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Vestule veselibas apriipes specialistam

Ar Nexplanon ievietoSanu, lokalizaciju, iznemSanu un migraciju saistitie iespéjamie riski un
komplikacijas

Cienljamais veselibas aprapes specialist!

Si véstule paredzeta visiem veselibas apriipes specialistiem, kas ir iesaistiti Nexplanon ievieto$ana
un/vai iznemsana, un ir saskanota ar registracijas apliecibas Tpasnieku un Zalu valsts agentiiru.

Nexplanon (rentgenpozitivs implants) ir indicéts kontracepcijai. DroSums un efektivitate ir pieradita
sievietém vecuma no 18 lidz 40 gadiem.

Kops Nexplanon ievieSanas 2010.gada Eiropa vairs netiek tirgots Implanon (rentgennegativs).
Registracijas apliecibas ipasnieks (RAT) N.V. Organon, Niderlande véletos Jiis informét par:

Kopsavilkums
RALT ir nesen atjauninajis Nexplanon (etonogestréla implants) Zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Informacija par zalém ir parskatita, lai:

e informétu veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjus, ka ir bijusi zinojumi, kur etonogestréla
implanti (rentgennegativi un rentgenpozitivi) atrasti asinsvados (ieskaitot plauSu artérijas) un
kraskurvja siena.

e sniegtu noradfjumus par kriiskurvja att€ldiagnostikas izmeklgjumiem gadijumos, kad ar
att€ldiagnostikas izmeklgjumiem implantu roka nav izdevies lokalizét.

e zipotu, ka kraSkurvi atrasta implanta iznemsSanai var but nepiecieSamas kirurgiskas vai
endovaskularas manipulacijas.

e ieteiktu, ka ir janosaka jebkura nesataustama implanta atrasanas vieta, lai péc iesp€jas drizak
to iznemtu,

e paskaidrotu ieteikumus implanta pareizai ievietoSanai, ieskaitot precizéto att€lu, kas parada
ievadiSanas lepki, un uzsvértu, ka jaizvairas no ievietoSanas rieva starp augSdelma
divgalvaino (m.biceps) un trisgalvaino (m.triceps) muskuli.

Stkaka informdacija par droSuma apsveérumiem

Kumulativa (kops ievieSanas tirgli 1998.gada 28.augusta lidz 2015.gada 01.aprilim) datu meklésana
Uzpnémuma globala drosuma datu bazeé atklati spontanie pecregistracijas zinojumi, kuros aprakstiti
rentgenpozitivi un rentgennegativi implanti asinsvados, plausas vai kruSkurvja siena. Zinojumu
biezums par etonogestréla implantu migraciju asinsvados (ieskaitot plau$u artérijas un plausas) ir
apméram 0,6 uz miljonu pardotu implantu. Rentgenpozitivajam etonogestréla implantam (kas pielauj



papildu metodes, ar kuru palidzibu to atklat) zinojumu biezums ir apméram 1,3 uz miljonu pardotu
implantu.

Péc iepriekd aprakstito zinojumu parskatiSanas visa ES tiek atjauninata informacija par zalem
Nexplanon saskana ar kopsavilkuma aprakstitajiem ieteikumiem. So atjauninajumu mérkis ir
samazinat etonogestréla implanta intravaskularas migracijas risku un inform&t veselibas aprupes
sniedz&jus un pacientus par sekam un iespg&jamo ricibu gadfjuma, ja notiek intravaskulara migracija.

Teteikumi

Loti ieteicams, lai Nexplanon ievietotu un iznemtu tikai veselibas apriipes specialisti, kas san€musi
pilnu apmacibu par Nexplanon aplikatora lieto$anu, ka ari Nexplanon implanta ievietoSanu un
iznemganu, un lai atbilsto3os gadifjumos pirms implanta ievadiSanas un iznemsanas tiktu lugta
uzraudziba.

Latvija $ada apmaciba notika 2013.gada 12.novembri, kad pirmie pieci ginekologi tika teor&tiski un
praktiski apmaciti pareizai Nexplanon ievieto$anai un iznemganai. Turpmak Sie cilveki iesaistijas
nakamajos ginekologu apmacibas kursos, saistiba ar Nexplanon ievietofanu un izpemsSanu, visa
Latvija.

Papildus informacija un sikaki noradijumi par implanta ievietoSanu un iznem3anu tiks sniegti pec
pieprasijuma bez maksas SI4A Merck Sharp & Dohme Latvija, tel.: 67364224. Jautajumus varat
adresét arT uz sekojosu e-pasta adresi: DPOC latvia@merck.com

Aicindjums zinot

Ludzu, zinojiet par aizdomam par etonogestréla implanta lietoSanas blakusparadibam saskana ar
nacionalo zino§anas sistému.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenturai (ZV A), sutot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par za|u blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus jespgjams nosiitit arT elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Uznemuma kontaktinformacija

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai nepiecieSsama papildus informacija par etonogestréla implanta
lietodanu, sazinieties ar SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, tel.: 67364224, Jautajumus varat adresét
ari uz sekojo$u e-pasta adresi: DPOC latvia@merck.com

Pielikumi
Sai vastulei ir pievienoti §adi pielikumi:

1. Nexplanon zalu apraksts latviesu valoda (ar redzamam izmainam);

Ar cienu,

Imants Sinka
Valdes loceklis
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija



