SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nexplanon 68 mg vefjalyf til notkunar undir hug.

2. INNIHALDSLYSING

Nexplanon er geislapétt, brotnar ekki nidur i likamanum, inniheldur einungis prégestogen og er i
sveigjanlegum lyfjastaf i seefdri einnota stjoku.

Hver geislapétt vefjalyf inniheldur 68 mg af etonogestreli. I 5.-6. viku losna um 60-70 mikrdg/dag en
hradi losunar minnkar sidan smam saman i um 35-45 mikrog/dag i lok fyrsta arsins, i um

30-40 mikrdg/dag i lok annars arsins og i um 25-30 mikrég/dag i lok pridja arsins. Stjokuna er haegt ad
nota med annarri hendinni og audveldar rétta isetningu vefjalyfsins undir hao.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Vefjalyf til notkunar undir huo.

Geislapéttur, hvitur eda beinhvitur sveigjanlegur stafur, 4 cm ad lengd og 2 mm i pvermal, sem brotnar
ekki nidur i likamanum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Getnadarvorn.

Oryggi og verkun hefur verid stadfest hja konum & aldrinum 18 til 40 éra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
1 vefjastafur sem ma vera a verkunarstad i prja ar.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Nexplanon hja ungmennum yngri en 18 éra.



Lyfjagjof
Utiloka & pungun fyrir isetningu Nexplanon

Eindregid er radlagt ad isetning og brottnam Nexplanon sé einungis i hondum
heilbrigdisstarfsmanna sem hafa lokid pjalfun i notkun Nexplanon stjoku og réttum handtékum vid
isetningu og brottnam Nexplanon vefjalyfs og pegar vid & sé 6skad eftir leiosdgn adur en peir setja
vefjalyfid i eda fjarlegja pad.

Fyrir isetningu vefjalyfsins er eindregid radlagt ad lesa vandlega leidbeiningar um isetningu og brottnam
vefjalyfsins i kafla 4.2, Adferd vid isetningu Nexplanon, og Hvernig fjarlzegja & Nexplanon.

Myndbdnd sem syna isetningu og brottnam vefjalyfsins eru adgengileg & netinu
www.nexplanonvideos.eu. Vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafans 4 islandi,
Vistor hf., simi: 535-7000 ef pu hefur einhverjar spurningar.

Ef pu ert dviss um hvernig isetning og/eda brottnam Nexplanon er framkveemt med 6ruggum haetti
skaltu ekki reyna ad gera pad.

Hvernig nota & Nexplanon

Nexplanon er langverkandi lyf til getnadarvarnar. Einu vefjalyfi er komid fyrir undir hudbedi og mé vera
par i prja ar. Fjarleegja verdur vefjalyfid eigi sidar en premur arum eftir isetningu. Upplysa skal konuna
um ad han geti hvenaer sem er dskad eftir ad lata fjarleegja vefjalyfid. Laeknar skulu ihuga ad skipta fyrr
um vefjalyf hja of pungum konum (sja kafla 4.4). Ef nyju vefjalyfi er komid fyrir um leid og pad fyrra er
fjarleegt feest aframhaldandi getnadarvorn. Ef konan dskar eftir ad haetta notkun Nexplanon en vill afram
koma i veg fyrir pungun skal radleggja adrar adferdir til getnadarvarnar.

Nexplanon pakkningin inniheldur &minningarkort sjuklings atlad konunni par sem fram kemur lotundmer
vefjalyfsins. Malst er til ad leeknirinn skrai & aminningarkort sjuklings dagsetningu isetningar, hvorn
handlegg lyfid er sett i og fyrirhugada dagsetningu brottnams. Radleggja skal sjuklingum ad geyma
aminningarkort sjuklings & 6ruggum stad og syna kortid vid allar heimsoknir sem tengjast notkun
vefjalyfsins. A dminningarkorti sjklings eru einnig leidbeiningar fyrir sjaklinginn um ad preifa 68ru
hverju varlega eftir vefjalyfinu til ad fullvissa sig um ad han viti hvar pad er stadsett. Radleggja skal
sjuklingum ad hafa samband vid laekninn eins fljott og haegt er ef hin getur ekki fundid fyrir vefjalyfinu &
einhverjum timapunkti. Pakkningin inniheldur einnig limmida med lotundmeri fyrir sjuklingaskra
leeknisins. pessar upplysingar eiga ad vera med i rafreenum sjikraskram sjuklings ef slikar eru notadar.

Til ad tryggja ad notkun og brottndm Nexplanon sé &n vandkvada er mikilveegt ad pad sé sett a
réttan hatt eftir leidbeiningunum undir hugdina.

o Ef leidbeiningunum um isetningu vefjalyfsins er ekki fylgt og isetningin er ekki & réttum
degi getur pad leitt til éaeskilegrar pungunar (sja kafla 4.2 Adferd vid isetningu Nexplanon
og Hvener isetning Nexplanon & ad fara fram).

e EkKi er vist ad vefjalyf sem sett er dypra en undir hidbed (djupleeg isetning) finnist vid
breifingu og erfitt getur verid ad greina stadsetningu pess og/eda fjarleegja pad (sja kafla 4.2
Hvernig fjarleegja & Nexplanon og kafla 4.4).

Nexplanon & ad setja undir hidbed, RETT UNDIR HUBINA, & innanverdum upphandlegg & peim
handlegg sem er minna notadur. isetningarstadurinn liggur yfir prinéfdavédva um 8-10 cm ofan vid
midlaega hnufu upphandleggsbeins (medial epicondyle of the humerus) og 3-5 cm aftan vid (fyrir nedan)
bilio (skoru) milli vodvanna tvihéfda og prihdfda. Pessi stadsetning er til pess ad fordast storar edar og
taugar sem liggja innan og kringum bilid (skoruna) (sja mynd 2a, 2b og 2c).
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http://www.nexplanonvideos.eu/

Hveneer isetning Nexplanon a ad fara fram
MIKILVAGT: Utiloka skal pungun adur en isetning vefjalyfsins fer fram.

Timasetning isetningar fer eftir hvort og hvada getnadarvérn konan hefur notad adur skv. eftirfarandi:
Getnadarvarnarlyf med horménum hafa ekki verid notud sidasta manudinn:

Vefjalyfid & ad setja i vef milli 1. dags (fyrsti dagur er talinn fyrsti dagur tidableedinga) og 5. dags edlilegs
tidahrings, jafnvel pd konan sé ennpa & blaedingum.

Ef isetning fer fram samkveaemt radleggingum er ekki porf & viobétar getnadarvorn. Ef vikio er fra
radlogdum 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 teqund getnadarvarnar med horménum yfir i Nexplanon

Skipt er fra samsettri horménagetnadarvorn (samsettum getnadarvarnartéflum, 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 eda 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 er lykur, daginn sem notkun hefdi att ad byrja aftur. EkKi er vist ad allar tegundir
getnadarvarnanna (fordaplastur, skeidarhringur) séu markadssettar.

Ef isetning fer fram samkveemt 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.

