a INFORMATOR

mowenes  Sftos@WaRie lelkuy IMPLANON NXT
(Implanem NDXT;, 68 mg), inplant / Elonegestrel)

SZANOWNA PANI,

Zawarte w INFORMATORZE dane pozwolg pojgc decyzje, czy zastosowaé Implanon NXT i jak zastosowaé go
prawidtowo i bezpiecznie. INFORMATOR nalezy zachowaé , aby w razie potrzeby méc go ponownie
przeczyta¢ podczas stosowania implantu Implanon NXT, gdyz wazne jest , aby pozosta¢ $wiadomym
probleméw, jakie w przyszto$ci mogg wystgpic¢ . Nalezy pamieta¢, by zwrdécic sie do lekarza, gdy potrzebna
jest rada , lub dodatkowa informacja. Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystgpia
jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w INFORMATORZE nalezy powiadomic lekarza.

CO TO JEST IMPLANON NXT?
Implanon NXT to antykoncepcyjny implant umieszczony w aplikatorze do jednorazowego uzycia. Implant
jest matym, miekkim, gietkim plastikowym precikiem o dtugosci 4 cm i srednicy 2 mm, ktdéry zawiera 68
miligraméw substancji czynnej - etonogestrelu. Aplikator umozliwia lekarzowi umieszczenie implantu
bezposrednio pod skérg ramienia. Etonogestrel jest syntetycznym hormonem Zzenskim podobnym do
progesteronu. Niewielka ilo$¢ etonogestrelu jest stale uwalniana do krwiobiegu. Sam implant zbudowany
jest z kopolimeru etylenowinylooctowego, plastiku, ktéry nie ulega rozpuszczeniu w organizmie. Implant
zawiera niewielkg ilo$¢ siarczanu baru, co sprawia, ze jest widoczny podczas przeswietlenia. Implanon NXT
stosuje sie w celu zapobiegania cigzy. Implant jest zaktadany bezposrednio pod skére. Substancja czynna,
Etonogestrel, dziata w dwojaki
sposdb:

e Zapobiega uwalnianiu komorki jajowej z jajnika.

e Powoduje zmiany w $luzie szyjkowym macicy, co utrudnia przedostawanie sie nasienia do

macicy.

W rezultacie swojego dziatania Implanon NXT chroni przed cigzg przez okres trzech lat, aczkolwiek jesli
pacjentka ma nadwage lekarz moze zaleci¢ wczesniejszag wymiane implantu. Implant Implanon NXT jest
jedng z kilku metod zapobiegania cigzy. Inng czesto stosowang metodg antykoncepcyjng jest ztozona
tabletka antykoncepcyjna. W odrdznieniu od ztozonej tabletki antykoncepcyjnej Implanon NXT moga
stosowac kobiety, ktére nie mogg lub nie chca stosowac estrogenéw. Gdy stosuje sie Implanon NXT, nie
trzeba pamietaé o codziennym przyjmowaniu tabletki. Jest to jeden z powoddw, dla ktérych Implanon NXT
uwazany jest za metode bardzo wiarygodng (ponad 99% skutecznosci).
W czasie stosowania implantu Implanon NXT krwawienia miesigczkowe mogg ulec zmianom albo nie
wystepowaé w ogdle, mogg wystepowac nieregularnie, rzadziej, czesciej, by¢ przedtuzone lub rzadko
bardzo obfite. Na podstawie przebiegu krwawienia w czasie pierwszych trzech miesiecy pacjentka moze
okresli¢ przebieg kolejnych. Bolesne miesigczki moga ulec ztagodzeniu.

INRFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPLANON NXT
Implanon NXT, podobnie jak inne hormonalne produkty antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) oraz przed innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Kiedy nie stosowac¢ leku Implanon NXT ?

