Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Implanon NXT 68 mg Implantat zur subkutanen Anwendung
Wirkstoff: Etonogestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Ihr Arzt wird Thnen eine Patientenkarte aushiandigen, die wichtige Informationen enthalt, {iber die Sie
Bescheid wissen sollten. Bewahren Sie die Karte an einem sicheren Ort auf und zeigen Sie sie Ihrem Arzt
bei jedem Besuch, der zur Kontrolle des Implantats dient.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Implanon NXT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor dem Einsetzen von Implanon NXT beachten?
Wie ist Implanon NXT anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Implanon NXT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Informationen fiir den Arzt

NoWvnARLD -

1. Was ist Implanon NXT und wofiir wird es angewendet?

Implanon NXT ist ein Implantat zur Schwangerschaftsverhiitung, das sich in einem gebrauchsfertigen
(vorgeladenen) Einmalapplikator befindet. Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei Frauen im Alter von
18 bis 40 Jahren nachgewiesen. Das Implantat ist ein kleines, weiches, flexibles Kunststoffstabchen mit
4 cm Linge und 2 mm Durchmesser, das 68 mg des Wirkstoffs Etonogestrel enthélt. Der Applikator
ermoglicht es dem Arzt das Implantat direkt unter die Haut [hres Oberarms einzusetzen. Etonogestrel ist
ein synthetisches weibliches Hormon, das dem Gelbkorperhormon (Progesteron) dhnlich ist. Eine kleine
Menge Etonogestrel wird kontinuierlich in den Blutkreislauf abgegeben. Das Implantat selbst ist aus
Ethylen-Vinylacetat-Copolymer hergestellt, einem Kunststoff, der sich im Kd&rper nicht auflést. Da es
auBerdem eine kleine Menge Bariumsulfat enthélt, ist es mit Hilfe von Rontgenstrahlen sichtbar.

Implanon NXT wird zur Schwangerschaftsverhiitung verwendet.
Wie wirkt Implanon NXT?
Das Implantat wird direkt unter die Haut eingesetzt. Der Wirkstoff, Etonogestrel, wirkt tiber zwei Wege:

e Er verhindert die Freisetzung einer Eizelle aus den Eierstocken.
e Er bewirkt eine Verdnderung des Gebarmutterschleims, wodurch es fiir die Spermien schwierig
wird, in die Gebarmutter einzudringen.

Infolgedessen schiitzt Sie Implanon NXT {iber eine Zeitspanne von 3 Jahren vor einer
Schwangerschaft, aber wenn Sie iibergewichtig sind, kann Thnen der Arzt zu einem fritheren Wechsel
raten. Implanon NXT ist eine der zahlreichen Moglichkeiten, eine Schwangerschaft zu verhindern.
Eine andere héufig verwendete Methode zur Geburtenkontrolle ist die kombinierte Pille. Im Gegensatz
zu kombinierten Pillen kann Implanon NXT auch von Frauen angewendet werden, die keine
Estrogene anwenden diirfen oder wollen. Wenn Sie Implanon NXT anwenden, brauchen Sie nicht
taglich an die Einnahme der Pille denken. Daher ist Implanon NXT sehr zuverlassig ({iber 99%
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Wirksambkeit). Falls, wie in seltenen Féllen, das Implantat nicht korrekt oder {iberhaupt nicht
eingesetzt wurde, sind Sie nicht vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Wenn Sie Implanon NXT
anwenden, kann sich Thre Monatsblutung verdndern, sie kann ausbleiben, unregelméaBig, selten,
hiufig, verlangert oder in seltenen Féllen stérker sein. Das Blutungsmuster, das Sie in den ersten 3
Monaten entwickeln, behalten Sie meistens auch in Zukunft bei. Schmerzhafte Regelblutungen
konnen sich bessern.

Sie konnen die Anwendung von Implanon NXT jederzeit beenden (siehe auch ,,Wenn Sie die
Anwendung von Implanon NXT beenden wollen *).

2. Was sollten Sie vor dem Einsetzen von Implanon NXT beachten?

Wie alle hormonalen empfiingnisverhiitenden Methoden schiitzt Implanon NXT nicht vor HIV-
Infektionen (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Erkrankungen.

Implanon NXT darf nicht angewendet werden

Wenden Sie Implanon NXT nicht an, wenn eine der unten angefiihrten Zustande auf Sie zutrifft. Sollte
dies der Fall sein, informieren Sie Ihren Arzt vor dem Einsetzen von Implanon NXT. Thr Arzt wird
Ihnen mdéglicherweise zur Anwendung einer nicht-hormonalen Methode der Empféngnisverhiitung
raten.

e Wenn Sie allergisch gegen Etonogestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e Wenn Sie eine Thrombose haben. Bei einer Thrombose handelt es sich um die Bildung eines
Blutgerinnsels in einem BlutgefdB, z. B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in den
Lungen (Lungenembolie).

e Wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), eine schwere Lebererkrankung (die Leber
funktioniert nicht richtig) oder einen Lebertumor haben oder hatten.

e Wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben oder hatten oder ein Verdacht
darauf besteht.

e Wenn Sie nicht abgeklérte vaginale Blutungen (Blutungen aus der Scheide) haben.

Sollte einer der oben genannten Umstéinde wiihrend der Anwendung von Implanon NXT erstmalig
auftreten, suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Implanon NXT anwenden.

Wenn Sie Implanon NXT anwenden und einer der unten angefiihrten Umsténde auf Sie zutrifft, sollten
Sie engmaschig liberwacht werden. Thr Arzt kann Thnen erkldren, was zu tun ist. Sollte einer der unten
genannten Fille auf Sie zutreffen, informieren Sie Ihren Arzt vor dem Einsetzen von Implanon NXT.
Wenn der Zustand wéhrend der Anwendung von Implanon NXT auftritt oder sich verschlechtert,
miissen Sie ebenfalls Thren Arzt informieren.

Sie hatten Brustkrebs.

Sie haben oder hatten eine Lebererkrankung.
Sie hatten eine Thrombose.

Sie haben Diabetes (Zuckerkrankheit).

Sie haben Ubergewicht.

Sie leiden an Epilepsie.

Sie leiden an Tuberkulose.

Sie haben hohen Blutdruck.



e Sie haben oder hatten Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken auf der Haut, vor allem im
Gesicht); in diesem Fall vermeiden Sie zu viel Sonne und UV-Strahlung.

Maogliche schwerwiegende Erkrankungen
Krebs

Die nachfolgenden Informationen stammen aus Studien mit Frauen, die tiglich ein kombiniertes orales
Verhiitungsmittel mit zwei unterschiedlichen weiblichen Hormonen (,,Pille*) einnehmen. Es ist nicht
bekannt, ob diese Beobachtungen auch Frauen betreffen, die eine andere hormonale
Verhiitungsmethode wie Implantate, die nur ein Gestagen enthalten, anwenden.

Bei Frauen, die orale kombinierte Pillen einnehmen, wurde geringfiigig hdufiger Brustkrebs
diagnostiziert, aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Anwendung verursacht wird. Es kann z. B.
sein, dass bei Pillenanwenderinnen haufiger Krebs gefunden wird, weil sie 6fter vom Arzt untersucht
werden. Nach Absetzen der Pille geht das gehdufte Auftreten von Brustkrebs allméhlich zuriick. Es ist
wichtig, dass Sie regelméfig Ihre Briiste untersuchen und Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie einen
Knoten in Thren Briisten ertasten. Sie sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn eine nahe
Verwandte Brustkrebs hat oder hatte.

In seltenen Fillen wurde bei Pillenanwenderinnen tiber gutartige und noch seltener liber bdsartige
Lebertumore berichtet. Wenn Sie starke Bauchschmerzen haben, miissen Sie sofort Ihren Arzt
aufsuchen.

Thrombose

Ein Blutgerinnsel in einer Vene (bekannt als ,,vendse Thrombose*) kann eine Vene verstopfen. Dies
kann in den Venen der Beine, der Lunge (Lungenembolie) oder anderer Organe vorkommen. Ein
Blutgerinnsel in einer Arterie (eine sogenannte ,.arterielle Thrombose®) kann eine Arterie verstopfen.
Zum Beispiel kann ein Blutgerinnsel in einer Arterie einen Herzinfarkt oder, im Gehirn, einen
Schlaganfall verursachen.

