’

s pouzivanim gestagénu sa nestanovila: zltacka a/alebo pruritus v stvislosti s cholestazou, tvorba
zl¢ovych kamenov, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom,
Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu nasledkom otoskler6zy a (hereditarny)
angioedém.

Lekéarske vySetrenie/konzultacie

Pred zavedenim alebo opatovnym zavedenim Implanonu NXT je potrebné zistit’ od pacientky
kompletni anamnézu (vratane rodinnej anamnézy) a ma sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak
a maju sa vykonat’ lekarske vysetrenia s oh'adom na kontraindikécie (pozri Cast’ 4.3) a upozornenia
(pozri Cast’ 4.4). Odporica sa prehliadka po troch mesiacoch od zavedenia Implanonu NXT. Pocas
tohto vysetrenia sa ma zmerat’ krvny tlak a treba sa opytat’ pacientky, ¢i ma akékol'vek otazky alebo
staznosti alebo ¢i pocitila akékol'vek neziaduce t€inky. Frekvencia a povaha d’al$ich pravidelnych
prehliadok ma byt individuélne prispdsobena kazdej Zene a ma sa riadit’ posudenim klinického stavu
pacientky. Implantat ma byt nahmatany podas kazdej prehliadky. Zena ma byt poucena, aby

v pripade, ze si kedykol'vek v ¢ase medzi prehliadkami nemo6ze implantat nahmatat’, ¢o najskor
kontaktovala svojho lekara.

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

ZniZzena 0éinnost’ pri sibeZznom pouzivani liekov
U¢innost’ Implanonu NXT sa méze znizit’ sibeznym pouzivanim liekov, ktoré znizuju plazmatickt
koncentraciu etonogestrelu (pozri Cast’ 4.5).

Zmeny charakteru menstrua¢ného cyklu

Pocas pouzivania Implanonu NXT st zeny nachylnej$ie na zmeny charakteru menstrua¢ného cyklu,
ktoré st Casto nepredvidatelné. Mdze to zahfnat’ vyskyt nepravidelného menstruaéného cyklu
(vynechanie, zriedkavejsie, CastejSie alebo kontinualne) a zmeny intenzity krvacania (zniZzené alebo
zvysené) alebo jeho trvania. Amenorea bola hlasend priblizne u 1 z 5 Zien, kym u inej 1 z 5 Zien sa
hlasilo &asté a/alebo prediZené krvacanie. Skusenosti s menstruaénym cyklom podas prvych troch
mesiacov znacne predikuju charakter menstruacného cyklu v budiicnosti u mnohych Zzien.
Informovanost, konzultacie a pouzivanie menstrua¢ného kalendara pomoézu Zene akceptovat’ charakter
menstruacného cyklu. Vaginalne krvacanie sa ma zhodnotit’ vzdy aktudlne a méze zahinat’ vySetrenie
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potrebné na vylacenie gynekologickej patologie alebo gravidity.

In situ zlomeny alebo ohnuty implantat

Boli hlasené pripady zlomenia alebo ohnutia implantatov, ktoré mézu vznikntit’ pdsobenim vonkajsich
sil na rameno pacientky pocas doby zavedenia. Takisto boli hlasené pripady migracie ulomku
zlomeného implantatu v ramene. Na zéklade in vitro idajov v pripade zlomeného alebo ohnutého
implantatu moze byt rychlost’ uvolfiovania etonogestrelu mierne zvySena. Neocakava sa, Ze tato
zmena ma klinicky vyznamné ucinky, avsak ak je implantat zlomeny, je potrebné ho vybrat a je
dolezité ho vybrat’ cely. Postupy pre vybratie implantatu (bud’ hmatatel'ného alebo nehmatatel'ného)
pozri v Casti 4.2.

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznémka: na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informéaciami
o stbezne pouzivanych liekoch.

Utinky inych liekov na Implanon NXT

Mozu sa objavit interakcie s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o méze mat’ za nasledok
zvyseny klirens pohlavnych horménov a méze to viest’ k menstruaénému krvacaniu a/alebo zlyhaniu
antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mdze pozorovat’ uz po niekol’kych dioch liecby. Maximalna indukcia enzymov
sa zvyc¢ajne pozoruje pocas niekol’kych tyzdinov. Indukcia enzymov méze po preruseni lieCby
pretrvavat’ priblizne 4 tyzdne.

