Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nexplanon 68 mg vefjalyf til notkunar undir had
etonogestrel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Leeknirinn mun afhenda pér aminningarkort sjuklings sem inniheldur mikilvaegar upplysingar sem pu
parft ad vita um. Geymid kortid 4 6ruggum stad og syndu pad heilbrigdisstarfsmanni vid hverja
leeknisheimsdkn sem tengist notkun vefjalyfsins.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nexplanon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nexplanon

Hvernig nota & Nexplanon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nexplanon

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

NoakowhE

1. Upplysingar um Nexplanon og vid hverju pad er notad

Nexplanon er vefjalyf i einnota stjoku til getnadarvarnar. Oryggi og verkun hefur verid stadfest hja
konum a aldrinum 18 til 40 ara. Vefjalyfio er litill stafur Gr plasti sem audvelt er ad beygja, 4 cm ad
lengd og 2 mm i pvermal, og inniheldur 68 mg af etonogestreli sem er virka efni lyfsins. Stafurinn er i
nal stjokunnar sem gerir leekni eda heilbrigdisstarfsfélki kleift ad koma vefjalyfinu fyrir rétt undir
yfirbordi hddarinnar i upphandlegg. Etonogestrel er tilbtid kvenhormén sem likist prégestogeni.
Orlitid magn etonogestrels losnar stodugt Gt i bl6did. Stafurinn sjalfur er ar blandfjollidu ar
etylenvinylasetati sem er plastefni sem leysist ekki upp i likamanum. Pad inniheldur einnig litid magn
af bariumsulfati sem gerir pad synilegt vid rontgenskodun.

Nexplanon er notad til ad koma i veg fyrir pungun.

Verkun Nexplanon

Nexplanon er komid fyrir rétt undir hadinni. Virka efnid, etonogestrel, verkar & tvo vegu:
e Hindrar egglos fra eggjastokkum.

e Veldur breytingum i leghalsinum sem hindrar ad sadisfrumur komist upp i legid.

Petta gerir pad ad verkum ad Nexplanon kemur i veg fyrir pungun i prja ar en ef pu ert i yfirpyngd
geeti leknirinn radlagt pér ad skipta fyrr um vefjalyfid. Nexplanon er ein af fjolmérgum
getnadarvérnum sem notadar eru til ad koma i veg fyrir pungun. Onnur mikid notud getnadarvorn er
samsett getnadarvarnartafla. Olikt samsettum getnadarvarnartflum geta konur, sem mega ekki eda
Oska ekki eftir ad fa estrogen, notad Nexplanon. begar Nexplanon er notad parf ekki ad muna eftir ad
taka t6flu & hverjum degi. Pvi er Nexplanon mjdg 6ruggt (yfir 99% vorn). Stoku sinnum hefur verid
greint fra pvi ad isetning vefjalyfsins var ekki rétt eda lyfid var alls ekki sett i vef. betta getur leitt til
Ozskilegrar pungunar. Vid notkun Nexplanon geta tidablaedingar breyst og hatt alveg, ordid
oreglulegar, sjaldnar, oftar, varad lengur eda i mjog sjaldgefum tilvikum ordid meiri. Yfirleitt segja
breytingar a4 blaeedingamynstri fyrstu 3 manudi ad mestu fyrir um bledingamynstrid i framtidinni.
Tidaverkir geta minnkad.



Haegt er ad fjarlegja Nexplanon vefjalyf hvenar sem er (sja einnig ,,Pegar 6skad er eftir ad hetta
notkun Nexplanon®).

2. Adur en byrjad er ad nota Nexplanon

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 6drum skémmtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Getnadarvarnir sem innihalda hormdn, og pvi einnig Nexplanon, veita ekki vorn gegn HIV-
sykingu (alngemi (AIDS)) eda kynsjukdomum.

Ekki mé& nota Nexplanon

Ekki skal nota Nexplanon ef eitthvert af nedangreindum atridum & vid. Ef svo er skaltu leita rdda hja

leekninum fyrir isetningu Nexplanon. Leknirinn gaeti radlagt notkun getnadarvarnar &n hormona:

o ef um er ad reda ofnemi fyrir etonogestreli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med segamyndun. Segamyndun er pegar kdkkur af storknudu blédi myndast i a0 (t.d. i
fotleggjum (segamyndun i djapleegum blaeedum) eda lungum (lungnarek)).

e ef pu ert med eda hefur verid med gulu (gulleit had), alvarlegan lifrarsjukdém (par sem lifrin
starfar ekki edlilega) eda lifraraxli.

o ef pu ert med, hefur verid med eda grunur er um krabbamein i brjéstum eda kynfeerum.

e ef pu ert med bledingar fra leggdngum af dpekktum orsékum.

Ef eitt af ofangreindum atridum kemur fram i fyrsta skipti medan & notkun Nexplanon stendur
skaltu strax hafa samband vid lekni.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Nexplanon er notad.

Ef eitthvert nedangreindra atrida 4 vid um pig & medan pa notar Nexplanon getir pa purft ad fara i
reglubundid eftirlit. Leeknirinn getur gefid nanari upplysingar um petta atridi. Fyrir isetningu
Nexplanon skaltu pvi segja leekninum fra pvi ef eitthvert af nedangreindum atridum & vid um pig.
Einnig ef einhver af nedangreindum atridum koma fram eda versna medan & medferd med Nexplanon
stendur skaltu segja laeekninum fra pvi:

ef pu hefur fengid brjéstakrabbamein.

ef pa ert med eda hefur fengid lifrarsjakdom.

ef pa hefur fengid segamyndun.

ef pu ert med sykursyki.

ef pa ert of pung.

ef pa ert med flogaveiki.

ef pu ert med berkla.

ef pu ert med haan bléoprysting.

ef pu ert med eda hefur fengid pungunarfreknur (gulbranar litabreytingar i hud, sérstaklega i
andliti), ef svo er skaltu fordast beint sélarljos og utfjolublatt 1jos.

Hugsanleg alvarleg veikindi

Krabbamein

Upplysingarnar sem hér koma fram eru 0r rannséknum & konum sem taka samsettar
getnadarvarnartoflur med tveimur mismunandi kvenhorménum (pillan) daglega.

EkKi er vitad hvort pessar athuganir eigi einnig vid um konur sem nota adra getnadarvérn med
hormonum, til deemis vefjalyf med prégestogeni einu sér.



Brjdstakrabbamein hefur greinst heldur oftar hja konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur en
ekki er vitad hvort pad er af voldum medferdarinnar. Til demis getur verid ad axli finnist oftar hja
konum & pillunni pvi peer fari oftar i leeknisskodun. begar notkun getnadarvarnartafina er heett dregur
smam saman Ur &hattunni. Mikilveaegt er ad pu skodir brjéstin reglulega og ad pa hafir samband
vid leekninn finnir pu fyrir hnat i brjéstinu. bu skalt einnig segja leekninum fra pvi ef nainn attingi
er med eda hefur fengid brjéstakrabbamein.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra godkynja @xlum hja konum & pillunni og 6rsjaldan
fra illkynja lifrareexlum. Ef pu feerd mikla kvidverki skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn.

Segamyndun

Blodtappi i blaed (pekkt sem blaedasegarek) getur stiflad @dina. Hann getur myndast i blazed i
fotlegg, lungum (lungnarek) eda 6drum liffeerum. Blodtappi i slagaed (pekkt sem segarek i slageedum)
getur stiflad slagaedina. Til demis getur blddtappi i slageed valdid hjartaéfalli og i heila valdid
heilaslagi.

