KULLANMA TALIMATI

NEXPLANON 68 mg implant
Cilt alt1 kullamim icindir.
Steril

o Etkin madde: Etonogestrel 68 mg
e Yardimci maddeler: Etilen vinilasetat kopolimer (%28 wvinil asetat), baryum siilfat,
magnezyum stearat, etilen vinilasetat kopolimer (%15 vinil asetat)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXPLANON nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEXPLANON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?
3. NEXPLANON nasiul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEXPLANON ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. NEXPLANON nedir ve ne icin kullanilir?

NEXPLANON tek kullanimlik uygulama cihazina (aplikator) yliklenmis cilt altina yerlestirilen
bir dogum kontrol ilacidir (kontraseptif implant). Giivenliligi ve etkililigi 18-40 yas arasi
kadinlarda belirlenmistir. NEXPLANON kiiciik, yumusak, esnek, 4 cm uzunlugunda ve 2 mm
capinda plastik bir gubuktur ve etkin madde olarak 68 mg etonogestrel igerir. Uygulama cihazi,
doktorun implantt hemen {ist kolun deri altina yerlestirmesine izin verir. Etonogestrel,
progesteron (bir steroid hormonu) benzeri sentetik bir disilik hormonudur. Kan dolasimina
siirekli olarak az miktarda etonogestrel salmir. Implantin kendisi etilen vinil asetat
kopolimerinden olusan bir plastik olup viicutta ¢6ziinmez. Ayni1 zamanda rontgende goriilebilir
olmasi i¢in az miktarda baryum siilfat igerir.

NEXPLANON gebelikten korunmak icin kullanilir.

Implant dogrudan deri altina yerlestirilir. Etkin madde etonogestrel, iki sekilde etki gosterir:
¢ Yumurtaliklardan yumurta salinmasini 6nler.
e Rahim boynunda (serviks) spermin rahme girisini giiclestiren degisikliklere yol acar.

Sonu¢ olarak NEXPLANON sizi ii¢ yillik siire boyunca gebelige karsi korur. Eger asiri
kiloluysaniz, doktorunuz implantin daha 6nce degistirilmesini tavsiye edebilir. NEXPLANON
gebeligi onleyen birka¢ yontemden biridir. Sik¢a kullanilan diger bir dogum kontrol yontemi
kombine (birlesik) haplardir. Birlesik haplarin tersine NEXPLANON 6strojen kullanamayan
ya da kullanmak istemeyen kadinlar tarafindan da kullanilabilir. NEXPLANON
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kullanildiginda, her giin bir hap almanin hatirlanmasi gerekmez. Bu durum NEXPLANON’a
%99’un lizerinde etkinlik saglamaktadir. Eger nadir durumlarda implant dogru olarak
yerlestirilmediyse veya tamamen yerlestirilmezse, gebelige karst korunamazsiniz.
NEXPLANON kullanirken, adet kanamaniz degisebilir ve kanama olmayabilir, diizensiz,
seyrek, sik, uzun siiren veya nadiren siddetli olabilir. i1k ii¢c aydaki kanama sekli genellikle daha
sonraki kanama sekillerinin sinyalini verir. Agrili periyotlar diizelebilir.

NEXPLANON kullanmaya herhangi bir zamanda son verebilirsiniz (bkz. “NEXPLANON ile
tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler”).

NEXPLANON iireme donemindeki kadinlarda kullanilmaktadir (Menars (ilk adet)
doneminden menopoz donemine kadar).

2. NEXPLANON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXPLANON dahil hormonal kontraseptifler, insan bagisikhk eksikligi viriisii (HIV)
enfeksiyonu (AIDS) ya da diger cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi1 koruyucu degildir.

NEXPLANON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz NEXPLANON kullanmayiniz. Bu

durumlardan herhangi biri size uyarsa, NEXPLANON vyerlestirilmeden 6nce doktorunuza

sOyleyiniz. Doktorunuz size hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi
onerebilir.

e Etonogestrele veya NEXPLANON’un igindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Damar tikaniklig1 (tromboz) varsa. Tromboz, bir kan damarinda [6rnegin bacaklarda (derin
ven trombozu) veya akcigerde (pulmoner emboli)] kan pihtisi olusmasidir.

e Sariliksaniz veya daha onceden sarilik gecirmisseniz (cildinizin sararmasi) ya da ciddi
karaciger hastaliginiz (karacigeriniz tam olarak islevini gergeklestiremediginde) veya
karaciger tiimoriiniiz varsa ya da daha 6nceden olmussa.

e Meme veya genital organlarda kanser varsa veya daha dnceden olmussa.

o Aciklanamayan vajinal kanamaniz varsa.

e Gebeliginiz ya da gebelik siipheniz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri ilk kez NEXPLANON kullanirken meydana gelirse, hemen
doktorunuza basvurunuz.

NEXPLANON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sizde asagidaki durumlardan herhangi biri var iken NEXPLANON kullaniyorsaniz, yakin takip
altinda olmalisiniz. Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigini agiklayacaktir. Bu nedenle
asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise, NEXPLANON yerlestirilmeden 6nce
doktorunuza soyleyiniz. Ayni zamanda, eger NEXPLANON kullanirken bu durumlar meydana
gelirse veya daha kdétiilesirse, doktorunuza danigmalisiniz.

Meme kanseri gegirdiyseniz;

Karaciger hastaliginiz varsa veya olduysa;
Daha 6nce tromboz gegirdiyseniz;

Diyabet (seker) hastasiysaniz;

Asir kiloluysaniz;

Kolesteroliiniiz veya trigliseridiniz yiiksekse;
Sara (epilepsi) hastasiysaniz;
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e Tiiberkiiloz (verem) hastasiysaniz;

e Kan basinci yiiksekliginiz (yiiksek tansiyonunuz) varsa;

e Deride dzellikle yiizde sari-kahverengi pigmentasyon (kloazma) varsa ya da daha 6nceden
olmussa; bu durumda giines ya da ultraviyole (UV) 1sinlarina maruz kalmaktan sakininiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Olasi ciddi durumlar:

Kanser

Asagidaki bilgiler her giin, kombine (birlesik) hormon (6rn; dstrojen + progestagen bir arada)
iceren bir oral (agizdan) dogum kontrol hap1 kullanan kadinlardaki ¢caligmalarda elde edilmistir.
Bu goézlemlerin, yalnizca progestagen iceren implantlar gibi farkli hormon igeren bir dogum
kontrolii i¢in de gegerli olup olmadigi bilinmemektedir.

Meme kanseri, oral (agizdan) kombine (birlesik) dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda
hafifce daha fazla bildirilmistir ama bunun tedaviye bagli olup olmadigi bilinmemektedir.
Ornegin tiimorler birlesik dogum kontrol hapr kullanan kadinlarda, doktorlarmin bu gibi
kadinlar1 daha sik muayene etmeleri nedeniyle daha fazla goriiliiyor olabilir. Meme kanserinin
goriilme olasiligi, birlesik dogum kontrol hap1 kullanimi birakildiktan sonra yavas yavas azalir.
Memelerinizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve herhangi bir yumru hissettiginizde
doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir. Yakin bir akrabanizda meme kanseri varsa ya da daha
once boyle bir tan1 konulmussa, doktorunuza bunu da bildirmelisiniz.

Hap kullanan kadinlarda seyrek olarak iyi huylu, daha seyrek olarak da kotii huylu karaciger
tiimorleri bildirilmistir. Siddetli karin agris1 hissederseniz, hemen doktorunuzla iletisim
kurmalisiniz.

