PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nexplanon 68 mg implantat for subdermal anvandning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nexplanon dr ett rontgentatt, icke nedbrytbart, enbart gestagen-innehallande flexibelt implantat som &r
forladdat i en steril engangsapplikator som &r fardig att anvéanda.

Varje rontgentatt implantat innehaller 68 mg etonogestrel; frisattningshastigheten &r cirka

60-70 pg/dygn under vecka 5-6 och har sjunkit till cirka 35-45 pg/dygn vid slutet av det forsta aret, till
cirka 30-40 pg/dygn till slutet av det andra aret, och till cirka 25-30 pg/dygn vid slutet av det tredje
aret. Applikatorn &r designad for att hanteras med en hand och for att underlatta korrekt subdermal
insattning av implantatet.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Implantat for subdermal anvandning.

Rontgentat, icke-nedbrytbar vit eller gulvit, mjuk, flexibel stav som ar 4 cm lang och har en diameter
pa 2 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Antikonception.
Sakerhet och effekt har faststallts hos kvinnor mellan 18 och 40 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
1 implantat som kan sitta kvar under 3 ar.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Nexplanon hos ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Administreringssatt
Graviditet ska uteslutas fore insattning av Nexplanon.

Det rekommenderas starkt att insattning och uttag av Nexplanon endast utfors av lakare/barnmorska
som har genomgatt utbildning for anvandning av Nexplanon-applikatorn och tekniken for insattning
och uttag av Nexplanon-implantatet, och i de fall da det behovs, att handledning efterfragas innan
inséttning eller uttag av implantatet.

Innan Nexplanon satts in maste instruktionerna for hur man satter in respektive tar ut implantatet
noggrant lasas igenom, se avsnitt 4.2 "Hur man sétter in Nexplanon” och ”Hur man tar ut Nexplanon”.




Demonstrationsvideor som visar insattning och uttag av implantatet finns tillgéangliga online
www.nexplanonvideos.eu. Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsaljning om du har nagra fragor (tel: 077 570 04 88).

Om du ar osaker pa de nodvandiga stegen for saker insattning och/eller uttag av Nexplanon,
forsok dig inte pa detta handhavande.

Hur man anvander Nexplanon

Nexplanon &r ett langverkande hormonellt preventivmedel. Ett implantat sétts in subdermalt och kan
sitta kvar i tre ar. Implantatet ska inte sitta kvar langre an tre ar efter insattandet. Kvinnan ska
informeras om att hon kan fa implantatet uttaget nar hon vill. Lékaren/barnmorskan bor dvervaga
tidigare byte hos tyngre kvinnor (se avsnitt 4.4). Efter uttagning av implantatet ger direkt inséttning av
ett nytt implantat fortsatt graviditetsskydd. Om kvinnan inte vill fortsétta att anvanda Nexplanon men
anda vill fortsatta att skydda sig mot en graviditet ska en annan preventivmetod rekommenderas.

Nexplanon-férpackningen innehaller ett patientkort avsett for kvinnan som anger implantatets
batchnummer. Lakare/barnmorska ska notera insattningsdatum, inséttningsarm och planerat
uttagsdatum pa patientkortet. Patienter ska uppmanas att forvara patientkortet pa en saker plats och
visa kortet vid besok relaterade till anvandandet av implantatet. Patientkortet innehaller aven
instruktioner till patienten om att forsiktigt palpera implantatet ibland for att sakerstalla placeringen.
Patienter ska instrueras att kontakta sin ldkare/barnmorska omedelbart om de inte kan k&nna
implantatet.

Forpackningen innehaller aven sjalvhaftande etiketter med batchnumret avsedd for patientjournalen.
Denna information ska inkluderas i patientens elektroniska journal om sadan anvands.

Forutsattningen for en lyckad anvandning och efterféljande uttag av Nexplanon-implantatet ar

en korrekt och noggrant utford subdermal inséttning av implantatet enligt instruktionerna.

o Om implantatet inte har satts in enligt instruktionerna och inte pa ratt dag kan det
resultera i en o6nskad graviditet (se avsnitt 4.2 Hur Nexplanon ska sattas in och Nar man
satter in Nexplanon).

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

Nexplanon-implantatet ska sattas in subdermalt PRECIS UNDER HUDEN pa insidan av den
icke-dominanta Gverarmen. Insattningsstéllet ar 6ver tricepsmuskeln cirka 8-10 cm (3-4 tum) fran den
mediala epikondylen av humerus och 3-5 cm (1,25-2 tum) posteriort om (under) sulcus (férdjupning)
mellan biceps- och tricepsmusklerna. Denna plats véljs for att undvika stora blodkérl och nerver i och
runt sulcus (se Bild 2a, 2b och 2c).

For att forsdkra sig om att implantatet blivit insatt ska det verifieras med palpation direkt efter
insattningen. Om implantatet inte kan palperas eller om det rader tveksamhet om det blivit insatt, se
avsnitt 4.2 Hur man satter in Nexplanon, underrubrik "Om implantatet inte gar att palpera efter
inséttning”.

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

Tidpunkten for insattning beror pa vilken preventivmetod som kvinnan anvant sig av tidigare:
Ingen foregdende hormonell preventivmetod under féregaende manad

Nexplanon ska sattas in mellan Dag 1 (Dag 1 ar kvinnans forsta blédningsdag) och 5 av kvinnans
naturliga menstruationscykel, &ven om blddningen inte upphort.

Om man féljer instruktionerna ovan behovs inget kompletterande skydd. Om man avviker fran
instruktionerna angaende tidpunkten for insattning ska kvinnan uppmanas att anvanda en barriarmetod


http://www.nexplanonvideos.eu

under de forsta sju dagarna efter insattningen. Om kvinnan redan har haft samlag, ska graviditet forst
uteslutas.