Konur sem nota samsettar getnadarvarnartoflur eru pé i meiri heettu 4 ad fa bl6dtappa en paer sem nota
ekki slikar toflur. Heettan er p6 ekki jafnmikil og a medgongu. Heettan hja peim sem nota
getnadarvarnir med einungis progesteroni eins og Nexplanon er talin vera minni en hja peim sem taka
pillu sem inniheldur einnig estrégen. Greint hefur verid fra tilvikum um bl6dtappamyndun eins og
lungnabldadreki, segamyndun i djupleegum blaaedum, hjartadféllum og heilaslégum hja konum sem
nota etonogestrel vefjalyf; hinsvegar benda fyrirliggjandi gogn ekki til aukinnar heettu & pessum
atburdum hja konum sem nota vefjalyfid.

Komi skyndilega fram einkenni, sem benda til segamyndunar, & strax ad hafa samband vid
lekninn. (Sjé einnig ,,Hvener 4 ad hafa samband vid lakni?).

Onnur veikindi

Breytingar & bleedingamynstri

Likt og gildir fyrir adrar getnadarvarnir sem einungis innihalda prégestogen geta bleedingar breyst
medan a notkun Nexplanon stendur. Hja flestum konum verda blaedingarnar 6fyrirsjaanlegar og geetu
breytingar ordid a tioni blaedinga (engar, sjaldnar, oftar eda samfelldar), magni peirra (minni eda
meiri) eda lengd. Greint var fra blaedingastoppi hja um einni konu af hverjum fimm og sama hlutfall
greindist med tidari og/eda lengri blaedingar. Stoku sinnum hefur verid greint fra miklum blaeedingum.

I kliniskum rannséknum voru breytingar & bleedingum algengasta astseda pess ad stodva purfti medferd
(um 11%). Yfirleitt sogdu breytingar a bleedingamynstri fyrstu 3 manudi ad mestu fyrir um
blaeedingamynstrid i framtidinni.

Breyting & blaeedingamynstri pydir ekki ad Nexplanon henti ekki eda ad pad veiti ekki vorn gegn
pungun. Sjaldnast parf ad gera nokkrar radstafanir.
Hafa skal samband vid laekninn ef bleedingar eru miklar eda langvarandi.

Tilvik sem tengjast isetningu eda brottnami

Vefjalyfid getur feerst fra isetningarstadnum i handleggnum ef pad er ekki rétt sett i eda vegna ytri
krafta (t.d. handfjotlun vefjalyfsins eda ipréttaidkun). | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur vefjalyfid
fundist i @dum i handleggnum eda i lungnaslagad (ed i lunganu).

I tilvikum pegar vefjalyfid hefur flust til fra isetningarstadnum getur verid erfidara ad stadsetja
vefjalyfid og brottnam getur krafist sterri skurdar eda skurdadgerdar & sjukrahusi til ad fjarlega pad.
Ef ekki er haegt ad finna vefjalyfid i handleggnum getur verid ad leeknirinn vilji nota réntgenskodun
eda adra myndgreiningu a brjéstkassann. Ef vefjalyfio finnst i brjostkassanum getur verid porf a
skurdadgerd.

Ef ekki er unnt ad finna Nexplanon og engin merki eru um ad pad sé farid, getur getnadarvérn og
heetta & daeskilegum ahrifum prégestogens varad lengur en dskad er eftir.

Ef & einhverjum timapunkti er ekki haegt ad finna vefjalyfid med preifingu skaltu hafa samband vid
lekninn eins fljott og haegt er.



Gedraskanir

Sumar konur sem nota hormonagetnadarvarnir, p.m.t. Nexplanon, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pa finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og hagt er.

Blodrur & eggjastokkum

Pegar notud eru getnadarvarnarlyf med litlu hormonainnihaldi geta myndast litlar vokvafylltar bl6drur
a eggjastokkunum. beer hverfa venjulega an pess ad nokkud sé ad gert. Stundum valda peer
smavagilegum kvidverkjum. Orsjaldan valda peer alvarlegri vandamalum.

Brotid eda sveigt vefjalyf

pétt vefjalyfid brotni eda bogni i handleggnum hefur pad ekki ahrif 4 verkunina. Brot eda sveigja geta
komid vegna ytri krafta. Brotid vefjalyf getur feerst fra isetningarstad. Ef spurningar vakna skal hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Notkun annarra lyfja samhlida Nexplanon

PU skalt lata leekninn vita um énnur lyf eda nattaruvérur sem eru notadar eda hafa nylega verid notadar
eda kynnu ad verda notadar. Segdu einnig 6drum leeknum eda tannleeknum (eda lyfjafraedingi) sem
avisa 6drum lyfjum sem pu notar fra pvi ad pu notir Nexplanon. peir geta sagt pér hvort pa parft ad
nota vidbotargetnadarvarnir (til deemis verjur) og ef svo er hversu lengi eda hvort purfi ad breyta
notkun & 6dru lyfi sem pu parfnast.

Sum lyf

- geta haft ahrif & gildi Nexplanon i bl4oi

- geta gert lyfid minna ahrifarikt vidé ad hindra pungun
- geta valdid dveaentum blaedingum.

petta & medal annars vid um lyf sem notud eru til medferdar vid

. flogaveiki (t.d. primidén, fenytdin, barbiturét, karbamazepin, oxkarbazepin, tpiramat og
felbamat)

berklum (rifampicin)

HIV-sykingu (t.d. riténavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

lifrarb6lgu C sykingu (t.d. boceprevir, telaprevir)

ymsum 6drum sykingum (t.d. grise6falvin)

haum blédprystingi i @dum lungna (bosentan)

veegu punglyndi (nattarulyfid johannesarjurt (Hypericum perforatum)).

Nexplanon getur einnig haft ahrif a verkun annarra lyfja, t.d.
- lyfja sem innihalda ciclosporin
- flogaveikilyfsins lamétrigins (petta geeti leitt til aukinnar tidni floga).

Leitadu réda hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pu notar lyf af einhverju tagi.

Notkun Nexplanon med mat eda drykk
Engar visbendingar liggja fyrir um &hrif matar eda drykkjar & notkun Nexplanon.

Medganga og brjostagjof
Ekki mé nota Nexplanon ef um pungun eda grun um pungun er ad reda. Ef grunur er um pungun skal
gera pungunarpréf &dur en notkun Nexplanon hefst.

Konur med barn & brjésti mega nota Nexplanon. pratt fyrir ad litid magn af virka efni Nexplanon berst
i brjostamjolkina hefur pad hvorki ahrif & framleidslu eda gaedi brjéstamjélkur né voxt eda proska
barnsins.

Leitadu rdda hja lekninum adur en pa notar lyfid ef pu ert med barn & brjosti.
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Born og unglingar
Oryggi og verkun Nexplanon hja unglingum undir 18 &ra aldri hefur ekki verid rannsakad.

Akstur og notkun véla

Ekkert bendir til ad notkun Nexplanon hafi ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hvenar hafa 4 samband vid laekninn?

Reglulegt eftirlit

Fyrir isetningu Nexplanon spyr laknirinn pig nokkurra spurninga um heilsufar pitt og nanustu
&ttingja. Hann meelir einnig blodprystinginn og framkvaemir jafnvel fleiri prof eftir standi pinu.
Medan & notkun Nexplanon stendur segir leeknirinn pér ad maeta reglubundid i eftirlit i einhvern tima
eftir isetningu vefjalyfsins. Tidni og edli frekara eftirlits fer eftir adsteedum pinum.
Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad preifa eftir verfjalyfinu i hverri laeeknisskodun.