Nie nalezy stosowad leku Implanon NXT, jesli wystepuje jakikolwiek ze stanéw wymienionych ponizej. O ich
wystepowaniu nalezy poinformowac lekarza przed zatozeniem implantu Implanon NXT. Lekarz moze
doradzi¢ niehormonalng metode antykoncepcji.

e jedli u pacjentki stwierdzono uczulenie na Etonogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
implantu Implanon NXT.

e jesli u pacjentki wystepuje obecnie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. W zylnej chorobie
zakrzepowo-zatorowej powstajg zakrzepy blokujgce naczynia krwionosne [na przyktad w nogach
(zakrzepica zyt gtebokich) w ptucach (zator tetnicy ptucnej)].

e jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci zéttaczka (zazédtcenie skéry) lub
ciezka choroba watroby (kiedy watroba nie funkcjonuje prawidtowo).




e jesli u pacjentki wystepowat lub moze wystepowac rak piersi lub nowotwdr narzagdéw rodnych.
e jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.
e jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Jezeli ktérykolwiek z podanych powyzej standw wystgpi po raz pierwszy w czasie stosowania leku Implanon
NXT, nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z lekarzem.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, takze w przypadku jesli w czasie stosowania implantu Implanon NXT
jakakolwiek z nizej wymienionych choréb wystapita lub ulegta pogorszeniu:
e w przesztosci rak piersi; rak piersi w rodzinie
obecnie lub w przesztosci choroba watroby;
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa;
cukrzyca;
nadwaga;
padaczka;
gruzlica;
nadcisnienie tetnicze;
obecnie lub w przesztosci ostuda (zéttobrgzowe plamy barwnikowe na skorze, szczegdlnie twarzy);
w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania stonecznego Ilub promieniowania
ultrafioletowego.

Zdarzenia zwigzane z zatozeniem i usunieciem implantu

Wskutek nieprawidtowego lub zbyt gtebokiego poczatkowego wprowadzenia implantu i (lub) zewnetrznej
sity (np. manipulacji przy implancie lub uprawiania sportéw kontaktowych) implant moze ulec
przemieszczeniu z miejsca wprowadzenia. W takich przypadkach lokalizacja implantu moze by¢ trudniejsza,
a usuniecie wymagac¢ wiekszego naciecia. Jesli implantu nie mozna zlokalizowa¢, a brak jest dowodu na to,
ze zostat wydalony, dziatanie antykoncepcyjne oraz ryzyko dziatan niepozadanych progestagenu moga
trwaé przed dtuzszy czas, niz zyczy sobie tego kobieta. Konieczna jest wtedy lokalizacja za pomocg USG lub
RTG (dodatkowy koszt). Zwykle wtedy implant usuwany jest w znieczuleniu krétkotrwatym dozylnym
(dodatkowy koszt).

Torbiele jajnikow

W jajnikach moga rozwing¢ sie mate pecherzyki wypetnione ptynem w czasie stosowania produktéw
antykoncepcyjnych zawierajacych mate dawki hormondéw. S3 to torbiele jajnika. Zwykle znikajg samoistnie.
Sporadycznie mogg wywofa¢ tagodny bdl brzucha. Jedynie w rzadkich przypadkach mogg stanowié
powazniejszy problem.

Stosowanie leku Implanon NXT z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach i ziotach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty. Niektére leki mogg niekorzystnie wptywa¢ na prawidtowe dziatanie leku
Implanon NXT. Grupa ta obejmuje leki stosowane w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, oksykarbamazepina, topiramat,
felbamat),
gruzlicy (np. ryfampicyna),
zakazeniu HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina),
innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),

e stanow depresyjnych (lek ziotowy — ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
Implanon NXT réwniez moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw, np. moze zwieksza¢ aktywnos¢ cyklosporyny i
zmniejszaé skutecznos$¢ lamotryginy.

Zawsze nalezy poinformowac lekarza, ktéry przepisat Implanon NXT, o lekach i preparatach ziotowych,
obecnie stosowanych. Zawsze nalezy informowaé innych lekarzy oraz lekarza stomatologa, ktérzy