Byte av hormonell preventivmetod till Nexplanon

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

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

Byte fran en gestagenmetod (tabletter med enbart gestagen, injektion, annat implantat eller fran

hormonspiral)

Eftersom det finns flera typer av metoder med enbart gestagen ska implantatet sattas in enligt féljande:

o Injektionspreparat: Satt in implantatet da nasta injektion skulle ha getts.

o Tabletter med enbart gestagen: Kvinnan kan byta fran tabletter med enbart gestagen till
Nexplanon vilken dag som helst i manaden. Implantatet ska séttas in inom 24 timmar efter sista
tablettintag.

) Implantat/hormonspiral: Satt in implantatet samma dag som foregaende implantat eller
hormonspiral tagits ut.

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

Efter abort eller missfall

Implantatet kan séttas in omedelbart efter abort eller missfall.

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

Om man avviker fran instruktionerna angaende tidpunkten for inséttning ska kvinnan uppmanas att
anvénda en barridrmetod under de forsta sju dagarna efter insgttningen. Om samlag redan har
forekommit, ska graviditet uteslutas fore insattning.

Efter férlossning

Implantatet kan sattas in direkt efter forlossningen hos bade ammande och icke-ammande kvinnor,

baserat pa en individuell nytta/riskbedémning.

e Om implantatet satts in inom 21 dagar behdvs inget kompletterande skydd.

¢ Om implantatet satts in senare dn 21 dagar efter forlossningen ska kvinnan uppmanas att anvanda
en barridarmetod de forsta 7 dagarna efter inséttningen. Om samlag redan har férekommit, ska
graviditet uteslutas fore inséttning.

Hur man satter in Nexplanon

Forutsattningen for en lyckad anvéndning och efterféljande uttag av Nexplanon &r en korrekt och
noggrant utford subdermal inséttning av implantatet i den icke dominanta armen enligt instruktionerna.
Bade lakaren/barnmorskan och kvinnan ska kunna kanna implantatet under kvinnans hud efter
insdttningen.



Implantatet ska sattas in subdermalt precis under huden pa insidan av den icke-dominanta

Overarmen.

o Ett implantat som satts in djupare dn subdermalt (djup inséttning) kan vara svart att palpera och
lokalisering och/eller uttag kan forsvaras (se avsnitt 4.2 Hur man tar ut Nexplanon och
avsnitt 4.4).

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

Inséattning av Nexplanon ska utféras under aseptiska forhallanden och enbart av en ldkare/barnmorska
som ar vél fortrogen med tekniken. Insattning ska endast ske med den forladdade applikatorn.

Insattningsforfarande

For att sakerstélla att implantatet satts in precis under huden, bor lakaren/barnmorskan
positionera sig sa de ser nalens rorelse framat genom att titta pa applikatorn fran sidan och inte
uppifran éver armen. Fran sidan ska inséattningsstéllet och nalens rorelse precis under huden
tydligt synas.

For illustrativt syfte avbildas vanster innerarm.

e Lat kvinnan ligga ner pa rygg pa undersokningsbritsen med
hennes icke-dominanta arm bojd vid armbagen och
utatroterad sa att handen ligger under huvudet (eller sa nara
som mdjligt) (Bild 1).

Bild 1

e Identifiera insattningsstallet, som &r pa insidan av den icke-dominanta 6verarmen.
Inséttningsstéllet ar 6ver tricepsmuskeln cirka 8-10 cm (3-4 tum) fran den mediala epikondylen
av humerus och 3-5 cm (1,25-2 tum) posteriort om (under) sulcus (férdjupningen) mellan
biceps- och tricepsmusklerna (Bild 2a, 2b och 2c). Placeringen &r avsedd att undvika de stora
blodkarlen och nerverna i och runt sulcus. Om det inte ar mojligt att satta in implantatet pa detta
stélle (till exempel pa kvinnor med smala armar), ska det sattas in sa posteriort fran sulcus som
mojligt.



e  GOr tva markeringar med en steril markor: markera forst punkten dar implantatet ska sattas in,
markera darefter en punkt 5 cm (2 tum) proximalt (mot axeln) fran den forsta punkten (Bild 2a
och 2b). Den andra punkten (riktmarket) kommer att fungera som végledning vid insattningen.
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e Sakerstall att platsen ar pa det korrekta stallet pa armens insida efter att armen har markerats.
Rengdr huden fran insattningsstallet till riktméarket med ett desinfektionsmedel.

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

e Taut den sterila forladdade Nexplanon-engangsapplikatorn som innehaller implantatet fran
blistern. Applikatorn ska inte anvandas om steriliteten ifragasétts.



e Greppa applikatorn precis ovanfor nalen pa den rafflade ytan. .
Ta bort det genomskinliga nalskyddet genom att skjuta det (ROTmeran)

horisontellt i pilens riktning bort fran nalen (Bild 3). Om /
nalskyddet inte lossnar latt ska applikatorn inte anvandas. Du
ska se det vita implantatet genom att titta in i spetsen pa nalen.
Ror inte den lila spaken férran du har fort in hela nalen
subdermalt, eftersom nalen d& kommer att dras tillbaka och

for tidigt frislappa implantatet fran applikatorn.
g pp p pp ;tﬁ 48 =

e Om den lila spaken frislapps for tidigt, gor om proceduren med &
en ny applikator. /

Bild 3
e Anvénd din fria hand till att strdcka huden runt
insattningsstallet mot armbagen (Bild 4).
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Bild 4
e Implantatet ska sattas in subdermalt precis under huden
(se avsnitt 4.4).
For att sakerstalla att implantatet satts in precis under
huden, positionera dig sa att du ser nalens rorelse framat
genom att titta pa applikatorn fran sidan och inte uppifran
over armen. Fran sidan kan man tydligt se
insattningsstallet och nalens rorelse precis under huden (se
Bild 6)
e For in bara nalspetsen med en vinkel nagot mindre &n 30° =
(Bild 5a).
P
Bild 5a



Satt in nalen tills den snedslipade kanten (spetsens sneda
oppning) ar precis under huden (inte djupare &n sd) (Bild 5b).
Om du fort in nalen langre an till den snedslipade kanten ska
du dra ut den tills bara den snedslipade kanten befinner sig
under huden.

