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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwenderinnen

Implanon NXT
68 mg Implantat zur subkutanen Anwendung
Etonogestrel

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Ihr Arzt wird Thnen eine Patientenkarte aushindigen, die wichtige Informationen enthélt, die Sie
kennen miissen. Bewahren Sie diese Karte sorgféltig auf und zeigen Sie sie [hrem Arzt bei jedem
Besuch, der mit der Anwendung Ihres Implantats in Verbindung steht.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Implanon NXT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Implanon NXT beachten?
Wie ist Implanon NXT anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Implanon NXT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Information fiir den Arzt
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1. Was ist Implanon NXT und wofiir wird es angewendet?

Implanon NXT ist ein Implantat zur Schwangerschaftsverhiitung, das sich in einem vorgeladenen
Einmalapplikator befindet. Sicherheit und Wirksamkeit wurden an Frauen im Alter zwischen 18 und
40 Jahren nachgewiesen. Das Implantat ist ein kleines, weiches, flexibles Kunststoffstabchen mit einer
Lénge von 4 cm und einem Durchmesser von 2 mm. Es enthélt 68 Milligramm des arzneilich
wirksamen Bestandteils Etonogestrel. Mit Hilfe des Applikators kann der Arzt das Implantat direkt
unter die Haut Thres Oberarms einlegen. Etonogestrel ist ein synthetisches weibliches Hormon, das
dem Progesteron dhnelt. Eine kleine Menge an Etonogestrel wird kontinuierlich in den Blutkreislauf
abgegeben. Das Implantat selbst ist aus Ethylenvinylacetat hergestellt, einem Kunststoft, der sich im
Korper nicht auflost. Es enthélt auch eine geringe Menge an Bariumsulfat, wodurch es beim Rontgen
sichtbar wird.

Implanon NXT wird zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet.
Wie wirkt Implanon NXT?

Das Implantat wird direkt unter die Haut eingelegt. Der Wirkstoff Etonogestrel wirkt {iber zwei Wege:

o Er verhindert die Freigabe einer Eizelle aus den Eierstocken.

o Er bewirkt eine Verdnderung am Gebéarmutterhals, wodurch es fiir die Spermien schwierig wird,
in die Gebarmutter einzudringen.

Auf diese Weise schiitzt Sie Implanon NXT {iber einen Zeitraum von drei Jahren vor einer
Schwangerschaft. Sollten Sie jedoch Ubergewicht haben, konnte Thnen Ihr Arzt empfehlen, das
Implantat frither zu ersetzen. Implanon NXT ist eines von vielen Mitteln zur
Schwangerschaftsverhiitung. Eine andere hiufig benutzte Methode zur Geburtenkontrolle ist die
Einnahme einer kombinierten Pille. Im Gegensatz zu kombinierten Pillen kann Implanon NXT von




Frauen angewendet werden, die keine Ostrogene einnehmen wollen oder kdnnen. Wenn Sie
Implanon NXT anwenden, miissen Sie nicht jeden Tag an die Einnahme der Pille denken. Dies ist
einer der Griinde dafiir, dass Implanon NXT sehr verlésslich ist (iiber 99%ige Wirksamkeit). Wenn in
seltenen Fillen das Implantat nicht richtig oder iiberhaupt nicht eingelegt wurde, kdnnte es sein, dass
kein Empfangnisschutz besteht. Wenn Sie Implanon NXT anwenden, kann sich Ihre Regelblutung
verdandern. Sie kann ausbleiben, unregelmafig, seltener oder hdufiger auftreten, langer oder selten
auch stérker sein. Das Blutungsverhalten wihrend der ersten drei Monate der Anwendung gibt im
Allgemeinen Aufschluss iiber das zukiinftige Blutungsverhalten. Schmerzhafte Regelblutungen
konnen sich bessern.

Sie konnen die Anwendung von Implanon NXT beenden, wann immer Sie wollen (siehe auch ,,Wenn
Sie die Anwendung von Implanon NXT beenden wollen®).
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Implanon NXT beachten?

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel bietet Implanon NXT keinen Schutz vor einer HIV-
Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

»  Implanon NXT darf nicht angewendet werden,

Wenden Sie Implanon NXT nicht an, wenn eine der nachfolgend aufgefiihrten Gegebenheiten auf Sie
zutrifft. Falls eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft, berichten Sie vor der Einlage von

Implanon NXT Ihrem Arzt dariiber. Thr Arzt konnte Thnen eine nicht hormonelle Methode zur
Geburtenkontrolle empfehlen.

o Wenn Sie allergisch gegen Etonogestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
o Wenn Sie eine Thrombose haben. Bei einer Thrombose bildet sich ein Blutgerinnsel in einem

Blutgefal3 (z. B. in den Beinen [tiefe Venenthrombose] oder in der Lunge [Lungenembolie]).

. Wenn Sie Gelbsucht (Gelbfiarbung der Haut), eine schwere Lebererkrankung (wenn Thre Leber
nicht normal funktioniert) oder einen Lebertumor haben oder hatten.

. Wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben (hatten) oder wenn der Verdacht
darauf besteht.

. Wenn bei Thnen nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide auftreten.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn eine dieser Gegebenheiten wihrend der
Anwendung von Implanon NXT zum ersten Mal auftritt.

| 2 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Implanon NXT anwenden.

Wenn Implanon NXT unter einer der nachfolgend aufgelisteten Gegebenheiten angewendet wird, kann
es erforderlich sein, dass Sie sorgfiltig liberwacht werden. Ihr Arzt kann Ihnen erklaren, was zu tun
ist. Falls eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft, berichten Sie vor der Einlage von Implanon NXT
Ihrem Arzt dariiber. Auch wenn dieser Zustand wihrend der Anwendung von Implanon NXT auftritt
oder sich verschlechtert, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.

Sie hatten Brustkrebs;

Sie haben oder hatten eine Lebererkrankung;

Sie hatten schon einmal eine Thrombose;

Sie sind Diabetikerin;

Sie haben Ubergewicht;

Sie leiden an Epilepsie;

Sie haben Tuberkulose;

Sie haben einen hohen Blutdruck;



. Sie haben oder hatten Chloasmen (gelblich-braune Pigmentflecken der Haut, vor allem im
Gesicht); in diesem Fall sollten Sie zu viel Sonnen- und UV-Strahlung meiden.

Maégliche ernste Umstinde

Krebs

Die nachfolgend aufgefiihrten Informationen erhielt man aus Studien, in denen Frauen tédglich ein
kombiniertes orales Verhiitungsmittel (,,die Pille®) einnahmen, das zwei verschiedene weibliche
Hormone enthielt. Es ist nicht bekannt, ob diese Beobachtungen auch auf Frauen zutreffen, die eine
andere hormonelle Verhiitungsmethode wie ein Implantat, das nur ein Gestagen enthélt, anwenden.

Bei Frauen, die orale kombinierte Pillen einnehmen, wurde geringfiigig haufiger Brustkrebs
festgestellt, man weil} aber nicht, ob dies durch die Behandlung hervorgerufen wird. Es kann zum
Beispiel sein, dass hidufiger Tumoren bei Frauen gefunden werden, die kombinierte Pillen einnehmen,
weil diese Ofter drztlich untersucht werden. Nach Beendigung der Einnahme der kombinierten Pille
geht das vermehrte Auftreten von Brustkrebs allméhlich zuriick. Es ist wichtig, dass Sie regelméfiig
Ihre Briiste untersuchen, und Sie miissen Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie einen Knoten in der
Brust ertasten. Sie sollten Ihrem Arzt auch berichten, wenn einer IThrer nahen Verwandten Brustkrebs
hat oder jemals hatte.

