RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

4. KLIINILISED ANDMED

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviis
Rasedus peab enne Nexplanoni paigaldamist olema viilistatud.

On tungivalt soovitatav, et Nexplanoni implantaadi paigaldab ja eemaldab iiksnes arst, kes on ldbinud
koolituse Nexplanoni aplikaatori kasutamise ja Nexplanoni implantaadi paigaldamise ja eemaldamise
tehnikate alal ning et vajadusel palutakse juhendamist enne implantaadi paigaldamist voi
eemaldamist.

Lisateavet ja tdpsemaid juhiseid implantaadi paigaldamise ning eemaldamise kohta saadetakse vastava
palve korral tasuta (Merck Sharp & Dohme OU, telefon 614 4200).

Enne implantaadi paigaldamist lugege hoolikalt ja jérgige implantaadi paigaldamise ja eemaldamise
juhiseid 16igus 4.2 ,,Kuidas Nexplanoni paigaldada“ ja ,,Kuidas Nexplanoni eemaldada‘.

Kuidas kasutada Nexplanoni

Nexplanon on pikaajalise toimega hormonaalne kontratseptiiv. Naha alla paigaldatakse iiks implantaat
ja selle voib jatta sinna kolmeks aastaks. Eemaldage implantaat mitte hiljem kui kolm aastat parast
paigaldamise kuupédeva. Kasutajat peab teavitama, et ta voib igal ajal nduda implantaadi eemaldamist.
Arst vOib suurema kehakaaluga naistel kaaluda implantaadi varasemat asendamist (vt 16ik 4.4).
Rasestumisvastane kaitse jatkub parast implantaadi eemaldamist kui kohe paigaldatakse teine
implantaat. Kui naine ei soovi jétkata Nexplanoni kasutamist, kuid soovib jitkuvalt véltida rasedust,
tuleb talle soovitada monda teist rasestumisvastast meetodit.

Nexplanoni implantaadi eduka kasutamise ja jirgneva eemaldamise aluseks on implantaadi

veatu ja ettevaatlik paigaldamine naha alla vastavalt juhistele.

. Implantaat, mis on paigaldatud siigavamale kui nahaalusi (siigav sisestus), ei pruugi olla
palpeeritav ning selle asukoha méiéiramine ja/voi eemaldamine véivad olla raskendatud (vt
10ik 4.2 ,,Kuidas Nexplanoni eemaldada“ ja 16ik 4.4).

. Kui implantaati ei ole paigaldatud vastavalt juhistele ning seda ei tehtud digel paeval, voib
tulemuseks olla soovimatu rasedus (vt 16ik 4.2 ,,Millal Nexplanoni paigaldada® ja ,,Kuidas
Nexplanoni paigaldada*).

Nexplanoni implantaat tuleb paigaldada subkutaanselt VAHETULT NAHA ALLA glavarre sisemisel
kiiljel, VALTIDES kakspea- ja kolmpealihase vahelist vagu (soont), kus on suured veresooned ja
narvid, mis asuvad neurovaskulaarses kimbus siigavamal subkutaanses koes.

Kohe pérast paigaldamist tuleb implantaadi kohalolekut palpatoorselt kontrollida. Kui implantaat ei
ole palpeeritav voi kui implantaadi kohalolek on kaheldav, vt 161k 4.2 ,, Kuidas Nexplanoni
paigaldada® alaldik ,,Kui implantaat ei ole palpeeritav®.
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Nexplanoni pakend sisaldab naisele moeldud kasutaja kaarti, millele margitakse implantaadi partii
number. Arstil palutakse kasutaja kaardile mérkida paigaldamise kuupéev, implantaadiga kie poolsus
ja eeldatav eemaldamise pdev. Pakendis on ka kleepsud partii numbriga tervishoiutdotaja
dokumentatsiooni jaoks.

Kuidas Nexplanoni paigaldada

Nexplanoni implantaadi eduka kasutamise ja jirgneva eemaldamise aluseks on implantaadi veatu ja
ettevaatlik paigaldamine mittedomineeriva kée naha alla vastavalt juhistele. Nii arst kui ka naine
peaksid olema suutelised tundma implantaati naise naha all péarast paigaldamist.

Implantaat tuleb paigaldada subkutaanselt, vahetult naha alla. Implantaat, mis on paigaldatud
stigavamale kui nahaalusi (siigav sisestus), ei pruugi olla palpeeritav ning selle asukoha méaramine
ja/voi eemaldamine voivad olla raskendatud (vt 161k 4.2 ,,Kuidas Nexplanoni eemaldada“ ja 161k 4.4).
Kui implantaat on paigaldatud siigavale, v0ib see pohjustada nérvi- voi veresoonte kahjustusi.
Stigavale v0i valesti paigaldamisega on seostatud vaértundlikkust (nérvi kahjustuse tottu) ja
implantaadi paigalt nihkumist (lihasesse voi sidekirmesse paigaldamise tottu) ning harvadel juhtudel
on need kaasnenud paigaldamisega veresoonde.