Pegar skipt er fra getnadarvarnarlyfjum sem innihalda einungis progestogen (getnadarvarnartéflum sem

innihalda eingdngu progestogen, stungulyf, vefjalyf eda leginnlegg).

Vegna pess ad til eru nokkrar tegundir getnadarvarnarmedferda sem innihalda eingéngu progestin skal

fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid isetningu vefjalyfsins:

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

o Getnadarvarnartafla sem inniheldur eingdngu prégestogen: Konan getur skipt fra
getnadarvarnartoflu sem inniheldur eingéngu prégestogen yfir i Nexplanon & hvada degi
manadarins sem er. Vefjalyfid er sett i vef innan 24 Klst. 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 samkvaemt radleggingum er ekki porf & viobotar getnadarvorn. Ef vikid er fra
radlogoum timamdérkum 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.



Eftir fostureydingu eda fosturlat

o Fyrsti prigjungur medgongu: Vefjalyfid & ad setja i vef innan 5 daga eftir fostureydingu eda
fosturlat & fyrsta pridjungi medgongu.

. Annar pridjungur medgongu: Vefjalyfid & ad setja i vef 21 til 28 dogum eftir fostureydingu eda
fosturlat & 6rum pridjungi medgongu.

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

Eftir feedingu
o EKKi brjéstagjof: Vefjalyfio 4 ad setja i vef 21 til 28 dogum eftir feedingu. Ef isetning fer fram

samkvaemt rddleggingum er ekki porf & vidbotar getnadarvorn. Ef isetning vefjalyfsins fer fram
seinna en 28 dogum eftir feedingu skal rddleggja konunni ad nota einnig hindrandi getnadarvorn an
hormdna, eins og smokka fyrstu 7 dagana eftir isetningu.

o Brjostagjof: Vefjalyfio 4 ad setja i vef fjorum vikum eftir feedingu (sja kafla 4.6). Radleggja skal
konunni ad nota einnig hindrandi getnadarvdrn an horména, eins og smokka, fyrstu 7 dagana eftir
isetningu. Ef pegar hafa verid hafdar samfarir parf ad Gtiloka pungun.

Adferd vid isetningu Nexplanon

Til ad tryggja ad notkun og brottndm Nexplanon sé an vandkveeda er mikilvaegt ad Nexplanon sé sett &
réttan hatt undir hiid samkveaemt leidbeiningum i pann handlegg sem konan notar minna.
Ba0i leeknirinn og konan eiga ad geta fundid fyrir vefjalyfinu undir hidinni a konunni eftir ad isetningu.

Vefjalyfid & ad setja undir hudbed rétt undir hidina & innanverdum upphandlegg a peim handlegg

sem er minna notadur.

o EKKi er vist ad vefjalyf sem sett er dypra en undir hidbed (djuplaeg isetning) finnist vid preifingu og
erfitt getur verid ad greina stadsetningu pess og/eda fjarlaegja pad (sja kafla 4.2 Hvernig fjarlaegja &
Nexplanon og kafla 4.4).

o Ef vefjalyfio er sett of djapt getur pad valdid tauga- eda edaskemmdum. Of djupleaegar eda rangar
isetningar hafa verid tengdar vid naladofa (vegna taugaskemmda) og vid pad ad stafurinn feerist ar
stad (vegna pess ad hann er settur i viédva eda bandvef) og i sjaldgefum tilfellum vid isetningu i &d.

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 vefjalyfid sé sett i rétt undir hidina & leeknirinn ad stadsetja sig pannig ad hann
sjai hreyfingu nalarinnar med pvi ad horfa & stjokuna fra hlid en ekki ofanfra & handlegginn. Fra
hlid ma greinilega sja isetningarstadinn og hreyfingu nélarinnar undir hadinni.

Til skyringa syna myndir innanverdan vinstri handlegg.

¢ Konan skal liggja & bakinu a skodunarbekknum med
pann handlegg sem hun notar minna, beygdan um
olnboga pannig ad hond hennar er undir h6fdinu (eda
eins naleegt og heegt er) (mynd 1).

Mynd 1

e Finnid isetningarstad sem er & innanverdum upphandlegg, & 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 védvanna tvihdfda og prihdfda (sja mynd 2a, 2b og 2c). bessi stadsetning er til
pess ad fordast stérar &dar og taugar sem liggja innan og kringum bilid (skoruna). Ef ekKki er
heegt ad setja vefjalyfid a pennan stad (t.d. hja konum med granna handleggi), skal setja pad
eins langt fyrir aftan bilid (skoruna) og haegt er.

o  Gerid tvd merki med merkipenna fyrir skurdadgerdir: merkid fyrst punkt par sem setja a
vefjalyfid inn og svo annan 5 sentimetrum neerlaegt (i att ad 6xI) fra fyrri punktinum (mynd 2a
0g 2b). bessi sidari punktur (leidarpunktur) mun seinna leidbeina um stefnu vid isetningu.

Leidarpunktur
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Pegar buid er ad merkja handlegginn skal stadfesta rétta stadsetningu & innri hlid handleggsins.
Sétthreinsid hadina fré isetningarstad til leidarpunkts med soétthreinsandi lausn.

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

Takio saefou einnota Nexplanon stjokuna med vefjalyfinu ar pynnupakkningunni. Skodid umbudirnar fyrir
notkun mea tilliti til skemmda (t.d. rifnar, gatadar o.s.frv.). Ef skemmdir sjast & umbudunum sem geta bent
til ad paer séu ekki sefdar, & ekki ad nota stjokuna.

Haldid i stjokuna rétt fyrir ofan nalina, sveedid sem er

med upphleyptri aferd. Fjarlaegid gleeru hettuna med Purpuraraudur sledi
bvi ad draga hana larétt af nalinni (sja mynd 3). Ef {ekii snerta strax)

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. Ekki
snerta purpurarauda sledann fyrr en nalin er
komin alla leid undir hidbed par sem ad gera pad —
dregur nélina inn og losar vefjalyfid Gr stjokunni P BNE=——awm
of fljott. /(—

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

Mynd 3



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

Vefjalyfid & ad setja undir hudbed rétt undir
hadina (sja kafla 4.4).

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

Stingiod & hadina med nalaroddinum i minna en
30° halla (mynd 5a).

Stingid nalinni inn par til skabrdn nalarinnar
(skaskorid op oddsins) er rétt undir hudinni (ekki
dypra) (mynd 5b). Ef nalinni er stungid dypra en sem
nemur skabrdn nalarinnar, dragid nalina til baka par
til eingdngu skabran nalarinnar er undir hadinni.

Setjio stjokuna i nastum larétta stodu. Til ad
audvelda isetningu undir hiidbed er hudinni lyft upp
med nalinni um leid og nalinni er rennt inn ad fullu
(mynd 6). ba gaetir fundid fyrir fyrirstddu en ekki
beita kroftum. Ef nélin er ekki sett inn ad fullu
verdur isetning vefjalyfsins ekki rétt.