Das Risiko, ein Blutgerinnsel zu bekommen, ist bei Anwenderinnen eines kombinierten hormonalen
Verhiitungsmittels grofer als bei Nicht-Anwenderinnen. Das Risiko, dass sich ein Blutgerinnsel bildet,
ist nicht so hoch wie wihrend der Schwangerschaft. Das Risiko bei Anwendung reiner
Gestagenpréparate wie Implanon NXT scheint niedriger zu sein als bei Anwendung von Pillen, die
auch Estrogene enthalten.

Bei Frauen, die Etonogestrel-Implantate anwendeten, wurde {iber die Bildung von Blutgerinnsel in
Form von Lungenembolie, tiefer Beinvenenthrombose, Herzinfarkten und Schlaganfillen berichtet;
die vorliegenden Daten weisen jedoch nicht auf ein erhohtes Risiko fiir diese Ereignisse bei Frauen,
die das Implantat anwenden, hin.

Wenn Sie plotzlich mogliche Anzeichen einer Thrombose bemerken, sollten Sie sofort Ihren
Arzt aufsuchen (siche auch ,,Wann sollten Sie Thren Arzt aufsuchen?*).

Sonstiges
Verinderungen des Blutungsmusters von Menstruationsblutungen

Wie bei anderen Verhiitungsmitteln, die nur ein Gestagen enthalten, kann sich die
Menstruationsblutung wihrend der Anwendung von Implanon NXT veréndern. Es kann zu einer
Verénderung in der Haufigkeit (ausbleibend, seltener, hdufiger oder stindig), der Stéirke (schwécher
oder stirker) oder der Dauer kommen.

Bei etwa 1 von 5 Frauen kam es zum Ausbleiben der Blutung, bei anderen (etwa 1 von 5) Frauen
traten die Blutungen héufiger auf und/oder dauerten léanger an. In seltenen Fillen wurde iiber starke
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Blutungen berichtet. In klinischen Studien war das veridnderte Blutungsmuster der hiufigste Grund fiir
das Absetzen der Anwendung von Implanon NXT (etwa 11 %). Das Blutungsmuster, das Sie in den
ersten 3 Monaten entwickeln, behalten Sie meistens auch in Zukunft bei.

Ein verdndertes Blutungsmuster bedeutet nicht, dass Implanon NXT fiir Sie nicht geeignet ist oder Sie
nicht vor einer Schwangerschaft schiitzt. Normalerweise miissen Sie nichts unternehmen. Suchen Sie
Ihren Arzt auf, wenn die Menstruationsblutung stark ist oder langer andauert.

Vorfiille beim Einsetzen und Entfernen

Das Implantat kann sich von der urspriinglichen Stelle im Arm, wo es eingesetzt wurde, verlagern,
wenn es nicht richtig eingesetzt wurde oder &uflere Einfliisse (z.B. Manipulation des Implantats oder
Kontaktsportarten) wirksam sind. In seltenen Féllen wurde das Implantat in Blutgeféaf3en oder in der
Lungenarterie (ein BlutgefdB in der Lunge) gefunden. In Féllen, in denen das Implantat von der
urspriinglichen Einlagestelle weggewandert ist, kann die Auffindung des Implantats schwieriger sein
und das Entfernen einen ldngeren Schnitt oder eine chirurgische Entfernung im Krankenhaus
erfordern. Wenn das Implantat im Arm nicht gefunden werden kann, kann Thr Arzt Thren Brustkorb
mittels Rontgen oder anderen bildgebenden Verfahren untersuchen. Wenn sich das Implantat im
Brustkorb befindet, kann eine Operation notwendig sein. Wird das Implantat nicht gefunden und gibt
es keine Anzeichen fiir ein AusstoBen, kann der Schutz vor einer Schwangerschaft und das Risiko
gestagenbedingter Nebenwirkungen ldnger anhalten als erwiinscht. Sollte das Implantat zu
irgendeinem Zeitpunkt nicht mehr ertastet werden kdnnen, kontaktieren Sie so rasch als mdglich Thren
Arzt.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Implanon NXT anwenden, berichten {iber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich
zu Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei [hnen Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von IThrem Arzt medizinisch beraten.

Eierstockzysten

Wihrend der Anwendung von allen niedrig dosierten hormonalen Verhiitungsmethoden kann es in den
Eierstocken zur Entwicklung von kleinen mit Fliissigkeit gefiillten Bldschen kommen, die als
Eierstockzysten bezeichnet werden. Sie bilden sich meist von selbst zuriick. Manchmal verursachen
sie leichte Bauchschmerzen. Nur selten konnen sie zu ernsteren Beschwerden fiihren.

Gebrochene oder verbogene Implantate

Wenn das Implantat in Threm Arm bricht oder sich verbiegt, sollte dies keinen Einfluss auf die
Wirkungsweise des Implantats haben. Ein Brechen oder Verbiegen des Implantats kann aufgrund
duBerer Krafteinwirkung auftreten. Das gebrochene Implantat kann von der Einlagestelle abwandern.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Implanon NXT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie stets Thren Arzt, welche anderen Arzneimittel oder pflanzlichen Priparate Sie
bereits anwenden. Informieren Sie aulerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der IThnen ein
weiteres Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Implanon NXT anwenden. Sie
konnen Thnen sagen, ob Sie zusitzliche Mittel zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondome)
anwenden miissen und, falls ja, wie lange, oder ob die Anwendung eines weiteren Arzneimittels,
das Sie benétigen, verdndert werden muss.

Einige Arzneimittel
- konnen einen Einfluss auf den Blutspiegel von Implanon NXT haben
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- konnen seine empfingnisverhiitende Wirkung herabsetzen
- konnen unerwartete Blutungen ausldsen.

Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von

e Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat,
Felbamat),

Tuberkulose (z. B. Rifampicin),
HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz),
Hepatitis-C-Virusinfektion (z. B. Boceprevir, Telaprevir),

anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin),
Bluthochdruck in den Blutgefdfen der Lunge (Bosentan),

depressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum
perforatum)).

Implanon NXT kann auch die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln beeinflussen, z. B.
- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer gesteigerten Anfallshdufigkeit fiihren)

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.
Anwendung von Implanon NXT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es gibt keine Hinweise auf Auswirkungen von Nahrungsmitteln und Getrinken auf die Anwendung
von Implanon NXT.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Implanon NXT nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie
schwanger sein konnten. Falls Zweifel bestehen, ob Sie schwanger sind oder nicht, ist ein
Schwangerschaftstest durchzufiihren, bevor Implanon NXT angewendet wird.

Implanon NXT kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden. Obwohl geringe Mengen des
Wirkstoffs von Implanon NXT in die Muttermilch iibergehen, beeinflusst es weder die Produktion
noch die Qualitdt der Muttermilch, noch zeigten sich Auswirkungen auf das Wachstum und auf die
Entwicklung der Kinder.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Implanon NXT bei Jugendlichen unter 18 Jahren wurden nicht
untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keinen Hinweis, dass sich die Anwendung von Implanon NXT auf Wachsamkeit und
Konzentration auswirkt.

Wann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen?

Regelmifige Kontrolluntersuchungen

Vor dem Einsetzen von Implanon NXT wird Ihnen der Arzt Fragen zu Ihrer Gesundheit und zu der
Ihrer nahen Verwandten stellen. Er wird Ihren Blutdruck messen und je nach Ihrer personlichen
Situation einige Untersuchungen durchfiihren. Wenn Sie Implanon NXT verwenden, wird Thnen Thr
Arzt eine Nachuntersuchung einige Zeit nach dem Einsetzen von Implanon NXT empfehlen. Die
Haufigkeit und Art der weiteren Kontrolluntersuchungen héngt von Ihrer personlichen Situation ab.
Ihr Arzt sollte das Implantat bei jeder Kontrolluntersuchung ertasten.