Sank ner applikatorn till ett nastan horisontellt 1age. Lyft huden
med nalspetsen samtidigt som du for in nalen i dess fulla langd
for att underlatta den subdermala placeringen (Bild 6). Du kan
kdnna ett visst motstand men anvand inte alltfor stor kraft. Om
nalen inte fors in i sin fulla langd kommer implantatet inte
bli korrekt insatt. Om nalspetsen tranger igenom huden
innan nalen har satts in helt ska nalen dras tillbaka och
justeras om till en subdermal position innan insattningen
slutfors.

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

Bild 5b

Bild 6

Bild 7



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

Flytta inte )applikatorn medan den lila spaken dras
tillbaka (Bild 8b). Implantatet &r nu i sin slutliga subdermala
position och nalen ar fixerad inne i applikatorn. Applikatorn
kan nu tas bort (Bild 8c).
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Om applikatorn inte halls kvar i samma position under denna procedur eller om den lila spaken
inte dras tillbaka helt tills det tar stopp, kommer implantatet inte sattas in korrekt och kan sticka
ut ur insattningsstéllet.
Om implantatet sticker ut ur insattningsstallet, avlagsna implantatet och gér om proceduren med en ny
applikator pa samma insattningsstalle. Tryck inte tillbaka det utstickande implantatet i snittet.

e Satt pa ett litet sjalvhaftande bandage Gver insattningsstallet.



e Verifiera alltid att implantatet sitter pa plats i kvinnans
arm genom att palpera det omedelbart efter insattning.
Genom att palpera bada dndarna av implantatet bor du kunna
bekrafta narvaron av den 4 cm langa staven (Bild 9). Se avsnitt
nedan "Om implantatet inte gar att palpera efter insattning”.

el

Bild 9

e Be kvinnan palpera implantatet.

Séatt pa ett tryckbandage med en steril gasbinda for att forebygga blamérken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det lilla sjalvhaftande bandaget dver inséttningsstallet efter
3-5 dagar.

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

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

Om implantatet inte gar att palpera efter insattning:

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

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

e Anvénd andra metoder for att bekréfta narvaron av implantatet. Eftersom implantatet &r
rontgentatt, ar lampliga metoder for lokalisering: tvadimensionell réntgen och
rontgendatortomografi (CT-scan). Ultraljudsundersdkning (USS) med en hégfrekvent "linjéar array
transducer” (10 MHz eller hogre) eller magnetisk resonanstomografi (MRI) kan anvéndas. Om
implantatet inte kan hittas med dessa metoder, rekommenderas att man faststaller narvaron av
implantatet genom att mata nivan av etonogestrel i ett blodprov fran kvinnan. Kontakta i detta fall
det lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning som kommer tillhandahalla
lampliga instruktioner.

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

e Djupt insatt implantat ska lokaliseras och avlagsnas sa snart som majligt for att undvika risken for
forflyttning av implantatet (se avsnitt 4.4).

Hur man tar ut Nexplanon

Uttag av implantatet ska endast utforas under aseptiska forhallanden av en lakare/barnmorska som ar
val fortrogen med uttagningstekniken. Om du inte ar val fortrogen med uttagningstekniken,
kontakta det lokala ombudet fér innehavaren av godkédnnandet for forsaljning for ytterligare
information.

Innan man pabdrjar uttagningen ska lakaren/barnmorskan bedoma implantatets position. Verifiera
implantatets exakta position genom palpation.

Om implantatet inte ar palperbart, titta pa patientkortet eller patientjournalen for att kontrollera i vilken
arm implantatet sitter. Om implantatet inte kan palperas kan det vara djupt placerat eller ha forflyttats.



Ta i beaktning att implantatet kan ligga néra blodkarl och nerver. Uttag av icke-palperbart implantat
ska endast goras av lakare/barnmorska som ar val fértrogen med uttagningstekniken av djupt placerade
implantat och som &r bekanta med att lokalisera implantat och har kdnnedom om armens anatomi.
Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for ytterligare
information.
Se avsnitt nedan om ’Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat” om implantatet ar
icke-palperbart.

Tillvagagangssatt for uttag av implantat som ar palperbart

For illustrativt syfte avbildas vanster innerarm

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

Lokalisera implantatet genom palpation. Tryck ner implantatanden
narmast axeln for att fixera implantatet (Bild 11), en utbuktning ska
synas vilket visar implantatanden narmast armbagen. Om anden inte
buktar ut kan uttaget av implantatet férsvaras, och ska i sadana fall
utforas av vardpersonal med erfarenhet av att ta bort djupare implantat.
Kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godk&nnandet for
forsaljning for ytterligare information.

Markera den distala anden (anden narmast armbagen), till exempel
med en steril markor.

Rengor stéllet med ett desinfektionsmedel.
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Bild 10

h_/

Bild 11
P, proximalt (mot axeln)
D, distalt (mot armbagen)



Lokalbeddva incisionsstallet med t ex 0,5 till 1 ml 1% lidokainldsning
(Bild 12). Var noggrann med att injicera beddvningsmedlet under
implantatet sa att implantatet ligger kvar nara hudens yta. Injektion av
bedovningsmedel ovanpa implantatet kan forsvara uttagning.

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

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

e Om anden av implantatet inte ar synlig i incisionen, for forsiktigt in peangen (helst en b6jd peang med
uppatriktade spetsar) ytligt i incisionen (Bild 17).
Ta forsiktigt tag i implantatet och flytta sedan peangen till din andra hand (Bild 18).

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

e Omdet inte gar att ta tag i implantatet, avbryt forfarandet och remittera kvinnan till en
lakare/barnmorska med erfarenhet av svara uttag, eller kontakta det lokala ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning

A — S~

Bild 17 Bild 18 Bild 19

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

e Om kvinnan Onskar att fortsatta med Nexplanon kan ett nytt implantat séttas in direkt efter uttag av det
gamla implantatet i samma incision, sa lange som stallet ar korrekt i enlighet med instruktionerna for
inséttning (se avsnitt 4.2 “Hur man byter Nexplanon”).