Damar tikaniklig

Toplardamarda bir kan pihtist (‘vendz tromboz’ olarak bilinen), toplardamar tikayabilir. Bu
durum, bacakta (derin ven trombozu), akcigerde (akciger embolisi) veya diger organlardaki
toplardamarlarda gerceklesebilir. Atardamarlardaki kan pihtist (‘arteryel tromboz’ olarak
bilinen) atardamari tikayabilir. Ornegin, atardamardaki bir kan pihtis1 kalp krizine neden
olabilir veya beyinde meydana gelen tikanma inmeye neden olabilir.

Herhangi bir kombine (birlesik) hormonal dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda damar
tikaniklig1 gelisim riski, bu haplarn kullanmayan kadinlardakinden yiiksektir. Bu risk
gebelikteki kan pihtist olusma riskinden daha yiiksek degildir. NEXPLANON gibi, yalnizca
progestagen iceren dogum kontrol onlemlerine eslik eden riskin, ayn1 zamanda Ostrojen de
iceren dogum kontrol haplarin1 kullanan kadinlardakinden daha diisiik olduguna
inanilmaktadir. Etonogestrel implantlar1 kullanan kadinlarda, akciger embolisi, derin ven
trombozu, kalp krizleri ve inmeler gibi kan pihtisi rahatsizliklar1 bildirilmistir; ancak, eldeki
veriler implant kullanan kadinlarda bu olaylara ait riskin arttigin1 diisiindiirmemektedir.

Eger aniden bir damar tikamikhg belirtisi (6rn; kan basinci artmasi, gogiis agrilar,
kramplar) fark ederseniz, derhal doktorunuza goriinmelisiniz (ayn1 zamanda bkz.
‘Doktorunuz ile ne zaman iletisime ge¢melisiniz?”’).

Vajinal kanama diizeninde degisiklikler

NEXPLANON kullanilirken vajinal kanama diizeniniz diger yalniz- progestagen igeren dogum
kontrol yontemlerinde oldugu gibi degisebilir. Bu degisiklikler kanama sikliginda (kanama
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olmamasi, az olmasi, ¢cok sik veya devamli olmasi), yogunluk (azalmasi veya artmasi) veya
siiresinde olabilir. 5 kadindan 1’inde kanamanin olmamasi bildirilirken, 5 kadindan 1’inde sik
ve/veya uzun siireli kanama bildirilmistir. Nadir olarak siddetli kanama gozlenmistir. Klinik
caligmalarda kanama degisiklikleri tedavinin durdurulmasi icin en 6énemli nedendir (% 11
civarinda). Ik ii¢c aydaki kanama sekli genellikle daha sonraki kanama sekillerinin sinyalini
verir.

Kanama diizeninizdeki degisiklik, NEXPLANON’un size uymadigi ya da sizi gebelikten
korumadig1 anlamina gelmez. Genelde, herhangi bir sey yapmaniza ihtiya¢ yoktur. Ancak
siddetli veya uzun siireli vajinal kanamalariniz olursa, doktorunuza danigsmalisiniz.

Yerlestirme ve cikartilma ile ilgili olaylar

Implant, yanls yerlestirildiyse veya ¢ok derine yerlestirilmisse ve/veya dis etkilere (&rn:
implantin yonlendirilmesi ya da temas igeren sporlar) bagli olarak koldaki yerlestirme
alanindan bagka bir yere hareket edebilir. Nadir durumlarda implant, koldaki kan damarlarinda
veya pulmoner arterde (akcigerdeki bir kan damar1) bulunmustur. implantin orijinal yerlestirme
alanindan hareket etmis oldugu durumlarda, implantin yerinin tespit edilmesi ¢ok zor olabilir
ve ¢ikarma islemi i¢in daha genis bir kesi yapilarak veya hastanede cerrahi olarak ¢ikarilmasi
gerekebilir. iImplant kolda bulunamazsa, doktorunuz gégiis rontgeni veya diger goriintiileme
yontemlerini kullanabilir. Implant gdgiiste bulunuyorsa, ameliyat gerekebilir. Eger implant
bulunamazsa ve c¢ikarilmasina ait bir kanit yoksa, dogum kontrolii ve progestagenle ilgili
istenmeyen etkilerin riski, kadinin istedigi zaman araligindan daha uzun siireli olabilir. Implanti
hissetmediginiz an, derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

Psikiyatrik bozukluklar

NEXPLANON da dahil olmak tizere hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlarda depresyon
veya depresif ruh hali goriildiigli bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar egilimli
diisiincelere yol acabilir. Eger ruh hali degisiklikleri ve depresif belirtiler yasarsaniz, daha fazla
tibbi yardim i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

Ektopik gebelik (Dis gebelik)

Yalnizca progestagen iceren geleneksel dogum kontrol yontemlerinin ektopik gebeligi (dis
gebelik) onlemedeki etkileri, bu yontemlerin kullanimi siiresince oviilasyon (yumurtlama)
sikligr ile iligkili oldugundan, kombine dogum kontrol tedavisi kadar iyi degildir.
NEXPLANON’nun yumurtlamay1 baskilamasina ragmen, amenore (adet gérememe) ya da
karin agrist olan kadinlarda ektopik gebelik (dis gebelik) ihtimali de gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Yumurtalik kistleri

Diisik doz hormon iceren tim dogum kontrol haplarinin kullanilmasi sirasinda
yumurtaliklarinizda, icleri siviyla dolu, kiiciik kistler olusabilir. Bunlar yumurtalik kistleri
olarak isimlendirilir. Bunlar genellikle kendiliklerinden kaybolur. Bazen hafif karin agris
yapabilir. S6z konusu kistlerin daha ciddi sorunlara yol agmalari, ¢ok nadir goriiliir.

Kirilnug veya biikiilmiis implantlar

Eger implant kolunuzdayken kirilir veya biikdiliirse, implantin ¢alisma sekli etkilenmemelidir.
Dis etkiler nedeniyle kirilma veya biikiilmeler meydana gelebilir. Kirillan implant yerlestirildigi
bolgeden hareket edebilir. Sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

NEXPLANON’un yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
NEXPLANON’un yiyecek ve i¢ecekler ile bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

NEXPLANON 'u kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile olan ya da hamile olabilecegini diisiinen kadinlar, NEXPLANON kullanmamalidir.
Hamile olup olmadiginiz konusunda siipheniz varsa, NEXPLANON kullanmaya baslamadan
once gebelik testi yaptirmalisiniz. NEXPLANON kullanimi sirasinda hamilelik ortaya ¢ikarsa,
NEXPLANON cikarilmalidir.

NEXPLANON’un hamilelik doéneminde kullanilmasi, ciddi dogum kusurlarina yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

NEXPLANON 'u kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NEXPLANON emzirirken kullanilabilir. Bununla birlikte, az miktarda NEXPLANON etkin
maddesi siite geger, bilindigi kadariyla siit iiretimi ya da kalitesini etkilemeyerek, ¢ocuklarin
biliylime ve gelismesini etkilemez.

Emziriyorsaniz ve NEXPLANON kullanmak istiyorsaniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
NEXPLANON’nun uyaniklik ve dikkat durumu tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

NEXPLANON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NEXPLANON’u regeteleyen doktorunuza kullanmakta oldugunuz ilaglar1 ya da bitkisel
tirlinleri bildiriniz. Bagka bir doktor ya da dis hekimi size ilag yazarken (veya ilact hazirlayan
eczactya) NEXPLANON kullandiginiz1 sdyleyiniz. Ek dogum kontrol dnlemlerine (6rnegin
prezervatif) ihtiyaciniz olup olmadigini, gerekiyorsa ne kadar siireyle almaniz gerektigini veya
ihtiyaciniz olan baska bir ilacin kullaniminin degistirilmesi gerekip gerekmedigini size
sOyleyebilirler.

Bazi ilaglar
- NEXPLANON’un kan diizeylerini etkileyebilir
- Hamileligi 6nlemedeki etkililigini azaltabilir
- Beklenmedik kanamalara neden olabilir.