Suchen Sie Thren Arzt so schnell wie moglich auf, wenn



e Sie irgendeine Verdnderung Ihres Gesundheitszustandes bemerken, besonders dann, wenn diese in
dieser Gebrauchsinformation angefiihrt ist (siehe auch ,,Implanon NXT darf nicht angewendet
werden‘ und ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*; beriicksichtigen Sie auch den
Gesundheitszustand Threr nahen Verwandten).

e Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose, wie starke Schmerzen oder eine Schwellung in einem

Ihrer Beine, ungeklérte Schmerzen im Brustraum, Atemlosigkeit, ungewohnlichen Husten,

insbesondere wenn Sie Blut husten, feststellen.

Sie plotzliche starke Magenschmerzen oder eine Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) haben.

Sie einen Knoten in der Brust tasten (siche auch ,, Krebs ).

Sie einen plotzlichen oder starken Schmerz im Unterbauch oder Magen spiiren.

Sie ungewohnliche, starke Scheidenblutungen haben.

Sie krankheitsbedingt bettldgerig sind oder operiert werden sollen (suchen Sie Thren Arzt

mindestens 4 Wochen vor geplanten Operationen auf).

Sie vermuten, dass Sie schwanger sind.

e das Implantat nach dem Einsetzen oder zu einem sonstigen Zeitpunkt nicht ertastet werden kann.

3. Wie ist Implanon NXT anzuwenden?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor dem Einsetzen von Implanon NXT von einer
Schwangerschaft oder einer moglichen Schwangerschaft (z. B. wenn Sie wiihrend des aktuellen
Monatszyklus ungeschiitzten Sex hatten).

Anwendung

Implanon NXT darf nur durch einen Arzt eingesetzt und wieder entfernt werden, der mit den
Vorgangsweisen, die in der Packungsbeilage beschrieben sind, vertraut ist. Der Arzt wird gemeinsam
mit Thnen den besten Zeitpunkt fiir das Finsetzen festlegen. Das hiangt von Threr personlichen Situation
(z. B. von der derzeit von Ihnen verwendeten Verhiitungsmethode) ab. Wenn Sie von keiner anderen
hormonalen Verhiitungsmethode wechseln, sollte das Einsetzen zwischen Tag 1 und 5 des natiirlichen
Zyklus erfolgen, um eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Wenn das Implantat nach dem 5. Tag der
Regelblutung eingesetzt wird, sollten Sie fiir die ersten 7 Tage nach dem Einsetzen eine zusitzliche
Verhiitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

Vor dem Einsetzen oder dem Entfernen von Implanon NXT wird Thr Arzt eine lokale Betdubung
vornehmen. Implanon NXT wird direkt unter die Haut eingesetzt, an der Innenseite Ihres weniger
beanspruchten Oberarms (jener Arm, mit dem Sie nicht schreiben). Fine detaillierte Beschreibung des
Vorgangs zum Einsetzen und Entfernen von Implanon NXT finden Sie in Abschnitt 6.

Das Implantat muss nach dem Einsetzen tastbar sein

Nach dem Einsetzen von Implanon NXT wird Ihr Arzt Sie bitten das Implantat unter der Haut zu ertasten.
Ein richtig gesetztes Implantat sollte vom Arzt und von Thnen leicht zu ertasten sein, und Sie sollten in
der Lage sein, beide Enden zwischen Daumen und Zeigefinger zu fiihlen. Es sollte klar sein, dass das
Ertasten keine 100%ig sichere Methode zum Nachweis des Vorhandenseins des Implantats ist. Falls das
Implantat nicht gleich nach dem Einsetzen oder zu einem sonstigen weiteren Zeitpunkt ertastet werden
kann, konnte das Implantat nicht oder tief eingesetzt worden sein oder es ist mdglicherweise von der
Stelle, an der es eingesetzt wurde, weggewandert.

Deshalb ist es wichtig, das Implantat gelegentlich selbst behutsam zu ertasten, damit Sie wissen, wo
es sich befindet. Sollten Sie das Implantat nicht ertasten konnen, kontaktieren Sie so rasch als
moglich Thren Arzt.

Verwenden Sie beim geringsten Zweifel eine Barrieremethode (z.B. ein Kondom), solange bis der Arzt
und Sie sich absolut sicher sind, dass das Implantat eingesetzt wurde. Der Arzt muss mdglicherweise eine
Rontgen-, Ultraschall- oder Magnet-Resonanz-Untersuchung (MRT) anwenden oder eine Blutprobe
nehmen, um sicherzugehen, dass sich das Implantat in Threm Arm befindet. Wenn das Implantat nach
griindlicher Suche nicht in [hrem Arm aufgefunden werden kann, kann Thr Arzt Thren Brustkorb mittels
Rontgen oder anderen bildgebenden Verfahren untersuchen. Nachdem Ihr Arzt ein nicht tastbares
Implantat gefunden hat, soll es entfernt werden.



Implanon NXT muss spétestens 3 Jahre nach dem Einsetzen entfernt oder ersetzt werden.

Patientenkarte

Um Sie daran zu erinnern, wann und wo Implanon NXT eingesetzt wurde, und wann Implanon NXT
spatestens entfernt werden muss, wird Thnen Ihr Arzt eine Patientenkarte aushdndigen, auf der diese
Informationen vermerkt sind. Die Patientenkarte enthélt auch Anweisungen das Implantat gelegentlich
selbst behutsam zu ertasten. Dadurch wird sichergestellt, dass Sie wissen, wo es sich befindet. Sollte das
Implantat zu irgendeinem Zeitpunkt nicht mehr ertastet werden kdnnen, kontaktieren Sie so rasch als
moglich Thren Arzt. Bewahren Sie die Karte an einem sicheren Ort auf! Zeigen Sie die Karte [hrem Arzt
bei jedem Besuch, der zur Kontrolle des Implantats dient.

Wenn Sie Implanon NXT gerne ersetzt haben mochten, kann ein neues Implantat unmittelbar nach
Entfernen des alten gesetzt werden. Das neue Implantat kann im selben Arm und an derselben Stelle wie
das vorhergehende Implantat gesetzt werden, sofern sich dieses an der korrekten Stelle befunden hatte.
Ihr Arzt wird Sie beraten.

Wenn Sie die Anwendung von Implanon NXT beenden wollen

Sie konnen Thren Arzt jederzeit bitten, das Implantat zu entfernen.

Wenn das Implantat durch Ertasten nicht aufgefunden werden kann, kann der Arzt Rontgen,
Ultraschall oder Magnet-Resonanz-Verfahren zur Auffindung des Implantats anwenden. Abhéngig
von der genauen Position des Implantats kann das Entfernen schwierig und ein chirurgischer Eingriff
dafiir nétig sein.

Wenn Sie nach Entfernen von Implanon NXT nicht schwanger werden mochten, fragen Sie [hren Arzt
nach anderen zuverldssigen Methoden der Empfangnisverhiitung.

Wenn Sie die Anwendung von Implanon NXT beenden, weil Sie schwanger werden mdchten, sollten
Sie liblicherweise solange warten, bis Sie eine natiirliche Monatsblutung hatten, bevor Sie versuchen,
schwanger zu werden. Die Errechnung des Geburtstermins wird dadurch erleichtert.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Implanon NXT Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wihrend der Anwendung von Implanon NXT kann es zu unregelméfigen Menstruationsblutungen
kommen. Dabei kann es sich um leichte Schmierblutungen handeln, die keinen Tampon/keine Einlage
erfordern, oder stirkere Blutungen, die einer leichten Regelblutung gleichen und Hygienemafinahmen
erfordern. Die Blutung kann auch ausbleiben. UnregelméBige Blutungen sind kein Zeichen fiir einen
verringerten Verhiitungsschutz von Implanon NXT. Normalerweise miissen Sie nichts unternehmen.
Wenn ihre Blutung allerdings stark oder verlangert ist, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind im Abschnitt 2 unter ,,Krebs®™ und ,,Thrombose* beschrieben.
Bitte lesen Sie diesen Abschnitt zu Ihrer weiteren Information und suchen Sie gegebenenfalls sofort
Ihren Arzt auf.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Sehr hiufig Hiufig Gelegentlich
(betrifft mehr als 1 (betrifft 1 bis 10 (betrifft 1 bis 10
Anwenderin von 10) Anwenderinnen von 100) Anwenderinnen von 1.000)
e Akne e Haarausfall e Juckreiz
e Kopfschmerzen e Schwindel e Juckreiz im Genitalbereich
e Gewichtszunahme e depressive Verstimmungen e Hautausschlag
e Stimmungsschwankungen
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e Brustspannen und e Nervositit e Vermehrte
Brustschmerzen e vermindertes sexuelles Kérperbehaarung
e unregelméifBige Lustgefiihl e Migrine
Blutungen e Appetitzunahme e Angst
e Infektionen der Scheide | ¢  Bauchschmerzen e Schlaflosigkeit
e Ubelkeit e Schlifrigkeit
e gebldhter Magen und Darm- e Durchfall
Bereich e FErbrechen
e schmerzhafte Regelblutung e Verstopfung
e Gewichtsverlust e Infektion der Harnwege
e grippedhnliche Symptome e Beschwerden in der Scheide
e Schmerzen (z. B. Ausfluss)
e Miidigkeit e Vergroflerung der Briiste
e Hitzewallungen e Ausfluss aus den Briisten
e Schmerzen an der e Riickenschmerzen
Implantationsstelle e Fieber
e Reaktionen an der e Wasseransammlung im
Implantationsstelle Gewebe
e Eierstockzysten e Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Harnlassen
e allergische Reaktionen
e Rachenentziindung und
Halsschmerzen
e Schnupfen
e Gelenkschmerzen
e Muskelschmerzen
e Knochenschmerzen