In seltenen Fillen wurden bei Anwenderinnen der Pille gutartige und in sehr seltenen Fallen bosartige
Lebertumoren festgestellt. Treten bei Ihnen heftige Bauchschmerzen auf, miissen Sie unverziiglich
Ihren Arzt aufsuchen.

Thrombose

Ein Blutgerinnsel in einer Vene (sogenannte ,,vendse Thrombose*) kann die Vene verstopfen. Dies
kann in den Venen der Beine, in der Lunge (Lungenembolie) oder in anderen Organen vorkommen.
Ein Blutgerinnsel in einer Arterie (sogenannte ,,arterielle Thrombose*) kann die Arterie verstopfen.
Zum Beispiel kann ein Blutgerinnsel in einer Arterie einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall im
Gehirn verursachen.

Verglichen mit Frauen, die kein kombiniertes hormonelles Verhiitungsmittel anwenden, ist das Risiko,
dass sich ein solches Blutgerinnsel bildet, bei Frauen, die ein kombiniertes hormonelles
Verhiitungsmittel anwenden, erhdht. Das Risiko, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, ist nicht so hoch
wie wihrend der Schwangerschaft. Man geht davon aus, dass das Risiko bei Methoden, die, wie
Implanon NXT, nur ein Gestagen enthalten, niedriger ist als bei Anwenderinnen von Pillen, die auch
Ostrogene enthalten.

Bei Frauen, die Etonogestrel-Implantate anwendeten, wurden Blutgerinnsel berichtet, z. B. in Form
von Lungenembolie, tiefer Beinvenenthrombose, Herzinfarkt und Schlaganfall; die vorliegenden
Daten weisen jedoch nicht auf ein erhdhtes Risiko fiir diese Ereignisse bei Frauen hin, die das
Implantat anwenden.

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

Sonstiges

Veriinderungen des Blutungsverhaltens der Regelblutung

Wie bei anderen Verhiitungsmitteln, die nur ein Gestagen enthalten, kann sich das Blutungsverhalten
Ihrer Regelblutung wihrend der Anwendung von Implanon NXT verdndern. Sie werden
moglicherweise eine Verdanderung in der Haufigkeit (ausbleibend, seltener, hdufiger oder stindig), der
Starke (schwicher oder stirker) oder der Dauer feststellen. 1 von 5 Frauen berichtete iiber ein
Ausbleiben der Blutung, wihrend wiederum 1 von 5 Frauen iiber hdufigere und/oder ldnger
andauernde Blutungen berichtete. Gelegentlich wurden starke Blutungen beobachtet. In klinischen
Studien war eine Anderung des Blutungsverhaltens der hiufigste Grund (ca. 11 %) dafiir, dass die
Anwendung abgebrochen wurde. Das Blutungsverhalten wihrend der ersten drei Monate der
Anwendung gibt im Allgemeinen Aufschluss iiber das zukiinftige Blutungsverhalten.

Eine Anderung des Blutungsverhaltens bedeutet nicht, dass Implanon NXT fiir Sie nicht geeignet ist



oder Thnen keinen Empfangnisschutz bietet. Gewohnlich miissen Sie keine Mallnahmen ergreifen. Bei
starker oder verlangerter Regelblutung sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Ereignisse bei der Einlage und bei der Entfernung

Das Implantat kann sich von der urspriinglichen Einlagestelle im Arm verlagern, wenn es nicht richtig
eingelegt wurde oder durch duere Krafteinwirkung (z. B. Manipulation des Implantats oder bei
Kontaktsportarten). In seltenen Fillen wurde das Implantat in den Blutgefdlen des Arms oder in der
Lungenarterie (ein Blutgefal in der Lunge) gefunden.

In Fillen, bei denen das Implantat von der urspriinglichen Einlagestelle weggewandert ist, kann das
Auffinden des Implantats schwieriger sein und die Entfernung einen ldngeren Schnitt oder eine
chirurgische Entfernung im Krankenhaus erforderlich machen. Wenn das Implantat nicht im Arm
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. Wenn das
Implantat nicht gefunden werden kann und es keinen Beweis dafiir gibt, dass es ausgestoen wurde,
konnen der Verhiitungsschutz und das Risiko der mit der Anwendung von Gestagen auftretenden
Nebenwirkungen lénger als erwiinscht anhalten.

Wann immer das Implantat nicht ertastet werden kann, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

Psychiatrische Erkrankungen

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

Ovarialzysten

Bei allen niedrig dosierten hormonellen Verhiitungsmitteln kdnnen sich wihrend der Anwendung in
den FEierstdcken kleine, mit Fliissigkeit gefiillte Blaschen bilden. Diese werden Ovarialzysten genannt.
Normalerweise verschwinden sie von selbst. Manchmal verursachen sie leichte Bauchschmerzen. Nur
selten konnen sie zu ernsthafteren Problemen fiihren.

Gebrochenes oder verbogenes Implantat

Wenn das Implantat in [hrem Arm bricht oder sich verbiegt, sind keine Auswirkungen auf die
Funktionsfahigkeit des Implantats zu erwarten. Falls Sie Fragen haben, so wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

»  Anwendung von Implanon NXT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie stets Ihren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Priaparate Sie bereits
anwenden. Informieren Sie auBBerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen ein weiteres
Medikament verschreibt, (oder den Apotheker), dass Sie Implanon NXT anwenden. Diese kdnnen
Ihnen auch sagen, ob Sie zusitzliche Methoden zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondome)
anwenden miissen und, falls ja, wie lange, oder ob die Anwendung eines weiteren Arzneimittels, das
Sie einnehmen miissen, verdndert werden muss.

Einige Arzneimittel kénnen

o einen Einfluss auf die Blutspiegel von Implanon NXT haben
. seine empfingnisverhiitende Wirkung herabsetzen
o unerwartete Blutungen ausldsen.

Dazu gehoren Arzneimittel zur Behandlung von

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

Tuberkulose (z. B. Rifampicin),

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

anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin),




o Bluthochdruck in den BlutgefdB3en der Lunge (Bosentan),
o depressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut /Hypericum
perforatum]).

Implanon NXT kann auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.
o Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
o des Antiepileptikums Lamotrigin (dies konnte zu einer gesteigerten Anfallshiufigkeit fithren).

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

Es gibt keine Anzeichen dafiir, dass Nahrungsmittel oder Getranke die Anwendung von
Implanon NXT beeinflussen.

»  Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Implanon NXT nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder ein Verdacht darauf
besteht. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie schwanger sind, miissen Sie vor der Anwendung von
Implanon NXT einen Schwangerschaftstest durchfiihren.

Implanon NXT kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden. Obwohl geringe Mengen des
Wirkstoffs von Implanon NXT in die Muttermilch {ibergehen, werden weder die Bildung oder die
Qualitit der Muttermilch noch das Wachstum oder die Entwicklung des Kindes beeinflusst.
Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren 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 keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit und Konzentration durch die
Anwendung von Implanon NXT.

Wann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen?