Bunlar arasinda asagidakilerin tedavisinde kullanilan ilaglar bulunmaktadir

e Sara (epilepsi) ilaglar1 (6rn: primidon, fenitoin, barbitiiratlar, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat),

Tiberkiiloz (verem) ilaglar1 (6rn: rifampisin),

HIV enfeksiyonu (AIDS hastaligi) ilaglar1 (6rn: nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

Hepatit C enfeksiyonu ilaglar1 (6rn:boseprevir, telaprevir),

Diger bulasici hastaliklarin ilaglart (6rn: griseofulvin),

Akcigerlerdeki yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn: bosentan),

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin olan sar1 kantaron otu
(St. John’s Wort).
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NEXPLANON diger ilaglarin islevini etkileyebilir, 6rn.
* siklosporin igeren ilaglar
« anti-epileptik lamotrijin (bu ila¢ ndbet sikliginin artmasina neden olabilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Doktorunuz ile ne zaman iletisime ge¢cmelisiniz?

Diizenli saghk kontrolleri

NEXPLANON yerlestirilmeden once, doktorunuz sizin ve yakin akrabalarimizin saglik

Oykiileri hakkinda sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda tansiyonunuzu 6lgecektir.

Kisisel durumunuza bagli olarak bazi testler de uygulayabilir. NEXPLANON kullanirken,

doktorunuz size implant yerlestirildikten bir siire sonra (diizenli) saglik kontrolleri yaptirmak

icin kendisine geri donmenizi sdyleyecektir. Bu kontrollerin siklig1 ve bu kontroller sirasinda
neler yapilacagi, sizin kisisel durumunuza baglhidir. Doktorunuz, her saglik kontrolii sirasinda,
implanti elle kontrol etmelidir.

Eger asagidaki maddelerden herhangi biri olursa, doktorunuzla hemen goriisiiniiz:

e Eger kendi sagliginizda, 6zellikle bu brostirde s6zii edilenlerle ilgili herhangi bir degisiklik
fark ederseniz (ayrica bkz. ‘NEXPLANON’u asagidaki durumlarda kullanmayiniz’ ve
‘NEXPLANON’u asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz’; yakin aile bireylerinizle ilgili
maddeleri unutmayiniz);

e Eger bacaklarimizda siddetli agr1 veya sislik, gogsiinlizde agiklanamayan agr1, nefes darligi,
ozellikle kanl1 balgam ile birlikte alisilmadik bir 6ksiiriik gibi damar tikanikliginin olasi
belirtilerini farkederseniz;

e Eger sarilik gelistigini fark ederseniz veya midenizde birdenbire ortaya ¢ikan, siddetli agr1
hissederseniz;

e Eger memenizde bir yumru fark ederseniz (ayn1 zamanda bkz. ‘Kanser’);

e Karnimizin asag1 boliimiinde veya midenizde siddetli, birdenbire ortaya c¢ikan bir agri
hissederseniz;

e Eger alisiimadik, siddetli vajinal kanamalariniz olursa;

e Eger uzun siire hareketsiz kalacaksaniz (6rnegin bir siire yataktan ¢ikamayacaksaniz) veya
ameliyat olacaksaniz (en az 4 hafta dncesinden doktorunuza danisiniz);

e Eger hamile oldugunuzdan siiphelenirseniz.

e Yerlestirildikten sonra veya herhangi bir zamanda implant elle hissedilmezse.

3. NEXPLANON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NEXPLANON yerlestirilmeden once gebe iseniz ya da gebelik siipheniz varsa (6nceki
dongiide korunmasiz cinsel iliskide bulunduysamz) doktorunuza soyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXPLANON sadece kullanma talimatinin sonunda tanimlanan islemi bilen bir doktor
tarafindan yerlestirilmeli ve c¢ikarilmalidir. Doktorunuz yerlestirme icin en uygun zamana
sizinle konusarak karar verecektir. Bu, sizin kigisel durumunuza baglidir (6rnegin kullanmakta
oldugunuz dogum kontrol yontemi). Eger baska bir hormon i¢ceren dogum kontrol yonteminden
degistirmeyecekseniz, normal adet kanamanizin 1.-5. giinleri arasinda, gebelik olasiligi
uzaklastirilinca yerlestirilmelidir. Implant adet kanamanizin besinci giiniinden sonra
yerlestirilirse, o zaman yerlestirildikten sonraki ilk 7 giin i¢in ilave bir dogum kontrol yontemi
(6rnegin kondom) kullanmalisiniz.
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NEXPLANON’u yerlestirmeden ve ¢ikarmadan 6nce doktorunuz lokal uyusturma (anestezi)
yapacaktir. NEXPLANON baskin olmayan kolunuzun (yaz1 yazmadiginiz kolunuzda) iist i¢
kismina deri altina direkt yerlestirilecektir. NEXPLANON yerlestirme ve ¢ikarma islemine
iliskin ayrintilar kullanma talimatinin ilgili béltimiinde bulunmaktadir.

Yerlestirildikten sonra implant elle hissedilmelidir.

Yerlestirme islemi sonrasinda, doktorunuz implanti eliniz ile muayene etmenizi (deriniz
altindaki implant1 hissetmenizi) isteyecektir. Dogru olarak yerlestirilen implant, sizin kadar
doktorunuz tarafindan da elle muayane edilebilmelidir ve parmaginizla her iki ucundan
hissedebilmeniz gerekmektedir. Elle dokunmanin, implantin varligini teyit etmek icin % 100
uygun olmadiginin bilinmesi gerekmektedir. Eger implant yerlestirmenin hemen sonrasinda
veya hi¢bir zaman hissedilemiyorsa, implant yerlestirilememis, ¢ok derine yerlestirilmis veya
yerlestirildigi yerden hareket etmis olabilir.

Stiphe duyuldugu kosullarda implantin yerlestiginden tamamen siz ve doktorunuz emin olana
dek bir bariyer yontemi (6rn; kondom) kullanmalisiniz. Doktorunuz implantin kolunuzun i¢inde
oldugundan emin olmak i¢in rontgen, ultrason veya manyetik rezonans incelemesi yapabilir ya
da kan Ornegi alabilir. Ayrintili bir arastirmadan sonra eger implant kolda bulunmuyorsa
doktorunuz gogiiste x-151n1 veya bagka goriintiileme yontemi kullanabilir. Doktorunuz
hissedilemeyen implantin yerini tespit ettikten sonra, implant ¢ikarilmalidir.

NEXPLANON, yerlestirildikten en fazla 3 yil sonra ¢ikarilmah veya degistirilmelidir.

Implantinizin ne zaman ve nereye yerlestirildigini ve NEXPLANON un en ge¢ ne zaman
cikarilmasi gerektigini hatirlamaniz i¢in doktorunuz size bu bilgileri gosteren bir Kullanici
Kart1 verecektir. Kart1 glivenli bir yerde tutunuz!

NEXPLANON’nun degistirilmesini arzu ettiginizde, eskisi ¢ikarilir ¢ikarilmaz hemen yeni bir
NEXPLANON yerlestirilebilir. Yeni implant, yeri dogru bolgede oldugu siirece ayni kola ve
onceki implantin bulundugu aym yere yerlestirilebilir. Doktorunuz size bu konuda 6neride
bulunacaktir.

NEXPLANON nasil yerlestirilir?

e NEXPLANON yalnizca islemi bilen bir hekim tarafindan yerlestirilmelidir.

e Implant1 yerlestirme isleminin kolaylasmasi igin, kolunuzu dirsekten biikerek ve eliniz
basinizin altinda (veya miimkiin oldugunca yakin) olacak sekilde sirt iistii uzanmalisiniz.