Unabhéngig von diesen Nebenwirkungen wurde gelegentlich ein Anstieg des Blutdrucks beobachtet.
Auch fettige Haut wurde beobachtet. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie Anzeichen einer
schweren allergischen Reaktion haben wie (i) Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens; (ii) Schwierigkeiten beim Schlucken; oder (iii) Nesselausschlidge und Schwierigkeiten beim
Atmen.

Es kann wihrend des Einsetzens oder Entfernens von Implanon NXT zu Blutergiissen (in manchen
Fillen schwerwiegend), Schmerzen, Schwellungen oder Juckreiz kommen, in seltenen Fallen zu
Infektionen. An der Implantationsstelle kann sich eine Narbe oder ein Abszess bilden, ein
Taubheitsgefiihl oder Empfindungsstérungen (oder Gefiihllosigkeit) kdnnen auftreten. Das Einsetzen
des Implantats kann dazu fiihren, dass Sie Kreislaufprobleme bekommen. Das Implantat kann
ausgestoflen werden oder wandern, vor allem dann, wenn das Implantat nicht richtig eingesetzt wurde.
In seltenen Fillen wurde von Implantaten berichtet, die in Blutgefiflen gefunden wurden,
einschlieBlich eines BlutgefdBles der Lunge. Dies kann mit Kurzatmigkeit und/oder Husten mit oder
ohne Blutung einhergehen. Fiir das Entfernen des Implantats kann ein chirurgischer Eingriff
notwendig sein.

Bei Frauen, die ein Etonogestrel-Implantat anwendeten, wurde {iber die Bildung von Blutgerinnsel in
einer Vene (eine sogenannte ,,vendse Thrombose*) oder in einer Arterie (eine sogenannte ,,arterielle
Thrombose*) berichtet. Ein Blutgerinnsel in einer Vene kann die Vene verstopfen und dies kann in
den Beinvenen (eine tiefe Beinvenenthrombose), der Lunge (eine Lungenembolie), oder in anderen
Organen vorkommen. Ein Blutgerinnsel in einer Arterie kann die Arterie verstopfen und einen
Herzinfarkt oder, im Gehirn, einen Schlaganfall verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
8



Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Implanon NXT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Blisterpackung und Umbkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Verwendbar bis‘ nicht mehr verwenden.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Implanon NXT enthilt
Jeder Applikator enthilt ein Implantat.

e Der Wirkstoff ist: Etonogestrel (68 mg).
e Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylen-Vinylacetat-Copolymer, Bariumsulfat und
Magnesiumstearat.

Wie Implanon NXT aussieht und Inhalt der Packung

Implanon NXT ist ein lang wirksames hormonales Verhiitungsmittel, das unter die Haut gesetzt wird. Es
besteht aus einem rontgendichten reinen Gestagenimplantat, das in einem innovativen, gebrauchsfertigen
und benutzerfreundlichen Einmalapplikator geladen ist. Das weiBliche Implantat hat eine Lange von 4 cm
und einen Durchmesser von 2 mm und enthilt Etonogestrel und Bariumsulfat. Der Applikator wurde fiir
das erleichterte Einsetzen des Implantats unter die Haut der Innenseite Ihres (weniger beanspruchten)
Oberarms entwickelt. Das Implantat muss von einem mit der Technik vertrauten Arzt eingesetzt und
entfernt werden. Fiir ein problemloses Entfernen muss das Implantat knapp unter die Haut gesetzt werden
(sieche Ende der Gebrauchsinformation). Vor Setzen oder Entfernen des Implantats sollte ein
Lokalanésthetikum (lokales Betdubungsmittel) verwendet werden. Bei Befolgen der Anweisungen ist das
Risiko von Komplikationen gering.

Packungsgrofen: Umkarton mit 1 Blisterpackung, Umkarton mit 5 Blisterpackungen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Austria GmbH, Wien
E-Mail: medizin-austria@organon.com

Hersteller

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Deutschland, Irland, Luxemburg, Malta, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal, Slowakei,
Spanien: Implanon NXT

Dénemark, Estland, Finnland, Frankreich, Island, Italien, Norwegen, Ruménien, Schweden,
Vereinigtes Konigreich: Nexplanon

Z.Nr.: 1-22964
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.

Diese Bilder sind nur dafiir vorgesehen, der Anwenderin, die dieses Implantat erhiilt, die
Vorgehensweise bei der Einlage und der Entfernung darzustellen.

Anmerkung: Die genaue Technik zum Einsetzen und Entfernen von Implanon NXT durch den

qualifizierten Arzt wird in der Fachinformation und in Abschnitt 7, am Ende dieser
Gebrauchsinformation beschrieben.
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6.1

Wie wird Implanon NXT eingesetzt

Das Einsetzen von Implanon NXT soll nur von einem mit der Technik vertrauten, qualifizierten
Arzt durchgefiihrt werden.

Um das Einsetzen des Implantats zu erleichtern, sollten Sie auf dem Riicken liegen, [hren Arm am
Ellbogen abwinkeln und Thre Hand unter (oder so nahe wie moglich an) den Kopf legen.

Das Implantat wird an der Innenseite Thres weniger beanspruchten Oberarms (der Arm, mit dem
Sie nicht schreiben) eingesetzt.

Die Applikationsstelle wird auf der Haut markiert und die Haut wird desinfiziert und anésthesiert
(lokal betiubt).

Die Haut wird gespannt und die Nadel wird direkt unter die Haut eingefiihrt. Sobald sich die Spitze
der Nadel unter der Haut befindet, wird die komplette Nadel parallel zur Hautoberflache
vorgeschoben.

P D

P, proximal (in Richtung Schulter);
D, distal (in Richtung Ellbogen)

Der lila Schieber wird entriegelt um dadurch die Nadel zuriickzuziehen. Das Implantat verbleibt
beim Herausziehen der Nadel im Oberarm.

—

P \ D

A\
Implantat

Um das Vorhandensein des Implantats zu iiberpriifen soll das Implantat unmittelbar nach
1



dem Einsetzen ertastet (Palpation) werden. Ein richtig gesetztes Implantat kann sowohl vom
Arzt als auch von Ihnen deutlich zwischen Daumen und Zeigefinger gefiihlt werden. Es
sollte klar sein, dass das Ertasten keine 100%ig sichere Methode zum Nachweis des
Vorhandenseins des Implantats ist.

R
)

Falls das Implantat nicht getastet werden kann oder das Vorhandensein angezweifelt wird,

miissen andere Methoden zum Nachweis des Vorhandenseins des Implantats angewendet

werden.

Sobald der Arzt ein nicht tastbares Implantat gefunden hat, soll es entfernt werden.

Solange das Vorhandensein des Implantats nicht festgestellt wurde, sind Sie moglicherweise

nicht vor einer Schwangerschaft geschiitzt und es muss eine Barrieremethode zur

Verhiitung (z. B. Kondome) angewendet werden.