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

e Satt pa ett tryckbandage med steril gasbinda for att forebygga blaméarken. Kvinnan kan ta bort
tryckbandaget efter 24 timmar och det sterila sjalvhaftande bandaget dver inséattningsstallet efter 3-5 dagar.

Lokalisering och uttag av icke-palperbart implantat
Det finns enstaka rapporter om att implantatet har forflyttat sig, detta innebér vanligtvis en mindre
forflyttning i forhallande till ursprungslaget (se dven avsnitt 4.4), men kan leda till att implantatet inte
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ar palperbart dér det sattes in. Ett implantat som har varit djupt insatt eller har forflyttats kanske inte &r
palperbart och darfér kan andra metoder, som beskrivs nedan, behévas for lokalisering.

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

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

Om dessa metoder vid nagot tillfalle misslyckas med att lokalisera implantatet kan métning av
etonogestrelnivan i blodet anvandas for att faststalla narvaron av implantatet. Vanligen kontakta det
lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for ytterligare véagledning.

Om implantatet har forflyttats i armen kan ett mindre kirurgiskt ingrepp kréavas for uttag med en storre
incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. Uttagning av implantat som sitter djupt ska
utforas med forsiktighet for att forhindra att skador uppstar pa djupare liggande nerv- och
karlstrukturer i armen.

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

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

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

Hur man byter Nexplanon
Ett nytt implantat kan sattas in direkt efter att man tagit ut det gamla implantatet pa samma satt som
beskrivs i avsnitt 4.2 "Hur man satter in Nexplanon”.

Det nya implantatet kan sattas in i samma arm och genom samma incision som dar det foregaende
implantatet togs ut, sa lange som stallet ar korrekt, dvs. 8-10 cm fran den mediala epikondylen av
humerus och 3-5 cm posteriort om (under) sulcus (se avsnitt 4.2 "Hur man satter in Nexplanon™).

Om samma incisionsstalle ska anvandas for att satta in ett nytt implantat, lokalbeddva inséttningsstallet
genom att injicera ett bedévningsmedel (t ex 2 ml lidokain (1%)) precis under huden med bérjan vid
uttagningsincisionen och langs med insattningskanalen och félj sedan paféljande steg i
insattningsinstruktionerna.

4.3 Kontraindikationer

Aktiv vends trombossjukdom.

Kand eller misstankt malignitet som &r ké&nslig for kénshormoner.

Pagaende eller anamnes pa levertumar (benign eller malign).

Pagaende eller tidigare allvarlig leversjukdom dar levervardena inte har normaliserats.
Odiagnostiserad vaginalblédning.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
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4.4  Varningar och forsiktighet

Om nagra av tillstanden/riskfaktorerna nedan forekommer ska nyttan av gestagen vagas mot de
mojliga riskerna i varje individuellt fall och diskuteras med kvinnan innan hon beslutar sig for att
anvanda Nexplanon. Vid forsamring, eller forsta forekomst av nagot av tillstanden ska kvinnan
kontakta lakare/barnmorska, som sedan avgér om behandlingen med Nexplanon ska avbrytas.

Brostcancer

Risken for brostcancer 6kar i allméanhet med dkande alder. Vid anvandning av (kombinerade) p-piller
ar risken for att fa brostcancer diagnostiserad nagot okad. Den 6kade risken minskar gradvis inom

10 ar efter utsattandet, och &r inte beroende av anvandningstidens langd utan av kvinnas alder vid
anvandandet. Det forvéntade antalet diagnostiserade brostcancerfall per 10 000 kvinnor som anvander
kombinerade p-piller (upp till 10 ar efter avslutad behandling) jamfért med icke-anvandare under
samma period har i respektive aldersgrupp beréaknats till: 4,5/4 (16-19 ar), 17,5/16 (20-24 ar), 48,7/44
(25-29 ar), 110/100 (30-34 ar), 180/160 (35-39 ar) och 260/230 (40-44 ar). Risken for anvandare av
preventivmetoder som enbart innehaller gestagen kan vara av samma storlek som den som associerats
med kombinerade p-piller. Stodet for detta &r emellertid sémre underbyggt. Jamfort med risken for att
nagon gang i livet fa bréstcancer ar den 6kade risken i samband med p-piller liten. De brostcancerfall
som diagnostiserats hos p-pilleranvandare tenderar att vara mindre avancerade &n hos dem som inte
anvant p-piller. Den 6kade risken hos p-pilleranvandare kan bero pa en tidigare diagnos, en biologisk
effekt eller pa en kombination av dessa.

Leversjukdom
Om en akut eller kronisk leverstorning upptrader ska kvinnan remitteras till specialist for

undersokning och radgivning.

Venosa och arteriella tromboemboliska tillstand

Epidemiologiska studier har visat ett samband pa anvandning av kombinerade p-piller (6strogen +
gestagen) och en 6kad incidens av vends tromboembolism (VTE, djup ventrombos och lungemboli)
och arteriell tromboembolism (ATE, hjartinfarkt och ischemisk stroke). Den kliniska relevansen for
dessa fynd nér etonogestrel (den biologiskt aktiva metaboliten av desogestrel) anvands for
antikonception utan en éstrogenkomponent inte ar kénd.

Begransade epidemiologiska data tyder inte pa en 6kad risk for VTE eller ATE hos kvinnor som
anvénder implantatet. Det har dock férekommit spontanrapporter med VTE och ATE hos kvinnor som
anvander etonogestrelimplantat. Det rekommenderas att man beaktar riskfaktorer som ar k&nda for att
Oka risken for VTE och ATE. Kvinnor som tidigare har haft tromboembolisk sjukdom ska upplysas
om ett mojligt aterfall. Implantatet ska tas ut i handelse av en trombos. Uttag av implantatet ska ocksa
overvagas vid langvarig immobilisering pa grund av operation eller sjukdom.