=

i
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e Implant, baskin olmayan kolunuzun (yazi yazmak i¢in kullanmadigmiz kolunuz) iist ig
kismina yerlestirilecektir.

e Cildinizin iizerinde yerlestirilme yeri isaretlenir, ve alan temizlenir (dezenfekte edilir) ve
uyusturulur (lokal anestezi yapilir).

e Deri gerdirilir ve igne dogrudan deri altina yerlestirilir. Ucu deriye giren igne, deriye paralel
olarak tamamen igeri sokulur.

Py

e

P
P: proksimal (omuza dogru)
D: distal (dirsege dogru)

e Igneyi geriye cekmek igin mor renkli siirgiiniin kilidi agilir. Igne geriye ¢ekildigi zaman,
implant kolun {ist boéliimiinde yerlestirilmis oldugu yerde kalacaktir.

Pl >

\
Implant

e Yerlestirilmeden hemen sonra, implantin varhg elle dokunularak kontrol edilmelidir.
Dogru olarak yerlestirilen bir implant, hem doktorunuz hem de sizin tarafimzdan
basparmak ve parmagimiz arasinda hissedilebilir. Elle dokunarak implantin varhginin
teyit edilmesinin % 100 uygun bir yontem olmadig: bilinmelidir.
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o Implantin el ile hissedilemedigi veya varhgindan siiphelenildigi durumlarda, implantin
varhgini teyit etmek icin baska yontemler kullamlmahdar.

e Doktorunuz hissedilemeyen implantin yerini tespit ettikten sonra, implant
cikarilmahdar.

e Implantin varhgi dogrulanana kadar, gebelige karsi korunamayabilirsiniz ve gebeligi
onlemek icin bir bariyer yontemi (6rn; kondom) kullanilmahdar.

e Yerlestirme yerine kiiclik bir yapiskan bandaj uygulanacaktir ve morarmay1 en aza indirmek
icin siki bir bicimde bandaj yapilacaktir. Siki1 bandaj1 24 saat sonra ve yerlestirme alanindaki
kiiciik yapiskan bandaj1 3-5 giin sonra ¢ikartabilirsiniz.

e Implant yerlestirildikten sonra, doktorunuz size yerlestirme yerini, yerlestirme zamanini ve
implantin ¢ikarilmasi veya degistirilmesi gereken son tarihi igeren Kullanic1 Karti verecektir.
Karttaki bilgilerin daha sonraki ¢ikarma islemini kolaylagtiracagindan, bu kart1 giivenli bir
yere koyunuz.

NEXPLANON nasil ¢ikarilmahdir?

e Implant yalnizca ¢ikarma teknigini bilen bir doktor tarafindan ¢ikarilmalidir.
e Implant, isteginiz iizerine veya yerlestirildikten en fazla 3 yil sonra ¢ikarilir.
e Implantin yerlesim yeri Kullanici Kartinda belirtilmistir.

e Doktor implanti saptayacaktir. Implant saptanamadiginda doktorunuz rontgen, bilgisayarli
tomografi, ultrason ya da manyetik rezonans goriintiileme (MR) tekniklerini kullanabilir.

e Implantin ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin, kolunuz dirsekten biikiilmiis ve eliniz basinizin
altinda (veya miimkiin oldugunca yakin) olacak sekilde sirt {istii uzanmalisiniz.
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e Ust kolunuz temizlenecek ve uyusturulacaktir.

e Implantin ucundan asag1 dogru baslayarak kiigiik bir kesi yapilacaktir.

e Implant kesiye dogru yavasca itilir ve bir pens (forseps) ile ¢ikarilir.

—>

e Seyrek olarak, implant sert doku ile ¢evrilmis olabilir. Bu durumda implant ¢ikarilmadan
once dokuya kiiciik bir kesi yapilmasi gerekebilir.
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e Eger doktorunuzdan NEXPLANON’u bagka bir implant ile degistirmesini isterseniz, yeri
dogru bolgede oldugu siirece yeni implant ayn1 kesi yerine yerlestirilebilir.

e Kesi, bir steril yapigkan yara bandi ile kapatilacaktir.

e Morarmayi azaltmak icin siki bir bigcimde bandaj yapilacaktir. Sik1 bandaj1 24 saat sonra ve
yerlestirme alanindaki steril yapiskan yara bandin1 3-5 giin sonra ¢ikartabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki ergenlerde NEXPLANON un etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimi uygun degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi olan hastalar ile ilgili herhangi bir calisma yoktur. Karaciger yetmezligi olan
hastalar kullanmamalidir.

Eger NEXPLANON 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXPLANON kullandiysaniz
Doktor tarafindan cilt altina yerlestirilen bir iirlin oldugu i¢in bu baglik gegerli degildir.
Bir implant her zaman yenisi yerlestirilmeden 6nce ¢ikarilmalidir.

NEXPLANON kullanmay1 unutursaniz
Doktor tarafindan cilt altina yerlestirilen ve siirekli salim yapan bir {iriin oldugu i¢in bdyle bir
sorun yaganmaz.

NEXPLANON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Istediginiz zaman implanti ¢ikarmak icin doktorunuza bagvurabilirsiniz. Implant el ile
dokunarak saptanamaz ise, doktorunuz implanti tespit etmek igin rontgen, ultrason ya da
manyetik rezonans tekniklerini kullanabilir. Implantin tam pozisyonuna bagli olarak, ¢ikarilma
isleminde giicliik olabilir ve bir cerrahi girigim gerekebilir.

NEXPLANON cikarilmasi sonrasinda, gebe kalmak istemiyorsaniz, doktorunuzdan diger
giivenilir dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi aliniz.

Gebe kalmak icin NEXPLANON kullanmay1 birakiyorsaniz, biraktiktan sonra genellikle gebe
kalmadan 6nce dogal periyoda donene dek beklenmesi onerilir. Boylece bebegin dogum
zamaninin hesaplanmasi kolaylasir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEXPLANON ig¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi biri olursa; NEXPLANON’u kullanmay1r durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

Eger yiiz, dil veya farinkste sisme; yutmada zorluk; veya kurdesen ve nefes almada zorluk gibi
alerjik rahatsizlik belirtileri goriiliirse hastanenin acil boliimiiniine bagvurunuz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEXPLANON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi istenmeyen etkiler, “Kanser” ve “Damar tikaniklig1” boliimlerinde tanimlanmistir. Liitfen
ek bilgi i¢cin bu boliimii okuyunuz ve size uyan bir durum var ise hemen doktorunuza danisiniz.
Adet kanamasi NEXPLANON kullanimi siiresince diizensiz araliklarda meydana gelebilir. Bu
durum, ped kullanilmasini gerektirmeyen hafif bir lekelenme veya smirli bir periyod gibi
goziikebilen, hijyenik korunma gerektiren daha hafif bir kanama seklinde olabilir. Ayni
zamanda hi¢ kanama goriilmeyebilir. Diizensiz kanamalar, NEXPLANON’nun gebeligi
Onleyici etkisinin azaldigin1 gostermez. Genellikle herhangi birsey yapmanizi gerektirmez.
Ancak, kanama siddetli olur ve uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bildirilen yan etkiler sunlardir:
Cok yaygin:

e Akne (sivilce)

Bas agris1

Viicut agirligr artigi
Memede gerginlik ve agr1
Diizensiz kanama

Vajina enfeksiyonu

Yaygin:

Sa¢ dokiilmesi

Bas donmesi (sersemlik)
Depresif mizag
Duygusal degiskenlik
Sinirlilik

Cinsel istek azalmasi
Istah artmasi

Karin agrisi

Bulant1

Mide ve bagirsaklarda siskinlik
Agrili adet

Viicut agirlig1 azalmasi
Nezle benzeri belirtiler
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Agri

Yorgunluk

Sicak basmasi

Implant yerinde agr1
Implant yerinde reaksiyon
Yumurtalik kisti

Yaygin olmayan:

Kasmti

Genital bolgede kasinti

Dokdintii

Asirt killanma

Migren

Anksiyete (kaygi, endise)
Uykusuzluk

Uykululuk hali

[shal

Kusma

Kabizlik

Idrar yolu enfeksiyonu

Vajinal rahatsizlik (6rn.vajinal akinti)
Meme biiylimesi

Meme akintisi

Sirt agrist

Ates

S1v1 toplanmasi

Zor ve agrili idrar yapma

Alerjik reaksiyonlar

Bogaz agris1 ve alevlenme (inflamasyon)
Nezle (rinit/burun iltihaplanmast)
Eklem agrist

Kas agrisi

Iskelet agrisi

Bu yan etkiler disinda nadiren kan basinci ytlikselmesi gozlenmistir. Kalic1 bas agrisi, hasta
hissetme (mide bulantisi), hasta olma (kusma) ve bulanik gérme de dahil olmak iizere gérme
yeteneginizde degisiklik gibi belirtilerle birlikte kafanizda basing artis1 (iyi huylu intrakraniyal
hipertansiyon) rapor edilmistir. Ayn1 zamanda yagh cilt de gézlenmektedir. Eger ciddi alerjik
reaksiyon belirtileri (i) sismis yiiz, dil veya farenks; (ii) yutma gii¢liigii; veya (iii) kurdesen ve
nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim almalisiniz.

NEXPLANON’nun yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda, enjeksiyon bolgesinde morarma
(baz1 durumlarda ciddi olabilir), agri, kasint1 ya da nadir olarak enfeksiyon ortaya ¢ikabilir.
Yerlestirme bolgesinde nedbe ya da apse olusabilir. Implantin yerlestirilmesi nedeniyle
bayginlik hissedebilirsiniz. Hissizlik ya da uyusukluk (veya his azalmasi) goriilebilir. Dogru
yerlestirilmediginde, implantin yer degistirmesi ya da ¢ikmasi da olasidir. Nadir durumlarda,
implantlarin, nefes darlig1 ve/veya kanamali veya kanamasiz Oksiiriikle iliskilendirilebilen
akcigerdeki bir kan damar1 dahil olmak {izere, kan damarlarinda bulundugu raporlanmstir.
Implantin ¢ikarilma sirasinda cerrahi girisim gerekebilir.
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Seyrek olarak ektopik gebelik (dis gebelik) bildirilmistir.

Etonogestrel implant kullanan kadinlarda toplardamarda veya atardamarda kan pihtilar (‘venoz
tromboz’ ve ‘arteriyel tromboz’ olarak bilinir) rapor edilmistir. Toplardamarda kan pihtisi
damari tikayabilir ve bacaklarda (derin ven trombozu), akcigerde (akciger embolisi) veya diger
organlarda olabilir. Atardamarda kan pihtis1 damar tikayabilir ve kalp krizine veya beyinde
gerceklesirse inmeye (felg) sebep olabilir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listelenen herhangi
bir yan etki ger¢eklesirse, liitfen doktorunuza danisiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEXPLANON’un Saklanmasi
NEXPLANON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXPLANON’u kullanmay1niz.
30°C altinda, oda sicakliginda, 151k ve rutubetten koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. S$ti.
Sartyer - ISTANBUL

Uretim Yeri:

N.V. Organon
Oss, Hollanda

Bu kullanma talimati ..../..../...... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
NEXPLANON ne zaman yerlestirilir:

ONEMLI: Implant yerlestiriimeden once uygulama yapilacak olan kadinin gebe
olmadigindan emin olunuz.

Yerlestirilme isleminin ne zaman yapilacagi, kadinin yakin zamandaki dogum kontroli
hikayesine baglidir:

Q"ncesinde hormon iceren dogum kontrolii yontemi kullaniimadiginda:
Implant, kadinin kanamasi devam ediyor olsa bile adet siklusun 1. giinii (adet kanamasinin ilk
giinii) ve 5. giinii arasinda yerlestirilmelidir.

Eger yerlestirme onerildigi sekilde yapilirsa, ilave dogum kontrol yontemi gerekli degildir.
Eger yerlestirme i¢in Onerilen zamandan sapilirsa, kadina yerlestirme sonrasi 7 giine kadar bir
bariyer yontem kullanilmasi tavsiye edilmelidir. Eger halihazirda iligkiye girilmisse, gebelik
olasilig1 diglanmalidir.

Hormonal dogum kontrol yonteminden NEXPLANON ’a gegis:

Birlesik hormon igeren dogum kontrolii yonteminden degistirme (birlesik oral dogum kontrolii),
vajinal halka ya da transdermal flaster):

Implant tercihen, énceki birlesik oral dogum kontrolii tedavisinin son etkin tablet (etkin madde
iceren son tablet) kullanim giiniinden sonraki giin, fakat en ge¢ olarak tabletsiz donem veya
onceki birlesik oral dogum kontroliiniin en son plasebo tabletini takiben yerlestirilmelidir.
Vajinal halka ya da transdermal flaster kullanildigi durumlarda, en gec¢ sonraki uygulama
giiniine kadar istenilen zamanda implant yerlestirilmelidir.

Eger yerlestirme onerildigi sekilde yapilirsa, ilave dogum kontrol yontemi gerekli degildir.
Eger yerlestirme icin 6nerilen zamandan sapilirsa, kadina yerlestirme sonrasi 7 giine kadar bir
bariyer yontem kullanilmasi tavsiye edilmelidir. Eger halihazirda iliskiye girilmisse, gebelik
olasilig1 diglanmalidir.

Yalnizca- progestagen yonteminden degistirme (orn: yalnizca progestagen iceren dogum
kontrol hapi, enjekte edilebilen, implant ya da rahim ici ara¢ (RIA):

Yalnizca-progestagen yontemlerinin bir¢ok ¢esidi oldugundan, implantin yerlestirilmesi
asagidakiler gibi olmalidir:

e Enjekte edilebilen dogum kontrol yontemleri: Olunmasi gereken bir sonraki
enjeksiyon giiniinde implant yerlestirilmelidir.

e Yalmzca progestagen iceren dogum kontrol hapi: Kadin ayin herhangi bir giiniinde
yalmizca progestagen iceren dogum kontrol hapindan NEXPLANON kullanimina gegis
yapabilir. Implant, son tablet almindan sonraki 24 saat icinde yerlestirilebilir.

e Implant/Rahim ici ara¢c uygulanmasi (RiA): Onceki implantimz veya RIA’mzn
cikarildigr aym giin implant yerlestirilebilir.

Eger yerlestirme onerildigi sekilde yapihirsa, ilave dogum kontrol yontemi gerekli
degildir. Eger yerlestirme icin 6nerilen zamandan sapilirsa, kadina yerlestirme sonrasi 7
giine kadar bir bariyer yontem kullanilmasi tavsiye edilmelidir. Eger halihazirda iliskiye
girilmisse, gebelik olasilig1 dislanmalidir.
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Diisiik veya kiirtaj sonrasinda

Implant kiirtaj veya diisiikten hemen sonra yerlestirilebilir.

e {lk trimester: Eger ilk 5 giin igerisinde yerlestirilirse ilave dogum kontrol yontemi gerekli
degildir.

e Ikinci trimester: Eger ilk 21 giin igerisinde yerlestirilirse ilave dogum kontrol ydntemi
gerekli degildir.

Eger yerlestirme Onerilen zamandan sonra yapilirsa, kadina yerlestirme sonras1 7 giine kadar
bir bariyer yontem kullanilmasi tavsiye edilmelidir. Eger halihazirda iliskiye girilmisse,
yerlestirilmeden once gebelik olasilig1 diglanmalidir.