Ein kleiner Pflasterverband wird iiber der Einsetzstelle angebracht und ein Druckverband

angelegt, um einem Bluterguss vorzubeugen. Sie konnen den Druckverband nach 24 Stunden

entfernen, den kleinen Pflasterverband iiber der Einsetzstelle nach 3-5 Tagen.

Nach dem Einsetzen des Implantats erhalten Sie vom Arzt eine Patientenkarte mit der

Lokalisationsstelle, dem Einsetzdatum und dem Datum, zu dem das Implantat spétestens entfernt

oder ersetzt werden muss. Heben Sie die Karte an einem sicheren Ort auf, da sie spéter das

Entfernen erleichtern kann.

Wie wird Implanon NXT entfernt

Das Implantat soll nur von einem mit der Technik vertrauten, qualifizierten Arzt entfernt werden.
Das Implantat wird auf Thren Wunsch entfernt oder — spétestens — drei Jahre nach dem
Einsetzen.

Die genaue Lokalisationsstelle (Ort des Einsetzens) des Implantats ist auf der Patientenkarte
angegeben.

Der Arzt lokalisiert das Implantat. Wenn das Implantat nicht aufgefunden werden kann, muss der
Arzt moglicherweise Rontgen-, CT-, Ultraschalluntersuchung oder Magnet-Resonanz-
Tomographie anwenden.

Um das Entfernen des Implantats zu erleichtern, sollten Sie auf dem Riicken liegen und dabei den
Arm am Ellbogen abwinkeln und die Hand unter (oder so nah wie moglich an) den Kopf legen.
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o [hr Oberarm wird desinfiziert und anésthesiert (lokal
betdubt).

l o Unmittelbar unter der Spitze des Implantats wird entlang
des Arms ein kleiner Schnitt gemacht.

¢ Das Implantat wird vorsichtig zum Schnitt vorgeschoben
und mit einer Klemme entfernt.

e Gelegentlich kann das Implantat von hartem Gewebe umgeben sein. In diesem Fall muss vor dem
Entfernen ein kleiner Schnitt in das Gewebe gemacht werden.

e Wenn lhr Arzt Implanon NXT durch ein anderes Implantat ersetzen soll, kann das neue Implantat
im gleichen Schnittkanal eingesetzt werden, sofern dies die korrekte Stelle zum Einsetzen ist.
Der Schnitt wird mit einem sterilen selbstklebenden Wundverband verschlossen.
Ein Druckverband wird angelegt, um Blutergiissen vorzubeugen. Sie konnen den Druckverband
nach 24 Stunden entfernen, den sterilen selbstklebenden Wundverband tiber der Einsetzstelle nach
3-5 Tagen.

Die folgenden Informationen sind fiir den Arzt bestimmt.

7. Informationen fiir den Arzt
7.1 Zeitpunkt der Insertion von Implanon NXT

Wichtig: Vor der Insertion von Implanon NXT muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen
werden.

Der Zeitpunkt der Insertion ist abhidngig von der Art der vorangegangenen Verhiitungsmethode der
Anwenderin:

Keine vorangegangene Verwendung von hormonalen Kontrazeptiva im letzten Monat:
Das Implantat sollte zwischen Tag 1 (der erste Tag der Menstruationsblutung) und Tag 5 des
Menstruationszyklus eingesetzt werden, auch dann, wenn die Blutung noch andauert.
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Wenn die Insertion geméfl Empfehlung vorgenommen wird, ist eine zusétzliche Verhiitung nicht
notwendig. Wenn der empfohlene Zeitpunkt nicht eingehalten wurde, sollte der Anwenderin geraten
werden 7 Tage lang nach dem Einsetzen zusétzlich mittels Barrieremethode zu verhiiten. Hat ein
Geschlechtsverkehr bereits stattgefunden, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Wechsel von einer anderen hormonalen Verhiitungsmethode zu Implanon NXT

Wechsel von einem kombinierten hormonalen Kontrazeptivum (kombiniertes orales

Kontrazeptivum (KOK), Vaginalring oder transdermales Pflaster).

Das Implantat sollte vorzugsweise am Tag nach Einnahme der letzten wirksamen Tablette (die letzte
wirkstoffhéltige Tablette) des bisher verwendeten kombinierten oralen Kontrazeptivums oder an dem
Tag, an dem der Vaginalring oder das transdermale Pflaster entfernt wurde, eingesetzt werden. Das
Implantat ist spétestens an dem Tag einzusetzen, an dem nach dem iiblichen Tabletten-freien, Ring-
freien, Pflaster-freien oder Placebo-Intervall des bisher angewendeten kombinierten Kontrazeptivums
die nidchste Anwendung fillig wére. Es kann sein, dass nicht alle Methoden (transdermales Pflaster,
Vaginalring) in allen EU Landern am Markt sind.

Wenn die Insertion geméfl Empfehlung vorgenommen wird, ist eine zusétzliche Verhiitung nicht
notwendig. Wenn der empfohlene Zeitpunkt nicht eingehalten wurde, sollte der Anwenderin geraten
werden 7 Tage lang nach dem Einsetzen zusétzlich mittels Barrieremethode zu verhiiten. Hat ein
Geschlechtsverkehr bereits stattgefunden, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Wechsel von einer reinen Gestagen-Methode (reine gestagenhdltige Pille, Injektion, Implantat oder
Intrauterinpessar (IUP)

Da es verschiedene Arten rein gestagenhaltiger Verhiitungsmethoden gibt, muss die Insertion
folgendermafen erfolgen:

e Injizierbare Kontrazeptiva: Das Implantat wird an dem Tag eingesetzt, an dem die néchste
Injektion féllig wére.

e Reine gestagenhiltige Pille: Die Anwenderin kann an jedem beliebigen Tag eines Monats von
einer rein gestagenhiltigen Pille auf Implanon NXT wechseln. Das Implantat sollte innerhalb von
24 Stunden nach der letzten Tabletteneinnahme eingesetzt werden.

e Implantat/Intrauterinpessar: Das Implantat wird am gleichen Tag eingesetzt, an dem das
vorangegangene Implantat oder das Intrauterinpessar entfernt wurde.

Wenn die Insertion gemall Empfehlung vorgenommen wird, ist eine zusétzliche Verhiitung nicht
notwendig. Wenn der empfohlene Zeitpunkt nicht eingehalten wurde, sollte der Anwenderin geraten
werden 7 Tage lang nach dem Einsetzen zusétzlich mittels Barrieremethode zu verhiiten. Hat ein
Geschlechtsverkehr bereits stattgefunden, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Nach einem Abort oder einer Fehlgeburt

e FErstes Trimenon: Das Implantat sollte innerhalb von fiinf Tagen nach einem Abort oder einer
Fehlgeburt im ersten Trimenon eingesetzt werden.

e Zweites Trimenon: Das Implantat sollte an den Tagen 21-28 nach einem Abort oder einer
Fehlgeburt im zweiten Trimenon eingesetzt werden.

Wenn die Insertion gemél Empfehlung vorgenommen wird, ist eine zusétzliche Verhiitung nicht
notwendig. Wenn der empfohlene Zeitpunkt nicht eingehalten wurde, sollte der Anwenderin geraten
werden 7 Tage lang nach dem Einsetzen zusétzlich mittels Barrieremethode zu verhiiten. Hat ein
Geschlechtsverkehr bereits stattgefunden, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Nach einer Geburt

e  Wenn nicht gestillt wird: Das Implantat sollte zwischen den Tagen 21 und 28 post partum
eingesetzt werden. Erfolgte die Insertion wie empfohlen, ist kein zusétzlicher
14



Empfangnisschutz erforderlich. Wird das Implantat spéter als 28 Tage post partum einsetzt,
sollte der Anwenderin geraten werden, bis zu 7 Tage nach Insertion des Implantats eine
Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist auszuschlieBen, falls die Anwenderin
bereits Geschlechtsverkehr hatte.

o Stillzeit: Das Implantat sollte nach der 4. Woche post partum (siche Abschnitt 4.6 der
Fachinformation) eingesetzt werden. Der Anwenderin sollte geraten werden bis zu 7 Tage
nach Insertion des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist
auszuschlieflen, falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

7.2 Wie wird Implanon NXT eingesetzt

Die Voraussetzung einer erfolgreichen Anwendung und einer anschlieBenden erfolgreichen
Entfernung von Implanon NXT Implantat ist eine korrekte und sorgfiltig durchgefiihrte subkutane
Insertion des Implantats in den nicht-dominanten Arm unter korrekter Befolgung der Anweisungen.
Sowohl der Arzt als auch die Anwenderin sollen nach dem Einsetzen das Implantat unter der Haut der
Anwenderin tasten konnen.

Das Implantat soll subkutan, direkt unter die Haut an der Innenseite des weniger

beanspruchten Oberarms, eingesetzt werden.

e Ein tiefer als subkutan eingesetztes Implantat (tiefe Insertion) kann unter Umsténden nicht tastbar
sein und die Lokalisation und/oder die Entfernung konnte(n) Schwierigkeiten bereiten (siche
Abschnitt 4.2 ,,Wie ist Implanon NXT zu entfernen* und Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

e Bei tiefem Einsetzen des Implantats kann es zu Nerven- oder Geféf3verletzungen kommen. Tiefes
oder falsches Einsetzen wurde mit Parésthesien (aufgrund einer Nervenldsion) und Migration des
Implantats (aufgrund einer Insertion in den Muskel oder die Faszie), in seltenen Féllen mit
intravaskuldrer Insertion in Zusammenhang gebracht.

Die Insertion von Implanon NXT soll unter aseptischen Bedingungen und nur durch einen mit der
Technik vertrauten Arzt durchgefiihrt werden. Das Einsetzen von Implanon NXT soll ausschlieBlich
mit dem gebrauchsfertigen (vorgeladenen) Applikator durchgefiihrt werden.

Durchfiihrung der Insertion

Um sicherzustellen, dass das Implantat direkt unter die Haut eingesetzt wird, sollte sich der Arzt so
positionieren, dass er das Vorschieben der Nadel im Arm mit einem Blick von der Seite und nicht von
oben (mit Blick auf den Applikator) verfolgen kann. Aus der Seitenperspektive ist die Insertionsstelle
und die Bewegung der Nadel direkt unter der Haut deutlich zu sehen.

Fiir Darstellungszwecke zeigen die Abbildungen den linken inneren Arm.
e Bitten Sie die Anwenderin sich mit dem Riicken auf die Untersuchungsliege zu legen, ihren nicht-

dominanten Arm leicht im Ellbogen gebeugt und nach aulen gedreht, sodass ihre Hand unter dem
(oder so nahe wie moglich am) Kopf zu liegen kommt (Abbildung 1).

Abbildung 1

Identifizieren Sie die Insertionsstelle an der Innenseite des nicht-dominanten Oberarms. Die
Insertionsstelle liegt iber dem Trizeps mit einem Abstand von ca. 8 — 10 cm vom medialen
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Epikondylus des Oberarmknochens und 3 — 5 cm hinter (unter) dem Sulcus (der Furche) zwischen
Bizeps und Trizeps (Abbildungen 2a, 2b und 2¢). Durch diese Positionierung werden die groflen
BlutgefaBe und Nerven umgangen, die in und um den Sulcus liegen. Falls es nicht mdglich ist, das
Implantat an dieser Stelle einzusetzen (z. B. bei Frauen mit diinnen Armen), soll es so weit wie
moglich hinter dem Sulcus eingesetzt werden.

e FEssollen 2 Markierungen mit einem chirurgischen Marker gesetzt werden: zuerst wird die Stelle
markiert an der das Implantat eingesetzt wird, anschlieend wird eine zweite Stelle 5 Zentimeter
proximal (in Richtung Schulter) der ersten Markierung gesetzt (Abbildung 2a und 2b). Diese
zweite Markierung (Leitmarkierung) dient spéter als Orientierungshilfe bei der Insertion.

Leitmarkierung

Trizeps
Bizeps
| Sulcus | Sulcus
—
3-5cm
3-5cm L
e
8-10 cm 8-10 cm
Lokalisation — | I . . .
des Implantats ~ Insertions-  Mediale Leit- Insertions- Mediale
aoh Inseiion stelle Epicondyle markierung stelle Epicondyle
Abbildung 2a Abbildung 2b

P - Proximal (in Richtung Schulter);
D - Distal (in Richtung Ellbogen)

Nervus Oberarm-
Medianus arterie

Vena
Basilica

Bereich
des
Sulcus

Nervus Ulnaris

= b
5 o
2 8
Implantat nach Trizeps
Insertion
Abbildung 2c

Querschnitt des linken Oberarms,
vom Ellbogen aus betrachtet
Medial (Innenseite des Arms)
Lateral (AuBlenseite des Arms)

e Vergewissern Sie sich nach Markierung des Arms, dass sich die Stelle am richtigen Ort an der
Innenseite des Arms befindet.
e Reinigen Sie die Haut von der Insertionsstelle ausgehend bis zur Leitmarkierung mit einem
Desinfektionsmittel.
e Andsthesieren Sie das Insertionsgebiet (z.B. mit einem lokalanisthetischen Spray oder mit 2 ml
Lidocain (1 %), das direkt unter die Haut entlang des vorgesehenen Insertionskanals gespritzt
16



wird).

Nehmen Sie den sterilen gebrauchsfertigen Implanon NXT Einmalapplikator, der das Implantat
enthdlt, aus der Blisterpackung. Der Applikator ist nicht zu verwenden, wenn die Sterilitit in
Frage gestellt ist.

Fassen Sie den Applikator genau oberhalb der Nadel an der strukturierten Oberfldche und
entfernen Sie die durchsichtige Nadelschutzkappe von der Nadel, indem Sie diese horizontal in
Pfeilrichtung wegschieben (Abbildung 3). Sollte sich die Schutzkappe nicht miihelos entfernen
lassen, verwenden Sie den Applikator nicht. Beim Blick durch die Nadelspitze sollten Sie das
weille Implantat erkennen. Beriihren Sie den lila Schieber nicht, bevor Sie die Nadel
vollstindig subkutan platziert haben, da dadurch die Nadel zuriickgezogen und dabei das
Implantat vorzeitig aus dem Applikator freigesetzt wird.

Sollte der lila Schieber zu friih freigesetzt werden, beginnen Sie das Verfahren erneut mit einem
neuen Applikator.

Lila Schieber
(noch nicht beriihren)
L

A
o=

Spannen Sie die Haut mit Threr freien Hand um die Insertionsstelle in Richtung Ellbogen
(Abbildung 4).

Abbildung 3

F \\D

1 I
Leit- Insertions-
markierung stelle

Abbildung 4

Das Implantat soll direkt unter die Haut eingesetzt werden (sieche Abschnitt 4.4 der
Fachinformation). Um sicherzustellen, dass das Implantat direkt unter die Haut eingesetzt
wird, sollten Sie sich so positionieren, dass Sie das Vorschieben der Nadel mit seitlichem
Blick auf den Applikator und nicht durch einen Blick von oben auf den Arm verfolgen
konnen. Aus der Seitenperspektive konnen Sie die Insertionsstelle und die Bewegung der
Nadel direkt unter der Haut deutlich sehen (siche Abbildung 6).

Fiihren Sie zuerst nur die Spitze der Nadel in leichtem Winkel, weniger als 30°, unter die Haut ein
(Abbildung 5a).
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<30°

P D
Abbildung 5a

e Fiihren Sie die Nadel ein, bis sich die abgeschriigte Kante (abgeschriigte Offnung der Spitze)
gerade unter der Haut befindet (jedoch nicht weiter) (Abbildung 5b). Sollten Sie die Nadel tiefer
als bis zur abgeschrigten Kante eingefiihrt haben, ziehen Sie die Nadel so weit zuriick, bis nur
noch die abgeschrigte Kante unter der Haut ist.

P

Abbildung 5b

e Senken Sie den Applikator ab bis er nahezu horizontal zur Haut positioniert ist. Um eine
subkutane Platzierung zu ermdglichen, heben Sie die Haut mit der Nadel an, wiahrend Sie die
Nadel sanft in ihrer gesamten Lange einfiihren (Abbildung 6). Leichter Widerstand kann fiihlbar
sein, wenden Sie jedoch keine iiberméBige Kraft an. Wenn die Nadel nicht in ihrer gesamten
Linge eingefiihrt wird, wird das Implantat nicht korrekt gesetzt.