Regelmiiflige Kontrolluntersuchungen

Vor der Einlage von Implanon NXT wird Thnen Ihr Arzt einige Fragen zu Threr Krankengeschichte
und zu der Ihrer nahen Verwandten stellen. Der Arzt wird auch Thren Blutdruck messen und konnte,
abhéngig von Thren personlichen Umstinden, auch einige andere Untersuchungen durchfiihren. Wenn
Sie Implanon NXT anwenden, konnte Sie Thr Arzt auffordern, einige Zeit nach Einlage des Implantats
eine (Routine-)Kontrolluntersuchung durchfithren zu lassen. Die Haufigkeit und Art der weiteren
Untersuchungen hiangen von Ihren persénlichen Umstidnden ab. Ihr Arzt muss das Implantat bei jeder
Kontrolluntersuchung ertasten.

Suchen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt auf, wenn:

o Sie irgendeine Veridnderung Thres Gesundheitszustandes bemerken, besonders dann, wenn diese
in dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist (siehe auch ,,Jmplanon NXT darf nicht
angewendet werden und ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*; vergessen Sie nicht, auch
den Gesundheitszustand Threr nahen Verwandten mit einzubeziehen);

o Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose bemerken, wie starke Schmerzen oder Schwellungen
in einem Bein, nicht abgeklarte Schmerzen in der Brust, Atemnot, oder ungewohnlichen Husten
haben, insbesondere wenn Sie Blut husten;

o Sie plotzlich heftige Magenschmerzen haben oder an Gelbsucht leiden;

. Sie einen Knoten in Threr Brust ertasten (siche auch ,,Krebs®);



o Sie plotzliche oder heftige Schmerzen im Unterleib oder in der Magengegend haben;

. bei Thnen ungewohnliche, starke Blutungen aus der Scheide auftreten;

o vorauszusehen ist, dass Sie in Ihrer Beweglichkeit eingeschrankt sein werden (zum Beispiel
bettldgerig) oder wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist (suchen Sie spétestens vier Wochen
vorher Thren Arzt auf);

. Sie vermuten, dass Sie schwanger sind;
o das Implantat nach Einlage oder wann immer nicht ertastet werden kann.
3. Wie ist Implanon NXT anzuwenden?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor der Einlage von Implanon NXT iiber eine Schwangerschaft
oder wenn der Verdacht darauf besteht (z. B. wenn Sie wihrend des aktuellen Monatszyklus
ungeschiitzt Sex hatten).

Anwendung

Implanon NXT sollte nur von einem Arzt eingelegt und entfernt werden, der mit der Vorgehensweise,
die auf der anderen Seite dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist, vertraut ist. Der Arzt wird in
Absprache mit Thnen den geeignetsten Zeitpunkt fiir die Einlage bestimmen. Dies héngt von Thren
personlichen Umsténden ab (zum Beispiel von der Methode der Geburtenkontrolle, die Sie derzeit
anwenden). Sofern Sie nicht von einer anderen hormonellen Empfangnisverhiitungsmethode
wechseln, sollte die Einlage an den Tagen 1 — 5 Threr Regelblutung erfolgen, um eine
Schwangerschaft auszuschlieBen. Wenn das Implantat nach dem 5. Tag der Regelblutung eingelegt
wird, sollten Sie an den ersten 7 Tagen nach Finlage eine zusitzliche Verhiitungsmethode (z. B. ein
Kondom) verwenden.

Ihr Arzt wird Ihnen ein Lokalandsthetikum verabreichen, bevor Implanon NXT eingelegt oder entfernt
wird. Implanon NXT wird direkt unter die Haut eingelegt, an der Innenseite Ihres weniger
beanspruchten Oberarms (der Arm, mit dem Sie nicht schreiben). In Abschnitt 6. wird die
Vorgehensweise, wie Implanon NXT eingelegt und entfernt wird, beschrieben.

Das Implantat muss nach der Einlage ertastbar sein

Am Ende des Einlageverfahrens wird Sie der Arzt bitten, das Implantat zu ertasten (das Implantat
unter Threr Haut fiihlen). Ein richtig eingelegtes Implantat sollte von Thnen und dem Arzt deutlich
ertastbar sein, und Sie sollten in der Lage sein, beide Enden zwischen Threm Daumen und Zeigefinger
zu fithlen. Man sollte sich im Klaren dariiber sein, dass das Ertasten nicht zu einem 100%igen
Nachweis des Implantats geeignet ist. Falls das Implantat nicht unmittelbar nach der Einlage oder
irgendwann sonst ertastet werden kann, kdnnte das Implantat nicht oder tief eingelegt worden sein
oder von der Stelle, an der es eingelegt wurde, weggewandert sein.

Daher ist es wichtig, das Implantat gelegentlich vorsichtig zu ertasten, um dessen Lage zu
kennen. Wann immer Sie das Implantat nicht ertasten konnen, wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt.

Beim geringsten Zweifel miissen Sie eine Barrieremethode (z. B. ein Kondom) anwenden, bis Sie und
der Arzt absolut sicher sind, dass das Implantat eingelegt wurde. Der Arzt muss eine
Rontgenuntersuchung, eine Ultraschalluntersuchung oder eine Kernspintomografie anwenden oder
eine Blutprobe nehmen, um nachzuweisen, dass sich das Implantat im Arm befindet. Wenn das
Implantat nach griindlicher Suche nicht in lhrem Arm gefunden werden kann, kann Thr Arzt Thren
Brustkorb mittels Rontgen oder anderen bildgebenden Verfahren untersuchen. Nachdem Ihr Arzt ein
nicht ertastbares Implantat gefunden hat, wird empfohlen es zu entfernen.

Implanon NXT darf nicht spiiter als drei Jahre nach Einlage entfernt oder ersetzt werden.
Patientenkarte

Um Ihnen dabei zu helfen, sich daran zu erinnern, wann und wo Implanon NXT eingelegt wurde und



wann Implanon NXT spétestens entfernt werden muss, hdandigt Ihnen Thr Arzt eine Patientenkarte aus,
die diese Informationen enthélt. Die Patientenkarte enthdlt aulerdem Anweisungen, wie Sie das
Implantat gelegentlich vorsichtig ertasten konnen, um dessen Lage zu kennen. Wann immer Sie Thr
Implantat nicht ertasten konnen, wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt. Bewahren Sie diese
Karte sorgfiltig auf! Zeigen Sie die Patientenkarte Ihrem Arzt bei jedem Besuch, der mit der
Anwendung Ihres Implantats in Verbindung steht.

Wenn Sie wiinschen, dass Implanon NXT ersetzt wird, kann das neue Implantat unmittelbar nach
Entfernung des alten Implantats eingelegt werden. Das neue Implantat kann in denselben Arm und an
derselben Stelle wie das vorherige Implantat eingelegt werden, sofern sich die Stelle am richtigen Ort
befindet. Ihr Arzt wird Sie beraten.

»  Wenn Sie die Anwendung von Implanon NXT beenden wollen

Sie konnen Thren Arzt, wann immer Sie wollen, bitten, das Implantat zu entfernen. Falls das Implantat
durch Ertasten nicht gefunden werden kann, kann der Arzt eine Rontgenuntersuchung, eine
Ultraschalluntersuchung oder eine Kernspintomografie durchfiihren, um das Implantat zu finden.
Abhingig von der exakten Lage des Implantats konnte die Entfernung schwierig sein und einen
chirurgischen Eingriff erfordern.

Wenn Sie nach der Entfernung von Implanon NXT nicht schwanger werden wollen, fragen Sie Ihren
Arzt nach anderen verlisslichen Methoden zur Geburtenkontrolle.