Zeny lietené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujucimi hepatalne enzymy majii byt poucené,
ze uc¢innost’ Implanonu NXT sa moze znizit'. Vybratie implantatu nie je potrebné, ale Zenam sa
odportca, aby na dosiahnutie maximalnej ochrany pocas sibezného podavania lieku a 28 dni po jeho
preruseni pouzili doplnkovi nehormonalnu metoédu antikoncepcie.

V literatare sa hlasili nasledujice interakcie (spojené prevazne s uzivanim kombinovane;j
antikoncepcie, ale ojedinele tiez s antikoncepciou obsahujucou iba gestagén, vratane Implanonu
NXT):

Latky zvySujuce klirens hormondlnej antikoncepcie (zniZend ucinnost hormondlnej 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 l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivymi ucinkami na klirens hormondalnej antikoncepcie

Mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteazy a nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy,
vratane kombinacie s inhibitormi HCV m6zu pri subeznom podavani s hormonalnou antikoncepciou
zvysit alebo znizit’ plazmatické koncentracie progestinov, vratane etonogestrelu. V niektorych
pripadoch moze byt Cisty efekt tychto zmien klinicky relevantny.

Na uréenie potencialnych interakcii a akychkol'vek suvisiacich odporucani je preto potrebné sa
oboznamit’ s odbornymi informaciami o subezne podavanych liekoch proti HIV/HCV. V pripade
akejkol'vek pochybnosti, maju Zeny, ktoré sa lie€ia inhibitormi proteazy alebo nenukleozidovymi
inhibitormi reverznej transkriptazy, pouzivat’ doplnkovu bariérovi metodu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens hormonalnej antikoncepcie (inhibitory enzymov)

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

17



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02530-Z1B

Uginky Implanonu NXT na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia méze ovplyvitovat’ metabolizmus urcitych lieciv. Ich koncentracie
v plazme a tkanivach sa teda mézu bud’ zvySovat’ (napr. cyklosporin) alebo znizovat’ (napr.
lamotrigin).

Laboratorne parametre

Udaje ziskané pri uzivani kombinovanych OC preukézali, Ze antikoncepéné steroidy mozu mat’ vplyv
na vysledky niektorych laboratornych testov, vratane biochemickych parametrov pecene, $titnej zl'azy,
nadobli¢kovych a oblickovych funkcii, sérovych hladin (prenaSacov) proteinov, napr. globulinu
viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov
a parametrov koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny st v§ak vacsinou v ramci normalnych hodnét. Do akej
miery sa tieto daje tykaju aj antikoncepcie obsahujucej 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 ma vybrat. Stadie na zvieratich preukazali, Ze vel'mi vysoké davky gestagénovych
latok mo6zu vyvolat’ maskulinizaciu plodov zenského pohlavia. Rozsiahle epidemiologické studie
neodhalili ziadne zvysené riziko vyvojovych chyb u deti, ktoré sa narodili zenam uzivajacim OC pred
otehotnenim, ani teratogénny ucinok v pripade neimyselného uzivania OC v gravidite. I ked’ sa tato
skuto¢nost’ tyka pravdepodobne vSetkych OC, nie je zrejmé, ¢i sa vztahuje aj na Implanon NXT.

Farmakologické udaje o bezpecnosti pri uzivani réznych liekov obsahujtcich etonogestrel
a dezogestrel (etonogestrel je metabolit dezogestrelu) nenaznacuji zvysené riziko.

Dojcenie

Klinické tidaje naznacuju, ze Implanon NXT neovplyviiyje tvorbu alebo kvalitu materského mlieka
(koncentracie proteinov, laktoézy 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 uvolfiovania etonogestrelu na priblizne 27 ng/kg/den. To zodpoveda priblizne
2,2 % hmotnosti prisposobenej materskej dennej davke a 0,2 % odhadovanej celkovej materskej
davky. Navyse koncentracia etonogestrelu v mlieku klesa s Casom pocas obdobia laktacie.