Ef ndlaroddurinn fer upp i gegnum hadina adur
en isetningu er lokid skal draga nélina til baka og
koma fyrir undir hidbedi til ad ljuka isetningunni.

|~

N\

<]
T T
Leidarpunktur isetningarstadur
Mynd 4
P
Mynd 5a
P
Mynd 5b
<=
P
Mynd 6



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

Mynd 7

e Taka skal purpurarauda sledann ur las 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 hidbedi og nalin dregst inn i
stjokuna. NU ma fjarleaegja stjokuna (mynd 8c).

Vefjalyf

Mynd 8b
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Mynd 8c

Ef stjokunni er ekki haldid i sému st6du a medan petta skref er framkveemt eda ef ekki er haegt ad feera
purpurarauda sledann til baka ad fullu par til hann stodvast verdur isetning vefjalyfsins ekki rétt og
getur skagad Gt ar isetningarstadnum.



Ef vefjalyfid skagar Ut Or isetningarstadnum skal fjarleegja vefjalyfid og framkvaema isetningu aftur & sama
isetningarstad med nyrri stjoku. EKKi yta vefjalyfi sem skagar at aftur inn i skurdinn.

o  Setjid litinn plastur yfir isetningarstadinn.

e Stadfestid avallt ad vefjalyfid sé til stadar 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 4 eftir ,,Ef
ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu med preifingu
eftir isetningu®.

"N

Mynd 9

« Bidja a konuna um ag preifa eftir vefjalyfinu.

+  Bindio um med s&fdu séralini med prystiumbadum til ad koma i veg fyrir mar. Konan ma fjarlaegja
prystiumbudirnar eftir 24 tima og plasturinn yfir isetningarstadnum eftir 3-5 daga.

«  Fyllid ut &minningarkort sjuklings og afhendid konunni til vardveislu. Fyllid einnig at limmidana og limid
i sjukraskra konunnar. Ef notadar eru rafraenar sjikraskrar skal skrd upplysingar sem koma fram a
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 4 ad pad sé & sinum stad getur
verio ad vefjalyfid hafi ekki verid sett i eda pad geeti hafa verid sett of djupt:

o Skodid stjokuna. Nalin & ad vera dregin inn ad fullu og pad & ad sjast einungis i endann a purpurarauda
stimplinum.

e Notio adrar aoferdir til ad stadfesta ad vefjalyfid sé & sinum stad. Vegna pess ad lyfid er geislapétt eru
hentugar adferdir til ad stadsetja pad rontgenmyndataka og télvusneidmyndataka. Nota ma 6mskodun med
linulegum héatidnifjolbreyti (10 MHz eda meira) eda sequlémun. Ef ekki er haegt ad stadsetja vefjalyfid
med pessum adferdum er radlagt ad ganga ur skugga um ad vefjalyfid sé & sinum stad med pvi ad mala
etonogestrelgildi i blddi konunnar. 1 pvi tilviki skal leita til fulltria markadsleyfishafa & islandi, Vistor hf.,
sem mun gefa videigandi leidbeiningar.

o bar til isetning vefjalyfsins hefur verid stadfest verdur konan ad nota getnadarvérn an hormana.

o Stadsetja & vefjalyf sem hefur verid komid fyrir of djupt og fjarleegja eins fljott og haegt er til a0 koma i veg
fyrir ad pad geti hugsanlega feerst Ur stad (sja kafla 4.4).

Hvernig fjarlegja a Nexplanon

Vefjalyfid skal einungis fjarlegt vid smitgat og adeins af leekni sem hefur til pess sérstaka kunnattu. Ef pa
bekkir ekki réttu handtokin vid ad fjarlegja vefjalyfid skaltu hafa samband vid fulltrda
markadsleyfishafans & Islandi, Vistor hf., til ad fa frekari leidbeiningar.

Adur en byrjad er ad fjarlegja vefjalyfid skal leeknir leggja mat & hver sé stadsetning vefjalyfsins.

Stadfesta nakvaema 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 vefjalyfid er. Ef ekki er haegt ad finna fyrir vefjalyfinu
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med preifingu getur verid ad pvi hafi verid komid fyrir of djupt eda ad pad hafi feerst Or stad. Hafa skal i
huga ad pad getur verid stadsett naleegt dum og taugum. Brottnam vefjalyfs sem ekki er haegt ad finna
fyrir med preifingu skal adeins framkvamt af leekni sem hefur reynslu i ad fjarleegja vefjalyf sem liggja
djupt og kunnéttu i ad stadsetja vefjalyfid og pekkir liffeerafreedi handleggsins. Vinsamlega leitid til
fulltria markadsleyfishafa a Islandi, Vistor hf., til ad fa frekari leidbeiningar.

Sja kafla & eftir um ,,Stadsetning og brottnam vefjalyfs sem finnst ekki vid preifingu* ef ekki er hagt 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 hofdinu (eda eins nalaegt og haegt er)
(sj& mynd 10).

e Finnid med preifingu hvar vefjalyfid er stadsett. brystid
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
0g eigi ad vera framkvamt af leekni sem hefur reynslu i ad
fjarleegja vefjalyf sem eru sett of djupt. Vinsamlega leitid Mynd 10
til fulltrda markadsleyfishafa & Islandi, Vistor hf., til ad fa
frekari leidbeiningar. Y

\J

e Merkio vid fjarenda pess (sem er nar olnboga), t.d. med
merkipenna fyrir skurdadgerair.
o Hreinsid skurdsvaedid med sotthreinsandi lausn.

!

P__________,JD

Mynd 11

P, neerleegt (i att ad oxl)
D, fjarlaegt (i 4tt ad olnboga)
e Staddeyfid skurdsveedid t.d. med 0,5 til 1 ml af
1% lidokaini vid skurostad (mynd 12). Gatio pess ad dela
staddeyfilyfinu undir vefjalyfid til ad vefjalyfid sé sem
naest yfirbordi hadarinnar. Inndeling staddeyfilyfsins fyrir
ofan vefjalyfid getur gert pad erfidara ad fjarleegja pad.

Mynd 12
e Ytid enda vefjalyfsins sem er nast dxlinni nidur (mynd 13)
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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. l
P %T/ D
Mynd 13

Endi vefjalyfsins a 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, fjarlaegid pad (mynd 14). Ef porf er 4, fjarleegio varlega
vidlooandi 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 vefjalyfid med tongum
(myndir 15 og 16). -

Mynd 14

Mynd 15 Mynd 16

Sjaist ekki i enda vefjalyfsins i skurdinum skal stinga tong (helst bogadregna myflugutdng
,»mosquito, 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

(mynd 19). b4 er unnt ad fjarleegja pad.