Forhojt blodtryck
Om en kvarvarande blodtryckshojning uppstar vid anvandning av Nexplanon eller om en signifikant
hojning inte svarar pa hypertonibehandling, ska anvandningen av Nexplanon avbrytas.

Kolhydratmetabolism

Anvandning av gestagenmetoder kan paverka den perifera insulinresistensen och glukostoleransen.
Darfor ska kvinnor med diabetes 6vervakas noggrant under de forsta manadernas anvandning av
Nexplanon.

Kloasma

Kloasma kan ibland upptréda, speciellt hos kvinnor som tidigare har haft kloasma under graviditet.
Kvinnor med en tendens att utveckla kloasma bor undvika sol eller ultraviolett stralning nar de
anvander Nexplanon.

Kroppsvikt
Den preventiva effektiviteten av Nexplanon ar beroende av plasmakoncentrationen av etonogestrel,

som ar motsatt relaterad till kroppsvikten, och minskar med tiden efter insattandet. Den kliniska
erfarenheten hos tyngre kvinnor under det tredje aret ar begransad. Det kan darfor inte uteslutas att den
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preventiva effektiviteten for dessa kvinnor under det tredje aret kan vara lagre an for kvinnor med
normal vikt. Lakaren/barnmorskan bor darfor évervéga tidigare byte av implantatet till tyngre kvinnor.

Komplikationer vid inséttning

Det har forekommit rapporter om forflyttning av implantatet i armen fran inséttningsstallet, vilka kan
vara relaterade till djup inséttning (se avsnitt 4.2 ”Hur man satter in Nexplanon™) eller yttre paverkan
(t ex manipulering av implantatet eller vid kontaktsporter). Det har dven férekommit séllsynta
rapporter under klinisk anvéndning med implantat lokaliserade i armens blodkarl och lungartaren,
vilka kan vara relaterade till djup- eller intravaskulér insattning. | de fall dar implantatet har forflyttats
i armen fran insattningsstallet kan lokalisering av implantatet vara svarare och uttag kan krava ett
mindre kirurgiskt ingrepp med en storre incision, eller ett kirurgiskt ingrepp i en operationssal. | de fall
implantatet har forflyttats till lungartéaren, kan endovaskuléra eller Kirurgiska ingrepp behdvas fér
avlagsnande (se avsnitt 4.2 "Hur man tar ut Nexplanon™). Om implantatet vid nagot tillfalle inte &r
palperbart, ska det lokaliseras och uttag rekommenderas sa snart det ar medicinskt lampligt. Om
implantatet inte tas ut, sa kan den preventiva effekten och risken for gestagenrelaterade biverkningar
kvarsta under langre tid an kvinnan 6nskar.

Implantatet kan sttas ut, speciellt om det inte sétts in enligt instruktionerna som anges i
avsnitt 4.2 "Hur man sétter in Nexplanon”, eller som en konsekvens av en lokal inflammation.

Ovarialcystor
Med alla lagdoserade hormonella preventivmedel uppstar follikeltillvéaxt och ibland kan follikeln

fortsatta vaxa till en storlek som ar stérre an den skulle vara i en normal cykel. | allménhet férsvinner
dessa forstorade folliklar spontant. Ofta ar de asymtomatiska; de kan ibland vara férenade med lattare
buksmartor. De kraver sallan kirurgisk behandling.

Extrauterina graviditeter

Det skydd som klassiska gestagenmetoder ger mot extrauterina graviditeter ar inte fullt lika effektivt
som for kombinerade p-piller, vilket har associerats med frekventa ovulationer vid anvandning av
dessa metoder. Trots att Nexplanon ska hdmma ovulationen, ska extrauterin graviditet alltid évervéagas
som differentialdiagnos hos kvinnor som far amenorré eller buksmartor.

Psykiska stérningar

Nedstdmdhet och depression &r valkanda biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en vélkénd riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta lakare vid humaorférandringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Andra tillstand

Foljande tillstand har rapporterats bade under graviditet och under behandling med kdnshormoner,
men ett samband med gestagener har inte kunnat faststéllas: ikterus och/eller pruritus associerad med
cholestas, gallsten, porfyri, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom, chorea
minor, herpes gestationis, otosklerosrelaterad horselnedsattning och (arftligt) angioddem.

Medicinska undersékningar/konsultationer

Innan man initierar eller aterinsatter Nexplanon ska man gora en fullstandig medicinsk anamnes
(inklusive medicinsk familjehistoria) samt utesluta graviditet. Blodtrycket ska métas och en medicinsk
undersoékning utféras med kontraindikationer (se avsnitt 4.3) och varningar som ledning (se

avsnitt 4.4). Det rekommenderas att kvinnan aterkommer for medicinsk kontroll tre manader efter att
Nexplanon har satts in. Vid denna kontroll ska blodtrycket matas och man ska ta reda pa om kvinnan
har fragor, besvar eller har upplevt nagra biverkningar. Hur ofta och vad de fortsatta kontrollerna ska
innehélla ska bedomas i det individuella fallet, utifran den kliniska situationen. Implantatet bor
palperas vid varje kontrollbesdk. Kvinnan ska instrueras att kontakta lakare/barnmorska omedelbart
om hon inte kan palpera implantatet mellan tva kontrollbesok.

Kvinnan ska informeras om att Nexplanon inte skyddar mot hiv (AIDS) eller andra sexuellt 6verférda
sjukdomar.
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Minskad effekt vid samtidig medicinering
Effekten av Nexplanon kan minska om andra lakemedel som minskar plasmakoncentrationen av
etonogestrel anvands samtidigt (se avsnitt 4.5).