Dostupné st limitované udaje z dlhodobo trvajucich studii na 38 det'och, ktorych matky zacali
pouzivat’ implantat pocas 4. az 8. tyZzdna po porode. Boli dojcené v priemere pocas 14 mesiacov

a sledované do veku 36 mesiacov. Zhodnotenie rastu a fyzického a psychomotorického vyvinu
nepreukazalo ziadne rozdiely v porovnani s dojcatami, ktorych matky pouzivali IUD (n = 33). Napriek
tomu sa ma vyvin a rast deti pozorne sledovat’. Na zaklade dostupnych udajov mozno Implanon NXT
pouzivat’ pocas laktacie a ma sa zaviest’ po 4. tyzdni po porode.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakodynamického profilu sa o¢akava, ze Implanon NXT nema4 ziadny vplyv alebo ma
iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas pouzivania Implanonu NXT st zeny nachylnej$ie na zmeny charakteru menstrua¢ného cyklu,
ktoré st Casto nepredvidatelné. Mo6ze to zahfiat’ vyskyt nepravidelného menstruaéného cyklu
(vynechanie, zriedkavejSie, CastejSie alebo kontinudlne) a zmeny intenzity krvacania (znizené alebo
zvysen€) alebo jeho trvania. Amenorea bola hlasend priblizne u 1 z 5 Zien, kym u inej 1 z 5 Zien sa
hlasilo ¢asté a/alebo predizené krvacanie. Ob¢as sa hlésilo silné krvacanie. V klinickych skuganiach
boli zmeny krvacania najcastej§im dovodom na ukoncenie liecCby (asi 11 %). Skusenosti

s menstruaCnym krvacanim pocas prvych troch mesiacov znacne predikujii charakter menstruacného
cyklu v budiicnosti u mnohych Zien.
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Mozné stvisiace neziaduce u¢inky hlasené v klinickych skiiSaniach st uvedené v tabul’ke niZsie.

NeZiaduce reakcie podPa terminolégie MedDRA!
Trieda organovych Vel'mi ¢asté Casté Menej casté
systémov =1/10) (= 1/100 az < 1/10) (= 1/1 000 az
<1/100)
Infekcie a ndkazy vaginalna infekcia faryngitida,
rinitida, infekcie
mocovych ciest
Poruchy imunitného hypersenzitivita
systému
Poruchy metabolizmu zvysena chut’ do
a vyzivy jedla
Psychické poruchy emociondlna labilita, | uzkost’, insomnia
depresivna nalada,
nervozita, znizené
libido
Poruchy nervového bolest’ hlavy zavrat migréna,
systému somnolencia
Poruchy ciev navaly horucavy
Poruchy bolest’ brucha, vracanie, zapcha,
gastrointestinalneho nauzea, flatulencia hnacka
traktu
Poruchy koze akné alopécia hypertrichdza,
a podkozného tkaniva vyrazka, pruritus
Poruchy kostrove;j bolest’ chrbta,
a svalovej sustavy artralgia, myalgia,
a spojivového tkaniva muskuloskeletalna
bolest’
Poruchy obli¢iek dyzuria
a mocovych ciest
Poruchy napétie dysmenorea, vaginalny vytok,
reprodukéného v prsnikoch, bolest’ | ovarialne cysty vulvovaginalny
systému a prsnikov prsnikov, diskomfort,
nepravidelna galaktorea, zvicsenie
menstruacia prsnikov, genitalny
pruritus
Celkové poruchy bolest’ v mieste pyrexia, edém
areakcie v mieste zavedenia
podania implantatu, reakcie
v mieste zavedenia
implantatu, Ginava,
ochorenia podobné
chripke,
bolest’
Laboratorne a funkéné | zvySenie telesnej zniZenie telesnej
vySetrenia hmotnosti hmotnosti

'Na popis niektorych neziaducich reakcii su pouzité najvhodnejsie terminy MedDRA (verzia 10.1).
Synonyma ani suvisiace stavy nie su uvedené, ale je potrebné ich zohl'adnit’.

V zriedkavych pripadoch sa pocas pouzivania po uvedeni na trh pozorovalo klinicky vyznamné
zvySenie krvného tlaku. Hlasila sa tieZ seborea. M6Zu sa objavit’ anafylaktické reakcie, Zihl'avka,

angioedém, zhorSenie angioedému a/alebo zhorSenie hereditarneho angioedému.