Hafou samband vid lzekninn eins fljott og audid er;

. ef heilsufarid breytist, sérstaklega er vardar atridi sem minnst er a i fylgisedlinum (sja einnig
kaflana ,,Hveneer 4 ekki ad nota Nexplanon“ og ,,Varnadarord og vartdarreglure; ekki gleyma
pvi sem tengist nanustu attingjum);

o ef pa tekur eftir mégulegum einkennum um segamyndun eins og miklum verk eda bélgu i

68rum hvorum fétlegg, verk fyrir brjésti af 6pekktum toga, madi, 6edlilegum hosta, einkum ef

pu héstar upp bléoi);

ef pu feerd skyndilega mikla kvidverki eda hadin verdur gulleit;

ef pu finnur ber i brjosti (sja einnig ,,Krabbamein®);

ef pu feerd skyndilega mikinn verk nedarlega i kvid eda maga;

ef pa ert med 6venjulega miklar bledingar fra leggéngum;

ef ramlega er fyrirhugud (pa hefur ekki fotaferd) eda ef skurdadgerd er fyrirsjaanleg (haféu

samband vid leekninn minnst fjérum vikum &dur);

ef pig grunar ad pu sért barnshafandi

ef vefjalyfid finnst ekki vid preifingu eftir isetningu eda & einhverjum timapunkti.

3. Hvernig nota & Nexplanon

Segou leekninum fra pvi ef pa ert pungud eda grunar ad pu sért pungud fyrir isetningu
Nexplanon (t.d. ef pa hefur stundad évarid kynlif i tidahringnum).

Notkun

Adeins leknir eda heilbrigdisstarfsmadur, sem pekkir adferdirnar sem eru kynntar i peim hluta
fylgisedilsins sem atladur er leekninum og heilbrigdisstarfsfolki, ma setja Nexplanon i vef og fjarlaegja
pad. Leeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadurinn finnur hentugasta timann til isetningar i samradi vio pig.
betta fer eftir adsteedum pinum (t.d. getnadarvérnum sem pd notar). isetningin skal fara fram &

1.-5. degi i tidahringnum til ad dtiloka pungun nema ad pu sért ad skipta fra annarri getnadarvérn med
horménum. Ef isetning vefjalyfsins fer fram eftir 5. dag tidahringsins skaltu nota adra getnadarvorn
(eins og smokk) fyrstu 7 dagana eftir isetningu.

Fyrir isetningu og &dur en lyfid er fjarleegt er notud staddeyfing. Nexplanon er sett rétt undir hidina &
innanverdum upphandlegg & peim handlegg sem minna er notadur (pess handleggs sem ekki er skrifad
med, sja einnig kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar). Nakvaem lysing & adferd vid isetningu og
brottndm Nexplanon kemur fram i kafla 6.



Vefjalyfid & ad finnast vid preifingu eftir isetningu

Ad isetningu lokinni er pér radlagt ad ganga ur skugga um stadsetningu Nexplanon i handleggnum
med pvi ad preifa & sveedinu (finna vefjalyfid undir htdinni). Heilbrigdisstarfsfolk og pu sjalf eigid ad
geta fundid greinilega med preifingu fyrir Nexplanon sem er sett rétt i, og pu att ad geta fundio fyrir
badum endum med pumalfingri og 6drum fingri. Hafa skal i huga ad preifing er ekki 100% 6rugg
stadfesting. Ef ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu pegar i stad eftir isetningu, eda &
einhverjum timapunkti, getur verid ad vefjalyfid hafi ekki verid sett i eda pad geeti hafa verid sett djupt
i eda pad hafi flust fra isetningarstadnum.

pvi er mikilvaegt ad preifa 6dru hverju varlega eftir vefjalyfinu til ad fullvissa pig um ad pua vitir
hvar pad er stadsett. Ef pa finnur ekki fyrir vefjalyfinu & einhverjum timapunkti skaltu hafa
samband vid leekninn eins fljott og haegt er.

| vafatilvikum verdur ad nota smokka par til 6ruggt er ad Nexplanon hafi verid komid fyrir & réttan
hatt. Leeknirinn geeti purft ad gera rontgenskodun, 6mskodun eda segulomun eda taka blodsyni til ad
ganga ur skugga um ad vefjalyfid sé i handleggnum. Ef vefjalyfid finnst ekki i handleggnum eftir
nakvaema leit, getur verid ad leeknirinn lati gera rontgenskodun eda annars konar myndgreiningu a
brjostkassanum. begar buid er ad finna vefjalyfid sem fannst ekki vid preifingu 4 ad fjarleegja pad.

Fjarlaegja & Nexplanon eda skipta um pad eigi sidar en premur arum eftir isetningu.

Aminningarkort sjuklings

Til ad minna & hvenzr og hvar Nexplanon var sett i og hvenzr parf ad fjarleegja pad i sidasta lagi,
leetur leeknirinn pig hafa aminningarkort sjiklings med pessum upplysingum. Aminningarkortid
inniheldur einnig leidbeiningar um ad preifa 6dru hvoru varlega eftir vefjalyfinu til ad vera viss um
hvar pad er stadsett. Ef pu finnur ekki fyrir vefjalyfinu & einhverjum timapunkti skaltu hafa samband
vid laekninn eins fljott og haegt er. Geymdu dminningarkort sjuklings 4 6ruggum stad! Syndu
heilbrigdisstarfsmanni &minningarkort sjuklings vid hverja leeknisheimsokn sem tengist notkun
vefjalyfsins.

Ef pu vilt lata skipta um Nexplanon ma setja nytt vefjalyf i strax pegar gamla vefjalyfid er fjarleegt.
Nyja vefjalyfio méa setja i sama handlegg, oft & sama stad og fyrra vefjalyfid ad pvi gefnu ad
stungustadurinn sé rétt stadsettur. Laeknirinn gefur rad.

Pegar 6skad er eftir ad haetta notkun Nexplanon
Hvenar sem er getur pa bedid laekninn um ad fjarlaegja vefjalyfio.

Ef vefjalyfid finnst ekki vid preifingu gaeti leeknirinn notad rontgenmyndatdku, 6mskodun eda
segulémun til ad finna pad. Brottndm vefjalyfsins getur verid erfitt. bad fer eftir nakvaemri
stadsetningu pess og geeti purft skurdadgerd.

Ef ekki er 6skad eftir pungun eftir ad Nexplanon er fjarlaegt skal radfaera sig vid leekninn um adra
getnadarvorn.

Ef Nexplanon er fjarleegt, af pvi ad 6skad er eftir pungun, er malt med pvi ad bida par til eftir
blaedingar. bannig verdur einfaldara ad aeetla feedingartima.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur Nexplanon valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Bleedingar ur leggdngum geta ordid oreglulegar medan & notkun Nexplanon stendur. Petta geta verid
mjog litlar blaedingar, og parf jafnvel ekki ad nota innlegg, eda meiri bleedingar, sem likjast frekar
vaegum bladingum par sem parf ad nota bindi. Einnig geetu blaedingar stédvast alveg. Oreglulegar
blaedingar eru ekki merki um ad getnadarvorn Nexplanon sé ad minnka. Venjulega parf ekki ad gera
neinar radstafanir. PG & ad hafa samband vid leekninn ef bleedingar eru miklar eda langvarandi.