Foréndringar i blddningsmonstret

Nar man anvander Nexplanon ar det vanligt att kvinnor far ett forandrat menstruellt blodningsmonster,
som ar oforutsagbart pa forhand. Det kan inkludera forekomst av ett oregelbundet blddningsméonster
(inga, farre, mer frekventa eller oavbrutna blédningar) och férandringar i blédningsintensitet (minskad
eller 6kad) eller -duration. Amenorré har rapporterats hos cirka 1 av 5 kvinnor, medan ytterligare 1 av
5 kvinnor har rapporterat frekventa och/eller langdragna blédningar. Blédningsmonstret som upplevs
under de forsta tre manaderna ar i stort sett forutsagbart for det framtida blédningsmonstret hos manga
kvinnor. Information, radgivning och en blédningsdagbok kan underlatta fér kvinnan att acceptera
blédningsmonstret. Utredning av blddningsmonstret ska ske vid behov och kan innebéra undersékning
for att utesluta gynekologisk patologi eller graviditet.

In situ trasigt eller bojt implantat

Det har forekommit rapporter om trasiga eller bojda implantat, vilket kan bero pa yttre krafter som
patientens arm utsatts for. Det har ocksa rapporterats om migration av trasigt implantatfragment i
armen. Baserat pa in vitro-data, nar implantatet ar brutet eller bojt, kan frisattningshastigheten for
etonogestrel 6ka nagot. Férandringen forvantas inte ha ndgon kliniskt betydelsefull effekt.

Nar ett implantat bryts ska det tas bort och det &r viktigt att det tas ut i sin helhet. Se avsnitt 4.2 for
instruktioner for avlagsnande av implantat (antingen palpabla eller icke-palpabla).

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Observera: Man ska kontrollera produktresuméerna for 6vriga lakemedel som anvénds i kombination
med Nexplanon for att identifiera potentiella interaktioner.

Effekter av andra lakemedel pd Nexplanon

Interaktioner kan intréffa med lakemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket kan resultera i
Okad clearance av kdnshormoner, som kan leda till menstruella blédningar och/eller utebliven
antikonception.

Handhavande
Enzyminduktion kan observeras redan efter nagra dagars behandling. Maximal enzyminduktion ses
generellt inom nagra veckor. Efter avslutad behandling kan enzyminduktion kvarsta under ca 4 veckor.

Kvinnor som behandlas med leverenzyminducerande lakemedel eller naturldkemedel ska informeras
om att effekten av Nexplanon kan minska. Implantatet behdver inte tas ut, men kvinnor
rekommenderas att anvénda en kompletterande icke hormonell preventivmetod under den tid som
behandlingen pagar samt under de 28 dagar som foljer efter avslutad behandling for att erhalla
maximalt skydd.

Foljande interaktioner har rapporterats i litteraturen (huvudsakligen med kombinerade p-piller, men i
ett fatal fall &ven med gestagena metoder inklusive Nexplanon):

Substanser som okar clearance av hormonella preventivmedel (minskad effekt av hormonella
preventivmedel p.g.a. enzyminducering), t ex:

Barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, samt HIV/HCV lakemedel sa
som efavirenz, boceprevir, nevirapin och méjligen &ven felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin,
topiramat samt naturlakemedel som innehaller johannesort (hypericum perforatum).

Substanser med varierande effekter pa clearance av hormonella preventivmedel

Vid samtidig administrering med hormonella preventivmedel, kan manga kombinationer av HIV-
proteashdmmare och icke-nukleosida omvént transkriptashammare, inklusive kombinationer med
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HCV-hdmmare 6ka eller minska plasmakoncentrationerna av gestagener, inklusive etonogestrel.
Nettoeffekten av dessa férandringar kan vara kliniskt relevanta i vissa fall.

Darfor ska man kontrollera produktresuméerna for HIV/HCV lakemedel som anvands samtidigt for att
identifiera potentiella interaktioner och eventuella tillnérande rekommendationer. Vid tvivel ska en
kompletterande barriarmetod anvéandas av kvinnor som behandlas med proteashammare eller
icke-nukleosida omvant transkriptashammare.

Substanser som minskar clearance av hormonella preventivmedel (enzymhammare)

Samtidig administrering av starka (t ex ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) eller mattliga (t ex
flukonazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4-hdmmare kan 6ka serumkoncentrationer av gestagener,
inklusive etonogestrel.

Effekter av Nexplanon pa andra lakemedel

Hormonella preventivmedel kan paverka metabolismen av vissa andra aktiva substanser. Detta kan
leda till att koncentrationen i plasma och véavnader antingen kan 6ka (t ex ciklosporin) eller minska
(t ex lamotrigin).

Laboratorietester

Data fran kombinerade p-piller har visat att hormonerna kan paverka vissa laboratorieprover, inklusive
biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion, plasmanivaer av (barar-)
proteiner, t ex kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoproteinfraktioner, parametrar for
kolhydratmetabolismen och parametrar for koagulation och fibrinolys. Férdndringarna ligger
vanligtvis inom normalomradet. Till vilken grad det ocksa skulle gélla gestagenmetoder &r inte kant.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nexplanon ska inte anvdndas under graviditet. Om kvinnan blir gravid nar hon anvander Nexplanon
ska implantatet tas ut. Djurstudier har visat att mycket hoga doser av gestagena substanser kan orsaka
maskulinisering av kvinnliga foster. Omfattande epidemiologiska studier har varken visat pa nagon
okad risk for missbildningar hos barn till kvinnor som anvant p-piller innan graviditeten, eller nagra
teratogena effekter nar p-piller av misstag tagits under graviditet. Aven om detta troligtvis galler alla
p-piller &r det inte klarlagt om det &ven galler Nexplanon.

Biverkningsdata med olika produkter som innehaller etonogestrel och desogestrel (etonogestrel &r en
metabolit till desogestrel) visar inte pa nagon 6kad risk.

Amning

Kliniska data visar att Nexplanon inte paverkar produktionen av eller kvaliteten (protein, laktos eller
fetthalt) pa brostmjolk. Sma mangder av etonogestrel dverfors emellertid till brostmjolken. Baserat pa
ett dagligt intag av brostmjolk pa 150 ml/kg, kommer barnet att fa i sig cirka 27 ng etonogestrel

per kg/dag, beraknat efter en manads frisattning av etonogestrel. Detta motsvarar cirka 2,2% av den
viktjusterade dagsdosen hos modern och cirka 0,2% av den estimerade absoluta dagsdosen fér modern.
Koncentrationen av etonogestrel i brostmjolken minskar med tiden under amningsperioden.