Wenn Sie die Anwendung von Implanon NXT beenden, weil Sie schwanger werden wollen, wird
gewohnlich empfohlen, so lange zu warten, bis Sie eine normale Regelblutung hatten, bevor Sie
versuchen, schwanger zu werden. Die Errechnung des Geburtstermins wird dadurch erleichtert.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wiéhrend der Anwendung von Implanon NXT kann es zu unregelméfBigen Monatsblutungen kommen.
Dies kann eine leichte Schmierblutung sein, die nicht einmal die Verwendung von Tampons
erforderlich macht, oder es konnen stirkere Blutungen auftreten, die eher einer leichten Regelblutung
gleichen und hygienische Schutzmafinahmen erfordern. Es kann auch sein, dass Sie gar keine Blutung
haben. Die unregelméBigen Blutungen sind kein Anzeichen dafiir, dass der Empféngnisschutz von
Implanon NXT eingeschrénkt ist. Gewohnlich miissen Sie keine Malnahmen ergreifen. Wenn die
Blutungen jedoch sehr stark sind oder ldnger andauern, fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen sind im Abschnitt 2 unter ,,Krebs* und ,,Thrombose*
beschrieben. Bitte lesen Sie diesen Abschnitt zu [hrer weiteren Information sorgfaltig durch und

wenden Sie sich gegebenenfalls umgehend an Thren Arzt.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig Haufig Gelegentlich
(kann mehr als 1 von (kann bis zu 1 von (kann bis zu 1 von
10 Personen betreffen) 10 Personen betreffen) 100 Personen betreffen)
Akne; Haarausfall; Hautjucken;
Kopfschmerzen; Schwindel; Jucken im Bereich der
Gewichtszunahme; depressive Verstimmungen; Geschlechtsorgane;
Brustspannen und Gefiihlsschwankungen; Hautausschlag;
Brustschmerzen; Nervositit; vermehrte Korperbehaarung;
unregelmifBige Blutungen; verminderter Sexualtrieb; Migrine;
Infektionen der Scheide. Appetitzunahme; Angstlichkeit;
Bauchschmerzen; Schlaflosigkeit;




Ubelkeit;

aufgebldahter Magen-Darm-
Bereich;

schmerzhafte Regelblutung;
Gewichtsabnahme;
grippedhnliche Symptome;
Schmerzen;

Midigkeit;

Hitzewallungen;

Schmerzen an der Einlagestelle;
Reaktion an der Einlagestelle;
Ovarialzyste.

Schléfrigkeit;

Durchfall;

Erbrechen,;

Verstopfung;

Infektionen des Harntrakts;
Beschwerden an der Scheide
(z. B. Ausfluss);
Brustvergréferung;
Milchabsonderung;
Riickenschmerzen,;

Fieber;
Wasseransammlung;

Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Wasserlassen,;
allergische Reaktionen;
Rachenentziindung und
Halsschmerzen;

Schnupfen;

Gelenkschmerzen,;
Muskelschmerzen;

Schmerzen des Muskel- und
Skelettsystems.

Abgesehen von diesen Nebenwirkungen wurde gelegentlich ein Blutdruckanstieg beobachtet. Auch
fettige Haut wurde beobachtet. Sie miissen umgehend einen Arzt aufsuchen, wenn Sie Anzeichen
einer schweren allergischen Reaktion bemerken wie (1) Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder
des Rachens, (2) Schwierigkeiten beim Schlucken oder (3) Nesselsucht und Schwierigkeiten beim
Atmen.

Bei der Einlage und der Entfernung von Implanon NXT konnen Blutergiisse (in einigen Féllen
schwerwiegend), Schmerzen, Schwellungen oder Juckreiz auftreten und, in seltenen Fallen, eine
Infektion. An der Einlagestelle kann sich eine Narbe bilden oder ein Abszess entwickeln. Ein
Taubheitsgefiihl oder Empfindungsstérungen (oder Gefiihllosigkeit) konnen auftreten. Es ist moglich,
dass das Implantat ausgestoBen wird oder sich verlagert, speziell dann, wenn es nicht richtig eingelegt
wurde. In seltenen Féllen wurde berichtet, dass Implantate in Blutgefédf3en gefunden wurden,
einschlieBlich in Blutgefden der Lunge. Dies kann mit Kurzatmigkeit und/oder Husten mit oder ohne
Blutung einhergehen. Zur Entfernung des Implantats konnte ein chirurgischer Eingriff notwendig sein.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

»  Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.




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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthalt

Jeder Applikator enthilt ein Implantat mit

o Der Wirkstoff ist: Etonogestrel (68 mg).

o Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(ethylen-co-vinylacetat), Bariumsulfat und
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

»  Wie Implanon NXT aussieht und Inhalt der Packung

Implanon NXT ist ein langwirksames hormonelles Verhiitungsmittel, das unter die Haut eingelegt
wird. Es besteht aus einem rontgendichten Implantat, das nur Gestagen enthilt und in einem
neuartigen, einsatzbereiten, bedienerfreundlichen Einmalapplikator vorgeladen ist. Das cremefarbene
Implantat hat eine Lénge von 4 cm und einen Durchmesser von 2 mm und enthélt Etonogestrel und
Bariumsulfat. Der Applikator wurde entwickelt, um eine Einlage des Implantats direkt unter die Haut
der Innenseite Ihres Oberarms (Ihres weniger beanspruchten Arms) zu erleichtern. Das Implantat muss
von einem Arzt eingelegt und entfernt werden, der mit diesem Verfahren vertraut ist. Um eine
komplikationslose Entfernung zu gewihrleisten, ist es notwendig, dass das Implantat direkt unter die
Haut (siehe andere Seite der Gebrauchsinformation) eingelegt wird. Vor der Einlage oder der
Entfernung des Implantats sollte ein Lokalanisthetikum angewendet werden. Wenn die Anweisungen
befolgt werden, ist das Risiko, dass Komplikationen auftreten, gering.

Packungsgrofen: Faltschachtel mit 1 Blisterpackung, Faltschachtel mit 5 Blisterpackungen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.
»  Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de



Mitvertrieb
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Hersteller
N.V. Organon
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Niederlande

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

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2020.



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

Anmerkung: Die exakte Vorgehensweise bei der Einlage und der Entfernung von

Implanon NXT durch den qualifizierten Arzt ist in der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels und im Abschnitt 7 auf der anderen Seite dieser Gebrauchsinformation
beschrieben.

6.1 Wie wird Implanon NXT eingelegt

o Die Einlage von Implanon NXT sollte nur von einem qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden,
der mit der Vorgehensweise vertraut ist.

o Um die Einlage des Implantats zu erleichtern, sollten Sie auf dem Riicken liegen und dabei den
Arm am Ellenbogen abwinkeln und Ihre Hand unter (oder so nahe wie méglich an) den Kopf
legen.

-
o

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

o Die Einlagestelle wird auf der Haut markiert und die Stelle wird desinfiziert und betéubt.

o Die Haut wird gespannt und die Nadel wird direkt unter die Haut eingefiihrt. Sobald sich die
Spitze in der Haut befindet, wird die Nadel parallel zur Haut komplett eingefiihrt.

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

o Der lila Schieber wird entriegelt, um dadurch die Nadel zuriickzuziehen. Das Implantat
verbleibt im Oberarm, wenn die Nadel zuriickgezogen wird.