przepisujg leki (lub wydajacego je farmaceute), o stosowaniu leku Implanon NXT. Mogg oni udzieli¢
informacji, czy potrzebne jest dodatkowe zabezpieczenie antykoncepcyjne (nie zawierajgce hormondéw)
oraz jesli zajdzie taka potrzeba, jak dtugo je stosowac, gdyz niektdre interakcje moga trwac przez 4 kolejne
tygodnie po zakonczeniu stosowania leku. Mogg oni takze doradzi¢ usuniecie implantu. Przed przyjeciem
leku ziotowego zawierajgcego dziurawiec w okresie stosowania leku Implanon NXT, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Leku Implanon NXT nie nalezy stosowaé u kobiet w cigzy lub w przypadku jej podejrzenia. W przypadku
watpliwosci, czy kobieta jest w ciazy, przed rozpoczeciem stosowania leku Implanon NXT nalezy wykona¢
test cigzowy. Implanon NXT moze byé stosowany w czasie karmienia piersig. Mimo, ze niewielka ilos$¢
substancji czynnej leku Implanon NXT przenika do mleka matki, nie wplywa to na wydzielanie i jakos¢
pokarmu kobiecego, jak rédwniez na wzrost i rozwdj dzieci. W przypadku karmienia piersig i checi
stosowania leku Implanon NXT, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie wykazano wptywu implantu Implanon NXT na czujnos$é i koncentracje.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem jedli:
e wystgpi silny bdl lub obrzek jednej nogi, niewyjasniony bdél w klatce piersiowej, trudnosci w
oddychaniu, nietypowy kaszel, szczegélnie z odkrztuszaniem krwi;
wystapi nagty silny bél brzucha lub zéttaczka;
wyczuwa sie guzek piersi;
wystgpi nagly lub silny bél w podbrzuszu;
wystgpi nieregularne, intensywne krwawienie z drég rodnych;
pacjentka ma zosta¢ unieruchomiona (na przyktad pozostawaé przez dtugi czas w tézku) lub ma
zosta¢ poddana zabiegowi chirurgicznemu (nalezy skonsultowaé sie z lekarzem co najmniej 4
tygodnie wczesniej);
e wystepuje podejrzenie cigzy.

Przed zatozeniem implantu Implanon NXT nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest
w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy (tzn. w czasie obecnego cyklu miesiecznego
odbyta stosunek ptciowy bez zastosowania sSrodkéw zapobiegajacych zajscie w cigze).

W JAKI SPOSOC STOSOWAC IMPLANON NXT

Przed wprowadzeniem i usunieciem implantu Implanon NXT, lekarz prowadzacy poda znieczulenie
miejscowe. Implanon NXT jest wprowadzany bezposrednio pod skére na wewnetrznej stronie ramienia reki
niedominujacej (reki, ktérej nie uzywa sie w czasie pisania).

Implanon NXT nalezy usuna¢ lub zastgpi¢ nowym nie pézniej niz trzy lata po zatozeniu.

Aby pomdéc w zapamietaniu, kiedy i gdzie zatozono Implanon NXT oraz kiedy najpdzniej nalezy go usung¢,
pacjentka otrzyma od lekarza Karte Uzytkownika, na ktérej zapisane bedq potrzebne informacje. Nalezy
przechowywac jg w bezpiecznym miejscu!

Po zabiegu wprowadzenia implantu Implanon NXT, zalecane jest aby pacjentka sama palpacyjnie sprawdzita
obecnos¢ implantu. Prawidtowo zatozony implant jest wyczuwalny palpacyjnie przez lekarza oraz pacjentke
jesli bez problemu mozna unies$¢ kazdy z jego korcéw pomiedzy kciukiem i palcem wskazujagcym. Nalezy
zauwazy¢, ze badanie palpacyjne nie daje 100% pewnosci, ze Implanon NXT zostat zatozony. W przypadku
najmniejszych watpliwosci nalezy stosowac¢ prezerwatywe do czasu, gdy lekarz bedzie absolutnie pewien,
ze implant zostat wprowadzony prawidtowo. W rzadkich przypadkach konieczne moze by¢ przeswietlenie
rentgenowskie, wykonanie badania ultrasonograficznego lub rezonansu magnetycznego lub pobranie krwi
w celu potwierdzenia, ze Implanon NXT rzeczywiscie znajduje sie w ramieniu.



W przypadku gdy pacjentka chce zastgpi¢ Implanon NXT, nowy implant moze zosta¢ zatozony od razu po
usunieciu starego. Nowy implant moze zosta¢ zatozony na tym samym ramieniu oraz w tym samym miejscu
co poprzedni. Lekarz prowadzgcy udzieli porady.