Begransade langtidsdata finns tillgangliga for 38 barn, vars modrar satte in ett implantat mellan 4 och
8 veckor postpartum. De ammades i medeltal under 14 manader och foljdes upp till 36 manaders alder.
Utvardering av tillvaxt samt fysisk och psykomotorisk utveckling tydde inte pa nagra skillnader
jamfort med barn som blivit ammade av mdédrar som anvande spiral (n=33). Dock bér barnets
utveckling och tillvaxt foljas noggrant. Baserat pa tillgangliga data kan Nexplanon anvéandas under
amningsperioden.

17



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Baserat pa den farmakodynamiska profilen forvantas Nexplanon inte ha nagon eller endast férsumbar
paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Nar man anvander Nexplanon ar det vanligt att kvinnor far ett forandrat blodningsmaénster, som ofta &r
ofdrutsagbart pa forhand. Det kan vara forekomst av ett oregelbundet blodningsmonster (inga, farre,
mer frekventa eller oavbrutna blédningar) och forandringar i blddningsintensitet (minskad eller 6kad)
eller -duration. Amenorré har rapporterats hos ca 1 av 5 kvinnor, medan ytterligare 1 av 5 kvinnor har
rapporterat frekventa och/eller langdragna blédningar. Ibland har kraftiga blodningar rapporterats. |
kliniska prévningar var férandrat blédningsmonster den vanligaste anledningen till att man slutade
behandlingen (cirka 11%). Det blédningsmonster man far under de tre forsta manaderna ar for manga
kvinnor en indikation pa det framtida blédningsmaonstret.

| tabellen nedan aterfinns de biverkningar som rapporterats i de kliniska prévningarna och som kan ha
samband med Nexplanon.

Biverkningar enligt MedDRA terminologit

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(=1/10) (>1/100, <1/10) (>1/1 000, <1/100)
Infektioner och vaginal infektion faryngit,
infestationer rinit,
urinvégsinfektion
Immunsystemet hypersensitivitet
Metabolism och Okad aptit
nutrition
Psykiska stérningar affektiv labilitet, angest,
nedstamdhet, insomnia
nervositet,
minskad libido
Centrala och perifera huvudvérk yrsel migran,
nervsystemet somnolens
Blodkarl varmevallningar
Magtarmkanalen buksmarta, krakningar,
illamaende, forstoppning,
flatulens diarré
Hud och subkutan akne alopeci hypertrikos,
vavnad utslag,
klada
Muskuloskeletala ryggont,
systemet och bindvéav artralgi,
myalgi,
muskuloskeletal
smarta
Njurar och urinvéagar dysuri
Reproduktionsorgan 6mma brost, dysmenorré, flytningar,
och brostkortel smaérta i brosten, ovarialcystor obehagskansla i
oregelbundna underlivet,
bloédningar galaktorré,
forstorade brost,
genital klada
Allméanna symtom och smarta vid pyrexi,
symtom vid insdttningsstéllet, 6dem
administreringsstéllet reaktion vid
insattningsstéllet,
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Biverkningar enligt MedDRA terminologi*

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(=1/10) (> 1/100, <1/10) (>1/1 000, <1/100)

trotthet,
influensaliknande
sjukdom,

smarta

Undersokningar viktokning viktminskning

1Den mest &ndamalsenliga MedDRA terminologin (version 10.1) har anvants for att beskriva specifika biverkningar.
Synonymer eller relaterade tillstind finns inte listade, men bor trots allt beaktas.

Under sdkerhetsdvervakning efter godkannande for forsaljning har en kliniskt relevant
blodtryckshdjning observerats i sallsynta fall. Dessutom har idiopatisk intrakraniell hypertoni
rapporterats. Seborré har ocksa rapporterats. Anafylaktiska reaktioner, urtikaria, angio6dem,
forsamring av angioddem och/eller férsamring av hereditart angioddem kan intraffa.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med insattnings- eller uttagningsproceduren for
implantatet:

Inséttning eller uttagning av implantatet kan ge blamarken, inklusive hematom i vissa fall, lokal
irritation, smarta eller klada.

Insattning av implantatet kan orsaka vasovagala reaktioner (sa som hypotoni, yrsel eller synkope).

Fibros vid inséttningsstéllet kan uppsta, arr kan bildas eller en abscess utvecklas. Parestesier eller
parestesi-liknande tillstand kan forekomma. Utstétning eller forflyttning av implantatet har
forekommit, inkluderande sallsynta fall i brostkorgen. 1 séllsynta fall har implantat lokaliserats i
vaskulaturen inklusive lungartaren. Nagra fall av implantat lokaliserade i lungartaren rapporterades
orsaka brostsmarta och/eller symtom fran lungorna (sasom dyspné, hosta, hemoptys); andra har
rapporterats som asymtomatiska (se avsnitt 4.4). Om instruktionerna inte foljs (se avsnitt 4.2), kan
felaktiga insattningar, svar lokalisering och svara uttag av implantatet forekomma. Kirurgiskt ingrepp
kan bli nédvandigt vid uttag av implantatet.