Dogum sonrasinda

Implant, bireysel fayda/risk degerlendirmesine gore hem emziren hem de emzirmeyen

kadinlara dogumdan hemen sonra yerlestirilebilir.

e Egerilk 21 giin igerisinde yerlestirilirse ilave dogum kontrol yontemi gerekli degildir.

e Eger dogum sonrasi 21 giinden sonra yerlestirilirse, kadina yerlestirme sonrasi 7 giine kadar
bir bariyer yontem kullanilmasi tavsiye edilmelidir. Eger halihazirda iligkiye girilmisse,
yerlestirilmeden 6nce gebelik olasiligl dislanmalidir.

NEXPLANON nasil yerlestirilir:

NEXPLANON implantinin bagarili bir sekilde kullanilabilmesi ve daha sonra da
cikarilabilmesi i¢in, talimatlara gore dikkatlice ve dogru olarak subdermal yerlestirilmesi
gerekir. Yerlestirilme sonrasi gerek saglik calisan1 gerekse kadin implant1 eliyle dokunarak,
yerlestirildigi yerde hissedebilmelidir.

Implant, genellikle kullanilmayan iist kolun iist béliimiiniin i¢ kisminda, derinin hemen
altina subdermal olarak yerlestirilmelidir.

e Deri altindan daha derine yerlestirilen (derin yerlestirme) implant, elle hissedilemeyebilir ve
yerinin tespit edilmesi ve/veya ¢ikarilmasi zor olabilir (bkz. NEXPLANON nasil ¢ikarilir?)

e Implant derine yerlestirilirse, sinirler veya damarlar zarar gérebilir. Implant derine veya
hatali olarak yerlestirilirse, parestezi (sinir hasarina bagli) veya yerlestirildigi yeri degistirme
(kas icerisine veya fasyaya yerlestirilmesine bagli) ve seyrek olarak damar igerisine
yerlestirilme goriilebilir.

NEXPLANON’un yerlestirilmesi, mikropsuz kosullar altinda ve yalnizca, islemi bilen bir
saglik calisani tarafindan gerceklestirilmelidir. Implantin yerlestirilmesi yalnizca, implantin
onceden yiiklenmis oldugu aplikator ile gerceklesmelidir.

Yerlestirme Prosediirii

Implantin derinin hemen altina yerlestirildiginden emin olmak igin, saglik ¢alisam aplikatorii
kolun iizerinden degil, yandan gozlemleyerek ignenin ilerlemesini gorecek sekilde
konumlanmalidir. Yandan bakildiginda, yerlestirilme yeri ve ignenin derinin hemen altindaki
hareketi net bir sekilde goriilebilir.

Aciklama amaciyla, sekiller sol i¢ kolu gostermektedir.
e Kadin, genellikle kullanmadigi kolun dirsekten biikiilmiis ve disa dogru donmiis durumda

muayene masasina yatirilmali ve eli basinin altinda (veya miimkiin oldugunca yakin) olacak
sekilde durmalidir (Sekil 1).
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Sekil 1

e Yerlestirme yeri, genellikle kullanilmayan kolun iist boliimiiniin i¢ tarafi olarak belirlenir.
Yerlestirme yeri humerus medial epikondilinin yaklagik 8-10 cm (3-4 ing¢) yukarisinda,
biseps ve triseps kaslariin arasindaki olugun (sulkus) 3-5 cm (1,25-2 ing) posteriorunda
(asagida) olmalidir (bkz. Sekil 2a, 2b ve 2c). Bu boélge, sulkusun i¢inde ve ¢evresinde
bulunan biiyiik kan damarlar1 ve sinirlerden kaginmayi amaglamaktadir. Implantin bu
bolgeye yerlestirilmesi miimkiin degilse (6rnegin ince kollu kadinlar), sulkustan miimkiin

oldugunca uzaga yerlestirilmelidir.

o Cerrahi bir isaret kalemiyle birincisi implantin yerlestirilecegi yere, ikincisi bunun 5
santimetre (2 in¢) proksimaline (omuza dogru) olmak iizere iki isaret koyulmalidir
(Sekil 2a ve 2b). Ikinci isaret (kilavuz isaret) daha sonra, yerlestirilme islemi
sirasinda yon gosteren bir kilavuz olarak kullanilacaktir.

Kilavuz isaret

R

Sulkus

‘=‘}3—5 cm
P 8-10 cm .\D
Yerlestirme Medial

yeri epikondil

Yerlestirmeden
sonra implantin
yeri

Sekil 2a

P: proksimal (omuza dogru)
D: distal (dirsege dogru)

k\ \ Triseps
Bi
156PS | Sulkus
—1_ 3-5 ¢
:_':-_'.._. - Y
| E-10 em
| 1 D

Kilavuz Yer.lestirme Medial
isaret yer epikondil

Sekil 2b
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Kol
Median siniri  atardamari

. Biseps kasi
Basilik
damari
Sulkus
alan1
Ulnar siniri
= &
k=] @
=]
= g
Yerlestirmeden Triseps kast
sonra implant

Sekil 2¢
Dirsekten bakildig: sekliyle, sol iist kolun kesiti
Medial (kolun i¢ tarafi)
Lateral (kolun dis tarafi)

e Kol isaretlendikten sonra, yerlestirme yerinin kolun i¢ kisminda dogru bolgede oldugu teyit
edilir.

e Deriyi, yerlestirme yerinden kilavuz isaretine kadar aritkan bir soliisyon ile temizleyiniz.

e Yerlestirme yerini uyusturunuz (6rnegin; hemen deri altina, planlanan yerlestirme kanali
boyunca % 1°lik 2 mL lidokain enjekte edilerek veya uyusturucu spreyle).

e Steril tek kullanimlik NEXPLANON aplikator igeren implant1 blisterinden ¢ikariniz.
Kullanmadan 6nce hasarlara (6rn. yirtilma, delinme, vb.) karst gorsel kontrol yaparak
ambalaj biitlinliigliniin bozulup bozulmadigini kontrol ediniz. Ambalajin sterilitesini
tehlikeye atabilecek herhangi bir gorsel hasar varsa aplikatorii kullanmayiniz.

e Aplikatorii, ignenin hemen yukarisinda olan ylizey bolgesinden tutunuz. Ok yoniinde
gosterildigi iizere horizontal olarak kaydirarak ignenin tizerindeki koruyucu saydam kapagi
cikarimz (Sekil 3). Eger kapak aplikatorden kolayca ayrilmiyorsa, aplikator
kullanilmamalidir. ignenin ucundan igeriye baktiginizda, beyaz renkli implant1 gérmelisiniz.
igne geri cekilip implantin aplikatorden zamanmindan 6nce serbest kalmasim
saglayacagindan, igneyi deri altina tiimiiyle sokuncaya kadar mor renkli siirgiiye
dokunmayiniz.
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Mor renkli siirgii
(Heniiz dokunmayiniz)

L

Sekil 3

e Mor renkli siirgii zamanindan Once serbest birakilirsa, yeni bir aplikator ile prosediir yeniden
baslatilir.

e Yerlestirme yeri ¢cevresindeki deri, bosta olan elle dirsege dogru gerilir (Sekil 4).

P \\D

I
Kilavuz isaret  Yerlestirme yeri
Sekil 4
e Implant subdermal olarak derinin hemen altina yerlestirilmelidir (bkz. KUB Béliim

4.4). implantin derinin hemen altina yerlestirildiginden emin olmak icin, kendinizi
aplikatorii kolun iizerinden degil, yandan gozlemleyerek ignenin ilerlemesini gorecek
sekilde konumlandirmahisimz. Yandan bakildiginda, yerlestirilme yerini ve ignenin
derinin hemen altindaki hareketini acik sekilde gorebilirsiniz (bkz. Sekil 6).

e Igneyi, ucu deriyle 30°’den biraz az ac1 yapacak sekilde deriye batiriniz (Sekil 5a).

