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Implanon NXT, efonogestrelum, 68 mg, implant podskérny

- Aktualizacja procedury zakladania i usuwania implantu w celu
zminimalizowania ryzyka uszkodzen nerwowo-naczyniowych oraz migracji
implantu

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny MSD Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPLWMIiPB) pragnie przekazaé
nastgpujace informacje:

Podsumowanie

Zglaszane przypadki uszkodzen nerwowo-naczyniowych oraz migracji implantu z miejsca
zalozenia implantu w obrebie ramienia lub w rzadkich przypadkach do tetnicy plucnej, moga by¢
zwigzane z glebokim lub nieprawidlowym zalozeniem implantu podskérnego Implanon NXT.

W celu dalszego zminimalizowania ryzyka uszkodzen nerwowo-naczyniowych oraz migracji
implantu zaktualizowano nastepujace instrukcje dotyczace zakladania i usuwania implantu:

o Pozycja ramienia: Reka kobiety powinna by¢ zgieta w lokciu tak, aby jej reka byla pod
glowa (lub w pozycji najblizszej temu polozeniu) podczas zakladania i usuwania implantu
podskornego.

o Miejsce zaloienia implantu podskornego: implant nalezy zalozy¢ podskornie po wewnetrznej
stronie gornej czesci ramienia reki niedominujacej. Miejsce zalozenia znajduje si¢ nad
mie$niem trojglowym ramienia w odleglosci okolo 8-10 cm od nadklykcia przysrodkowego
ko$ci ramiennej i 3-5 cm do tylu od (ponizej) bruzdy (rowka) mi¢dzy migsniem dwuglowym
a mie$niem tréjglowym ramienia.
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» Materialy filmowe przedstawiajgce sposob zalozenia i usuwania implantu podskérnego
Implanon NXT s3 dostepne na stronie internetowej www.implanonnxtvideos.eu.

*  Sprawdzanie obecnosci implantu: fachowy pracownik ochrony zdrowia (lekarz) powinien
sprawdzi¢ metodg palpacyjng obecnos$¢ implantu natychmiast po zalozeniu oraz w czasie
kazdej wizyty kontrolnej. Zaleca si¢, aby pacjentka zglosila sie na badanie kontrolne
3 miesiace po zalozeniu implantu podskérnego Implanon NXT. Fachowy pracownik
ochrony zdrowia (lekarz) powinien zaleci¢ pacjentce, aby od czasu do czasu delikatnie
dotykala implantu w celu upewnienia si¢, ze implant pozostaje we wlasciwym miejscu. Jesli
implant nie jest wyczuwalny, pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowaé sie
z lekarzem. Przypominamy, ze pacjentka powinna otrzymac Karte Ostrzezen dla Pacjenta
(wezesniej Karta Uzytkownika), w ktérej ta informacja jest zawarta.

* Niewyczuwalne palpacyjnie implanty podskérne powinny by¢ usuwane wylacznie przez
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (lekarzy ginekologéw lub chirurgéw) majacych
do$wiadczenie w usuwaniu gleboko polozonych implantéw podskérnych, potrafiacych
lokalizowa¢ implanty oraz znajacych budowe anatomiczna ramienia.

Druki informacyjne oraz Karta Ostrzezen dla Pacjenta implantu podskérnego Implanon NXT,
implantu podskérnego zawierajacego etonogestrol zostaly odpowiednio zaktualizowane.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Implanon NXT to nieulegajacy biodegradaciji, pojedynczy precik, bedacy dlugo dzialajagcym,
hormonalnym implantem antykoncepcyjnym, zakladanym podskérnie. Jesli implant zostanie zalozony
glebiej niz podskomie (,.glgbokie zalozenie™), moze dojsé do uszkodzen nerwowo-naczyniowych.
Glebokie lub nieprawidlowe zalozenie implantu bylo zwiazane z wystgpowaniem parestezji



(spowodowanych uszkodzeniem nerw6w) i migracja implantu (spowodowang wprowadzeniem
domigsniowo lub do powiezi). Na calym $wiecie od momentu dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego Implanon NXT (28 sierpnia 1998 1.) do 3 wrzesnia 2019 r. zostalo zidentyfikowanych

w sumie 107 przypadkéw migracji implantéw do tetnicy plucnej lub klatki piersiowe;.