Ef ekki er haegt ad na taki a vefjalyfinu skal haetta brottndminu og visa konunni til leeknis sem
hefur reynslu i floknum brottnamum eda hafa samband vid fulltria markadsleyfishafa &
islandi, Vistor hf..
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-

Mynd 17 Mynd 18 Mynd 19

o  Stadfestid ad allur stafurinn, sem er 4 cm langur, hafi verid fjarleegdur med pvi ad mela 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 afram 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 4.2, Hvernig & ad skipta um Nexplanon).

e Lokid skurdinum med seefoum klemmupléstri eftir ad vefjalyfid hefur verid fjarlaegt.
e Bindid um med sefdu saralini med prystiumbudum til ad koma i veg fyrir mar. Konan ma fjarleegja
prystiumbddirnar eftir 24 tima og sefda klemmuplasturinn yfir isetningarstadnum eftir 3-5 daga.

Stadsetning og brottnam vefjalyfs sem finnst ekki med preifingu

Einstaka tilvik um ad vefjalyfio hafi feerst til; oftast hefur lyfid pa feerst orlitid fra upprunalegum stad (sja
einnig kafla 4.4), en getur leitt til pess ad ekki er hagt ad finna vefjalyfio med preifingu a peim stad sem
pad var sett i. Ekki er vist ad hagt sé ad finna vefjalyf med preifingu sem sett hefur verid of djapt i eda
hefur faerst til og pvi getur verid porf & myndgreiningum eins og lyst er hér a 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 réntgenmyndataka og
télvusneiomyndataka. Nota ma 6mskodun med linulegum hationifjolbreyti (10 MHz eda meira) eda
segulémun. Pegar buid er ad stadsetja vefjalyfid i handleggnum & leeknir sem hefur reynslu i ad fjarlegja
vefjalyf sem liggja djapt og pekkir liffeerafreedi handleggsins ad fjarleegja vefjalyfid. bad mé 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 a brjostkassa pvi i einstaka tilvikum hefur verid greint fra pvi ad lyfid hafi borist
aeoakerfi 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 & sinum stad med pvi ad meala etonogestrelgildi i bl6di. Vinsamlega leitid til Vistor hf. til ad
fa frekari leidbeiningar.

Ef vefjalyfio ferist til i handleggnum getur verid ad porf sé & minnihattar skurdadgerd til ad fjarleegja pad
med steerri skurdi eda skurdadgerd a skurdstofu. Geeta skal vartudar pegar vefjalyf sem liggja djapt eru
fjarleegd til ad reyna ad koma i veg fyrir skemmdir & djupleegumum taugum og &dum i upphandleggnum.
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Vefjalyf sem ekki er haegt ad finna med preifingu og liggja djupt skal fjarlegja af leekni sem hefur
bekkingu & liffeerafraedi handleggsins og reynslu i ad fjarlegja vefjalyf sem liggja djupt.

Mjog sterklega er meelt gegn skurdadgerd an vitneskju um nakveema stadsetningu vefjalyfsins.
Vinsamlega leitid til fulltrtia markadsleyfishafa & islandi, Vistor hf., til ad fa frekari leidbeiningar.

Hvernig 4 ad skipta um Nexplanon
Skipta ma um vefjalyf strax eftir ad fyrra vefjalyfid hefur verid fjarleegt og er beitt svipadri adferd vid
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 frad midlaegri hndfu upphandleggbeins
(medial epicondyle of the humerus) og 3-5 cm aftan vid (fyrir nedan) bilid (skoru) (sja kafla 4.2 Adferd
vid isetningu Nexplanon). Ef sami skurdur er notadur a ad deyfa isetningarstadinn med deyfilyfi (t.d. 2 ml
af lidékaini 1%), rétt undir hudina vid skurdinn, sem myndadist vid brottnamid medfram
»isetningarrasinni®, og fylgja sidari skrefum leidbeininganna um isetningu.

4.3 Frabendingar

Virkt segarek i blaeedum.

Grunur um eda stadfest kynhormdénahad axli.

Lifrareexli (g6okynja eda illkynja) eda saga um slikt.

Alvarlegur lifrarsjukddémur eda saga um slikt og nidurstddur ar lifrarpréfum eru ekki orénar
edlilegar aftur.

. Blaedingar fra leggdongum sem ekki hafa verid sjukdémsgreindar.

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ef eitthvert eftirtalinna einkenna/ahaettupatta er fyrir hendi skal meta kosti notkunar prégestogens gegn
hugsanlegri ahettu fyrir hverja konu fyrir sig og reeda um pad vid hana adur en hin dkvedur ad hefja
notkun Nexplanon. Ef einkenni versna eda merki um eitthvert pessara einkenna kemur fram, skal konan
hafa samband vid laekninn sem metur hvort hatta eigi notkun Nexplanon.

Brjostakrabbamein

Haetta & brjostakrabbameini eykst almennt med aldri. Notkun (samsettra) getnadarvarnartafina eykur
litillega likur & pvi ad kona fai brjostakrabbamein. bessi aukna heatta minnkar smam saman & 10 arum eftir
ad haett er ad nota getnadarvarnartoflur og tengist pvi ekki hve langan tima toflurnar voru teknar heldur
aldri konunnar pegar hin notadi getnadarvarnartoflurnar. Asetladur fjoldi kvenna sem greinist med
brjostakrabbamein af hverjum 10.000 konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur (allt ad 10 arum
eftir ad toku peirra er hatt) i samanburdi vid paer sem aldrei hafa notad getnadarvarnartoflur & sama
timabili hefur verid talinn vera fyrir vidkomandi aldurshépa: 4,5/4 (16-19 ara), 17,5/16 (20-24 ara),
48,7/44 (25-29 ara), 110/100 (30-34 ara), 180/160 (35-39 ara) og 260/230 (40-44 ara). Heettan fyrir paer
konur sem nota getnadarvarnir sem innihalda prégestogen eingdngu er talin vera st sama og fyrir paer sem
nota samsettar getnadarvarnartoflur. Visbendingar um pad eru pé ekki eins afgerandi. Midad vid haettuna &
ad fa brjostakrabbamein einhvern tima & avinni eykst hetta vid notkun getnadarvarnartafina litid. Tilvik
brjéstakrabbameina sem greinast hja konum sem nota getnadarvarnartoflur virdast ekki vera eins alvarleg
0g hja konum sem ekki nota getnadarvarnart6flur. Hin aukna heetta sem sést hja konum, sem nota
getnadarvarnartoflur, getur stafad af pvi ad brjostakrabbamein greinast fyrr, af liffraedilegri verkun
getnadarvarnartafinanna eda badum pessum atridum.
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Lifrarsjukdomar
Komi fram bréadar eda langvinnar truflanir & lifrarstarfsemi skal visa konunni til sérfreedings med
leeknisskodun og radleggingar i huga.

Segamyndun og adrir &dakvillar

Faraldsfraedilegar rannsdknir benda til samhengis milli notkunar samsettra getnadarvarnartaflna (estrégen
+ progestogen) og aukinnar hzttu & segareki i blaedum (VTE, segamyndun i djupleegum bldedum og
lungnablodreki) og segareki i slageedum (ATE, hjartadrep og blodpurrdarheilaslag). Kliniskt mikilvaegi
pessara nidurstadna vid notkun etonogestrels (virka umbrotsefni desdgestrels) sem getnadarvarnar sem
inniheldur eingbngu prégestogen og er an estrogenhlutans, er ekki ljost.