Sekil 5a
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e Igneyi, konik ug (ucun egimli agz1) derinin hemen altinda olacak sekilde (daha fazla degil)
yerlestiriniz (Sekil 5b). Eger igneyi, konik uctan daha derine sokarsaniz, sadece konik ug
deri altinda kalana kadar igneyi geri ¢ekiniz.

Sekil 5b

o Aplikatorii agagiya dogru indirip neredeyse yatay konuma getiriniz. Deri altina yerlestirmeyi
kolaylastirmak icin, igneyi tiim uzunlugu boyunca ileriye dogru kaydiririrken, deriyi igne ile
kaldiriniz (Sekil 6). Hafif bir direng hissedebilirsiniz ama asir1 gii¢ kullanmayniz. igne deri
altina tamamen girmezse, implant gereken sekilde yerlestirilemeyecektir.

Sekil 6

Ignenin yerlesimi tamamlanmadan 6nce igne ucu deriden cikarsa, igne geri ¢cekilmeli
ve yerlestirme islemini tamamlamak icin deri alt1 pozisyonuna yeniden ayarlanmahdir.

Tam olarak yerlesen igne ile aplikatorii ayni pozisyonda tutunuz (Sekil 7). Eger gerekirse,
aplikatorii sabit tutmak i¢in serbest olan elinizi kullanabilirsiniz.

Sekil 7
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e Mor renkli siirgiinlin kilidini, hafif¢e asagiya dogru bastirarak aciniz (Sekil 8a).
Duruncaya kadar siirgiiniin tamamin1 arkaya dogru ¢ekiniz.

Mor renkli siirgityii hareket ettirirken, aplikatorii hareket ettirmeyiniz () (Sekil
8b). Implant simdi deri altindaki en son pozisyonundadir ve igne aplikatdriin govdesi
icerisinde kilitlidir. Aplikator simdi ¢ikarilabilir (Sekil 8c).

P D
Sekil 8a
—
\ - D
k) \
Implant Implant
Sekil 8b Sekil 8¢

e Eger aplikator bu islem boyunca aym pozisyonda kalmazsa veya mor renkli siirgii
arkaya dogru tamamen ¢ekilmezse, implant gereken sekilde yerlesmeyecek ve yerlesim
yerinden cikacaktir.

Eger implant, yerlesim yerinden ¢ikiyorsa, implanti ¢ikariniz ve yeni bir aplikator kullanarak
ayn1 yerlesim yerinde yeni bir islem gergeklestiriniz. Yerlesim yerinden ¢ikan implanti
kesite dogru geri itmeyiniz.

e Yerlesim yerine kii¢lik bir yapiskan bandaj uygulayiniz.
e Her zaman kadinin koluna implantin yerlestirilmesinden hemen sonra varhgim
palpasyon ile kontrol ediniz. implantin her iki ucunu da palpe ederek, 4 cm uzunlugundaki

cubugun varligin1 dogrulayabilirsiniz (Sekil 9). Asagida yer alan “Yerlestirme sonrasinda
implant1 hissedemezseniz” boliimiine bakiniz.
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Sekil 9
Kadindan, implanti elle hissetmesini isteyiniz.

Morluklar1 6nlemek i¢in siki bir bigimde steril bandaj yapilir. Kadin sik1 bandaji 24 saat
sonra ve kii¢lik yapigskan bandaji1 3-5 giin sonra yerlestirme yerinden ¢ikarabilir.

Kullanict Kartin1 doldurunuz ve kadina saklamasi i¢in veriniz. Ayn1 zamanda yapiskan
etiketleri de doldurunuz ve kadmin tibbi kaydina ekleyiniz. Elektronik hasta kayitlar
kullaniliyorsa, yapiskan etiketteki bilgi kaydedilmelidir.

Aplikator sadece tek kullamimliktir ve biyolojik atiklarin yok edilmesine iliskin yerel
diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

Eger implant1 yerlestirme sonrasinda hissedemezseniz:
Eger implanti hissedemezseniz veya varh@indan siiphe duyarsaniz, implant girmemis
olabilir veya derine yerlestirilmis olabilir:

Aplikatorii kontrol ediniz. I§ne tamamen geri ¢ekilmelidir ve sadece obturatdriin mor ucu
goriinmelidir.

Implantin varligini teyit etmek igin diger yontemleri kullanimiz. Implantin radyoopak yapist
gdz Oniine alindiginda, implant yerinin tespit edilmesi i¢in uygun olan yontemler: iki
boyutlu rontgen, bilgisayarl tomografi (BT), dogrusal-dizilimli, yiiksek frekansli (10 MHz
veya daha yiiksek) bir transduserle ultrason taramasi (US) veya manyetik rezonans (MR)
kullanilabilir. Bu goriintiileme yontemleriyle implant bulunamazsa, implantin deri altinda
durdugunun, kadindan alinan kan 6rnegindeki etonogestrel diizeyi Ol¢iilerek dogrulanmasi
onerilir. Bu durumda uygun protokolii saglayacak Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. Sti.
temsilcisi ile iletisime geginiz.

Implantin yerinde durdugu dogrulanana kadar, kadin hormon icermeyen bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Derine yerlestirilmis implantlarin uzaga tasinma potansiyelini Onlemek i¢in hemen
bulunmali ve ¢ikarilmalidir (bkz. KUB Béliim 4.4)

NEXPLANON nasil ¢cikarilir:

Implantin cikarilmasi, ¢ikarma teknigi konusunda deneyimli bir saglik calisani tarafindan
aseptik kosullar altinda yiiriitiilmelidir. Cikarma teknigi konusunda deneyimli degilseniz,
daha fazla bilgi icin Organon Turkey ilaclar1 Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geciniz.
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Implantin ¢ikariimasina baglanmadan once saglik ¢aligani, implantin yerini degerlendirmelidir.
Implantin koldaki yerini, palpasyonla tam olarak dogrulayiniz.

Implant elle hissedilmezse, Kullanici Kartina veya implantin oldugu kolu dogrulamak icin
medikal kayitlara bakilmalidir. Eger implant elle hissedilmezse, derine yerlesmis veya yer
degistirmis olabilir. Damarlara veya sinirlere yakin olabilecegi ihtimalini gbdz Oniinde
bulundurunuz. Elle hissedilmeyen implantlarin cikarilmasi, sadece derinde bulunan
implantlarin ¢ikarilmasi konusunda tecriibeli ve implantin tespit edilmesi ve kol anatomisine
hakim bir saghk calisan1 tarafindan yiritilmelidir. Daha fazla bilgi i¢cin Organon Turkey
[laglar1 Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geginiz.

Eger implant elinizle muayene edilemiyorsa asagida yer alan “Palpe edilemeyen bir implantin
bulunmasi ve ¢ikarilmasi1” boliimiine bakiniz.

El ile hissedilebilen bir implantin ¢cikarilmast

Aciklama amaciyla, sekiller sol kolun i¢c bolgesini gostermektedir.

e Kadin, sirtlistii olarak masaya yatirilir. Kol, dirsek biikiilmiis ve el basin altinda (veya
miimkiin oldugunca yakinda) olacak sekilde yerlestirilmelidir (bkz. Sekil 10).

\

'

Sekil 10

e El ile implantin yerini saptayiniz. Sabitlemek i¢in implantin omuza en yakin olan ucunu
asag1 dogru itiniz (Sekil 11); implantin dirsege en yakin olan ucunu gdsteren bir ¢ikinti
olusmalidir. Eger u¢ ortaya ¢cikmazsa, implantin ¢cikarilmasi zor olabilir ve derindeki
implantlarin ¢ikarilmasi, deneyimli bir saglik caligsani tarafindan yapilmalidir. Daha fazla
bilgi i¢in Organon Turkey ilaglar1 Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geginiz.

l

P________‘___,/D

Sekil 11
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P: proksimal (omuza dogru)
D: distal (dirsege dogru)

e Distal ucu (dirsege en vakin uc), Ornegin cerrahi bir isaret kalemi ile isaretleyiniz.

o Kesi vapilacak bolgeyi antiseptik bir cozelti ile temizleyiniz.

o Kesi yapilacak bolgeye (6rnegin 0,5-1 mL % 1°lik lidokain ile) anestezi uygulayiniz (Sekil
12). Implantin deri yiizeyine yakin durmasimi saglamak icin implantin altina lokal anestetik
enjekte ettifinizden emin olunuz. Implantin {izerine lokal anestezik enjekte etmek,
¢ikarilmasini zorlastirabilir.