6.2
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Am Ende des Einlageverfahrens muss durch Ertasten (Palpation) sofort iiberpriift
werden, ob das Implantat vorhanden ist. Ein richtig eingelegtes Implantat kann sowohl
von Thnen als auch vom Arzt zwischen Daumen und Finger gefiihlt werden. Man sollte
sich im Klaren sein, dass das Ertasten nicht zu einem 100%igen Nachweis des Implantats
geeignet ist.

R’

Wenn das Implantat nicht ertastet werden kann oder wenn Zweifel daran bestehen, dass
das Implantat vorhanden ist, miissen andere Methoden zum Nachweis des Implantats
eingesetzt werden.

Nachdem der Arzt das Implantat, das nicht ertastet werden konnte, lokalisiert hat, muss
es entfernt werden.

Solange nicht nachgewiesen ist, dass das Implantat vorhanden ist, konnte kein
Empfingnisschutz bestehen und Sie miissen eine Barrieremethode (z. B. ein Kondom)
anwenden.

Ein kleiner Pflasterverband wird iiber der Einlagestelle angebracht und ein Druckverband
angelegt, um Blutergiisse zu vermeiden. Sie konnen den Druckverband nach 24 Stunden und
den kleinen Pflasterverband iiber der Einlagestelle 3 — 5 Tage nach Einlage entfernen.

Nach der Einlage des Implantats hdndigt Ihnen der Arzt eine Patientenkarte aus, auf der die
Einlagestelle, das Einlagedatum und das Datum, an dem das Implantat spétestens entfernt oder
ersetzt werden sollte, verzeichnet ist. Bewahren Sie diese sorgfiltig auf, denn die auf der Karte
enthaltenen Informationen koénnen spéter die Entfernung erleichtern.

Wie wird Implanon NXT entfernt

Die Entfernung des Implantats sollte nur von einem qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden,
der mit der Vorgehensweise vertraut ist.

Das Implantat wird, wenn Sie es wiinschen oder — spiitestens — drei Jahre nach der Einlage,
entfernt.

Der Ort der Einlagestelle des Implantats ist in der Patientenkarte verzeichnet.



o Der Arzt wird das Implantat ausfindig machen. Wenn er das Implantat nicht finden kann, kann
es sein, dass der Arzt eine Rontgenuntersuchung, eine CT-Untersuchung, eine
Ultraschalluntersuchung oder eine Kernspintomografie durchfiihren muss.

o Um das Entfernen des Implantats zu erleichtern, sollten Sie auf dem Riicken liegen und dabei

den Arm am Ellenbogen abwinkeln und die Hand unter (oder so nah wie moglich an) den Kopf
legen.

Thr Oberarm wird desinfiziert und betédubt.

Es wird ein kleiner Langsschnitt ausgefiihrt, beginnend unterhalb der Spitze des Implantats.

o Das Implantat wird vorsichtig in Richtung Einschnittstelle geschoben und mit einer Klemme
entfernt.



Gelegentlich kann das Implantat von hartem Gewebe umgeben sein. Trifft dies zu, ist ein
kleiner Schnitt in das Gewebe notwendig, bevor das Implantat entfernt werden kann.

Wenn Sie wiinschen, dass Thr Arzt Implanon NXT durch ein weiteres Implantat ersetzt, kann
das neue Implantat durch die gleiche Einschnittstelle eingelegt werden, sofern sich die Stelle am
richtigen Ort befindet.

Die Einschnittstelle wird mit einem sterilen selbstklebenden Wundverschluss verschlossen.

Ein Druckverband wird angelegt, um Blutergiisse zu vermeiden. Sie konnen den Druckverband
nach 24 Stunden und den sterilen selbstklebenden Wundverschluss tliber der Einlagestelle 3 —

5 Tage nach Einlage entfernen.



Die folgende Information ist nur fiir den Arzt vorgesehen:

7. Information fiir den Arzt
7.1 Wann ist Implanon NXT einzulegen
WICHTIG: Vor der Einlage des Implantats ist eine Schwangerschaft auszuschlieflen.

Wie nachfolgend dargestellt, richtet sich der Einlagezeitpunkt nach der unmittelbar vorhergehenden
Kontrazeption der Anwenderin:

Im vorangegangenen Monat wurde kein hormonelles Kontrazeptivum angewendet
Das Implantat soll zwischen Tag 1 (erster Tag der Menstruationsblutung) und Tag 5 des
Menstruationszyklus eingelegt werden, auch dann, wenn die Blutung noch andauert.

Erfolgte die Einlage wie empfohlen, ist kein zusétzlicher Empfangnisschutz erforderlich. Wird vom
empfohlenen Einlagezeitpunkt abgewichen, soll der Anwenderin geraten werden, bis zu 7 Tage nach
Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist auszuschlie3en,
falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

Wechsel von einer anderen hormonellen Verhiitungsmethode zu Implanon NXT

Wechsel von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum (kombiniertes orales Kontrazeptivum
[KOK], Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Das Implantat soll méglichst am Tag nach Einnahme der letzten wirksamen Tablette (der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette) des bisher verwendeten kombinierten oralen Kontrazeptivums oder an dem
Tag, an dem der Vaginalring oder das transdermale Pflaster entfernt wurde, eingelegt werden. Das
Implantat ist spétestens an dem Tag einzulegen, an dem nach dem iiblichen Tabletten-freien-, Ring-
freien-, Pflaster-freien- oder Placebo-Intervall des bisher angewendeten kombinierten hormonellen
Kontrazeptivums die nédchste Anwendung féllig wire. Es kann sein, dass nicht alle kontrazeptiven
Methoden (transdermales Pflaster, Vaginalring) in allen Léndern verfiligbar sind.

Erfolgte die Einlage wie empfohlen, ist kein zusdtzlicher Empfangnisschutz erforderlich. Wird vom
empfohlenen Einlagezeitpunkt abgewichen, soll der Anwenderin geraten werden, bis zu 7 Tage nach
Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist auszuschlief3en,
falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

Wechsel von einem Gestagenmonoprdparat (z. B. Gestagenmonopille, Injektion, Implantat oder einem
intrauterinen Gestagen-Freisetzungssystem [IUS])

Da es verschiedene Arten von Gestagenmonopréparaten gibt, muss die Einlage des Implantats wie
folgt durchgefiihrt werden:

o Injizierbare Kontrazeptiva: Legen Sie das Implantat an dem Tag ein, an dem die néchste
Injektion fillig wire.
o Gestagenmonopille: Die Anwenderin kann an jedem beliebigen Tag eines Monats von der

Gestagenmonopille zu Implanon NXT wechseln. Das Implantat soll innerhalb von 24 Stunden
nach der letzten Tabletteneinnahme eingelegt werden.

o Implantat/Intrauterines Gestagen-Freisetzungssystem (IUS): Legen Sie das Implantat am
gleichen Tag ein, an dem das vorherige Implantat oder das [US entfernt wurde.

Erfolgte die Einlage wie empfohlen, ist kein zusitzlicher Empfangnisschutz erforderlich. Wird vom
empfohlenen Einlagezeitpunkt abgewichen, soll der Anwenderin geraten werden, bis zu 7 Tage nach
Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist auszuschlieen,
falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

Nach einem Abort oder einer Fehlgeburt
o Erstes Trimenon: Das Implantat soll innerhalb von fiinf Tagen nach einem Abort oder einer
Fehlgeburt im ersten Trimenon eingelegt werden.




o Zweites Trimenon: Legen Sie das Implantat zwischen den Tagen 21 und 28 nach einem Abort
oder einer Fehlgeburt im zweiten Trimenon ein.