Takmarkadar faraldsfraedilegar upplysingar benda ekki til aukinnar hzttu a segareki i bldedum eda
segareki slageedum hja konum sem nota vefjalyfid; hinsvegar hefur eftir markadsetningu verid greint fra
tilvikum um segarek i blasedum og segarek i slagedum, hja konum sem nota etonogestrel vefjalyf. Radlagt
er ad meta pa dhattupaetti sem vitad er ad auka hattuna & segareki i bldedum eda segareki i slageedum.
Upplysa skal konur, sem hafa fengid segarekskvilla, um méguleikann & pvi ad hann taki sig upp aftur.
Fjarlzegja & vefjalyfid verdi segamyndunar vart. Einnig skal ihuga ad fjarleegja vefjalyfio vid
langtimarimlegu vegna skurdadgerdar eda sjukdoms.

Haekkadur blddprystingur

Ef blodprystingur haekkar og verdur vidvarandi of har medan & medferd med Nexplanon stendur, eda ef
greinilega haekkadur bléaoprystingur svarar ekki naegjanlega medferd med blodprystingslaekkandi lyfjum,
skal medferd med Nexplanon heett.

Anrif 4 efnaskipti kolvetna
Notkun getnadarvarnarlyfja, sem innihalda progestogen, getur haft ahrif & insulinnemi og sykurpol. pvi
skal fylgjast vel med sykursjikum konum fyrstu ménudina sem Nexplanon er notad.

Pungunarfreknur

Stoku sinnum hefur ordid vart pungunarfrekna (chloasma gravidarum), einkum hja konum med ségu um
slikt @ medgongu. Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna eiga ad fordast sélarljos eda Utfjolublaa
geislun medan paer nota Nexplanon.

Likamspyngd

Ahnrif Nexplanon sem getnadarvarnar tengjast plasmagildum etonogestrels, sem er i 6fugu hlutfalli vid
likamspunga, og minnkar smam saman eftir isetningu. Klinisk reynsla af notkun Nexplanon hja of
pungum konum pridja arid er takmorkud. bad er pvi ekki haegt ad Utiloka ad getnadarvorn hja pessum
konum pridja arid eftir isetningu geti verid minni en hja konum i kjorpyngd. pvi skulu leknar hafa i huga
ad skipta um vefjalyf fyrr hja of pungum konum.

Fylgikvillar vid isetningu

Greint hefur verid fra pvi ad vefjalyfio hafi feerst til i handleggnum fra isetningarstadnum, sem getur verid
vegna djuplagrar isetningar (sja kafla 4.2, Adferd vid isetningu Nexplanon) eda ytri krafta (t.d.
handfjotlun vefjalyfsins eda ipréttaidkun). Einnig hefur drsjaldan verid greint fra pvi eftir
markadssetningu ad vefjalyf hafi verid stadsett i @dunum i handleggnum og i lungnaslagaed, sem getur
verid vegna djlplagrar isetningar eda isetningar i @dar. I peim tilvikum par sem vefjalyf hefur flust innan
handleggs fré isetningarstad getur verid erfidara ad stadsetja vefjalyfid og brottndmid getur krafist
minnihattar skurdadgerdar med steerri skurdi eda skurdadgerdar & skurdstofu. I peim tilvikum pegar
vefjalyf hefur flust i lungnaslageed getur verid porf & innanedaradgerd eda skurdadgerd til ad fjarleegja
lyfio (sja kafla 4.2, Hvernig fjarleegja & Nexplanon). Ef, & einhverjum tima, ekki er haegt ad finna
vefjalyfid med preifingu & ad finna stadsetningu pess og radlegt er ad fjarlaegja pad um leid og pad a
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leeknisfraedilega vid. Ef ekki er unnt ad fjarlaegja vefjalyfio getur getnadarvérn og progestogentengd ahrif
varad lengur en konan 6skar.

Vefjalyfid getur yst at, einkum ef pad er ekki sett i samkvaemt leidbeiningum i kafla 4.2, Adferd vid
isetningu Nexplanon, eda vegna stadbundinnar bélgu.

Blodrur & eggjastokkum

Vid notkun allra getnadarvarnarlyfja med litlu horménainnihaldi proskast eggbu og stéku sinnum geta
eggbuin haldid afram ad stekka og ordid steerri en i edlilegum tidahring. Venjulega hverfa pessi storu
eggbu af sjalfsdddum. Ad 6llu jofnu eru petta &n einkenna en i sumum tilvikum koma fram kvidverkir i
tengslum vio pau. Adgeroa er sjaldnast porf.

Utanlegspungun

Vorn hefdbundinna getnadarvarnarlyfja, sem innihalda adeins prégestogen gegn utanlegspungun, er ekki
eins mikil og pegar notadar eru samsettar getnadarvarnartdflur og hefur petta verid tengt tidu egglosi
medan & notkun pessara lyfja stendur. bréatt fyrir ad Nexplanon hemji egglos, skal hafa utanlegspungun i
huga hja konu sem fer ekki tidablaedingar eda ef hin faer kvidverki.

Gedraskanir

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun horménagetnadarvarna (sja kafla 4.8).
Punglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahaettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfsvigi.
Rédleggja skal konum ad hafa samband vid leekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og einkennum um
punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad meoferd er hafin.

Onnur sjikddmseinkenni

Greint hefur verid fra eftirfarandi sjukdémseinkenni & medgdngu og vid notkun kynhormdna, en tengsl vid
notkun prégestogena hafa ekki verio stadfest: Gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu,
gallsteinamyndun, porfyria, raudir Glfar, bl6dlysupvageitrunarheilkenni (hemolytic uraemic syndrome),
rykkjadans (Sydenham’s chorea), medgdngublddrubdla (herpes gestationis), skert heyrn vegna kdlkunar 1
mideyra og (arfgengur) ofneemisbjlgur (angioedema).

Laeknisskodun/-vidtal

Aadur en notkun hefst eda 4dur en nytt Nexplanon er sett i vef skal skra sjikrasdgu nakveemlega (par med
talid sjukrasogu fjdlskyldu) og utiloka pungun. Mala & blédprysting og framkveema leeknisskodun i
samraemi vid frabendingar (sja kafla 4.3) og varnadarord (sja kafla 4.4). Radlagt er ad konan fari i
leeknisskodun premur manudum eftir isetningu Nexplanon. | pessari skodun & ad meela blédprysting og
spyrja & konuna hvort han hafi einhverjar spurningar, kvartanir eda hafi fengid einhverjar aukaverkanir.
Tidni og edli reglulegs eftirlits medan a medferd stendur skal laga ad pérfum hverrar konu og byggja a
klinisku mati. I hverri leeknisskodun skal preifa eftir vefjalyfinu. Radleggja & konunni ad hafa samband vid
leekninn eins fljott og haegt er ef han finnur ekki fyrir vefjalyfinu vid preifingu & einhverjum timapunkti &
milli leeknisskodana.