Alvarlegum aukaverkunum, sem geta komid fram vid notkun Nexplanon, er lyst i kafla 2 undir
,,Krabbamein“ og ,,Blodtappar. Pessa kafla skal lesa til nanari gléggvunar og hafa tafarlaust samband

vid laekninn ef pess gerist porf.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar
(geta komid fyrir hja fleiri
en 1 af hverjum
10 sjuklingum)

Algengar
(geta komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 sjaklingum)

Sjaldgeefar
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 sjuklingum)

Prymlabdlur,

hofudverkur,
pyngdaraukning,

eymsli og verkir i brjostum,
Oreglulegar bladingar,
syking i leggdngum.

Harlos,

sundl,

depurd,

geoflokt,

oroleiki,

minnkud kynhvot,
aukin matarlyst,
kvidverkir,

ogledi,

loft i maga og pérmum,
sérsauki vid blaedingar,
pyngdartap,

infldensulik einkenni,
verkir,

preyta,

hitakost,

verkur & stad vefjalyfs,
breytingar & stad vefjalyfs,
blédrur & eggjastokkum.

Kladi,

kl&di vid kynferi,
Utbrot,

ofhering,

migreni,

kvioi,

svefnleysi,

syfja,

nidurgangur,

uppkost,

heaegdatregda,
pvagferasyking,
Opeegindi fra leggdngum (t.d. utferd fra
leggbngum),
brjéstasteekkun,

sma vokvi ar brjéstum,
bakverkur,

hiti,

vOkvasofnun,
erfidleikar eda sarsauki vid pvaglat,
ofnaemi,

bolga og verkur i halsi,
nefslimubolga,
lioverkir,

vOovaverkir,
beinverkir.

Auk pessara aukaverkana hefur stoku sinnum komid fram bl6dprystingslekkun. Greint hefur verid fra
auknum prystingi i h6fai (g6dkynja innankipuhaprystingur) med einkennum & bord vid vidvarandi
hofudverk dsamt 6gledi, uppkdstum og breytingum & sjon, p.m.t sjontruflunum. Einnig hefur verid
greint fra feitri h(d. b0 skalt hafa tafarlaust samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einkennum
alvarlegra ofnamisvidbragda, svo sem (i) bélgu i andliti, tungu eda koki, (ii) erfidleikum vio ad
kyngja eda (iii) ofsaklada og éndunarerfioleikum.

Pegar Nexplanon er sett i eda fjarleegt geta komid fram marblettir (svaesnir i sumum tilvikum), verkir,
bélga eda kladi og i 6rfaum tilvikum syking. Or eda graftarkyli getur myndast & isetningarstadnum.
pad getur lidid yfir pig vegna isetningar vefjalyfsins. Dofi eda dofatilfinning (eda skert tilfinning)
getur komid fram. Vefjalyfid getur yst Gt eda feerst til, einkum ef pad er ekki sett rétt i vefinn. I mjog
sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fr4 pvi ad vefjalyf hafi fundist i &dum, p.& m. &dum i lunganu,
sem getur tengst madi og/eda hosta med eda an blaedingar. Gripa getur purft til skurdadgerdar til ad

fjarlegja Nexplanon.

Greint hefur verid fra tilvikum um bl6dtappa i blazed (pekkt sem bldedasegarek) eda i slagaed (pekkt
sem segarek i slageedum) hja konum sem nota etonogestrel vefjalyf. Bl6dtappi i bldzed getur stiflad
bladzedina, pad getur gerst i fotlegg (segamyndun i djupleegum blaeedum), lunga (lungnablddrek) eda




6arum liffeerum. Blodtappi i slagaed getur stiflad slageedina og valdid hjartaafalli eda heilaslagi ef hann
er i heila.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nexplanon
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid i upprunalegu pynnupakkningunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nexplanon inniheldur

Hver stjaka inniheldur eitt vefjalyf med eftirfarandi:

- Virka innihaldsefnid er: etonogestrel (68 mg).

- Onnur innihaldsefni eru: etylenvinylacetat blandfjéllida, bariumsulfat og magnesiumsterat.

Lysing a atliti Nexplanon og pakkningasteaerdir

Nexplanon er langverkandi hormén undir had til getnadarvarnar. Pad samanstendur af geislapéttu
vefjalyfi (sem inniheldur eingdngu progestogen) i holnal notendavaennar einnota stjoku. Vefjalyfid i
stafnum, sem er beinhvitur 4 cm langur og 2 mm ad pvermali, inniheldur etonogestrel og bariumsulfat.
Stjakan er honnud til ad audvelda isetningu vefjalyfsins undir had & innanverdum upphandlegg
(handleggnum sem minna er notadur). Laknir eda heilbrigdisstarfsmadur med sérstaka kunnattu til ad
setja vefjalyfid i og fjarleegja pad a ad annast adgerdina. Til ad audvelda brottnam er naudsynlegt ad
vefjalyfid sé sett bara rétt undir hidina (sja i fylgisedlinum).

Nota & staddeyfingu adur en isetning og brottndm er framkvaemt. Hatta & vandkveedum er litil ef
medfylgjandi leidbeiningum er fylgt.

Pakkningasteerdir: Askja med 1 pynnupakkningu, askja med 5 pynnupakkningum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Umbod & islandi
Vistor hf., Simi: 535 7000.

Petta lyf hefur markadsleyfi i eftirfarandi Iondum Evrépska efnahagssvaedisins og i Bretlandi
(Nordur-Irland) undir eftirfarandi heitum:


http://www.lyfjastofnun.is/

Austurriki, Belgia, Holland, irland, Lixemborg, Malta, Pélland, Porttgal, Slévakia, Spann, byskaland:
Implanon NXT

Bretland (Nordur-irland), Danmérk, Eistland, Finnland, Frakkland, island, italia, Noregur, Rimenia,
Svipjod: Nexplanon

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.



Athugid:
Pessar skyringamyndir eru einungis til atskyringar fyrir konuna sem feer vefjalyfid & adferoum
vid isetningu og brottnam vefjalyfsins.

Athugid ad ndkveemar leidbeiningar um isetningu og brottnam Nexplanon fyrir lzekni eda annad
heilbrigdisstarfsfolk sem hefur til pess sérstaka kunnattu eru i Samantekt a eiginleikum lyfs og i
kafla 7 i pessum fylgisedli.

6.1  Adferd vid isetningu Nexplanon

e Isetning Nexplanon skal einungis gerd af laekni eda heilbrigdisstarfsfolki sem hefur til pess
sérstaka kunnattu.

e Til ad audvelda isetningu vefjalyfsins & konan ad liggja & bakinu med handlegg beygdan
um olnboga og hénd undir h6fai (eda eins nalaegt og haegt er).

o Vefjalyfid er sett i innanverdan upphandlegg & peim handlegg sem minna er notadur (pann
sem er ekki notadur til ad skrifa med).

e Isetningarstadur er merktur & hudina, svaedid sétthreinsad og deyft.

e Strekkt er a hudinni og nalinni stungid beint undir hidina. pegar oddurinn er kominn undir
hadina er allri nalinni stungid inn ad fullu samsida hadinni.

P D

P, neerleegur (i att ad oxI)
D, fjarleegur (i att ad olnboga)
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Purpuraraudi sledinn er tekinn r 1as til ad draga nalina til baka. Vefjalyfid verdur eftir i
upphandleggnum pegar nélin dregst til baka.

— >

P \ D

\
Vafjalyf

Stadfesta skal isetningu vefjalyfsins med preifingu strax eftir isetningu. Laeknirinn og
konan geta fundio fyrir vefjalyfinu med pumli og visifingri ef pad er sett rétt i vefinn.
Ekki er haegt ad stadfesta 100% med preifingu ad vefjalyf sé i vefnum.

