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Hugsanleg haetta og fylgikvillar i tengslum vid isetningu, greiningu a
stadsetningu, brottnam og tilfeerslu Implanon NXT/Nexplanon

Agaeeti heilbrigdisstarfsmadur,

petta bréf sem markadsleyfishafi sendir i samradi vid Lyfjastofnun er aetlad 6llum
heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad isetningu og/eda brottnami Implanon NXT/Nexplanon.
Vidtakendur pessa bréfs eru bednir um ad koma pessum upplysingum afram til samstarfsmanna
eins og vid a (t.d. ef laesknar sem avisa lyfinu sja ekki sjalfir um isetningu/brottnam vefjalyfsins).

Vinsamlegast athugid ad verid er ad breyta heiti lyfsins i Nexplanon, en lyfid er p6 enn & markadi a
Islandi undir heitinu Implanon NXT.

Implanon NXT/Nexplanon (réntgenpétt vefjalyf) er setlad til getnadarvarnar. Oryggi og verkun
hefur verid stadfest hja konum & aldrinum 18 til 40 ara.

Implanon (ekki réntgenpétt) er ekki lengur & markadi i Evrépu eftir ad Implanon NXT/Nexplanon
kom & markad arid 2010.

Markadsleyfishafi, MSD, vill hér med koma eftirfarandi upplysingum & framfaeri:

Samantekt
Nylega uppfeerdi markadsleyfishafi samantekt & eiginleikum Implanon
NXT/Nexplanon (etonogestrel vefjalyf) og fylgisedilinn.

Lyfjaupplysingarnar hafa verid uppfaerdar til pess ad:

e upplysa heilbrigdisstarfsmenn um tilkynningar um ad etonogestrel vefjalyf
(ekki rontgenpétt og rontgenpétt) hafi fundist i zedakerfinu (m.a. i
lungnaslagaedinni) og vegg brjéstkassans

e gefa leidbeiningar um myndgreiningu & brjdéstkassa i peim tilvikum pegar
ekki hefur tekist ad stadsetja vefjalyfid med myndgreiningu & handlegg

e veita upplysingar um ad skurdadgerdir eda innanzedaadgerdir geti verid
naudsynlegar til ad fjarlaegja vefjalyf sem finnst i brjéstkassa

e veita rddleggingar um ad stadsetja og sidan fjarlaegja vefjalyf sem ekki er
preifanlegt

e skyra leidbeiningar um rétta isetningu vefjalyfs m.a. med pvi ad lagfaera
skyringarmynd sem synir halla vid isetningu og leggja aherslu a ad fordast
ad koma vefjalyfinu fyrir i bilinu (skoru) a milli tvi- og prihoféa.

Frekari upplysingar um ahattuna

I heildarleit (4 markadi 28. agust 1998 til 1. april 2015) i 6ryggisgagnagrunni fyrirtaekisins &
heimsvisu kom fram ad eftir markadssetningu hefur verid greint fra rontgenpéttu og ekki
rontgenpéttu vefjalyfi sem fannst innan a&dakerfisins, i lungum eda brjostkassa. Tidni tilkynninga um
tilfeerslu etonogestrel vefjalyfs i a&edar (p.m.t. lungnaslagaed og lungu) er u.p.b. 0,6 tilvik/milljén seld
vefjalyf. Fyrir réntgenpétt etonogestrel vefjalyf (par sem fleiri adferdir til ad greina stadsetningu eru
mogulegar) er tidni tilkynninga u.p.b. 1,3 tilvik/milljon seld vefjalyf.
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Eftir yfirferd a tilkynningunum sem visad er i hér ad ofan voru lyfjaupplysingar fyrir Implanon
NXT/Nexplanon uppfaerdar innan Evropusambandsins i samraemi vid samantekt & leidbeiningunum
hér ad ofan. Tilgangur pessarar uppfaersiu er ad lagmarka heettu a tilfaerslu etonogestrel vefjalyfs
innan aedakerfisins og upplysa heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um afleidingar tilfeerslu vefjalyfsins
innan zedakerfisins og hvernig eigi ad bregdast vid sliku.

Ny klinisk pjalfunaraaetiun hefur einnig verid Gtbuin og efni til pjalfunar uppfeert til pess ad
endurspegla uppfeerdar lyfjaupplysingar. A8 lokum mun aaetlun 6ndvegisseturs halda afram ad vinna
med félki sem hefur reynslu i ad stadsetja vefjalyf og leysa Ur erfidleikum vid brottnam pess og er
tilteekt til rédgjafar.

Implanon NXT/Nexplanon er vefjastafur til notkunar undir hid, hormdénagetnadarvorn sem inniheldur
eingbngu progestogen, sem er med jakveett hlutfall dvinnings og dhaettu og er 6had medferdarfylgni.
Préunaraaetlunin syndi fram & o6flug getnadarvarnarahrif, vidunandi stjorn & tidahring, gott
heildaréryggi og pol sem hefur fengist stadfest vid notkun eftir markadssetningu.

Leidbeiningar

Eindregid er radlagt ad isetning og brottnam Implanon NXT/Nexplanon sé eingéngu framkvaeemt af
heilbrigdisstarfsmonnum sem hefur lokid pjalfun i notkun Implanon NXT/Nexplanon stjéku og réttum
handbrogdum vid isetningu og brottnam Implanon NXT/Nexplanon vefjalyfs og pegar pad a vid, fai
leidsogn adur en vefjalyfinu er komid fyrir eda pad fjarlaegt.

Frekari upplysingar og itarlegri leidbeiningar um isetningu og brottnam vefjalyfsins er haegt ad fa
sendar fréa umbodsmanni MSD & Islandi, Vistor hf. Hafi® samband vid undiritadan.

Aukaverkanatilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
etonogestrel vefjalyfi til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
til umbodsmanns MSD a Islandi, Vistor hf., safety@vistor.is.

Annad

Ef spurningar vakna eda ef dskad er frekari upplysinga um notkun etonogestrel vefjalyfs ma hafa
samband vid undirritadan.

Vidaukar

Videigandi uppfaerdir kaflar i lyfjaupplysingum (med sjaanlegum breytingum).

Med kvediju,
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Daniel Gunnarsson, markadstengill

Simi: 535 7103, daniel@vistor.is
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