Erfolgte die Einlage wie empfohlen, ist kein zuséitzlicher Empfangnisschutz erforderlich. Wird vom
empfohlenen Einlagezeitpunkt abgewichen, soll der Anwenderin geraten werden, bis zu 7 Tage nach
Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft ist auszuschliefen,
falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

Post partum

o Wenn nicht gestillt wird: Das Implantat soll zwischen den Tagen 21 und 28 post partum
eingelegt werden. Erfolgte die Einlage wie empfohlen, ist kein zusétzlicher Empfangnisschutz
erforderlich. Wird das Implantat spéter als 28 Tage post partum eingelegt, soll der Anwenderin
geraten werden, bis zu 7 Tage nach Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden.
Eine Schwangerschaft ist auszuschliefen, falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr
hatte.

o Wenn gestillt wird: Das Implantat soll nach der vierten Woche post partum eingelegt werden
(sieche Abschnitt 4.6 in der Fachinformation). Der Anwenderin sollte geraten werden, bis zu
7 Tage nach Einlage des Implantats eine Barrieremethode anzuwenden. Eine Schwangerschaft
ist auszuschlieBBen, falls die Anwenderin bereits Geschlechtsverkehr hatte.

7.2 Wie wird Implanon NXT eingelegt

Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Anwendung und spétere Entfernung von Implanon NXT ist eine
gemil den Anweisungen korrekt und sorgféltig durchgefiihrte Einlage des Implantats unter die Haut
in den weniger beanspruchten Arm. Sowohl der Arzt als auch die Anwenderin miissen nach Einlage

das Implantat unter der Haut der Anwenderin fiihlen kénnen.

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

beanspruchten Oberarms eingelegt werden.

o Ein tiefer als subkutan eingelegtes Implantat (tiefe Einlage) kann unter Umstédnden nicht
ertastbar 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).

o Wird das Implantat tief eingelegt, konnte es zu Nerven- oder GefaBverletzungen kommen. Tiefe
oder inkorrekte Einlagen waren verbunden mit Pardsthesien (durch Nervenschiadigung) und
Wanderungen des Implantats (durch Einlage in den Muskel oder die Faszie) sowie in seltenen
Fillen Einlage im GefaB.

Die Einlage von Implanon NXT soll nur unter aseptischen Bedingungen und ausschlieBlich von einem
mit dieser Technik vertrauten qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden. Die Einlage des Implantats darf
nur mit dem vorgeladenen Applikator durchgefiihrt werden.

Einlageverfahren

Um sicherzustellen, dass das Implantat direkt unter die Haut eingelegt wird, sollte sich der Arzt
so positionieren, dass die Nadelbewegung im Arm mit einem Blick von der Seite und nicht von
oben auf den Applikator verfolgt werden kann. Aus der Seitenperspektive sind die Einlagestelle
und die Bewegung der Nadel direkt unter der Haut deutlich zu sehen.

Zur Veranschaulichung zeigen die Abbildungen die Innenseite des linken Arms.
o Bitten Sie die Anwenderin, sich mit dem Riicken auf die Untersuchungsliege zu legen und den

weniger beanspruchten Arm am Ellenbogen nach auBBen abzuwinkeln, sodass sich ihre Hand
unter dem (oder so nah wie moglich am) Kopf befindet (Abbildung 1).



Abbildung 1

Bestimmen Sie die Einlagestelle an der Innenseite des weniger beanspruchten Oberarms. Die
Einlagestelle liegt iiber dem Trizeps mit einem Abstand von ca. 8§ — 10 cm (3 — 4 Inches) vom
medialen Epikondylus des Oberarmknochens und 3 — 5 cm (1,25 — 2 Inches) hinter (unter) dem
Sulcus (der Furche) zwischen Bizeps und Trizeps (Abbildungen 2a, 2b und 2c¢). Durch diese
Einlagestelle werden die groen Blutgefdie und Nerven umgangen, die in und um den Sulcus
liegen. Falls es nicht moglich ist, das Implantat an dieser Stelle einzulegen (z. B. bei Frauen mit
diinnen Armen), muss es so weit wie moglich hinter dem Sulcus eingelegt werden.

Setzen Sie zwei Markierungen mit einem chirurgischen Marker: Markieren Sie zuerst den
Punkt, an dem das Implantat eingelegt wird, und setzen Sie dann, 5 Zentimeter (2 Inches)
proximal (in Richtung Schulter) von der ersten Markierung, eine zweite Markierung
(Abbildungen 2a und 2b). Diese zweite Markierung (Leitmarkierung) dient spéter als
Orientierungshilfe beim Einlegen.

Orientierungshilfe

Sulcus
L~
3-5¢cm
[]
P =y D
8-10 cm
Paosition des -
Implantats Einlage- Medialer
nach Einlage stelle Epikondylus
Abbildung 2a

P, proximal (in Richtung Schulter);
D, distal (in Richtung Ellenbogen)
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Abbildung 2b

Nervus Arteria
mediarmus) brachialis Bizeps

Bereich
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Nervus ulnaris

Medial
|e1a)e]

Impilantat Trizeps
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Abbildung 2¢

Querschnitt des linken Oberarms, vom Ellenbogen aus gesehen
Medial (Innenseite des Arms)

Lateral (AuBenseite des Arms)

o Vergewissern Sie sich nach Markierung des Arms, dass sich die Stelle am richtigen Ort an der
Innenseite des Arms befindet.

o Reinigen Sie die Haut von der Einlagestelle bis zur Leitmarkierung mit einem
Desinfektionsmittel.

o Betéuben Sie die Fliche rund um die Einlagestelle (z. B. mit einem lokalandsthetischen Spray
oder mit 2 ml Lidocain [1 %], das direkt unter die Haut entlang des vorgesehenen
Insertionskanals gespritzt wird).

o Entnehmen Sie den sterilen, vorgeladenen Implanon NXT Einmalapplikator, der das Implantat
enthilt, aus der Blisterpackung. Bei fraglicher Sterilitdt darf der Applikator nicht verwendet
werden.

. Fassen Sie den Applikator genau oberhalb der Nadel an der strukturierten Oberfldche. Entfernen
Sie die transparente Schutzkappe von der Nadel, indem Sie diese horizontal in Pfeilrichtung
wegschieben (Abbildung 3). Sollte sich die Schutzkappe nicht miihelos entfernen lassen, darf
der Applikator nicht verwendet werden. Mit einem Blick in die Nadelspitze sollten Sie das
weille Implantat sehen. Beriihren Sie nicht den lila Schieber, bis Sie die Nadel komplett
unter die Haut eingefiihrt haben, da dadurch die Nadel zuriickgezogen und das Implantat
zu friih aus dem Applikator freigesetzt wiirde.



Lila Schieber
(Noch nicht anfassen)
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Abbildung 3

Wurde der lila Schieber zu friih ausgelost, wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen
Applikator.

Spannen Sie mit Ihrer freien Hand die Haut um die Einlagestelle in Richtung Ellenbogen
(Abbildung 4).

N\

T 1
Einlagestelle

Orientierungshilfe

Abbildung 4

Das Implantat muss subkutan direkt unter die Haut eingelegt werden (siche Abschnitt 4.4
der Fachinformation). Um sicherzustellen, dass das Implantat direkt unter die Haut
eingelegt wird, sollten Sie sich so positionieren, dass Sie die Nadelbewegung mit einem
seitlichen Blick auf den Applikator und nicht durch einen Blick von oben auf den Arm
verfolgen. Aus der Seitenperspektive konnen Sie die Einlagestelle und die Bewegung der
Nadel direkt unter der Haut deutlich sehen (siehe Abbildung 6).