I séllsynta fall har ektopiska graviditeter rapporterats (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som anvénder (kombinerade) p-piller har ett antal (allvarliga) biverkningar rapporterats.
Dessa inkluderar: vendsa tromboemboliska tillstand, arteriella tromboemboliska tillstand,
hormonberoende tumérer (t ex levertumorer, brostcancer) och kloasma, vissa av dem diskuteras i
detalj i avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Ett implantat ska alltid tas ut innan man satter in ett nytt. Det finns inga data tillgangliga pa

overdosering av etonogestrel. Det finns inga rapporter om skadliga effekter vid dverdosering av
p-piller i allménhet.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antikonceptionella medel, Gestagener, ATC-kod GO3AC08

Verkningsmekanism

Nexplanon-implantatet ar ett icke-nedbrytbart, rontgentatt, etonogestrel-innehallande implantat for
subdermal anvandning som ar forladdat i en steril engangsapplikator. Etonogestrel ar den biologiskt
aktiva metaboliten av desogestrel, ett gestagen som ar mycket anvant i p-piller. Strukturellt &r det ett
derivat fran 19-nortestosteron och binder med hog affinitet till progesteronreceptorer i malorganen.
Den preventiva effekten av etonogestrel bestar framfor allt av ovulationshamning. Ovulationer
observerades inte under de tva forsta aren av anvandning av implantatet och enbart i séllsynta fall
under tredje aret. Forutom ovulationshamning paverkar etonogestrel ocksa cervixsekretet som hindrar
spermiernas passage.

Klinisk effekt och sékerhet

I de kliniska prévningarna ingick kvinnor mellan 18 och 40 ar. Aven om nagon direkt jamférelse inte
gjorts, verkar den preventiva effekten vara minst lika bra som den man kanner till fér kombinerade
p-piller. Under de kliniska prévningarna observerades inga graviditeter under 35 057 cyklers
exponering; det observerade Pearl Index ar 0,00 (95% konfidensintervall: 0,00-0,14). Det maste
emellertid konstateras att ingen metod i praktiken kan betraktas som 100% effektiv. Det htga skyddet
mot graviditet uppkommer bland annat genom att Nexplanon inte &r beroende av dosering av kvinnan
sjélv. Den graviditetshammande effekten av etonogestrel &r reversibel, vilket visar sig som en snabb
atergang till normal menstruationscykel efter att implantatet tagits ut. Aven om etonogestrel hAmmar
ovulationen ar inte ovarieaktiviteten helt nedreglerad. Medelkoncentrationerna for dstradiol ligger 6ver
den niva man ser i tidig follikelfas. | en tva-arsstudie dar man matte bentatheten hos 44 anvandare
jamfort med en kontrollgrupp pa 29 spiralanvandare sag man inga negativa effekter pa benmassa. Man
har inte observerat nagra relevanta effekter pa lipidmetabolismen. Anvandning av gestagenmetoder
kan ha effekt pa insulinresistensen och glukostoleransen. Kliniska studier indikerar att kvinnor som
anvander Nexplanon ofta har mindre sméartsamma menstruationer (dysmenorré).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter inséttning av implantatet absorberas etonogestrel snabbt till cirkulationen. Ovulationshammande

nivaer uppnas inom 1 dygn. Maximal serumkoncentration (mellan 472 och 1270 pg/ml) uppnas inom 1
till 13 dagar. Frisattningshastigheten hos implantatet minskar med tiden. Som ett resultat av detta
minskar serumkoncentrationerna snabbt under de forsta manaderna. Vid slutet av forsta aret ar
medelkoncentrationen cirka 200 pg/ml (intervall 150-261 pg/ml), vilken langsamt sjunker till

156 pg/ml (intervall 111-202 pg/ml) vid slutet av tredje aret. De observerade variationerna i
serumkoncentrationer kan delvis bero pa skillnader i kroppsvikt.

Distribution

Etonogestrel ar 95,5-99% bundet till serumproteiner, framfor allt aloumin och till en lagre grad till sex
hormone binding globulin. Den centrala och totala distributionsvolymen ar 27 | respektive 220 I, och
nastan ingen forandring sker under anvandningen av Nexplanon.

Metabolism

Etonogestrel genomgar hydroxylering och reducering. Metaboliterna ar konjugerade till sulfater och
glukuronider. Djurstudier visar att enterohepatisk cirkulation troligtvis inte bidrar till den gestagena
aktiviteten av etonogestrel.

Eliminering

Efter intravents administrering av etonogestrel &r halveringstiden for eliminationen cirka 25 timmar
och serumclearance cirka 7,5 I/h. Bade clearance och halveringstiden for eliminationen ar konstant
under behandlingsperioden. Utsondringen av etonogestrel och dess metaboliter, antingen som fri
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steroid eller som konjugat sker via urin och feces (férhallande 1,5:1). Efter inséttning hos en ammande
kvinna utsondras etonogestrel i brostmjolken med en mjolk/serumkvot pa 0,44-0,50 under de forsta
fyra manaderna. Hos ammande kvinnor ar 6verforingen av etonogestrel till barnet i genomsnitt ungefar
0,2% av moderns uppskattade dagliga dos av etonogestrel (2,2% nér vardena normaliserats

per kg kroppsvikt). Koncentrationen minskar gradvis och statistiskt signifikant med tiden.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Toxikologiska studier visade inga effekter andra an de som kan forklaras av de hormonella
egenskaperna hos etonogestrel, oberoende av administreringssatt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Implantat

Kérna: Etylenvinylacetat co-polymer (28% vinylacetat, 43 mg), bariumsulfat (15 mg) och
magnesiumstearat (0,1 mg).

Ytterholje: Etylenvinylacetat co-polymer (15% vinylacetat, 15 mg).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

Nexplanon ska inte sattas in efter det datum som anges pa priméarforpackningen.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningen innehaller ett implantat, (4 cm langt och 2 mm i diameter) som ar forladdat inuti
nalen av rostfritt stal i en steril engangsapplikator som é&r fardig att anvanda. Applikatorn med
implantatet ligger forpackad i en blister av genomskinlig polyeten-terftalat-glykol (PETG) forsluten
med ett holje av polyeten med hdg densitet (HDPE). Innehallet i blisterférpackningen ar sterilt savida
inte forpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Forpackningsstorlekar: kartong med 1 blisterforpackning, kartong med 5 blisterférpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Se avsnitt 4.2.

Applikatorn ar enbart avsedd for engangsbruk.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14924

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1999-02-26
Datum for den senaste fornyelsen: 2013-08-28

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-09-16

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.
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