Sekil 12

e islem boyunca implant1 sabitlemek igin implantin omuza en yakin ucuna bastirimz (Sekil
13). Implantin dirsege en yakin ucundan baslayarak, dirsege kadar 2 mm.lik uzunlamasina
(implanta paralel) kesi yapiniz. Implantin ucunun kesilmemesine dikkat ediniz.

Sekil 13

e Implantin ucu kesiden disar1 ¢ikmalidir. Eger ¢ikmazsa, implant kesiye dogru ucu
goriinlinceye dek yavasca itilir. Implant, forseps ile tutulur ve eger miimkiinse implant
cikarilir (Sekil 14).
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Sekil 14

Gerekirse, kiint disseksiyon kullanilarak implant ucundan yapiskan dokuyu yavasca ¢ikariniz.
Kiint disseksiyon sonras1 implant ucu ortaya ¢ikmazsa, doku kilifina bir kesi yapiniz ve implanti
forseps ile ¢ikarimiz (Sekil 15 ve 16).

Sekil 15 Sekil 16

e Eger keside implantin ucu goriinmez ise, kesi icine yavagca bir forsepsi (tercihen uglar
yukar1 doniik egimli mosquito forseps) ylizeysel olarak yerlestiriniz (Sekil 17).

e Implant1 yavasca tutunuz ve sonra diger elinize dogru forsepsi ¢eviriniz (Sekil 18).

e ikinci bir forseps ile implant ¢evresindeki dokuyu dikkatlice ayiriniz ve implant1 tutunuz
(Sekil 19). Daha sonra implant ¢ikarilabilir.

e Eger implant tutulamazsa, prosediirii durdurunuz ve kadim daha karmasik

c¢ikarmalar konusunda deneyimli bir saghk ¢alisanina yonlendiriniz veya Organon
Turkey Ilaclar: Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geciniz.
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Sekil 18

Sekil 19

Uzunlugu 4 cm olan implantin tamamen ¢ikarilmis oldugunu teyit etmek i¢in, uzunlugunu
Olgerek dogrulayiniz. Hastanin kolundayken kirillan implantlar rapor edilmistir. Bazi
vakalarda, implantin ¢ikarilmasinda giicliik bildirilmistir. Eger implantin bir pargasi (4
cm.den daha az) ¢ikarsa, kalan parca “NEXPLANON nasil ¢ikarilir” boliimiindeki talimatlar
dogrultusunda ¢ikarilmalidir.

Eger kadin NEXPLANON kullanimina devam etmek isterse, eski implant ¢ikarildiktan
sonra yer dogru konumda oldugu siirece ayni kesi kullanilarak derhal yeni bir implant
yerlestirilebilir (bkz. “NEXPLANON nasil degistirilir”).

Implant cikarildiktan sonra, kesi yerini steril yapiskan bir yara band ile kapatimz.

Morluklar1 6nlemek igin siki bir bigimde steril bandaj yapiniz. Kadin siki bandaji 24 saat
sonra ve steril yapiskan yara bandin1 3-5 giin sonra ¢ikarabilir.

Palpe edilemeyen bir implantin bulunmasi ve ¢ikarilmasi
Implantin yer degistirdigine dair nadir raporlamalar olmustur; bu raporlamalar genellikle
orijinal poziyonuna gore kiigiik hareketleri igerir (bkz. KUB Boliim 4.4.), ancak implantin
yerlestirildigi yerde palpe edilememesine kadar uzanabilir. Derine yerlestirilmis veya yeri
degismis olan bir implant palpe edilemeyebilir ve dolayisiyla goriintiileme yontemleri, asagida
belirtildigi tizere implant yerinin saptanmasi i¢in gerekebilir.

Palpe edilmeyen implantin her zaman ¢ikarilmaya calisilmadan Once yeri saptanmalidir.
Implantin radyoopak yapis1 goz dniine alindiginda, yerinin saptanmasi i¢in uygun yontemler
iki boyutlu X-1s11 ve bilgisayarli tomografisi (BT) X-1s1m1 igerir. Yiiksek frekansli dogrusal
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dizi transformasyon (10 MHz veya {istli) ultrason tarama (USG) ya da manyetik rezonans
goriintiileme (MRG) kullanilabilir.

Implantin yeri kolda tespit edildikten sonra implant derinde bulunan implantlarin gikarilmasi
konusunda deneyimli ve kol anatomisine hakim bir saglik calisani tarafindan ¢ikarilmalidir.
Cikarma sirasinda ultrason kullanimina ait kilavuz dikkate alinmalidir.

Implantin yerinin tespit edilmesi i¢in yapilan kapsamli ¢aligmalardan sonra implant kolda
bulunamazsa, implantin pulmoner damarlara gectigine dair nadir raporlamalar olmasindan
otiirii gogiise goriintii tekniklerinin uygulanmasi géz oniinde bulundurulmalidir. Eger, implant
goglise yerlesmisse, cerrahi veya endovaskiiler prosediirler implantin ¢ikarilmasi i¢in gerekli
olabilir; gdgiis anatomisi ile ilgili bir uzmana danigilmalidir.

Eger bu goriintiileme yontemleriyle sonug alinamazsa, implantin dogrulanmasi amaciyla kanda
etonogestrel seviyesi tayini yapilabilir. Daha fazla yonlendirme i¢in litfen Organon Turkey
[laglar1 Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geginiz.

Eger implant kolda hareket ederse, ¢ikarilmasi biiyiik bir kesi ile kii¢lik bir cerrahi operasyon
veya bir ameliyathanede cerrahi bir prosediir gerektirebilir. Koldaki sinirsel veya vaskiiler
yapilarin  zarar gormesini engellemek icin derideki implantlarin ¢ikarilmasi dikkatle
yapilmalidir.

Elle hissedilmeyen ve derine yerlestirilmis implantlarin ¢ikarilmasi sadece kol anatomisi
ve derinde bulunan implantlarin ¢ikarilmasmma hakim bir saghk cahsam tarafindan
yapilmahdir.

Implantin tam yeri bilinmeden ¢ikarma operasyonu kesinlikle yapilmamahdir.
Daha fazla yonlendirme igin Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. Sti. temsilcisi ile iletisime geginiz.

NEXPLANON yenisiyle nasil degistirilebilir:
Onceki implant ¢ikarildiktan sonra hemen yenisi yerlestirilebilir ve “NEXPLANON nasil
yerlestirilir” kisminda anlatilan yerlestirme prosediiriiyle aynidir.

Yeni implant ayn1 kola ve onceki implantin ¢ikarildigi ayni insizyon yeri boyunca , insizyon
dogru bolgede oldugu siirece, 6rnegin humerus medial epikondilinin yaklagik 8-10 cm
yukarisinda ve sulkusun 3-5 cm posterioruna (asagida) yerlestirilebilir (bkz. KUB Boliim 4.2
NEXPLANON nasil yerlestirilir). Yeni bir implant ayni insizyonla yerlestirilecekse,
yerlestirilecegi yeri bir anestetikle (6rnegin 2mL (% 1) lidokainle), insizyon baslangicinda
itibaren “yerlestirilme kanali” boyunca enjekte ederek anestezi uygulaymiz ve yerlestirme
talimatindaki bundan sonra gelen basamaklari izleyiniz.
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