V suvislosti s procedurou zavedenia alebo vybratia implantatu boli hlasené nasledujice neziaduce
ucinky:
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Zavedenie alebo vyberanie implantatu méze spdsobit’ modrinu, v niektorych pripadoch vratane
hematéomu, mierne lokalne podrazdenie, bolest” alebo svrbenie.

Zavedenie implantatu moZe sposobit’ vazovagalne reakcie (ako napriklad hypotenziu, zavrat alebo
synkopu).

V mieste zavedenia implantatu sa moze objavit’ fibroza, moze sa vytvorit jazva alebo absces.
Vyskytnat’ sa mdze 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 plicnej tepny. Pri niektorych pripadoch implantatov najdenych v plucnej
tepne sa hlasili bolest’ hrudnika a/alebo respiracné poruchy (ako dyspnoe, kasel’, hemoptyza) iné sa
hlasili ako asymptomatické (pozri ¢ast’ 4.4). Pri nedodrzani pokynov (pozri €ast’ 4.2), moze dojst’
k nespravnym 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 Cast’ 4.4).

U zien uzivajucich (kombinovanu peroralnu) antikoncepciu sa hlasilo mnozstvo (zavaznych)
neziaducich ucinkov. Tieto zahfiiajii ven6zne tromboembolické poruchy, arteridlne tromboembolické
poruchy, nadory zavislé od hormoénov (napr. nadory pecene, rakovina prsnika) a chloazmu. Niektoré
z nich st detailnejSie popisané v Casti 4.4.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzdy pred zavedenim nového implantatu treba predchadzajuci odstranit’. Nie st dostupné Ziadne udaje
o predavkovani etonogestrelom. Vo vSeobecnosti neboli zaznamenané ziadne hldsenia o zavaznych
Skodlivych tc¢inkoch z preddvkovania antikoncepciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hormonélne kontraceptiva na systémové pouzitie, gestagény, ATC kod:
G03ACO08

Mechanizmus u¢inku

Implantat Implanon NXT je biologicky neodburatel'ny, pre Ziarenie nepriepustny implantat urCeny na
subkutanne pouzitie, ktory obsahuje etonogestrel, a je umiestneny v sterilnom, jednorazovom
aplikatore. Etonogestrel je biologicky aktivny metabolit dezogestrelu — gestagénu Casto pouZzivaného
v OC. Struktirou ide o derivat 19-nortestosterénu, ktory ma vysoki afinitu k progesterénovym
receptorom v cielovych organoch. Antikoncepény ucinok etonogestrelu je primarne dosiahnuty
blokadou ovulacie. Poc¢as prvych dvoch rokov pouzivania implantatu neboli pozorované Ziadne
ovulécie, v tretom roku doslo k ovulacii len zriedkavo. Okrem inhibicie ovulacie etonogestrel vedie
tiez k zmenam cervikalneho hlienu, ktory potom brani prieniku spermii.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Klinické skusania boli vykonané u zien medzi 18. a 40. rokom zivota. I ked’ nebolo vykonané priame
porovnanie, antikoncepcna ucinnost’ sa zdala byt minimalne porovnatelna s tou, ktora sa pozorovala
pri kombinovanych OC. Pocas klinickych §tadii sa nepozorovalo ziadne tehotenstvo v 35 057
vystavenych cykloch; Pearlov Index bol 0,00 (95% intervaly spol'ahlivosti: 0,00-0,14). Treba si vSak
uvedomit’, Ze v praxi nemozno povazovat’ ziadnu metodu za G¢inni na 100 %. Tento vysoky stupeni
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spolahlivosti ochrany pred otehotnenim je dosiahnuty okrem iného aj tym, Ze antikoncepény u¢inok
Implanonu NXT nezavisi na dodrziavani davkovacieho rezimu samotnou pouzivatel'kou.
Antikoncepcny ucinok etonogestrelu je reverzibilny, ¢oho dokazom je aj rychly navrat normalneho
menstruacného cyklu po vybrati implantatu. Hoci etonogestrel inhibuje ovuléaciu, ovarialna ¢innost’ nie
je uplne potlacena. Priemerné koncentracie estradiolu zostavaji nad tiroviiou hladiny v¢asnej
folikularnej fazy. V dvojrocnej stadii, pocas ktorej bola porovnavana mineralna hustota kosti u 44
pouzivateliek s kontrolnou skupinou 29 pouzivateliek IUD, neboli pozorované ziadne neziaduce
ucinky na kostn1 hmotu. Neboli pozorované Ziadne klinicky vyznamné t¢inky na metabolizmus
lipidov. Pouzivanie antikoncepcie s obsahom gestagénu méze mat’ vplyv na inzulinovu rezistenciu
a glukozovu toleranciu. V klinickych sktiSaniach bolo d’alej dokazané, Ze pouzivatel'ky Implanonu
NXT majia menej bolestivé menstrudcie (dysmenorea).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po zavedeni implantatu sa etonogestrel rychlo absorbuje do krvného obehu. Koncentracie, ktoré
inhibuju ovulaciu, su dosiahnuté v priebehu 1 diia. Maximalne sérové koncentracie (medzi 472