RN

Ef ekki finnst fyrir vefjalyfinu med preifingu eda pegar vafi leikur a ad pad sé i
vefnum verdur ad nota adrar adferdir til ad stadfesta stadsetningu vefjalyfsins.
Pegar leeknirinn er buinn ad finna vefjalyfid sem ekki var haegt ad finna fyrir med
preifingu & ad fjarlegja pad.

Nota skal smokka, par til isetning vefjalyfsins hefur verid stadfest, vegna pess ad
getnadarvornin geeti verid 6fullnsegjandi.

Litill plastur er settur yfir isetningarstadinn og bundié um med prystiumbadum til ad koma
i veg fyrir mar. Konan mé fjarlaegja prystiumbadirnar eftir 24 tima og litla plasturinn yfir
isetningarstadnum eftir 3-5 daga.

Eftir isetninguna afhendir leeknirinn konunni &minningarkort sjuklings par sem skréd er
isetningarstadur, isetningardagsetning og dagsetning sem parf ad fjarlaegja vefjalyfio eda
endurnyja i sidasta lagi. Geymdu notandaspjaldid & gédum stad par sem upplysingar &
spjaldinu geta audveldad brottndmid seinna.
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6.2

Hvernig fjarlaegja & Nexplanon

Einungis laeknir eda heilbrigdisstarfsfolk, sem hefur til pess sérstaka kunnéttu, skal
fjarlaegja vefjalyfio.

Vefjalyfid er fjarleegt pegar konan 6skar eftir pvi, eigi sidar en premur arum eftir
isetningu.

Nakvaem stadsetning vefjalyfsins er skrdd a &minningarkort sjuklings.

Leeknirinn mun stadsetja vefjalyfid. Ef ekki er haegt ad stadsetja vefjalyfid geeti hann purft
ad nota rontgenmyndattku, sneidmyndatoku, 6mskodun eda segulomun.

Til ad audvelda brottndm & konan ad liggja a bakinu med handlegg beygdan um olnboga
med hond undir héfdinu (eda eins nalegt og hagt er).

e Upphandleggur er sétthreinsadur og staddeyfdur.

e  Litill skurdur er gerdur langsum vid enda
vefjalyfsins.

o Vefjalyfinu er pryst varlega i att ad skurdinum og
fjarlegt med tongum.

12




Stoku sinnum myndast bandvefur utan um vefjalyfid. Ef pad hefur gerst er gerdur litill
skurdur i vefinn &dur en vefjalyfid er fjarleegt.

Ef 6skad er eftir ad endurnyja Nexplanon ma setja nyja vefjalyfid i sama skurd ad pvi gefnu
ad isetningarstadurinn sé rétt stadsettur.

Skurdinum er lokad med sefdum klemmuplastri.

Bundid er um med prystiumbadum til ad koma i veg fyrir mar. Konan ma fjarlagja
prystiumbudirnar eftir 24 tima og klemmuplasturinn yfir isetningarstadnum eftir 3-5 daga.
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Eftirfarandi upplysingar eru eingéngu atladar heilbrigdisstarfsménnum

7. Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

7.1 Hvener isetning Nexplanon & ad fara fram

MIKILV/EGT: Utiloka skal pungun adur en isetning vefjalyfsins fer fram.
Timasetning isetningar fer eftir nylegri notkun konunnar & getnadarvorn, sjé eftirfarandi:

Getnadarvarnarlyf med horménum hafa ekki verid notud sidasta manudinn:
Vefjalyfid & ad setja i vef milli 1. dags (fyrsti dagur er talinn fyrsti dagur tidablaedinga) og 5. dags
edlilegs tidahrings, jafnvel p6 konan sé ennpd & blaedingum.

Ef isetning fer fram samkveemt radleggingum er ekki porf & vidbotar getnadarvorn. Ef vikid er fra
radlogoum timamdérkum isetningar skal radleggja konunni ad nota einnig hindrandi getnadarvérn an
horména, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir isetningu. Ef pegar hafa verid hafdar samfarir parf ad
atiloka pungun.

Skipti fra annarri tegund getnadarvarnar med horménum yfir i Nexplanon

Skipt er fra samsettri hormonagetnadarvérn (samsettum getnadarvarnartdflum, skeidarhring eda
foroaplastri).

Akjosanlegast er ad setja vefjalyfid i vef daginn eftir ad sidasta virka samsetta getnadarvarnartafian
(sidasta taflan sem inniheldur virku efnin) er tekin inn sama dag og skeidarhringurinn eda
fordaplasturinn eru fjarlaegdir. Isetningin & ad fara fram i sidasta lagi daginn eftir ad venjubundnu
tofluhléi, hléi & notkun hrings eda plasturs lykur eda pegar lyfleysutimabili sidustu samsettu
getnadarvarnarinnar lykur, daginn sem notkun hefdi att ad byrja aftur. EkKki er vist ad allar tegundir
getnadarvarnanna (fordaplastur, skeidarhringur) séu markadssettar.

Ef isetning fer fram samkveaemt radleggingum er ekki porf & viobétar getnadarvorn. Ef vikid er fra
radlogdum timamaorkum isetningar skal radleggja konunni ad nota einnig hindrandi getnadarvérn an
hormona, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir isetningu. Ef pegar hafa verid hafdar samfarir parf ad
atiloka pungun.

Pegar skipt er fra getnadarvarnarlyfjum sem innihalda einungis progestogen (getnadarvarnart6flum

sem innihalda eingbngu progestogen, stungulyf, vefjalyf eda leginnlegg).

Vegna pess ad til eru nokkrar tegundir getnadarvarnarmedferda sem innihalda eingéngu prégestogen

skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid isetningu vefjalyfsins:

e  Stungulyf til getnadarvarnar: Vefjalyfid er sett i vef pann dag sem gefa & stungulyfid naest.

e  Getnadarvarnartafla sem inniheldur eingéngu prégestogen: Konan getur skipt fra
getnadarvarnartoflu sem inniheldur eingéngu prégestogen yfir i Nexplanon & hvada degi
manadarins sem er. Vefjalyfio er sett i vef innan 24 klist. fra pvi ad sidasta taflan er tekin.

o Vefjalyf/leginnlegg: Setja & vefjalyfid i vef pann sama dag sem fyrra vefjalyf eda leginnlegg er
fjarlegt.

Ef isetning fer fram samkvamt radleggingum er ekki porf & vidbotar getnadarvorn. Ef vikid er fra
radlogdum timamaorkum isetningar skal radleggja konunni ad nota einnig hindrandi getnadarvorn an
hormona, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir isetningu. Ef pegar hafa verid hafdar samfarir parf ad
atiloka pungun.
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Eftir fostureydingu eda fosturlat

Koma m4 vefjalyfinu fyrir strax eftir fostureydingu eda fdsturlat

e  Fyrsti pridjungur medgongu: Ef isetning fer fram innan 5 daga er ekki porf & vidbotar
getnadarvorn.

e Annar pridjungur medgongu: Ef isetning fer fram innan 21 dags er ekki porf & viobétar
getnadarvorn.

Ef isetning fer fram eftir r&d16gd timamork isetningar skal rddleggja konunni ad nota einnig hindrandi
getnadarvorn &n hormdna, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir isetningu. Ef pegar hafa verid hafdar
samfarir parf ad dtiloka pungun &dur en isetning fer fram.

