BirZelio 13, 2016

Galimi Nexplanon jterpimo, lokalizacijos, pasalinimo ir migracijos
pavojai ir komplikacijos

Gerbiamas sveikatos prieéitaros specialiste,

Sis laiskas yra skirtas visiems sveikatos priefiliros specialistams, kurie iterpia ir {arba) pasalina
Nexplanen, ir yra suderintas su Registruotoju bei Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie LR SAM.

Nexplancn (rentgenokontrastinis implantas) yra skirtas kontracepcijai. Je saugumas ir
vellksmingumas yra frodytas moterims nuo 18 iki 40 mety am#Ziaus.

2010 metais | rinkg pateikus rentgenokontrastini implantg Nexplanon, rentgeno nekontrastinis
implantas Implanon | Europos rinkg daugiau nebetiekiamas.

Registruotojas N.V. Organon naréty Jus supaindinti su $ia informacija:
Santrauka

Neseniai vaistinio preparato registruotojas atnaujino WNexplanen (implanto, kuriame yra
etonogestrelio} Preparato charakteristiky santrauka (PCS) ir Pakuotés lapelj (PL).

Sio preparato informacija yra perzitréta norint:

» informuoti sveikatos priegiliros specialistus, kad yra gauta pranedimy apie etonogestrelio
implanty ({rentgenokontrastiniu ir rentgeno nekontrastiniy) aptikima kraujagyslese
(iskaitant plauciy arteriig) bei krotinés lastoje;

« patarti atlikti kriitinés vaizdinima tuo atveju, kai vaizdo gavimas, siekiant nustatyti
implanto buvime vieta pacientés rankeje, buvo nesékmingas;

o pranelti, kad kritinés lastoje aptikte implanto paSalinimui galt prireikti chirurginiy ar
endovaskuliniy procedory;

+ rekomenduoti aptikti ir padalinti implantg, kai tik jo nepavyksta aptiuopti;

+ paaiSkinti instrukcijas, kaip teisingai jterpti 3] implanta, {skaitant iterpimo kampa rodanéios
diagramos keitima, ir pabréti, kad iterpiant reikia vengti vagelés tarp Fasto dvigalvio bei
trigalvic raumeny.

Daugiau informacijos apie saugumo aspektus

Atliekant suvesting paieka nuo pateikimo | rinka 1998 mety rugpjidio 28 diena iki 2015 mety
balandZio 1 dienos, Kompanijos globalioje saugumoe duomeny bazéje buve nustatyti spontaniniai
poregistraciniai praneimai apie atvejus, kai rentgenokontrastiniai ir rentgeno nekontrastiniai
implantai  buve aptikti kraujagyslése, plauiuose arba kriitinés lastoje. Prane$imy apie
etonogestrelio implanto migracija | kraujagysles (jskaitant plauéiy arterijq ir plau®ius) daZnis yra
mazdaug 0,6 vienam milijenui parducty implanty. Pranedimy apie rentgenokontrastinius (tai
leidzia pasitelkti daugiau metody, kuriais juos galima aptikti) etonogestrelio implantus daZnis yra
mazdaug 1,3 vienam milijonui parduoty implanty.

Atlikus auks€iau minéty apibendrinty pranesimy perZitra, Nexplanon preparato informacija yra
atnaujinama visoje ES pagal auksciau pateikty rekomendacijy santrauka. giq atnaujinimy tikslas
yra sumaZinfi etonogestrelic implanto migracijos j kraujagysles pavojy bei supafindinti sveikatos
prieZiiros specialistus ir pacientes apie pasekmes ir galimus veiksmus, kuriy reikés imtis
Intravaskulinés migracijos atveju.

Be to, yra sukurtos naujos Klinikiniy mokymuy programos gairés minetiems keitimarms atspindeéti,
taip pat atnaujinta mokymo medzZiaga.

Apibendrinant, Nexplanen yra viena lazdelé, jterpiama po oda, tik progestino turintis hormoninis
kontraceptikas, kuric naudos ir rizikes santykis yra palankus ir neprikfauso nuo nurodymy
vartotojai laikymosl. Klinikiniy tyrimy duomenys parodé dideli kentraceptinj veiksminguma,



priimting ciklo kontrole bei gerg bendrajj sauguma ir toleravima, kurie buvo patvirtinti preparatg
vartojant jam esant rinkoje.

Rekomendacijos

Primygtinai rekomenduojama, kad Nexplanon jterpty arba pa3alinty tik sveikatos priefiiros
specialistai, kurie yra uzbaige Nexplanon aplikatoriaus naudojimo bei Nexplanon implanto jterpimo
ir paSalinimo metodiky mokymus, taip pat, jei reikia, paprasyty pagalbos prie$ implantuojant ar
pasalinant §j implanta.

Daugiau informacijos ir iSsamig instrukcija, kaip jterpti ir pa3alinti §j implanta, Jums papragius,
suteiksime nemokamai telefonu +370 5 278 02 47 arba elektroniniu pastu adresu
DPOC_lithuania@merck.com.

Kvietimas teikti pranesimus

PraSome Jdsy pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas vartojant
etonogestrelio implantg uZpildydami interneto svetainéje  http://www.vvkt.It/ esantig
forma, ir pateikdami jg Valstybinei vaisty kontroles tarnybai prie  Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu Zirmdny g. 139A, LT
09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.lt).

Registruotojo kontaktai Lietuvoje

Jeigu kilty bet kokiy klausimy arba prireikty daugiau informacijos apie etonogestrelio implanto
vartojimg, skambinkite telefonu +370 5 278 02 47 arba ra$ykite elektroniniu padtu adresu
DPOC_lithuania@merck.com,

Priedai

Susije Preparato Informacijos skyriai, kurie buvo atnaujinti (matomi keitimai).
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Aneté Gocentiend

Medicinos skyriaus vadové