Fraeda a konuna um ad Nexplanon veiti ekki vorn gegn HIV (alnemi) og 6drum kynsjukdémum.

Minni verkun med samhlidanotkun lyfja
Verkun Nexplanon getur minnkad vid samhlidanotkun annarra lyfja sem leekka plasmapéttni etonogestrels
(sja kafla 4.5).

Breytingar & bledingamynstri
Breytingar & bledingum, sem oft eru 6fyrirsjaanlegar, koma fram hja flestum konum medan & notkun
Nexplanon stendur. baer geta m.a. verid dreglulegt bleedingarmynstur og breytingar & tioni bleedinga
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(engar, sjaldnar, oftar eda samfelldar), magni (minni eda meiri) eda lengd. Greint var fra tidateppu hja um
1 konu af hverjum 5 og sama hlutfall kvenna greindist med tidari og/eda lengri blaedingar.
Blaedingamynstur sem kemur fram fyrstu prja manudina er almennt forspargildi fyrir bleedingamynstur hja
morgum konum. Upplysingar, radleggingar og notkun ,,bleedingadagbokar® getur hjalpad konum til ad
seetta sig vid bleedingamynstrid. Tidablaeedingar skal meta reglulega med skodun til ad atiloka
kvensjukdoma og pungun.

Brotid eda sveigt vefjalyf i isetningarstad

Greint hefur verid fra brotnu eda sveigdu vefjalyfi sem getur verid vegna ytri prystings & handlegg
sjuklingsins. Einnig hefur verid greint fr4 pvi ad hluti af vefjalyfinu hafi feerst Gr stad i handleggnum.
Byggt & in vitro upplysingum getur losunarhradi etonogestrels verid litilshattar aukinn pegar vefjalyfio er
brotid eda sveigt. EkKi er gert rad fyrir ad pad hafi klinisk ahrif sem skipta mali.

Hinsvegar ef vefjalyfid brotnar skal pad fjarleegt og er mikilveegt ad pad sé fjarleegt i heild sinni, sja
kafla 4.2 fyrir adferdir vid brottndm vefjalyfs (annadhvort fyrir pad sem finnst vid preifingu eda pad sem
finnst ekki vid preifingu).

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Skoda & upplysingar lyfja sem notud eru samtimis Nexplanon til ad kanna moguleika &
milliverkunum.

Ahrif annarra lyfja & Nexplanon
Milliverkanir geta komid fram vid lyf sem virkja frymisagnarensim sem geta leitt til aukinnar uthreinsunar
kynhorména og geta leitt til millibleedinga og/eda ad getnadarvorn bregdist.

Hvad ber ad gera
Ensimvirkjun getur sést jafnvel eftir nokkurra daga medferd. Hamarksensimvirkjun sést yfirleitt innan
nokkurra vikna. Eftir ad lyfjamedferd er heett getur ensimvirkjun verid til stadar i u.p.b. 4 vikur.

Radleggja skal konum sem fa lyf eda nattaruvorur sem virkja lifrarensim ad verkun Nexplanon getur verid
minni. EKki parf ad fjarleegja vefjalyfid en konum er radlagt ad nota til vidbotar adra getnadarvorn an
horména medan a samhlida lyfjagjof stendur og i 28 daga eftir ad henni lykur til ad vidhalda hamarksvérn.

Eftirfarandi milliverkanir hafa verid skradar (adallega vegna samsettra getnadarvarna en 68ru hverju
vegna getnadarvarna sem adeins innihalda progestogen eingéngu p.4 m. Nexplanon).

Efni sem auka Uthreinsun horménagetnadarvarna (minnkud verkun hormoénagetnadarvarna vegna
ensimorvunar), t.d.:

Barbitarét, bosentan, karbamazepin, fenyt6in, primidén, rifampisin og lyf vio HIV/HCV eins og ritonavir,
efavirenz, boceprevir, nevirapin, og jafnvel einnig felbamat, grise6falvin, oxkarbazepin, topiramat og
vorur sem innihalda nattarulyfid jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Efni med mismunandi ahrif & Gthreinsun hormoénagetnadarvarna

Vid samhlidagjof med hormdnagetnadarvérnum geta margar samsetningar HIV-préteasahemla og
bakritahemla sem ekki eru nikle6sid, p.4 m. samsetningar med HCV-hemlum, haekkad eda leekkad
plasmapéttni progestins, p.&4 m. etonogestrels. Hrein ahrif pessara breytinga geta verid kliniskt mikilveeg i
sumum tilvikum.

pvi skal skoda leidbeiningar um avisun HIV/HCV-lyfja sem gefin eru samhlida til ad greina hugsanlegar

milliverkanir og tengdar radleggingar. Ef einhver vafi er skal nota hindrandi getnadarvorn til vidbatar hja
konum sem eru & medferd med proteasahemli eda bakritanemli sem ekki eru nakle6sid,
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Efni sem minnka Uthreinsun hormdnagetnadarvarna (ensimhemlar)

Samhlidanotkun sterkra (t.d. ketoconazol, itraconazol, claritromycin) eda i medallagi sterkra (t.d.
fluconazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4 hemla getur aukid péttni progestins, p.m.t. etonogestrels, i
sermi.

Anrif Nexplanon & 6nnur lyf
Hormon til getnadarvarna geta haft ahrif & umbrot dkvedinna annarra virkra efna. Pvi getur péttni i plasma
og vef haekkad (t.d. ciclosporin) eda leekkad (t.d. lamotrigin).

Rannsoknanidurstodur

Nidurstddur Ur rannséknum & samsettum getnadarvarnartéflum hafa synt fram a ad hormén til
getnadarvarna geta haft ahrif & ranns6knanidurstédur, m.a.lifefnafraedilegar meelingar fyrir lifrar-,
skjaldkirtils-, nyrnahettu- og nyrnastarfsemi, plasmagilda (flutnings)-préteina, t.d. barksterabindandi
glébalins og lipid-/fitupréteinpétta, gildi fyrir kolvetnisumbrot, storknun og fibrinsundrun.
Breytingar eru yfirleitt innan edlilegra marka. EkKi er vitad ad hve miklu leyti petta gildir fyrir
getnadarvorn sem inniheldur eingdngu prégestogen.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi er meelt med notkun Nexplanon & medgongu. Verdi getnadur medan a notkun Nexplanon stendur

skal fjarleegja vefjalyfid. Dyrarannsoknir hafa synt fram & ad mjog storir skammtar af progestogeni geta
valdid karlgervingu kvenfostra. Vidtekar faraldsfreedilegar rannséknir hafa hvorki synt fram & aukna
heettu & feedingargdllum hja bérnum kvenna sem tdku getnadarvarnartoflur fyrir pungunina né vanskdpun
er getnadarvarnartoflur voru fyrir vanga teknar inn & medgongu. brétt fyrir ad liklegt sé ad petta eigi vid
um allar getnadarvarnartoflur er ekki ljost hvort petta a einnig vio um Nexplanon.

