De Belgische gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden
aan het in de handel brengen van het geneesmiddel IMPLANON NXT®. Het
verplicht plan voor risicobeperking in Belgié, waarvan deze informatie deel
uitmaakt, is een maatregel genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van
IMPLANON NXT® te waarborgen

(RMA versie 10/2013)

IMPLANON NXT®

informatiebrochure voor patiénten

Lees aandachtig de bijgevoegde bijsluiter alvorens dit geneesmiddel te
gebruiken.



Deze informatieve brochure voor patiénten maakt deel uit van het Belgische
risicobeheerprogramma, dat als doel heeft een veilig en doeltreffend gebruik
van IMPLANON NXT® toe te laten.

Deze brochure verschaft informatie over de werking van het staafje, over
hoe het wordt ingebracht en verwijderd, over veranderingen van het
bloedingspatroon en mogelijke bijwerkingen tijdens het gebruik.

BELANGRIJK: Zwangerschap moet uitgesloten worden voordat het
implantaat ingebracht wordt.

U mag Implanon NXT niet gebruiken als u zwanger bent of als u
denkt dat u zwanger zou kunnen zijn.
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Hoe lang werkt het staafje?

Het staafje is een langwerkend anticonceptiemiddel op voorschrift, dat 3 jaar
werkt.

—

T ees—
Werkelijke grootte (4cm)

A Het staafje werd niet onderzocht bij vrouwen met overgewicht.

Als u tot deze groep vrouwen behoort, dan kan het nodig zijn dat uw
arts uw staafje sneller vervangt dan na 3 jaar. Bespreek dit a.u.b. met uw arts
vooraleer het staafje wordt geplaatst.

Hoe kan ik de aanwezigheid van het staafje
controleren?

Het staafje is van buigzaam plastic, en wordt
door uw arts ingebracht onder de huid van uw
arm. De meeste vrouwen kunnen het staafje na
het inbrengen niet zien zitten. U moet het wel
kunnen voelen als u zachtjes drukt op de
plaats waar het staafje is ingebracht.

Hoe werkt het staafje precies?

Het staafje voorkomt zwangerschap op twee
manieren. Ten eerste zorgt het ervoor dat u geen
eisprong krijgt. Daarnaast maakt het staafje het
baarmoederhalsslijm dikker, zodat de zaadcellen
er moeilijk doorheen kunnen en dus de eicel niet
kunnen bevruchten. Het staafje beschermt meer
dan 99 % tegen zwangerschap wanneer het op de
correcte manier werd ingebracht door uw arts.




Hoe wordt het staafje ingebracht en weer
verwijderd?

Het staafje wordt net onder de huid
van uw bovenarm ingebracht en ook
verwijderd met een kleine ingreep,
die wordt uitgevoerd door uw arts

o . = /
in zur_I/haar prak_tuk. E( wordt Iokaal 3 %*Opperhuid
een licht verdovingsmiddel gebruikt (epidermis)
om ongemak bij het inbrengen of Onderhuid
verwijderen te beperken. Uw arts b'n der U][ SI
moet weten waar u zich in uw naweetse

(hypodermis)

natuurlijke menstruatiecyclus bevindt,
en of u overschakelt van een ander
anticonceptiemiddel. Het is belangrijk dat het staafje wordt ingebracht op het
juiste moment in uw menstruatiecyclus. Ook overschakelen van een ander
anticonceptiemiddel op het staafje moet gebeuren op het juiste moment.

Het staafje werkt tot drie jaar lang. Het moet worden verwijderd omstreeks het
einde van het derde jaar en kan op dat moment worden vervangen door een
nieuw staafje.

A Het staafje werd niet onderzocht bij vrouwen met overgewicht. Als u

tot deze groep vrouwen behoort, dan kan het nodig zijn dat uw arts
uw staafje sneller vervangt dan na 3 jaar. Bespreek dit a.u.b. met uw arts
vooraleer het staafje wordt geplaatst.

Wenst u geen anticonceptie meer te gebruiken?

Op eender welk moment van gebruik kan u uw arts vragen om het staafje te
verwijderen. De vruchtbaarheid die u had voor het plaatsen van het staafje
keert gewoonlijk terug binnen enkele weken na het verwijderen.

Wanneer is het gebruik van Implanon NXT®
gecontraindiceerd?

e u heeft een trombose. Trombose is de vorming van een bloedstolsel in een
bloedvat, bijvoorbeeld in de benen (diep- veneuze trombose) of de longen
(longembolie).

¢ u heeft borstkanker of kanker van de geslachtsorganen (of heeft dit
gehad), of er bestaat een vermoeden dat u dit heeft.

e u heeft geelzucht (gele verkleuring van de huid), een ernstige leverziekte
(als de lever niet goed werkt) of een levertumor, of u heeft een van deze
aandoeningen gehad

e u heeft onverklaarbare vaginale bloedingen.

e u bent allergisch voor één van de stoffen die in dit geneesmiddel zitten.

Als een van de genoemde situaties bij u ontstaat tijdens het gebruik van
Implanon NXT, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

Wat zijn de meest voorkomende bijwerkingen van
het staafje?