a 1270 pg/ml) sa dosahuju v priebehu 1. az 13. dia. Rychlost’ uvolnovania lieciva klesa s asom.

V dosledku toho pocas prvych mesiacov sérové koncentracie prudko klesaju. Koncom prvého roka je
priemernd koncentrécia asi 200 pg/ml (rozmedzie 150 — 261 pg/ml) a tdto pomaly koncom tretiecho
roku klesa na 156 pg/ml (rozmedzie 111 — 202 pg/ml). Pozorované rozdiely v sérovych
koncentraciach st 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 hormdny. Centralny distribu¢ny objem je 27 1 a celkovy
distribu¢ny objem je 220 1 a pocas pouzivania Implanonu NXT sa takmer nemenia.

Biotransformacia

Etonogestrel podlieha hydroxylacii a redukcii. Metabolity st konjugované na sulfaty a glukuronidy.
Studie na zvieratach preukazali, Ze enterohepatalna cirkulacia pravdepodobne neovplyviiuje
progestinovu aktivitu etonogestrelu.

Eliminécia

Po intraven6znom podani etonogestrelu je priemerny polcas vyluCovania priblizne 25 hodin a sérovy
klirens priblizne 7,5 1/hod. Klirens ako aj pol¢as vylu¢ovania zostavaju pocas celej doby pouzivania
konstantné. Etonogestrel a jeho metabolity, ¢i uz ako volné steroidy alebo konjugaty, sa vylu¢uji
mocom a stolicou (pomer 1,5:1). Po zavedeni implantatu doj¢iacej Zene sa etonogestrel vylucuje do
materského mlieka v pomere mlieko/sérum 0,44 — 0,50 pocas prvych Styroch mesiacov. U dojéiacich
zien je priemerny prechod etonogestrelu do tela dojéiat priblizne 0,2 % odhadovanej celkovej dennej
davky etonogestrelu pre matku (2,2 % ak st hodnoty Standardizované na kg telesnej hmotnosti).
Koncentracie postupne a Statisticky vyznamne klesaja s Casom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxikologické stidie neodhalili Ziadne G¢inky okrem tych, ktoré je mozné objasnit’ na zaklade
hormonalnych vlastnosti etonogestrelu, a to bez ohl'adu na sposob podania.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok
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Implantét
Jadro:  kopolymér etylénu s vinylacetatom (28 % vinylacetat, 43 mg)

siran barnaty (15 mg)

stearat horecnaty (0,1 mg)
Povrch :  kopolymér etylénu s vinylacetatom (15 % vinylacetat, 15 mg)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov
Implanon NXT sa nema zaviest’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vnatornom obale.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek si nevyzaduje ziadne Specialne podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v pévodnom 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 nehrdzavejucej ocele jednoducho ovladateI'ného sterilného jednorazového aplikatora pripraveného
na pouzitie. Aplikator obsahujuci implantat je zabaleny v blistrovom obale, ktory je vyrobeny

z priesvitného polyetyléntereftalat-glykolu (PETG), uzatvorenom polyetylénovou foliou s vysokou
hustotou (HDPE). Obsah blistrového obalu je sterilny, kym sa balenie neporusi alebo neotvori.
Velkosti balenia: papierova skatul'a s 1 blistrovym obalom, papierova skatul'a s 5 blistrovymi obalmi.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pozri Cast’ 4.2.

Aplikator je len na jednorazové pouZitie.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

17/0011/08-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. februara 2008
Détum posledného predlzenia registracie: 25. februara 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023
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