Na podstawie opinii ekspertow w tej dziedzinie i dalszych wyjasnien dotyczacych anatomicznego obszaru
ramienia z niewielkimi ilosciami struktur naczyniowych/nerwowych, instrukcje dotyczace miejsca
zalozenia implantu podskornego i pozycji ramienia podczas zakladania implantu podskérnego zostaly
zaktualizowane, tak aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia nerwowo-naczyniowego po glgbokim
zalozeniu. Miejsce zalozenia implantu podskornego powinno znajdowac si¢ w obszarze lezagcym nad
migsniem trojglowym, w miejscu zasadniczo wolnym od duzych naczyn krwionosnych i nerwow.
Ponadto podczas zakladania i usuwania implantu ramig pacjentki powinno by¢ zgiete w lokciu, tak,

aby jej rgka byla pod glowg (lub w pozycji najblizszej temu polozeniu). To zwigkszone zgigcie powinno
zwigkszy¢ odleglos¢ migdzy nerwem lokciowym a miejscem zakladania implantu, dodatkowo
zmniejszajgc ryzyko uszkodzenia nerwu fokciowego podczas zakladania i usuwania implantu
podskérnego.

W celu dalszego zminimalizowania ryzyka glebokiego zalozenia i jego potencjalnych konsekwencii,
poprawne polozenie implantu (podskornie) powinno by¢ potwierdzone przez badanie metoda palpacyijna,
zardwno przez fachowego pracownika ochrony zdrowia (lekarza), jak i pacjentke w momencie zakladania
implantu. Zaleca si¢, aby podczas kazdej wizyty kontrolnej, fachowy pracownik ochrony zdrowia (lekarz)
badal metodg palpacyjng polozenie implantu oraz, aby zalecil pacjentce, ze jesli nie moze wyczué
implantu podskérnego powinna jak najszybciej skontaktowaé si¢ ze swoim lekarzem, w dowolnym
momencie migdzy wizytami kontrolnymi. Zaleca sig, aby kobieta zglosila si¢ na badanie kontrolne

3 miesigce po zalozeniu implantu podskornego Implanon NXT. Niewyczuwalne palpacyjnie implanty
podskorne powinien usuwa¢ fachowy pracownik ochrony zdrowia dobrze znajacy procedury usuwania
glgboko polozonych implantow podskérnych i budowe anatomiczng ramienia.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby implant podskorny Implanon NXT byl zaktadany i usuwany wylacznie
przez fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (lekarzy), ktorzy ukonczyli szkolenie dotyczace
stosowania aplikatora implantu podskérnego Implanon NXT oraz technik jego zakladania i usuwania,
a takze, aby implant byt zaktadany i/lub usuwany pod odpowiednim nadzorem.

Zglaszanie dzialari niepoigdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzenia wystapienia
dzialaf niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem Implanon NXT zgodnie z zasadami zglaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl. gov.pl

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostgpny jest na stronie: www.urpl.gov.pl
lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:



MSD Polska Sp. z o0.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel. 022 549 51 00
msdpolska@merck.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Jesli maja Panstwo jakickolwiek pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji odnosnie zastosowania
implantu podskornego Implanon NXT, prosimy o kontakt z podmiotem odpowiedzialnym:

MSD Polska Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel. 022 549 51 00
msdpolska@merck.com

Zalgczniki
Zatacznik 1 — Podsumowanie zmian wprowadzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)

Z powazaniem,

bod

Dr n. med. Ewa Wasak-Szulkowska
Dyrektor Medyczny
MSD Polska Sp. z 0.0.



Zalacznik 1 — Podsumowanie zmian wprowadzonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) Implanon NXT

Niniejszy zalacznik nie zastgpuje koniecznosci zapoznania si¢ z pelng trescig ChPL. Aby zrozumie¢ pelna
aktualizacj¢ nalezy opierac si¢ na ChPL.

Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podawania e Dodanie adresu strony internetowej z materialami filmowymi
przedstawiajacymi zalozenie i usunigcie implantu
[www.implanonnxtvideos.eu]

* Rekomendacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (lekarzy),
aby nie podejmowac prob zakladania i usuwania implantu, jesli nie sa
zaznajomieni z technikami bezpiecznego zakladania lub usuwania

implantoéw.
Jak stosowaé e Zaktualizowanie instrukcji dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
Implanon NXT (lekarzy) dotyczacej zapisow w Karcie Ostrzezen dla Pacjenta, w celu

zalecenia pacjentkom, aby przechowywaly Karte Ostrzezen dla Pacjenta
w bezpiecznym migjscu i pokazywaly ja podczas kazdej wizyty zwigzane;
ze stosowaniem implantu podskornego. Karta Ostrzezen dla Pacjenta
zawiera rowniez instrukcje dla pacjentki, aby od czasu do czasu delikatnie
dotykala implantu podskomego, tak aby upewnic si¢, ze wyczuwa jego
obecnos¢ w miejscu zatozenia. Nalezy poinformowaé pacjentki, aby jak
najszybciej skontaktowaly si¢ ze swoim lekarzem, jesli w ktéryms
momencie nie bgda mogly wyczu¢ implantu podskérnego.

e Zaktualizowanie informacji dotyczacych miejsca zalozenia implantu,
ktory powinien by¢ zalozony podskornie, po wewnetrznej stronie
ramienia reki niedominujacej. Miejsce zalozenia powinno znajdowaé sig
nad mig$niem tréjglowym ramienia w odlegtosci okolo 8-10 cm od
nadklykeia przysrodkowego kosci ramiennej i 3-5 cm do tylu od bruzdy
(rowka) migdzy migs$niem dwuglowym a mig$niem tréjglowym ramienia.




Jak zaklada¢
Implanon NXT

Zaktualizowanie informacji dotyczacych miejsca zalozenia implantu
(punkt ,.Jak stosowa¢ Implanon NXT”’)

Zmiana zalecenia polozenia ramienia pacjentki, ktora powinna by¢ zgicta
w lokciu tak, aby jej reka byta pod glowa (lub w pozycji najblizszej temu
polozeniu)

Zaktualizowanie instrukcji dotyczacych zakladania implantu oraz rycin,
dodanie nowych rycin w celu ulatwienia fachowym pracownikom
ochrony zdrowia (lekarzom) zatozenia implantu podskornie.

Jak usuwa¢é
Implanon NXT

Aktualizacja w celu podkreslenia informacji, ze implanty powinny by¢
usuwane tylko przez fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (lekarzy)
dobrze znajacych technike ich usuwania

Wyjasnienie, jak nalezy postgpowac, gdy implant jest niewyczuwalny
Zmiana zalecenia polozenia ramienia pacjentki (zgodnie z punktem ,,Jak
zaklada¢ Implanon NXT?)

Zaktualizowanie instrukcji i rycin dotyczacych usuwania wyczuwalnego
implantu

Os$wiadczenie, zwracajace uwagg na fakt, e jesli po nacisnigciu jednego
konca implantu przeciwny koniec nie powoduje wybrzuszenia w skorze,
usunigcie implantu podskornego moze by¢ trudne

Zalecenie, aby przerwaé procedurg, jesli nie mozna uchwyci¢ implantu
Zaktualizowanie rekomendacji odno$nie usuwania niewyczuwalnych
palpacyjnie implantow, ktore powinny by¢ usuwane wylacznie przez
fachowych pracownikow ochrony zdrowia (lekarzy) majacych
doswiadczenie w usuwaniu glgboko polozonych implantéw oraz
znajacych budowg anatomiczng ramienia.

Jak wymienia¢
Implanon NXT

Zaktualizowanie zapisu dotyczacego zakladania nowego implantu,

z podkresleniem, ze nowy implant moze by¢ zalozony poprzez to samo
nacigcie, przez ktére byt usuwany poprzedni implant podskorny, pod
warunkiem, ze poprzednie miejsce zalozenia jest zlokalizowane zgodnie
z zaktualizowang instrukcjq zakladania implantu.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Badanie lekarskie
1 (lub) wizyta u lekarza

Zalecenie, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia (lekarze) badali
lokalizacj¢ implantu metoda palpacyjng zaraz po zalozeniu oraz przy
kazdej wizycie kontrolnej. Pacjentka rowniez powinna palpacyjnie bada¢
polozenie implantu.

Pacjentki powinny skontaktowac si¢ z lekarzem jak najszybciej, jesli
stwierdza w ktorym$ momencie ze implant jest niewyczuwalny.