Durchstechen Sie die Haut mit der Nadelspitze in einem leichten Winkel von weniger als 30°
(Abbildung 5a).



<30°

Abbildung 5a

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

Abbildung 5b

Senken Sie den Applikator in eine nahezu horizontale Position. Um eine subkutane Platzierung
zu ermoglichen, heben Sie mit der Nadel die Haut an, wihrend Sie die Nadel in ihrer gesamten
Léange einfiihren (Abbildung 6). Sie kdnnten einen leichten Widerstand spiiren, wenden Sie
jedoch keinen iiberhohten Kraftaufwand an. Wenn die Nadel nicht in ihrer vollen Linge
eingefiihrt wird, kann das Implantat nicht richtig eingelegt werden.

Abbildung 6

Sollte die Nadelspitze aus der Haut hervortreten, bevor die Nadel komplett eingefiihrt



wurde, muss die Nadel zuriickgezogen und wieder in eine subkutane Position gebracht
werden, um die Einlage fortzufiihren.

Halten Sie den Applikator in seiner Position, die Nadel bleibt dabei in ihrer vollen Lénge
eingefiihrt (Abbildung 7). Falls notwendig, konnen Sie IThre freie Hand dazu benutzen den
Applikator zu stabilisieren.

Abbildung 7

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

Bewegen Sie nicht den Applikator (), wihrend Sie den lila Schieber betitigen
(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).

Abbildung 8a

Implantat

Abbildung 8b
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Abbildung 8c

Verbleibt der Applikator wihrend dieses Prozederes nicht in seiner Position oder wird der
lila Schieber nicht komplett zum Anschlag zuriickgeschoben, wird das Implantat nicht
richtig eingelegt und konnte aus der Einlagestelle herausstehen.

Steht das Implantat aus der Einlagestelle heraus, entfernen Sie das Implantat und wiederholen
Sie das Verfahren mit einem neuen Applikator. Schieben Sie das herausstehende Implantat
nicht zuriick in die Inzision.

o Bringen Sie einen kleinen Pflasterverband iiber der Einlagestelle an.

. Uberpriifen Sie immer unmittelbar nach Einlage durch Ertasten, ob sich das Implantat im
Arm der Anwenderin befindet. Durch Ertasten der beiden Enden des Implantats sollte es
moglich sein, zu bestétigen, dass das 4 cm lange Stdbchen vorhanden ist (Abbildung 9). Siehe
nachfolgenden Abschnitt ,,Wenn das Implantat nach Einlage nicht ertastet werden kann®.

L
)

Abbildung 9
o Bitten Sie die Anwenderin, das Implantat zu ertasten.
o Legen Sie eine sterile Gaze mit einem Druckverband an, um Blutergiisse zu vermeiden. Die

Anwenderin kann den Druckverband nach 24 Stunden und den kleinen Pflasterverband iiber der
Einlagestelle nach 3 — 5 Tagen entfernen.

o Fiillen Sie die Patientenkarte aus und hindigen Sie diese der Anwenderin zur Aufbewahrung
aus. Fiillen Sie aulerdem die Klebeetiketten aus und kleben Sie diese in die Patientenakte der
Anwenderin. Bei Verwendung einer elektronischen Patientenakte sollten die auf dem
Klebeetikett eingetragenen Informationen gespeichert werden.

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

Wenn das Implantat nach Einlage nicht ertastet werden kann:



Wenn Sie das Implantat nicht ertasten konnen oder wenn Sie daran zweifeln, dass es vorhanden

ist, konnte das Implantat nicht oder tief eingelegt worden sein:

o Uberpriifen Sie den Applikator. Die Nadel muss vollstindig eingezogen und nur die lila Spitze
des Obturators sichtbar sein.

o Benutzen Sie andere Methoden, um zu bestétigen, dass das Implantat vorhanden ist. Aufgrund
der rontgendichten Beschaffenheit des Implantats sind zweidimensionales Rontgen und
Rontgencomputertomografie (CT-Scan) geeignete Methoden zur Lokalisation.
Ultraschalluntersuchung (US) mit einem hochfrequenten Linear-Array-Schallkopf (10 MHz
oder hoher) oder Kernspintomografie (MRT) konnen ebenfalls verwendet werden. Ist das
Implantat mit diesen bildgebenden Verfahren nicht auffindbar, wird empfohlen das
Vorhandensein des Implantats durch Messung des Etonogestrelspiegels mittels einer Blutprobe
der Anwenderin nachzuweisen. In diesem Fall kontaktieren Sie den ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers, der das geeignete Priifverfahren zur Verfiigung stellen wird.

o Solange Sie nicht bestétigen konnen, dass das Implantat vorhanden ist, muss die Anwenderin
eine nicht hormonelle Verhiitungsmethode anwenden.

o Tief eingelegte Implantate miissen lokalisiert und so bald wie mdglich entfernt werden, um eine
mdgliche Wanderung an eine andere Stelle zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4 der
Fachinformation).

7.3 Wie ist Implanon NXT zu entfernen

Die Entfernung des Implantats soll nur unter aseptischen Bedingungen und von einem Arzt
durchgefiihrt werden, der mit der Technik zur Entfernung vertraut ist. Sind Sie mit der Technik zur
Entfernung nicht vertraut, kontaktieren Sie den drtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers fiir weitere Informationen: MSD SHARP & DOHME GMBH, Lindenplatz 1, 85540
Haar, Telefon: 0800/673 673 673

Bevor mit der Entfernung begonnen wird, muss der Arzt feststellen, wo sich das Implanon NXT
Implantat befindet. Stellen Sie durch Ertasten die genaue Lage des Implantats im Arm fest.

Sollte das Implantat nicht ertastbar sein, verifizieren Sie anhand der Patientenkarte oder der
Patientenakte den Arm, in den das Implantat eingelegt wurde. Falls das Implantat nicht ertastet werden
kann, kdnnte es tief positioniert oder an eine andere Stelle gewandert sein. Bedenken Sie, dass es nahe
an Blutgefdafen und Nerven liegen konnte. Das Entfernen eines nicht ertastbaren Implantats sollte 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 ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers fiir weitere Informationen.

Siehe nachfolgenden Abschnitt zu ,, Lokalisation und Entfernung nicht ertastbarer Implantate “, falls
das Implantat nicht ertastet werden kann.

Vorgehen bei der Entfernung von ertastbaren Implantaten
Zur Veranschaulichung zeigen die Abbildungen die Innenseite des linken Arms.
. Bitten Sie die Anwenderin, sich mit dem Riicken auf die Untersuchungsliege zu legen. Der Arm

sollte am Ellenbogen nach aulen abgewinkelt werden, sodass sich ihre Hand unter dem (oder so
nah wie moglich am) Kopf befindet. (Siche Abbildung 10).



Abbildung 10

Lokalisieren Sie das Implantat durch Ertasten. Driicken Sie das der Schulter am néchsten
gelegene Ende des Implantats nach unten (Abbildung 11), um es zu stabilisieren; es sollte eine
Walbung zum Vorschein kommen, die die dem Ellenbogen am néchsten gelegene Spitze des
Implantats andeutet. Falls die Spitze nicht erscheint, konnte die Entfernung des Implantats
Schwierigkeiten bereiten und sollte von einem Spezialisten mit Erfahrung in der Entfernung
von tiefliegenden Implantaten durchgefiihrt werden. Kontaktieren Sie den ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers fiir weitere Informationen.