Skradar aukaverkanir vid notkun ymissa samsettra getnadarvarnartafina sem innihalda etonogestrel og
desogestrel (etonogestrel er umbrotsefni desdgestrels) benda ekki til aukinnar hattu.

Brjostagjof

Kliniskar rannséknir benda til ad Nexplanon hafi hvorki ahrif a framleidslu né geedi (protein,
mjolkursykur eda fitumagn) brjéstamjélkur. Hins vegar skilst litid magn etonogestrels i brjéstamjélk.
Midad vid 150 ml/kg dagsskammt mjolkur, getur medalsélarhringsskammtur etonogestrels, eftir eins
manadar losun etonogestrels, verid u.p.b. 27 ng/kg/sélarhring hja ungabérnum. betta svarar til um pad bil
2,2% af sélarhringsskammti médur, ad teknu tilliti til pyngdar, og til u.p.b. 0,2% af daetludum
heildarsolarhringsskammti modur. Eftir pvi sem lidur & brjéstagjofina dregur Gr péttni etonogestrels i
mjalkinni.

Takmarkadar langtimaupplysingar liggja fyrir um 38 born. Madur peirra héfu notkun vefjalyfs & 4. til

8. viku eftir fedingu. Bornin fengu brjéstamjolk i 14 manudi ad medaltali og var fylgst med peim allt til
36 ménada aldurs. Ekki kom fram munur & vexti, likamlegum proska og skynhreyfiproska samanborid vid
ungabdrn sem fengu brjéstamjolk frd maedrum sem notudu lykkju i leg (IUD [intrauterine device]) (n=33).
prétt fyrir petta & ad fylgjast vandlega med proska og vexti barna. Af fyrirliggjandi upplysingum ad dema
mé nota Nexplanon medan & brjostagjof stendur og & ad setja pad i vef 4 vikum eftir fedingu.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Med tilliti til lyfhrifa er gert rao fyrir ad Nexplanon hafi engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og

notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Breytingar & bledingum, sem oft eru 6fyrirsjaanlegar, koma fram hja flestum konum medan & notkun
Nexplanon stendur. petta geta verid breytingar a tioni bleedinga (engar, sjaldnar, oftar eda samfelldar),
magni (minni eda meiri) eda lengd. Greint var fra tidateppu hja um 1 af hverjum 5 konum og tidari og/eda
lengri bleedingum hja 1 af hverjum 5 konum. Stéku sinnum hefur verid greint fra miklum bledingum.

I kliniskum ranns6knum voru breytingar & bleedingum algengasta astaeda pess ad medferd med Nexplanon
var heett (um 11%). Yfirleitt ségdu breytingar & blaeedingamynstri fyrstu 3 manudi ad mestu til um
bleedingamynstur i framtidinni.

Hugsanlegar aukaverkanir, sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum, eru taldar upp hér ad

nedan.
Aukaverkanir { MedDRA flokkun*
Liffeerakerfi Mjog algengar Algengar Sjaldgefar
(=1/10) (=1/100 til <1/10) (=1/1.000 til <1/100)

Sykingar af voldum
sykla og snikjudyra

syking i leggéngum

kokbdlga, nefslimubdlga,
pvagrésarsyking

Onaemiskerfi

ofnaemi

Efnaskipti og nering

aukin matarlyst

Gedren vandamal

gedsveiflur (affect lability),
depurd, 6rdleiki, minnkun &

kviai, svefnleysi

kynhvot
Taugakerfi héfudverkur sund| migreni, svefnhofgi
FEdar hitakof
Meltingarfeeri kvidverkir, 6gledi, uppkost, haegdatregda,
upppemba nidurgangur
HU6 og undirhud prymlabolur harlos ofheering, Utbrot, kladi

Stodkerfi og bandvefur

bakverkur, lidverkur,
voovaverkir, verkir {
stodkerfi

Nyru og pvagferi

pvaglatstregda

Axlunarfeeri og brjost

eymsli i brjostum,
verkir i brjéstum,
oreglulegar
blaedingar

tidaprautir, blddrur a
eggjastokkum

atferd fré leggéngum,
Opaegindi fra skdpum og
leggbngum,
mjolkurflaedi,
brjéstasteekkun, kladi vid
kynfeeri

Almennar
aukaverkanir og astand
tengt ikomuleid

verkur vid stad vefjalyfs,
vidbrogo a stad vefjalyfs,
preyta, infliensulik veikindi,
verkir

sotthiti, bjagur

Rannséknanidurstoour

pyngdaraukning

pyngdartap

1S MedDRA flokkun (Utgéafa 10.1) sem best & vid til pess ad lysa akvedinni aukaverkun er skrad.
Sambheiti eda skyld einkenni eru ekki skrdd en & jafnframt ad hafa i huga.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra blédprystingshaekkun sem hefur
kliniska pydingu. Einnig hefur verid greint fra flosu. Bradaofnemisvidbrogd, ofsakladi, ofnemisbjugur,

versnun ofnemisbjugs og/eda versnun arfgengs ofneemisbjugs getur komid fram.
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Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid isetningu eda brottnam vefjalyfsins:

Vid isetningu og pegar vefjalyfid er fjarleegt geta komid fram marblettir, p.m.t. margall i sumum tilvikum,
minni hattar stadbundin huderting, verkir eda klaai.

Isetning vefjalyfsins getur valdid &da- og skreyjutaugarvidbrégdum (svo sem lagprystingi, sundli eda
yfirlioi).

Netjuhersli getur myndast a isetningarstad, 6r getur komid fram eda graftarkyli myndast. Naladofi eda
einkenni lik naladofa geta komid fram. Greint hefur verid fra pvi ad vefjalyfid hafi yst Ut eda feerst til p.&
m. drsjaldan i vegg brjostkassans. Orsjaldan hefur vefjalyfid fundist innan &dakerfisins p.a m. i
lungnaslagaedinni. I sumum tilvikum pegar vefjalyf fannst i lungnaslagadinni var greint fra brjostverk
og/eda dndunarfaerakvilla (svo sem madi, hosta, bl6dhosta) onnur tilvik hafa verid einkennalaus (sja
kafla 4.4). Ef leidbeiningum er ekki fylgt (sj& kafla 4.2), getur isetning og stadsetning ordid erfid og erfitt
getur oroid ad fjarleegja vefjalyfid. Gripa getur purft til skurdadgerdar pegar vefjalyfid er fjarleegt.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra utanlegsfostri (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra fjolda (alvarlegra) aukaverkana hja konum sem nota samsett getnadarvarnarlyf til
inntdku. bar med talid er segarekssjukddmar i blasedum, segarekssjukdémar i slagedum, hormoénahad axli
(t.d lifrarkrabbamein, brjostakrabbamein) og pungunarfreknur (chloasma). Fjallad er nanar um sumt af
pessu i kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord 0og varadarreglur vid notkun®,

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Avallt skal fjarleegja vefjalyfid adur en nytt er sett i stadinn. Engar upplysingar liggja fyrir um
ofskdémmtun etonogestrels. Almennt hafa ekki verid skradar alvarlegar skadlegar verkanir vid
ofskdmmtun getnadarvarnarlyfja.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Getnadarvarnarhormon til alteekrar notkunar, progestogen, ATC flokkur: GO3AC08

Verkunarhattur

Nexplanon vefjalyf brotnar ekki nidur i likamanum, er geislafpétt, inniheldur etonogestrel og er i sefdri
einnota stjoku til notkunar undir hud. Etonogestrel, sem er virkt umbrotsefni desogestrels, er progestogen
sem hefur verid mikid notad i getnadarvarnarlyf til inntoku. Bygging pess er ad stofni til 19-nortestdsteron
og pad binst med mikilli seekni vid progesteronvidtaka i markliffaeerum.

