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Risiko for migration af etonogestrel-implantater (Implanon/
Implanon NXT/Nexplanon)

Produktinformationen for Implanon/Implanon NXT/Nexplanon er opdateret med vigtig informa-
tion om lokalisering af migrerede implantater samt korrekt indsaettelse:

Lokalisering af migrerede implantater:

¢ Hvis implantatet ikke kan palperes, bgr det lokaliseres. Nar det ikke-palpable implantat er
blevet lokaliseret, anbefales det at fierne det, sa snart det er leegeligt forsvarligt.

e Migration af implantatet betyder oftest en mindre bevaegelse i forhold til den oprindelige
position, som kan medfere, at implantatet ikke er palpabelt der, hvor det blev indsat. Bil-
leddiagnostiske procedurer kan veere ngdvendige for lokalisering af implantater, der er
indsat dybt eller migreret og derfor ikke er palpable.

¢ Anvendelige lokaliseringsmetoder er: to-dimensionel rgntgen og CT-scanning, ultralyds-
scanning med hgjfrekvent linezer straletransducer (10 MHz eller starre) eller magnetisk
resonans billeddannelse (MRI).

e Der eri sjeeldne tilfaelde fundet implantater i blodkar i armen og i lungearterien. For nogle
af disse er der indberetninger om smerter i brystet og dyspng, mens andre er indberettet
som asymptomatiske.

o Hyvis implantatet ikke kan lokaliseres i armen, bar det overvejes at undersgge thorax med
de neevnte lokaliseringsmetoder. Lokaliseres implantatet i thorax kan kirurgiske eller
endovaskulzere indgreb veere ngdvendige. | disse tilfaelde ber en specialist pa omradet
konsulteres.

Indsezettelse af implantater

e Forudsaetning for succesfuld brug og efterfalgende fjernelse af implantatet er en korrekt
subkutan indsaettelse af implantatet i overensstemmelse med instruktionerne.

e Det anbefales pa det kraftigste, at implantatet kun indsaettes og fiernes af sundhedsper-
sonale, der har gennemfgrt traening i anvendelse af applikatoren og teknikker for indsaet-
telse og fiernelse af implantatet. Supervision ved indsaettelse og fjernelse af implantatet
anbefales om ngdvendigt.

e Implantatet skal indseettes subkutant lige under huden pa indersiden af overarmen.
Undga at ramme sulcus mellem biceps- og tricepsmusklerne, hvor de store kar og nerver
ligger i det neurovaskuleere bundt dybere nede i det subkutane vaev.

e Etimplantat, der indseettes dybere end subkutant (dyb indfaring), kan maske ikke palpe-
res, og lokalisering og/eller fiernelse kan vaere vanskelig.
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Producenten vil udsende brev til relevante lseger med ovenstaende information. Derudover er
et nyt treeningsprogram under udvikling for at minimere risikoen i forbindelse med indseettelse
og for at informere lzeger og patienter om, hvad de skal ggre i tilfaelde af vaskulzer migration af
implantatet.

Der er ikke indberettet tilfaelde af vaskulaer migration i Danmark.

Indikation for Implanon® /Implanon® NXT/Nexplanon

Implanon® /Implanon® NXT/Nexplanon er implantater med etonogestrel til subder-
mal indsaettelse, der er godkendt til svangerskabsforebyggelse. De indeholder bari-
umsulfat, der ggr det muligt at lokalisere implantatet ved hjeelp af rantgen eller en
CT-skanning.
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EU’s liste med anbefalinger i forbindelse med sikkerhedssignaler

| forbindelse med den rutinemaessige lsegemiddelovervagning i EU vurderer EU’s bivirknings-
komité (PRAC) hver maned signaler om mulige bivirkninger for at afggre, om der er behov for
iveerkseettelse af yderligere tiltag for at gge sikkerheden ved medicinen.

Listen over de signaler, hvor PRAC har vurderet, at der skal foretages yderligere tiltag, bliver
offentliggjort pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside hver maned.

Det vaesentligste signal, der blev draftet ved madet i PRAC i april 2016, drejer sig om:

e Olanzapin - Laegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer

Se EU’s liste med anbefalinger i forbindelse med sikkerhedssignaler: PRAC recommendations
on signals April 2016 samt de danske oversaettelser til produktinformationen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/04/WC500205237.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/04/WC500205237.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Other/2016/05/WC500206033.pdf

	Risiko for migration af etonogestrel-implantater (Implanon/ �Implanon NXT/Nexplanon) 

	Lokalisering af migrerede implantater:

	Indsættelse af implantater


	�EU’s liste med anbefalinger i forbindelse med sikkerhedssignaler 