Eftir faedingu

Koma ma vefjalyfinu fyrir strax eftir feedingu, an tillits til brjéstagjafar og ad undangengnu mati &

avinningi/ahattu hja hverri konu.

o Ef isetning fer fram innan 21 dags er ekki porf & vidbotar getnadarvorn.

o Ef isetning fer fram seinna en 21 degi eftir feedingu skal radleggja konunni ad nota einnig
hindrandi getnadarvorn an hormona, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir isetningu. Ef pegar
hafa verio hafdar samfarir parf ad dtiloka pungun adur en isetning fer fram.

7.2 Adfero vid isetningu Nexplanon

Til ad tryggja ad notkun og brottnam Nexplanon sé &n vandkveeda er mikilveegt ad Nexplanon sé sett &
réttan hatt undir hiidina samkvamt leidbeiningum i pann handlegg sem konan notar minna. Badi
leeknirinn og konan eiga ad geta fundid fyrir vefjalyfinu undir hadinni pegar pad er i vefnum.

Vefjalyfid & ad setja undir hudbed rétt undir hudina & innanverdum upphandlegg & peim

handlegg sem er minna notadur.

o Ekki er vist ad vefjalyf sem sett er dypra en undir hiidbed (djupleag isetning) finnist vid
preifingu og erfitt getur verid ad greina stadsetningu pess og/eda fjarlegja pad (sja kafla 4.2
Hvernig fjarleegja a Nexplanon og kafla 4.4 i SmPC).

o Ef vefjalyfid er sett djlpt getur pad valdid tauga- eda edaskemmdum. Djlplaegar eda rangar
isetningar hafa verid tengdar vid naladofa (vegna taugaskemmda) og vid pad ad stafurinn feerist
Ur stad (vegna pess ad hann er settur i voédva eda bandvef) og i sjaldgefum tilfellum vid
isetningu i ed.

Isetning Nexplanon skal gerd vid smitgat og adeins af leekni sem kann til verka. Isetning vefjalyfsins
skal einungis gerd med stjokunni med vefjalyfinu i.

Isetning

Til ad tryggja ad vefjalyfio sé sett inn rétt undir hdina & laeknirinn ad stadsetja sig pannig ad hann sjai
hreyfingu nalarinnar med pvi ad horfa & stjokuna fré hlid en ekki ofanfra & handlegginn. Fra hlid ma
greinilega sja isetningarstadinn og hreyfingu nalarinnar undir hadinni.

Til skyringa syna myndir innanverdan vinstri handlegg.

e Konan skal liggja & bakinu & skodunarbekknum
med pann handlegg sem han notar minna, beygdan
um olnboga pannig ad hénd hennar er undir
hofoinu (eda eins ndlaegt og haegt er) (mynd 1).

Mynd 1
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Finnid isetningarstad sem er & innanverdum upphandlegg, a peim handlegg sem minna er notadur.
Isetningarstadurinn liggur yfir prih6fdavédva um 8-10 cm ofan vid midlaeega hnifu
upphandleggsbeins (medial epicondyle of the humerus) og 3-5 cm aftan vid (fyrir nedan) bilid (skoru)
milli vodvanna tvihofda og prihdfda (sjd myndir 2a, 2b og 2c). bessi stadsetning er til pess ad fordast
storar &dar og taugar sem liggja innan og kringum bilid (skoruna). Ef ekki er hagt ad setja vefjalyfio
& pennan stad (t.d. hja konum med granna handleggi), skal setja pad eins langt fyrir aftan bilid
(skoruna) og heegt er.

e Gerid tvd merki med merkipenna fyrir skurdadgerdir: merkid fyrst punkt par sem setja & vefjalyfid
inn og svo annan 5 sentimetrum naerlaegt (i att ad 6xI) fra fyrri punktinum (mynd 2a og 2b). pessi
sidari punktur (leidarpunktur) mun seinna leidbeina um stefnu vid isetningu.

1 & Aarpunktun
Brihafii
Tihofii
§iI {skora) | Fil {skaora]
rmillli wadwa milli widva
}&5 cm B0 5"
[ [ ° e e, S
P 8-10 em o P 8-10 cm D
Stadseining — Widileag hnolia .
vefjalyfsins eftir Isetningar  imedial Leidarpunkiur  |setningar M"E'EEBE: hniifa
isatningu stadur epicondyle) stadur [media
epicondyla)
Mynd 2a Mynd 2b

P, neerlagt (i att ad oxl)
D, fjarleegt (i att ad olnboga)

. Upparrmsslagasd
Mistaug — Tvihsfoavidvi
Innananmsblised

Bil [skora)

rmilli vl
Upphandlegasbein

Olnartaug

yBegH

isetningu

Mynd 2c
pverskurdur vinstri upphandleggs séd fra olnboga
Midlegt (innri hlid handleggs)
Hlidleegt (ytri hlid handleggs)

e Pegar buid er ad merkja handlegginn skal stadfesta rétta stadsetningu & innri hlid handleggsins.

e Sotthreinsid hidina fra isetningarstad til leidarpunkts med sotthreinsandi lausn.

e Deyfid hudina (t.d. med staddeyfandi Uda eda med 2 ml af 1% lidokaini sem er sprautad rétt undir
hGdina medfram isetningarstadnum).

e Takid sefdu einnota Nexplanon stjokuna med vefjalyfinu ur pynnupakkningunni. Skodid
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umbudirnar fyrir notkun med tilliti til skemmda (t.d. rifnar, gatadar o.s.frv.). Ef skemmdir sjast &
umbidunum sem geta bent til ad peer séu ekki sefdar, & ekki ekki ad nota stjokuna.

Haldid i stjokuna rétt fyrir ofan nalina, sveedid sem

er med upphleyptri aferd. Fjarleegid glaru hettuna by
med pvi ad draga hana larétt af nalinni (sja -

mynd 3). Ef hettan losnar ekki audveldlega skal
ekki nota stjokuna. Haegt er ad koma auga a
vefjalyfid sem er hvitt ad lit med pvi ad skoda
nalaroddinn. EkKki snerta purpurarauda sledann
fyrr en nalin er komin alla leid undir hidbed
pbar sem ad gera pad dregur nélina inn og losar
vefjalyfid ur stjokunni of fljott.

Ef purpuraraudi sledinn er losadur of snemma & ad
hefja isetninguna aftur med nyrri stjoku.

Mynd 3

Strekkid & hadinni umhverfis isetningarstadinn i att
ad olnboganum med hendinni sem er laus
(mynd 4).

N\

Leidarpunkiur  Isetningarstadur

Mynd 4

Vefjalyfid 4 ad setja undir hudbed rétt undir
hadina (sja kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum
lyfs).

Til ad tryggja ad vefjalyfid sé sett inn rétt undir
hadina a ad stadsetja sig pannig ad hagt sé ad
sja hreyfingu nalarinnar med pvi ad horfa a
stjokuna fra hlid en ekki ofanfra a handlegginn.
Fra hlid ma greinilega sjé isetningarstadinn og
hreyfingu nalarinnar rétt undir hadinni (sja
mynd 6).

Stingid & htdina med ndlaroddinum i minna en
30° halla (mynd 5a).

Mynd 5a
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Stingid nalinni inn par til skabran nélarinnar
(skéskorid op oddsins) er rétt undir hadinni (ekki
dypra) (mynd 5b). Ef nalinni er stungid dypra en
sem nemur skabrdn nalarinnar, dragid nélina til
baka par til eingbngu skabrdn nélarinnar er undir
haadinni.

Setjio stjokuna i naestum larétta stoou. Til ad
audvelda isetningu undir hudbed er hudinni lyft
upp med nalinni um leid og nalinni er rennt inn ad
fullu (mynd 6). Pu geetir fundid fyrir fyrirstédu en
ekki beita kroftum. Ef nalin er ekki sett inn ad
fullu verdur isetning vefjalyfsins ekki rétt.