Verkun etonogestrel sem getnadarvorn faest adallega med pvi ad hindra egglos. Ekki hefur ordid vart vid
egglos fyrstu tvd arin sem lyfid er notad og sjaldan pridja arid. Auk pess ad koma i veg fyrir egglos veldur
etonogestrel einnig breytingum a slimu i leghalsi sem hindrar ad saedisfrumur komist i legid.

Verkun og 6ryggi
Kliniskar rannséknir voru gerdar hja konum & aldrinum 18-40 &ra. P6tt enginn beinn samanburdur hafi
verid gerdur virtust getnadarvarnarahrif vera ad minnsta kosti samberileg vid pad sem pekkist fyrir
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samsettar getnadarvarnartoflur. I kliniskum rannsoknum urdu engar punganir i 35.057 Gtsetningarlotum;
Pearl Index var 0,00 (95% 6ryggismork: 0,00-0,14). Hins vegar verdur ad gera sér grein fyrir pvi ad i
reynd getur engin adferd talist 100% arangursrik. Hin mikla getnadarvorn nast m.a. vegna pess ad
getnadarvorn vid notkun Nexplanon er ekki had reglulegri toflutoku eins og & vid um getnadarvarnarlyf til
inntoku. Verkun etonogestrels sem getnadarvorn gengur til baka sem sést a pvi hve fljétt tidahringur
verdur aftur edlilegur eftir ad vefjalyfid er fjarleegt. pratt fyrir ad etonogestrel hindri egglos stodvast virkni
eggjastokka ekki alveg. Medalpéttni estradiols helst yfir pvi gildi sem malist snemma i eggbusfasa.

I rannsokn, sem stod yfir i tvo ar, par sem péttni steinefna i beinum hja 44 konum sem notudu Nexplanon
var borin saman vid vidmidunarhdp, sem i voru 29 konur sem notudu lykkjuna, komu ekki fram skadleg
ahrif & beinmassa. Ekki hafa komid i 1jos nein ahrif & fituefnaskipti sem hafa kliniska pydingu. Notkun
getnadarvarnarlyfja, sem innihalda prdgestogen, getur haft ahrif & instlinnaemi og sykurpol. Einnig hafa
Kliniskar rannsoknir synt fram a ad hja konum sem nota Nexplanon verda tidablaedingar oft verkjaminni
en annars (tidaverkir).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir isetningu vefjalyfsins frasogast etonogestrel hratt Gt i bl6dras. Péttni sem hindrar egglos naest innan
eins dags. Hamarkspéttni i sermi (milli 472 og 1.270 pg/ml) naest & 1-13 dégum. Hradi losunar hins virka
efnis ar lyfinu minnkar med timanum. bvi fellur péttni i sermi hratt fyrstu manudina.

Vid lok fyrsta arsins meelist medalpéttni um 200 pg/ml (& bilinu 150-261 pg/ml), sem minnkar hagt og
verdur 156 pg/ml (a bilinu 111-202 pg/ml) vid lok pridja ars. Mismuninn, sem sést & péttni i sermi, méa ad
hluta til rekja til mismunar a likamspyngd.

Dreifing

Etonogestrel er 95,5-99% bundid préteinum i sermi, adallega albimini og i minna meeli
kynhormonabindandi glébulini. Midleega dreifingarrammalid er 27 | og heildardreifingarrammal 220 | og
pad breytist harla litid medan 4 notkun Nexplanon stendur.

Umbrot

Etonogestrel hydroxylerast og afoxast. Umbrotsefnin bindast sulfétum og glukarénidum.
Rannséknir i dyrum benda til ad lifrarparmahringrés hafi ekki pydingu fyrir progestogenahrif
etonogestrels.

Brotthvarf

Pegar etonogestrel er gefid i blaaed er helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi um 25 Klst. og
sermistthreinsun um 7,5 I/klst. Baedi Uthreinsun og helmingunartimi brotthvarfs helst 6breytt medan &
medferd stendur. Etonogestrel og umbrotsefni pess skiljast it med pvagi og haeegdum (hlutfall 1,5:1),
annadhvort sem 6bundnir sterar eda samtengdir. Pegar konur med barn & brjosti taka inn desdgestrel skilst
etonogestrel Ut i brjostamjolk og er hlutfall mjélkur/sermis 0,44-0,5 fyrstu fjéra manudina.

Hja konum med barn & brjosti er flutningur etonogestrels til ungabarns ad medaltali um pad bil 0,2% af
s6larhringsskammti etonogestrels médur (2,2% pegar gildi samraemd & hvert kg likamspunga). J6fn og
tolfreedilega markteek minnkun verdur & péttni yfir tima.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum leiddu ekki i 1jés neina verkun adra en pa sem hagt er ad skyra Ut fra
horménaeiginleikum etonogestrels an pess ad tekid sé tillit til ikomuleidar lyfsins.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vefjalyfid

Kjarni: Etylenvinylasetat blandfjollida (28% vinylasetat, 43 mg)
bariumsulfat (15 mg)
magnesiumsterat (0,1 mg).

Ytri himna: Etylenvinylasetat blandfjéllida (15% vinylasetat, 15 mg).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

Nexplanon a ekki ad setja i vef eftir fyrningardagsetninguna sem er & umbudunum.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid lyfid i upprunalegu pynnupakkningunni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver pynnupakkning inniheldur eitt vefjalyf (4 cm ad lengd og 2 mm i pvermal) sem er i holnal ar rydfriu
stali & safdri einnota stjoku. Stjakan med vefjalyfinu i er i pynnupakkningu Ur gegnseaeju
polyetylenterepalatglykéli, innsiglad med edlispungu polyetyleni (High density polyethylene (HDPE)).
Innihald pynnupakkningarinnar er seft nema ef pakkningin er skemmd eda opin.

Pakkningasterdir: Askja med 1 pynnupakkningu, askja med 5 pynnupakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Sja kafla 4.2.

Stjakan er adeins til notkunar i eitt sKipti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

N.V. Organon,

Kloosterstraat 6,

5349 AB Oss,
Holland.
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/00/019/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. névember 2000.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. oktdber 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. mai 2023.
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