Solite die Nadelspitze aus der Haut austreten bevor die Nadel giinzlich eingefiihrt wurde, soll
die Nadel zuriickgezogen und wieder in ihre subkutane Position ausgerichtet werden, um
das Insertionsverfahren fortzufiihren.

P D

Abbildung 6

e Halten Sie den Applikator in seiner Position, die Nadel bleibt dabei in ihrer vollen Linge
eingefiihrt (Abbildung 7). Falls notwendig, konnen Sie Ihre freie Hand dazu nutzen, den
Applikator zu fixieren.
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P

Abbildung 7

e Entriegeln Sie den lila Schieber durch einen leichten Druck nach unten (Abbildung 8a). Bewegen
Sie den Schieber bis zum Anschlag nach hinten.

Bewegen Sie den Applikator nicht ), wenn Sie den lila Schieber betiitigen
(Abbildung 8b). Das Implantat ist nun in der endgiiltigen subkutanen Position und die Nadel in

den Hohlraum des Applikators eingeschlossen. Der Applikator kann nun entfernt werden
(Abbildung 8c).

oy
Implantat Implantat

Abbildung 8a Abbildung 8b Abbildung 8c

Verbleibt der Applikator wihrend dieses Prozedere nicht in seiner Position oder wird der
lila Schieber nicht giinzlich zum Anschlag zuriickgeschoben, wird das Implantat nicht
richtig eingesetzt und konnte aus der Insertionsstelle herausragen.

Ragt das Implantat aus der Insertionsstelle heraus, entfernen Sie das Implantat und fithren Sie eine
neue Insertion an derselben Insertionsstelle mit einem neuen Applikator durch. Schieben Sie das
herausragende Implantat nicht zuriick in die Inzision.

e Bringen Sie einen kleinen Pflasterverband iiber der Insertionsstelle an.

e Das Vorhandensein des Implantats soll immer gleich nach dem Einsetzen durch Palpation
iiberpriift und bestitigt werden. Durch Ertasten der beiden Enden sollte es Thnen mdglich sein
zu bestdtigen, dass das 4 cm lange Stidbchen vorhanden ist (Abbildung 9). Siehe nachfolgenden
Abschnitt ,,Falls das Implantat nach Insertion nicht ertastet werden kann®.

19



L
)

e Ersuchen Sie die Anwenderin, das Implantat zu tasten.

e Legen Sie einen Druckverband aus steriler Gaze an, um Blutergiisse zu vermeiden. Die
Anwenderin kann den Druckverband nach 24 Stunden und den kleinen Pflasterverband iiber der
Insertionsstelle nach 3 — 5 Tagen entfernen.

e Fiillen Sie die Patientenkarte aus und iibergeben Sie diese der Anwenderin zur Aufbewahrung.

Fiillen Sie auBBerdem die Klebeetiketten aus und geben Sie diese zur Patientenakte der

Anwenderin. Bei Verwendung einer elektronischen Patientenakte sollten die Informationen dieses

Klebeetiketts dort dokumentiert werden.

Der Applikator ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und muss entsprechend den lokalen
gesetzlichen Richtlinien zur Beseitigung von biologisch bedenklichem Abfall sachgerecht
entsorgt werden.

Abbildung 9

Falls das Implantat nach Insertion nicht ertastet werden kann:

Falls das Implantat nicht ertastet werden kann oder wenn das Vorhandensein zweifelhaft ist,
konnte das Implantat nicht oder zu tief eingelegt worden sein

e Uberpriifen Sie den Applikator. Die Nadel sollte vollstéindig zuriickgezogen sein und es sollte nur
die lila Spitze des Obturators sichtbar sein.

e Beniitzen Sie andere Methoden zur Bestitigung des Vorhandenseins des Implantats. Aufgrund der
rontgendichten Beschaffenheit des Implantats sind zweidimensionales Rontgen und
Rontgencomputertomografie (CT-Scan) geeignete Methoden zur Lokalisation. Ultraschall (US)
mit Hochfrequenz-Schallkopf (10 MHz oder hoher) oder Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)
konnen ebenfalls verwendet werden. Ist das Implantat mit diesen bildgebenden Verfahren nicht
auffindbar, wird empfohlen, das Vorhandensein des Implantats durch eine Etonogestrel-Spiegel-
Messung im Blut der Frau nachzuweisen. In diesem Fall kontaktieren Sie den lokalen
Reprisentanten des pharmazeutischen Unternehmers (Vertriebsunternehmen), der Sie iiber die
entsprechende Vorgehensweise informieren wird.

e Bis zur Bestitigung des Vorhandenseins des Implantats muss die Anwenderin eine nicht-
hormonale Verhiitungsmethode anwenden.

e Tief eingelegte Implantate sollen lokalisiert und so bald wie moglich entfernt werden, um eine
mogliche Wanderung (Migration) an eine andere Stelle zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4 der
Fachinformation)

7.3 Entfernen von Implanon NXT

Die Entfernung des Implantats soll unter aseptischen Bedingungen und von einem Arzt durchgefiihrt
werden, dem die Technik zur Entfernung vertraut ist. Ist Ihnen die Technik zur Entfernung nicht
vertraut, kontaktieren Sie den lokalen Reprisentanten des pharmazeutischen Unternehmers,
Organon Austria GmbH, Wien, fiir weitere Informationen.

Bevor mit der Entfernung begonnen wird, soll der Arzt feststellen, wo sich das Implantat befindet. Die
exakte Lage des Implantats soll am Arm ertastet werden.
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Sollte das Implantat nicht tastbar sein, verifizieren Sie anhand der Patientenkarte oder der
Patientenakte den Arm, in den das Implantat eingesetzt wurde. Falls das Implantat nicht ertastet
werden kann, konnte es tief positioniert oder an eine andere Stelle gewandert sein. Bedenken Sie, dass
es nahe an BlutgefaBBen und Nerven liegen konnte. Das Entfernen eines nicht tastbaren Implantats soll
nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der Entfernung von tief platzierten
Implantaten hat und der mit der Lokalisation des Implantats und der Anatomie des Arms vertraut ist.
Kontaktieren Sie den lokalen Représentanten des pharmazeutischen Unternehmers, Organon Austria
GmbH, Wien, fiir weitere Informationen.

Siehe nachfolgenden Abschnitt zu ,,Lokalisation und Entfernung eines nicht tastbaren Implantats*,
falls das Implantat nicht ertastet werden kann.

Vorgehen bei der Entfernung von Implantaten, die ertastet werden konnen
Fiir Darstellungszwecke zeigen die Abbildungen den linken inneren Arm.
e Bitten Sie die Anwenderin, sich mit dem Riicken auf die Untersuchungsliege zu legen. Der

Arm sollte am Ellbogen nach auflen abgewinkelt werden, sodass ihre Hand unter dem
(oder so nah wie moglich am) Kopf zu liegen kommt (Siehe Abbildung 10).

Abbildung 10

e Lokalisieren Sie das Implantat durch Palpation. Driicken Sie das der Schulter am néchsten
gelegene Ende des Implantats nach unten (Abbildung 11) um es zu stabilisieren; es sollte
eine Wolbung zum Vorschein kommen, die, die dem Ellbogen am néchsten gelegene
Spitze des Implantats andeutet. Falls die Spitze nicht erscheint, konnte die Entfernung
Schwierigkeiten bereiten und soll von Spezialisten mit Erfahrung in der Entfernung von
zu tief liegenden Implantaten durchgefiihrt werden. Kontaktieren Sie den lokalen
Reprasentanten des pharmazeutischen Unternehmers, Organon Austria GmbH, Wien, fiir
weitere Informationen.

e Markieren Sie mit einem chirurgischen Marker das distale Ende (jenes Ende, das dem
Ellbogen am néchsten gelegen ist).

e Reinigen Sie die Stelle, an der der Schnitt gesetzt werden soll, mit Desinfektionsmittel.
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Abbildung 11
P, proximal (in Richtung Schulter)
D, distal (in Richtung Ellbogen)

e Aniésthesieren Sie, z.B. mit 0,5-1 ml Lidocain (1 %), jene Stelle, wo die Inzision
durchgefiihrt werden wird (Abbildung 12). Applizieren Sie das Lokalanédsthetikum
unterhalb des Implantats, damit das Implantat nahe an der Hautoberfldche verbleibt. Eine
Injektion des Lokalandsthetikums iiber dem Implantat kann die Entfernung erschweren.