~_//D

Abbildung 11
P, proximal (in Richtung Schulter)
D, distal (in Richtung Ellenbogen)

Markieren Sie das distale Ende (das dem Ellenbogen am nichsten gelegene Ende), zum Beispiel
mit einem chirurgischen Marker.

Reinigen Sie die Stelle, an der der Schnitt gesetzt werden soll, mit einem Desinfektionsmittel.
Betéuben Sie die Stelle, die fiir die Inzision vorgesehen ist, zum Beispiel mit 0,5 — 1 ml
Lidocain (1 %) (Abbildung 12). Stellen Sie sicher, dass das Lokalandsthetikum unterhalb des
Implantats appliziert wird, damit das Implantat nahe der Hautoberfléche verbleibt. Eine
Injektion des Lokalandsthetikums tiber dem Implantat kann die Entfernung erschweren.



Abbildung 12

Driicken Sie das der Schulter am néchsten gelegene Ende des Implantats nach unten
(Abbildung 13), um es wihrend des gesamten Verfahrens zu stabilisieren. Beginnend an der
dem Ellenbogen am néchsten gelegenen Spitze des Implantats setzen Sie einen Langsschnitt
(parallel zum Implantat) von 2 mm in Richtung des Ellenbogens. Achten Sie darauf, dass Sie
die Spitze des Implantats nicht abschneiden.

Abbildung 13

Die Spitze des Implantats sollte aus der Inzisionsstelle herausstehen. Falls nicht, schieben Sie
das Implantat vorsichtig zur Inzisionsstelle, bis die Spitze sichtbar ist. Fassen Sie das Implantat
mit einer Klemme und, wenn moglich, ziehen Sie das Implantat heraus (Abbildung 14).

Abbildung 14



o Falls notwendig, entfernen Sie vorsichtig mittels stumpfer Dissektion anhaftendes Gewebe von
der Spitze des Implantats. Ist die Spitze des Implantats nach stumpfer Dissektion nicht

freigelegt, schneiden Sie die Gewebehiille auf und ziehen dann das Implantat mit der Klemme
heraus (Abbildungen 15 und 16).

Abbildung 15

Abbildung 16

Falls die Spitze des Implantats nicht an der Inzision zu sehen ist, fiihren Sie behutsam eine
Klemme (moglichst eine gebogene ,,Moskito-Klemme*, mit nach oben zeigenden Spitzen)
oberflachlich in die Inzision ein (Abbildung 17).

Abbildung 17

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



Abbildung 18

o 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.

Abbildung 19

. Falls das Implantat nicht greifbar ist, beenden Sie den Eingriff und verweisen Sie die
Anwenderin an einen Arzt, der Erfahrung mit komplizierten Entfernungen hat. Oder
kontaktieren Sie den ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers.

o Vergewissern Sie sich, dass das komplette Stabchen, das eine Linge von 4 cm aufweist, entfernt
wurde, indem Sie seine Lange messen. Es liegen Meldungen iiber gebrochene Implantate im
Arm der Anwenderinnen vor. In einigen Féllen wurde berichtet, dass es schwierig war, das
gebrochene Implantat zu entfernen. Wurde das Implantat nur teilweise entfernt (weniger als
4 cm), ist das verbleibende Stiick gemafl den Anweisungen in diesem Abschnitt zu entfernen.

o Falls eine Fortsetzung der Anwendung von Implanon NXT erwiinscht ist, kann, unmittelbar
nachdem das alte Implantat entfernt wurde, durch die gleiche Inzision ein neues Implantat
eingelegt werden, sofern sich die Inzision an der richtigen Stelle befindet (siche Abschnitt 7.4).

. Nachdem das Implantat entfernt wurde, verschlieen Sie die Inzision mit einem sterilen
selbstklebenden Wundverschluss.
. Legen Sie eine sterile Gaze mit einem Druckverband an, um Blutergiisse zu vermeiden. Die

Anwenderin kann den Druckverband nach 24 Stunden und den sterilen selbstklebenden
Wundverschluss nach 3 — 5 Tagen entfernen.

Lokalisation und Entfernung nicht ertastbarer Implantate

Es gibt Einzelfallberichte iiber eine Wanderung des Implantats; {iblicherweise handelt es sich dabei
um eine geringfiigige Verschiebung gegeniiber der urspriinglichen Position (sieche auch Abschnitt 4.4
der Fachinformation). Dies kann jedoch dazu fiihren, dass das Implantat nicht an der Stelle ertastet
werden kann, an der es eingelegt wurde. Ein Implantat, das tief eingelegt 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 ertastbares Implantat muss immer lokalisiert werden, bevor versucht wird, es zu entfernen.
Aufgrund der rontgendichten Beschaffenheit des Implantats sind zweidimensionales Rontgen und
Rontgencomputertomografie (CT-Scan) geeignete Methoden zur Lokalisation.
Ultraschalluntersuchung (US) mit einem hochfrequenten Linear-Array-Schallkopf (10 MHz oder
hoher) oder Kernspintomografie (MRT) kénnen 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 nicht im Arm aufgefunden
werden kann, muss die Anwendung bildgebender Verfahren fiir den Brustkorb erwogen werden, da
in extrem seltenen Fillen eine Wanderung in das Gefél3system der Lungen beschrieben wurde. Liegt
das Implantat im Brustkorb, kénnen chirurgische oder endovaskuldre Eingriffe erforderlich sein; es
sollten mit der Anatomie des Brustkorbs vertraute Arzte konsultiert werden.

Wann immer diese bildgebenden Verfahren zur Lokalisation des Implantats versagen sollten, kann
eine Etonogestrel-Bestimmung im Blut zum Nachweis, dass das Implantat vorhanden ist, verwendet
werden. Kontaktieren Sie hierzu bitte den ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers fiir
weitere Anleitungen.

Falls das Implantat innerhalb des Arms wandert, kann die Entfernung einen kleineren chirurgischen
Eingriff mit einer langeren Inzision oder einen chirurgischen Eingriff in einem Operationssaal
erfordern. Um eine Verletzung tiefer neuraler oder vaskulérer Strukturen im Arm zu vermeiden, muss
die Entfernung tief eingelegter Implantate mit hochster Vorsicht durchgefiihrt werden.

Nicht ertastbare und tief eingelegte Implantate miissen 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.

Kontaktieren Sie bitte den ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers fiir weitere
Anleitungen.

7.4  Wie ist Implanon NXT zu ersetzen

Ein Austausch kann unmittelbar, nachdem das vorhergehende Implantat entfernt wurde, erfolgen. Die
Vorgehensweise ist dhnlich dem Verfahren, wie in Abschnitt 7.2 beschrieben.

Das neue Implantat kann in den gleichen Arm und durch die gleiche Inzision eingelegt werden, durch
die das vorherige 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 (sieche Abschnitt 4.2 ,,Wie wird Implanon NXT eingelegt™ in der
Fachinformation). Wird die gleiche Inzision zur Einlage eines neuen Implantats verwendet, betduben
Sie die Einlagestelle, indem Sie ein Lokalanisthetikum einspritzen (z. B. 2 ml Lidocain [1 %]).
Beginnen Sie direkt unter der Haut, an der Inzision der Entfernung, und spritzen Sie entlang des
»Insertionskanals‘. Befolgen Sie dann die weiteren Schritte des Einlageverfahrens.
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