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Nexplanon — etonogestrel 68 mg, implantat for subdermal anvandning
Uppdatering av instruktioner for insattning och uttag for att minimera risker for
neurovaskulara skador och forflyttning av implantatet

Bdsta hdlso- och sjukvdrdspersonal

| samrad med Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea informerar Merck Sharp & Dohme
B.V., innehavaren av godkdannande for forsaljning av Nexplanon, om féljande:

Summering

Fall av neurovaskuléra skador och forflyttning av Nexplanon-implantatet fran insittningsstéllet under huden
inne i armen eller i séllsynta fall till lungartdren har rapporterats. Dessa fall kan vara relaterade till for djup eller
inkorrekt insdttning av Nexplanon. For att minska risken for neurovaskuladra skador och forflyttning av
implantatet har instruktionerna for insattning och uttag uppdaterats:

- Position av armen: Armen ska vara bojd vid armbagen med handen under huvudet (eller sa nira som
mdjligt) under insadttning och uttag av implantatet.

- Insdttningsstdlle: Implantatet ska sattas in subdermalt precis under huden pa insidan av den
icke-dominanta 6verarmen. Det uppdaterade insattningsstallet dr dver tricepsmuskeln cirka 8 - 10 cm
fran den mediala epikondylen av humerus och 3 - 5 cm posteriort om sulcus (fordjupning) mellan
biceps- och tricepsmusklerna.
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- Demonstrationsvideor om insdttning och uttag av Nexplanon finns pa www.nexplanonvideos.eu

- Kontroll av implantatets néirvaro: Halso- och sjukvardspersonalen ska palpera implantatet omedelbart
efter insattning samt vid kontrollbesok. Det rekommenderas att kvinnan aterkommer for medicinsk
kontroll tre manader efter att Nexplanon har satts in. Hilso- och sjukvardspersonalen ska instruera
kvinnan att forsiktigt palpera implantatet ibland for att sikerstélla att det sitter kvar pa ratt stélle.
Kvinnan ska kontakta hélso- och sjukvardspersonalen omedelbart om hon inte kan palpera implantatet.
Hilso- och sjukvardspersonalen paminns om att ge kvinnan patientkortet.

- Uttag av icke-palperbara implantat ska endast goras av hilso- och sjukvardspersonalen som har
kdnnedom om armens anatomi och erfarenhet av att lokalisera och ta bort djupt placerade implantat.

Produktinformationen och patientkortet for Nexplanon etonogestrel implantat har uppdaterats.
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Bakgrundsinformation

Nexplanon ar ett langtidsverkande hormonellt preventivmedel med en icke-nedbrytbar stav som satts in
subdermalt. Om implantatet satts in djupare an subdermalt kan nervskador eller vaskulara skador férekomma.
Djup eller inkorrekt insattning har associerats med parestesi (pga. nervskada) och forflyttning av implantatet (pga.
intramuskular eller fascial insattning). Nexplanon godkandes 28 augusti 1998, och fram till 3 september 2019 har
107 fall av implantatforflyttning till lungartédren eller brostkorgens vagg identifierats globalt.

Instruktionerna for insattningsstallet och armens position vid insattning har uppdaterats fér att minimera risken
for neurovaskulara skador orsakade av for djup insattning. Instruktionerna baserar sig pa expertradgivning och val
av insattningsstallet pa ett omrade Over tricepsmuskeln, dar det inte finns stora blodkéarl och nerver. Armen ska
vara bojd vid armbagen med handen under huvudet (eller sa nara som majligt) vid insdttning och uttag av
implantatet. Den kraftiga bojningen borde forflytta ulnarnerven bort fran insattningsstallet, och darmed minska
risken for att nerven skadas under insattning och uttag av implantatet.

For att minska risker relaterade till for djup insattning ska den korrekta platsen for implantatet under huden
palperas vid insattning av bade halso- och sjukvardspersonalen och kvinnan. Halso- och sjukvardspersonalen
rekommenderas att palpera implantatet vid kontrollbesdk och instruera kvinnan att kontakta halso- och
sjukvardspersonal sa fort som mojligt om hon inte kan palpera det mellan kontrollbesdken. Halso- och
sjukvardspersonalen ska instruera kvinnan att uppvisa patientkortet vid besok relaterade till implantatet. Det
rekommenderas att kvinnan aterkommer fér medicinsk kontroll tre manader efter att implantatet satts in. Uttag
av icke-palperbara implantat ska endast goras av halso- och sjukvardspersonalen som har kannedom om armens
anatomi och erfarenhet av att lokalisera och ta bort djupt placerade implantat.

Det rekommenderas starkt att insdttning och uttag av Nexplanon endast utfors av halso- och sjukvardspersonalen
som har genomgatt utbildning for anvandning av Nexplanon-applikatorn och tekniken for insattning och uttag av
implantatet, och i de fall da det behdvs, att handledning efterfragas innan insattning eller uttag av implantatet.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Vanligen rapportera misstankta biverkningar av Nexplanon till MSD Finland Oy (tfn: 09-804 650,
finland.pharmacovigilance@merck.com) eller via det nationella systemet till:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Lakemedelsbiverkningsregistret
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Féretagets kontaktuppgifter

Om du har fragor angaende Nexplanon, vanligen kontakta den lokala representanten fér innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning, MSD Finland Oy, e-post: medinfo.msd@merck.com, tfn. (09) 804 650.

Med vanlig halsning

Michael Pasternack
Medicinsk direktor
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