1D

Abbildung 12

e Driicken Sie auf das der Schulter am néchsten gelegene Ende des Implantats (Abbildung
13) um es wihrend des gesamten Verfahrens zu fixieren. Beginnen Sie an der dem
Ellbogen am néchsten gelegenen Spitze des Implantats und nehmen Sie eine 2 mm lange,
longitudinale (parallel zum Implantat) Inzision in Richtung Ellbogen vor. Achten Sie
darauf, dass Sie die Spitze des Implantats nicht abschneiden.

P ' D

N

Abbildung 13

e Die Spitze des Implantats sollte aus der Inzisionsstelle herausragen. Falls nicht, schieben
Sie das Implantat vorsichtig zur Inzisionsstelle, bis dessen Spitze sichtbar ist. Fassen Sie
das Implantat mit einer Klemme und, wenn moglich, entfernen Sie es (Abbildung 14).
Falls notwendig, entfernen Sie mittels stumpfer Dissektion vorsichtig anhaftendes Gewebe
von der Spitze des Implantats. Ist die Spitze des Implantats nach stumpfer Dissektion nicht
freigelegt, schneiden Sie die Gewebehiille auf und ziehen Sie dann das Implantat mit der
Klemme heraus (Abbildungen 15 und 16).
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Abbildung 14

Abbildung 16

Wenn die Spitze des Implantats nicht in der Inzision sichtbar ist, schieben Sie vorsichtig eine
Klemme (moglichst eine gebogene ,,Moskito-Klemme*, mit nach oben zeigenden Spitzen)
oberflachlich in die Inzision (Abbildung 17).

Fassen Sie das Implantat vorsichtig mit einer Klemme und nehmen Sie die Klemme dann in
die andere Hand (Abbildung 18).

Spalten Sie mit einer zweiten Klemme vorsichtig das Gewebe um das Implantat und fassen
Sie das Implantat (Abbildung 19). Dann kann das Implantat herausgezogen werden.

Falls das Implantat nicht fassbar ist, beenden Sie den Eingriff und verweisen Sie die
Anwenderin an einen Arzt, der Erfahrung mit komplizierten Entfernungen hat. Oder
kontaktieren Sie den lokalen Repriisentanten des pharmazeutischen Unternehmers,
Organon Austria GmbH, Wien.

Abbildung 17 Abbildung 18 Abbildung 19
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e Uberpriifen Sie ob das Stiibchen in seiner gesamten Linge, 4 cm, entfernt wurde, indem Sie es
abmessen. Es gab Berichte liber gebrochene Implantate im Arm der Anwenderin, die in
manchen Fillen schwierig zu entfernen waren. Wurde das Implantat nur teilweise entfernt
(weniger als 4 cm), ist das verbleibende Stiick gemill den Anweisungen in diesem Abschnitt
zu entfernen.

e Wenn die Anwenderin weiterhin Implanon NXT verwenden mdchte, kann ein neues Implantat
unmittelbar nach Entfernung des alten in den gleichen Inzisionskanal eingesetzt werden,
insofern sich die Inzision an der korrekten Stelle befindet (siche Abschnitt 7.4).

e Nach Entfernung des Implantats verschlieBen Sie die Inzisionsstelle mit einem sterilen
selbstklebenden Wundverschluss.

e Legen Sie einen Druckverband aus steriler Gaze an, um einem Bluterguss vorzubeugen. Die
Anwenderin kann den Druckverband nach 24 Stunden entfernen und den sterilen
selbstklebenden Wundverschluss nach 3-5 Tagen.

Lokalisation und Entfernung eines nicht tastbaren Implantats

Es gibt Einzelfallberichte {iber eine Migration des Implantats; tiblicherweise handelt es sich dabei um
eine geringfligige Verschiebung gegeniiber der urspriinglichen Position (siehe auch Abschnitt 4.4 der
Fachinformation), die jedoch dazu fiihren kann, dass das Implantat nicht an der Stelle ertastet werden
kann, an der es eingesetzt wurde. Ein Implantat, das tief eingesetzt wurde oder gewandert ist, kann
gegebenenfalls nicht ertastet werden, so dass fiir die Lokalisation die Anwendung bildgebender
Verfahren, wie nachfolgend beschrieben, erforderlich ist.

Ein nicht tastbares Implantat soll immer lokalisiert werden, bevor versucht wird, es zu entfernen.
Aufgrund der rontgendichten Beschaffenheit des Implantats sind zweidimensionales Rontgen und
Roéntgencomputertomografie (CT-Scan) geeignete Methoden zur Lokalisation.
Ultraschalluntersuchung (US) mit einem hochfrequenten Linear-Array-Schallkopf (10 MHz oder
héher) oder Kernspintomografie (MRT) konnen ebenfalls verwendet werden. Nachdem das Implantat
im Arm lokalisiert wurde, wird empfohlen, es von einem Arzt entfernen zu lassen, der Erfahrung in
der Entfernung von tief platzierten Implantaten hat und mit der Anatomie des Arms vertraut ist. Die
Durchfiihrung der Entfernung unter Ultraschalliiberwachung ist dabei zu erwégen.

Wenn das Implantat nach umfangreichen Versuchen der Lokalisation im Arm nicht aufgefunden
werden kann, muss die Anwendung bildgebender Verfahren des Thorax erwogen werden, da in sehr
seltenen Fillen eine Wanderung in das Gefallsystem der Lungen beschrieben wurde. Bei im Thorax
gelegenen Implantaten konnen chirurgische oder endovaskulére Eingriffe erforderlich sein; es sollen
Arzte konsultiert werden, die mit der Thoraxanatomie bestens vertraut sind.

Sollten diese bildgebenden Verfahren zur Lokalisation des Implantats versagen, kann eine
Etonogestrel-Bestimmung zum Nachweis des vorhandenen Implantats, verwendet werden.
Kontaktieren Sie bitte den lokalen Reprisentanten des pharmazeutischen Unternehmers
(Vertriebsunternehmen) hinsichtlich weiterer Anleitung.

Falls das Implantat im Arm wandert, kann die Entfernung einen kleineren chirurgischen Eingriff mit
einer langeren Inzision oder einen chirurgischen Eingriff in einem Operationssaal erforderlich
machen. Um eine Verletzung tiefer neuraler oder vaskularer Strukturen im Arm zu vermeiden, soll die
Entfernung tief eingelegter Implantate mit hochster Vorsicht durchgefiihrt werden.

Nicht tastbare und tief eingesetzte Implantate sollen von einem Arzt entfernt werden, der mit
der Anatomie des Arms und der Entfernung von tief eingelegten Implantaten vertraut ist.

Von einer explorativen chirurgischen Entfernung ohne Kenntnis der genauen Lage des
Implantats wird dringend abgeraten.
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Kontaktieren Sie bitte den lokalen Repréisentanten des pharmazeutischen Unternehmers
(Vertriebsunternehmen) hinsichtlich weiterer Unterweisungen.

7.4 Ersatz von Implanon NXT

Ein neues Implantat kann sofort nach Entfernung des vorhergehenden Implantats eingesetzt werden,
der Vorgang ist dhnlich der unter Abschnitt 7.2 beschriebenen Prozedur.

Das neue Implantat kann in den gleichen Arm und durch die gleiche Inzision gesetzt werden, durch
die das vorhergehende Implantat entfernt wurde. Bedingung ist, dass sich die Inzision an der richtigen
Stelle befindet, d. h. 8 — 10 cm vom medialen Epikondylus des Oberarmknochens entfernt und

3 — 5 cm hinter (unter) dem Sulcus (siche Abschnitt 4.2 ,,Wie wird Implanon NXT eingesetzt*).Wird
die gleiche Inzision zum Einsetzen eines neuen Implantats verwendet, andsthesieren Sie die
Insertionsstelle (z.B. mit 2 ml Lidocain (1%)), das direkt unter die Haut, beginnend an der
Inzisionsstelle der Entfernung, entlang des Insertionskanals, gespritzt wird). Befolgen Sie dann die
weiteren Schritte zur Insertion.
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