Zoals elk geneesmiddel kan IMPLANON NXT® bijwerkingen hebben, al krijgt
niet iedereen daarmee te maken.

A Onregelmatige bloedingen zijn de meest voorkomende bijwerking van
het staafje.

Net als bij andere anticonceptiemiddelen met enkel progestagenen kan het
vaginale bloedingspatroon veranderen wanneer u het staafje gebruikt.
Bij de meeste vrouwen kan de bloeding onvoorspelbaar worden. De frequentie
(geen bloeding, minder frequent, vaker of continu), de intensiteit (heviger of
lichter) of de duur van de bloeding kan veranderen. Ongeveer 1 op 5 vrouwen
heeft helemaal geen bloedingen meer.



Nog eens 1 op 5 vrouwen meldde frequente en/of langdurige bloedingen.
In Klinische studies bleken wijzigingen in het bloedingspatroon de meest
voorkomende reden om het gebruik van het staafje te staken (ongeveer
11 %). Bij veel vrouwen geeft het bloedingspatroon tijdens de eerste
drie maanden een vrij betrouwbaar beeld van het toekomstige
bloedingspatroon.

0m een juist beeld te krijgen van uw persoonlijk bloedingspatroon tijdens de
eerste maanden van gebruik, kan u een bloedingskaart gebruiken. Deze

krijgt u van uw arts. U dient de ingevulde kaart mee te nemen en te bespreken

met uw arts bij een volgend bezoek. Op basis van uw bloedingspatroon en
eventuele andere factoren zal hij/zij samen met u bekijken of u met deze
anticonceptiemethode wenst verder te gaan.

Als het staafje correct werd geplaatst, dan betekent het hebben van
onregelmatige bloedingen niet meteen dat het staafje geen goede methode
voor u zou zijn. Het betekent ook niet dat u niet beschermd zou zijn tegen
zwangerschap. In het algemeen hoeft u niets te doen. Wanneer u hevigere
bloedingen ondervindt of meer langdurige bloedingen, neem dan contact op
met uw arts.

A Naast onregelmatige bloedingen, waren de meest voorkomende
bijwerkingen: hoofdpijn, acne, pijnlijke borsten of borstspanning,
gewichtstoename en vaginale infectie (zie ook rubriek 4 "Mogelijke
bijwerkingen" van de bijsluiter).

A Meer informatie over mogelijke ernstige bijwerkingen (kanker,
trombose, CVA) kan u terugvinden in rubriek 2 van de bijsluiter. Lees
deze rubriek voor meer informatie en neem onmiddellijk contact op met uw
arts indien nodig.

Problemen bij het inbrengen en verwijderen van het
implantaat

Het implantaat kan zich verplaatsten ten opzichte van de oorspronkelijke
inbrengplaats als het implantaat niet correct of te diep is ingebracht en/

of door uitwendige oorzaken (bijvoorbeeld manipulatie van het implantaat

of contactsporten). In deze gevallen kan het moeilijker zijn om de exacte
plaats van het implantaat te bepalen en kan een grotere snee nodig zijn om
het implantaat te verwijderen. Als het implantaat niet gevonden wordt en er
geen aanwijzingen zijn dat het is uitgestoten, kunnen de bescherming tegen
zwangerschap en de kans op progestageengerelateerde bijwerkingen langer
duren dan gewenst.

Zijn er interacties met andere geneesmiddelen?

Breng uw arts op de hoogte van eventuele geneesmiddelen die u neemt

of van plan bent te nemen, inclusief vrij verkrijgbare geneesmiddelen,
geneesmiddelen op basis van kruiden of planten en geneesmiddelen op
voorschrift. Sommige geneesmiddelen kunnen de werkzaamheid van het
staafje verminderen. In dat geval moet u mogelijk ook een barrieremethode
gebruiken om zwangerschap volledig uit te sluiten.

De volledige informatie mbt mogelijke bijwerkingen en
geneesmiddelinteracties tijdens gebruik van IMPLANON NXT® is beschikbaar
in de integrale versie van de bijsluitertekst.



Bijkomend educatief materiaal

Samen met deze informatiebrochure, ontvangt u van uw arts 2 kaarten:

1. Gebruikerskaart:

Deze kaart is voorzien in elke verpakking van IMPLANON NXT®. Na het
plaatsen van het staafje, zal uw arts deze gebruikerskaart aanvullen met
volgende gegevens: het batchnummer van het ingebrachte staafje, de datum
van inbrengen, de arm waarin het staafje werd ingebracht en de uiterlijke
verwijderingsdatum van het staafje. U dient deze kaart goed bij te houden en
telkens mee te nemen naar uw arts wanneer u hem bezoekt in het kader van
IMPLANON NXT®

2. Bloedingskaart:

Door het bijhouden van deze kaart, krijgt u een goed beeld van uw
bloedingspatroon tijdens het gebruik van IMPLANON NXT®. U dient de
ingevulde kaart mee te nemen en te bespreken met uw arts bij een volgend
bezoek. Op basis van uw bloedingspatroon en eventuele andere factoren
zal hij/zij samen met u bekijken of u met deze anticonceptiemethode wenst
verder te gaan.
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