Zaprzestanie stosowania leku Implanon NXT

Mozna zaprzestaé stosowania leku Implanon NXT w kazdej chwili. Jedli implant nie moze zostac
zlokalizowany badaniem palpacyjnym, lekarz moze okresli¢ potozenie implantu za pomoca rentgena,
badania ultrasonograficznego lub rezonansu magnetycznego. W zaleznosci od doktadnego potozenia
implantu, usuniecie moze by¢ trudniejsze i wymagac przeprowadzenia matego zabiegu chirurgicznego.

W przypadku planowania cigzy zwykle doradza sie odczekanie do pierwszej naturalnej miesigczki, co utatwi
okreslenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Implanon NXT moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie stosowania leku Implanon NXT krwawienie miesigczkowe moze wystgpi¢ nieregularnie. Moze
wystgpic¢ nieznaczne plamienie nie wymagajgce stosowania podpasek, lub bardzo obfite krwawienie, kiedy
konieczne jest ich uzycie. Krwawienie moze tez nie wystgpi¢ wcale. Nieregularne krwawienia, nie sg
objawem zmniejszania sie dziatania antykoncepcyjnego leku Implanon NXT. Nie wymagajg one podjecia
specjalnych dziatan. Jednakze, w przypadku, gdy krwawienie jest bardzo obfite lub przedtuza sie nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Mozliwe ciezkie dziatania niepozgdane

Nalezy przeczytac ten punkt w celu uzyskania dodatkowych informacji, a w razie koniecznosci niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Nastepujace dziatania niepozgdane byty zgtaszane:

e Bardzo czesto (>1/10) - tradzik; bdle gtowy; zwiekszenie masy ciata; tkliwosé i bol piersi;
nieregularne krwawienia miesigczkowe; zakazenia pochwy;

e (Czesto (1/10 do 1/100) - wypadanie wtosow; zawroty glowy; obnizony nastrdj; chwiejnosc¢
emocjonalna; nerwowos¢; zmniejszony poped seksualny; zwiekszony apetyt; bél brzucha; nudnosci;
wzdecia; bolesne krwawienia miesigczkowe; zmniejszenie masy ciata; objawy grypopodobne; bél;

e Niezbyt czesto (1/100 do 1/1000) - $wigd; sSwigd w okolicy ujscia pochwy; wysypka; nadmierne
owtosienie; migrena; niepokdj; bezsennos$¢; sennosé; biegunka; wymioty; zaparcia; zakazenia
uktadu moczowego; dyskomfort w pochwie (np. wydzielina); powiekszenie piersi; zmeczenie;
uderzenia gorgca; bdél w miejscu wprowadzenia implantu; reakcje miejscowe w miejscu
wprowadzenia implantu; torbiele jajnikéw; wydzielina z piersi; bol plecéw; goraczka; obrzeki;
bolesne lub utrudnione oddawanie moczu; reakcje alergiczne; zapalenie i bdl gardta; katar; bol
stawdw; bdl miesni; bdle kostno-miesniowe;

Oproécz dziatan niepozadanych, wymienionych powyzej, czasami obserwowano wzrost cisnienia krwi oraz
przettuszczanie sie skory. Nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesdli wystgpit obrzek
naczynioruchowy, to jest (i) obrzek twarzy, jezyka i gardta; (ii) trudnosci w potykaniu, lub (iii) pokrzywka i
trudnosci w oddychaniu. W czasie wprowadzania i usuwania implantu moze doj$¢ do powstania zasinienia,
wystgpic bél lub swiad, a w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zakazenia.

W miejscu tym moze utworzy¢ sie blizna lub rozwingé ropied. Moze wystgpi¢ uczucie dretwienia lub
wrazenie zdretwienia (lub braku czucia). Mozliwe jest wydalenie implantu lub jego przemieszczenie,
szczegdlnie, jesli nie zostat we wihasciwy sposéb zatozony. W czasie usuwania implantu moze by¢ konieczny
zabieg chirurgiczny.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w INTORMATORZE, nalezy powiadomic¢ lekarza.