Ef ndlaroddurinn fer upp i gegnum hadina aour
en isetningu er lokid skal draga nélina aftur og
koma fyrir undir htobedi til ad ljuka
isetningunni.

Haldid stjokunni i somu stédu pegar nalinni hefur
verid stungid inn ad fullu (mynd 7). Ef pess parf
ma nota lausu héndina til pess ad stydja vid
stjokuna.

Taka skal purpurarauda sledann ur 1as med pvi ad
prysta honum 6rlitid nidur (mynd 8a). Feerdu
sledann til baka ad fullu par til hann stoppar.
Ekki hreyfa (@"') stjokuna medan
purpuraraudi sledinn er faerdur til

(mynd 8b).Vefjalyfinu hefur verid komid fyrir
undir hudbedi og nalin dregst inn i stjokuna. Nu
maé fjarlaegja stjokuna (mynd 8c).

18

Mynd 5b

Mynd 6

Mynd 7




P \ ]
\
"n"ﬂfjﬂl:r'f 'U'E=jE|j'f
Mynd 8b Mynd 8c

Ef stjokunni er ekki haldid i sdmu st6du & medan petta skref er framkveemt eda ef ekki er
haegt ad feera purpurarauda sledann til baka ad fullu par til hann stddvast verdur isetning
vefjalyfsins ekki rétt og getur skagad Ut Ur isetningarstadnum.

Ef vefjalyfid skagar Gt Ur isetningarstadnum skal fjarlegja vefjalyfid og framkvama isetningu
aftur & sama isetningarstad med nyrri stjoku. Ekki yta vefjalyfi sem skagar at aftur inn i
skurdinn.

Setjid litinn plastur yfir isetningarstadinn.

Stadfestid avallt ad vefjalyfid sé til stadar i
handlegg konunnar med preifingu strax eftir
isetningu. Med pvi ad preifa eftir bAdum endum
vefjalyfsins & ad vera haegt ad finna fyrir 4 cm staf
(mynd 9). Sja kafla a eftir ,,Ef ekki er hagt ad finna =

fyrir vefjalyfinu med preifingu eftir isetningu.
L\

Mynd 9

Bidja a konuna um ad preifa eftir vefjalyfinu.

Bindid um med sefdu séralini med prystiumbadum til ad koma i veg fyrir mar. Konan ma
fjarlaegja prystiumbudirnar eftir 24 tima og plasturinn yfir isetningarstadonum eftir 3-5 daga.
Fyllid Gt aminningarkort sjuklings og afhendid konunni til vardveislu. Fyllid einnig Gt limmidana
og limid i sjukraskra konunnar. Ef notadar eru rafreenar sjukraskrar skal skrd upplysingar sem
koma fram & limmidanum.

Stjakan er einnota og skal fargad i samreemi vid gildandi leidbeiningar um medferd liffreedilegra
skadvalda.

Ef ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu eftir isetningu:

Ef ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu eda ef vafi leikur & ad pad sé & sinum
stad getur verid ad vefjalyfid hafi ekki verid sett i eda pad geeti hafa verid sett of djupt:

Skodid stjokuna. N&lin & ad vera dregin inn ad fullu og pad a ad sjast i endann & purpurarauda
stimplinum.

Notid adrar adferdir til ad stadfesta ad vefjalyfio sé & sinum stad. Vegna pess ad lyfid er geislapétt
eru hentugar adferdir til ad stadsetja pad rontgenmyndataka og télvusneiomyndataka. Nota ma
omskodun med linulegum hatidnifjélbreyti (10 MHz eda meira) eda seguléomun. Ef ekki er hagt
ad stadsetja vefjalyfid med pessum adferdum er rddlagt ad ganga Ur skugga um ad vefjalyfid sé &
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sinum stad med pvi ad mela etonogestrelgildi i bl6di konunnar. 1 pvi tilviki skal hafa samband
vid fulltria markadsleyfishafa & islandi, Vistor hf., sem mun gefa videigandi leidbeiningar.
o Dbar til isetning vefjalyfsins hefur verid stadfest verdur konan ad nota getnadarvorn an hormona.
o Stadsetja & vefjalyf sem hefur verid komid fyrir of djupt og fjarleegja eins fljott og haegt er til ad
koma i veg fyrir ad pad geti hugsanlega feerst Ur stad (sja kafla 4.4 i Samantekt & eiginleikum

lyfs).
7.3 Hvernig fjarleegja a Nexplanon

Vefjalyfid skal einungis fjarleegt vid smitgat og adeins af leekni sem hefur til pess sérstaka kunnattu.
Ef pu pekkir ekki réttu handtokin vid ad fjarlegja vefjalyfid skaltu hafa samband vid fulltrta
markadsleyfishafa & Islandi, Vistor hf., til ad fa frekari leidbeiningar.

Adur en byrjad er ad fjarlaegja vefjalyfid skal leeknir leggja mat & hver sé stadsetning vefjalyfsins.
Stadfesta nakveema stadsetningu vefjalyfsins i handleggnum med preifingu.

Ef ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu skal skoda aminningarkort sjuklings eda
sjukraskra til ad stadfesta i hvorum handleggnum vefja lyfid er. Ef ekki er haegt ad finna fyrir
vefjalyfinu med preifingu getur verid ad pvi hafi verid komid fyrir of djupt eda ad pad hafi faerst ur
stad. Hafa skal i huga ad pad getur verid stadsett naleegt &@dum og taugum. Brottnam vefjalyfs sem
ekki er haegt ad finna med preifingu skal adeins framkvamt af laeekni sem hefur reynslu i ad fjarlegja
vefjalyf sem liggja djupt og kunnattu i ad stadsetja vefjalyfid og pekkir lifferafreedi handleggsins.
Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & islandi, Vistor hf., til ad f frekari
leidbeiningar.

Sja kafla & eftir um ,, Stadsetning og brottnam vefjalyfs sem finnst ekki vid preifingu “ ef ekki er haegt
ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu.

Adferd vid brottnam vefjalyfs sem finnst vid preifingu
Til skyringa syna myndir innanverdan vinstri handlegg.

e Konan skal liggja & bakinu & skodunarbekknum.
Handleggurinn skal vera beygdur um olnboga pannig ad
hénd hennar er undir héfdinu (eda eins nalaegt og hagt er)
(sja mynd 10).

Mynd 10

e Finnid med preifingu hvar vefjalyfio er stadsett. Prystid
nidur peim enda vefjalyfsins sem er nast oxlinni
(mynd 11) til ad stydja vid pad; pad atti ad myndast bunga
par sem endi vefjalyfsins er sem er ner olnboga. Ef
endinn reisist ekki upp getur verid ad brottnam sé erfitt
og eigi ad vera framkvamt af leekni sem hefur reynslu i ad 1
fjarleegja vefjalyf sem eru sett of djupt. Vinsamlega hafid P
samband vid fulltria markadsleyfishafa & Islandi, Vistor ﬁ___——-/
hf., til ad fa frekari leidbeiningar.

e Merkid vid fjarenda pess (sem er nar olnboga), t.d. med Mvnd 11
merkipenna fyrir skurdadgerdir. y

e Hreinsid skurdsvaedid med sotthreinsandi lausn. P, naerleegt (i att ad oxl)

D, fjarlaegt (i att ad olnboga)

e Staddeyfio skurdsveedio t.d. med 0,5 til 1 ml af
1% liddkaini vid skurdstad (mynd 12). Athugid ad dala
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staddeyfilyfinu undir vefjalyfid til ad vefjalyfid se sem
neest yfirbordi hddarinnar. Inndeeling staddeyfilyfsins fyrir
ofan vefjalyfid getur gert pad erfidara ao fjarleegja pad.

Ytid enda vefjalyfsins sem er nast dxlinni nidur (mynd 13)
til pess ad halda vefjalyfinu stédugu i pessu skrefi. Byrjid
yfir enda vefjalyfsins sem er nast olnboga, gerid 2 mm
langan skurd langsum (samsida vefjalyfinu) i att ad
olnboganum. Getid pess ad skera ekki i endann &
vefjalyfinu.

Endi vefjalyfsins & ad birtast i skurdinum. Ef pad gerist
ekki, prystid vefjalyfinu varlega i att ad skurdinum par til
sést i enda pess. Takid um vefjalyfid med tong og ef haegt
er, fjarleegid pad (mynd 14). Ef porf er &, fjarleegid varlega
vidlodandi vef af enda vefjalyfsins med pvi ad skera i
vefinn. Sjaist ekki i enda vefjalyfsins vid ad skera i vefinn
skal skera i slidrid og fjarleegja vefjalyfio med tongum
(myndir 15 og 16).

Mynd 15
Sjaist ekki i enda vefjalyfsins i skurdinum skal stinga tong (helst bogadregna myfluguténg, med
oddi sem visar upp) varlega inn i skurdinn rétt vid yfirbordid (mynd 17).
Takid varlega um vefjalyfid og setjid tongina i hina hondina (mynd 18).
Med annarri tong skal losa varlega um vefinn umhverfis vefjalyfid og taka um vefjalyfid
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(mynd 19). pa er unnt ad fjarlaegja pad.

e Efekkier hagt ad né taki & vefjalyfinu skal heaetta brottnaminu og visa konunni til leeknis sem
hefur reynslu i floknum brottnAmum eda hafa samband vid fulltrda markadsleyfishafa &
islandi, Vistor hf.

Mynd 17 Mynd 18 Mynd 19

e  Stadfestid ad allur stafurinn, sem er 4 cm langur, hafi verid fjarlegdur med pvi ad mala hann.
Greint hefur verid fra brotnum staf i handlegg. Einnig hefur verid greint fra tilvikum par sem erfitt
var ad fjarlegja brotinn staf. Ef adeins hluti af vefjalyfinu (minna en 4 cm) er fjarleegdur, skal
fjarlegja pad sem eftir er med pvi ad fylgja leidbeiningunum i pessum kafla.

e Ef konan vill halda a4fram ad nota Nexplanon ma koma nyju vefjalyfi fyrir strax, eftir ad gamla
vefjalyfio hefur verid fjarleegt, med pvi ad nota sama skurd ad pvi gefnu ad isetningarstadurinn sé
rétt stadsettur (sja kafla 7.4).

o Lokio skurdinum med sefoum klemmuplastri eftir ad vefjalyfio hefur verid fjarlaegt.
e Bindid um med sefdu saralini med prystiumbidum til ad koma i veg fyrir mar. Konan ma fjarlagja
prystiumbddirnar eftir 24 tima og sefda klemmuplésturinn yfir isetningarstadnum eftir 3-5 daga.

Stadsetning og brottnam vefjalyfs sem finnst ekki vid preifingu

Einstaka tilvik um ad vefjalyfio hafi faerst til; oftast hefur lyfid pa feerst orlitid fra upprunalegum stad
(sja einnig kafla 4.4), en getur leitt til pess ad ekki er haegt ad finna vefjalyfid med preifingu & peim
stad sem pad var sett i. EKKi er vist ad haegt sé ad finna vefjalyf med preifingu sem sett hefur verid of
djupt i eda hefur faerst til og pvi getur verid porf & myndgreiningum eins og lyst er hér & eftir til ad
stadsetja pad.

Alltaf 4 ad stadsetja vefjalyf sem ekki er haegt ad finna med preifingu adur en reynt er ad fjarlegja pad.
Vegna pess ad lyfid er geislapétt eru hentugar adferdir til ad stadsetja pad rontgenmyndataka og
télvusneiomyndataka. Nota ma 6mskodun med linulegum hationifjolbreyti (10 MHz eda meira) eda
segulémun. Pegar buid er ad stadsetja vefjalyfid i handleggnum & laeknir sem hefur reynslu i ad
fjarlegja vefjalyf sem liggja djapt og pekkir lifferafraedi handleggsins ad fjarleegja vefjalyfid. bad ma
ihuga ad fjarleegja pad med hjalp 6mskodunar.

Ef vefjalyfid finnst ekki i handleggnum eftir itarlegar tilraunir til ad stadsetja pad, ma ihuga ad nota
myndgreiningar & brjostkassa pvi i einstaka tilvikum hefur verio greint fra pvi ad lyfid hafi borist i
a0akerfi lungna. Finnist vefjalyfid i brjostkassanum geeti purft ad fjarlegja pad med skurdadgerd eda
adgerd innanadar og skal leita rada hja leekni med pekkingu & liffeerafraedi brjostkassa.

Ef myndgreiningaradferdir bregdast vid ad stadsetja vefjalyfid er haegt ad ganga ur skugga um ad
vefjalyfid sé a sinum stad med pvi ad mzla etonogestrelgildi i bl6di. Vinsamlega hafid samband vid
fulltria markadsleyfishafa & Islandi, Vistor hf., til ad f4 frekari leidbeiningar.

Ef vefjalyfio feerist til i handleggnum getur verid ad porf sé & minnihattar skurdadgerad til ad fjarleegja
pad med steerri skurdi eda skurdadgerd a skurdstofu. Geeta skal varidar pegar vefjalyf sem liggja djapt
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eru fjarleegad til ad reyna ad koma i veg fyrir skemmdir a djupleegum taugum og s&edum i
upphandleggnum.

Vefjalyf sem ekki er haegt ad finna med preifingu og liggja djupt skal fjarleegja af leekni sem
hefur pekkingu a liffeerafraedi handleggsins og reynslu i ad fjarleegja vefjalyf sem liggja djupt.

Mjog sterklega er meelt gegn skurdadgerd an vitneskju um nakvema stadsetningu vefjalyfsins.

Vinsamlega hafid samband vid fulltriia markadsleyfishafa & Islandi, Vistor hf., til ad fa frekari
leidbeiningar.

7.4 Hvernig & ad skipta um Nexplanon
Skipta ma um vefjalyf strax eftir ad fyrra vefjalyfid hefur verid fjarlaegt og er beitt svipadri adferd vio
isetningu og lyst er i kafla 4.2, Adferd vid isetningu Nexplanon.

Nyja vefjalyfid ma setja i sama handlegg og oft i sama skurd og purfti til pess ad fjarleegja fyrra
vefjalyfio ad pvi gefnu ad isetningarstadurinn sé rétt stadsettur, p.e. 8-10 cm ofan vid midlaega hniafu
upphandleggbeins (medial epicondyle of the humerus) og 3-5 cm aftan vid (fyrir nedan) bilio (skoru)
(sja kafla 4.2 Adferd vid isetningu Nexplanon i samantekt a eiginleikum lyfs). Ef sami skurdur er
notadur & ad deyfa isetningarstadinn med staddeyfilyfi (t.d. 2 ml af lidokaini 1%), rétt undir hGdina vid
skurdinn, sem myndadist vid brottndimid medfram ,,isetningarrasinni, og fylgja sidari skrefum
leidbeininganna um isetningu.
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