Nexplanoni paigaldamine peab toimuma aseptilistes tingimustes ja seda voib teostada ainult arst, kes
teab seda protseduuri. Implantaat tuleb paigaldada ainult ecllactud aplikaatoriga.

Arstil on soovitatav istuda kogu paigaldamise protseduuri aja nii, et paigaldamise koht ja ndela
litkkumine vahetult naha all on kiiljelt selgesti ndha.

° Laske naisel lebada selili ldbivaatuslaual nii, et tema -QL.J
mittedominantne kési on kiilinarnukist painutatud ja
véljapoole podratud, et tema ranne on samal korgusel
tema kdrvaga voi tema kési on asetatud tema pea
kdrvale (joonis 1).

\

Joonis 1

. Maiérake kindlaks paigaldamise koht, mis asub mittedomineeriva kée dlavarre sisekiiljel
ligikaudu 8...10 cm dlavarreluu mediaalsest epikondiiiilist kdrgemal. VALTIGE kakspea- ja
kolmpealihase vahelist vagu (soont), kus on suured veresooned ja nérvid, mis asuvad
neurovaskulaarses kimbus siigavamal subkutaanses koes (joonised 2a ja 2b). Implantaat tuleb
paigaldada subkutaanselt vahetult naha alla (vt 16ik 4.4).
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Joonis 2a Joonis 2b

Tehke kaks marget steriilse markeriga: esiteks markige koht, kust implantaat sisestatakse

ja teiseks tehke mirge moni sentimeeter esimesest margist kehatiivele ldhemale

(joonis 2a). See teine méark on hiljem paigaldamise ajal suunatéhiseks.

Puhastage sisestuskoht antiseptilise lahusega.

Tuimestage paigaldusala (nt tuimestava spreiga voi siistides 2 ml 1%-list lidokaiinilahust
vahetult naha alla piki kavatsetavat paigalduskanalit).

Vétke steriilne eellactud {ihekordseks kasutamiseks olev implantaati kandev Nexplanoni
aplikaator blisterpakendist vélja. Aplikaatorit ei tohi kasutada, kui selle steriilsus ei ole kindlalt
teada.

Hoidke aplikaatorit otse ndela kohal koreda pinna alal.
Eemaldage labipaistev kaitsekork, libistades seda
horisontaalselt noole ndidatud suunas eemale noelast
(joonis 3). Kui kork ei tule kergesti maha, siis ei tohi
seda aplikaatorit kasutada. Te néete valget varvi
implantaati, vaadates ndela tipust sisse. Arge
puudutage lillat liugurit enne, kui olete néela
tiaielikult naha alla sisestanud, sest see tombab
noela tagasi ja vabastab enneaegselt implantaadi
aplikaatorist.

Joonis 3
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Oma vaba kdega venitage pdidla ning nimetissormega
nahka sisestuskoha timber (joonis 4). N

Joonis 4

Sisestage ndelaots nahka viikese, vihem kui
30-kraadise nurga all (joonis 5).

Joonis 5

Langetage aplikaator horisontaalsesse asendisse.
Samal ajal, kui te ndela otsaga tOstate nahka, sisestage
noel selle tdies pikkuses. Te voite tunda kerget
vastupanu, kuid drge kasutage liigset jdudu (joonis 6).
Kui ndela ei sisestata selle tiies pikkuses,
paigaldatakse implantaat valesti.

Te niete noela liikumist ja seda, kas see on joudnud
tapselt naha alla, kéige paremini, kui istute ja
vaatate aplikaatorit Kiilje pealt, MITTE iilalt alla.
Selles asendis néete te selgesti sisestamiskohta ning
noela edasiliikumist vahetult naha alla.

Joonis 6
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Hoidke aplikaator téies pikkuses sisestatud ndelaga
samas asendis. Jargmise protseduuri ajal voite
vajadusel kasutada oma vaba kétt aplikaatori
hoidmiseks samas asendis. Vabastage lilla liugur
vajutades seda kergelt alla. Liikake liugur téielikult
tagasi kuni see jaib seisma (joonis 7). Implantaat on
niitid oma 16plikus asukohas naha all ja ndel on
lukustatud aplikaatori sisse. Niiiid vdib aplikaatori
eemaldada. Kui aplikaatorit ei hoita samas asendis
selle protseduuri ajal voi kui lillat liugurit ei
liigutata tiielikult tagasi, paigaldatakse implantaat
valesti.

Joonis 7

Veenduge alati implantaadi kohalolekus naise
késivarres palpeerides kohe pirast paigaldamist.
Palpeerides implantaadi molemaid otsi peaksite
suutma kinnitada 4 cm pikkuse varda kohalolekut
(joonis 8). Vt allpool 16ik ,,Kui implantaat ei ole
palpeeritav®.

0

Joonis 8

Asetage viike plaaster sisestuskohale. Paluge naisel palpeerida implantaati.

Verevalumi tekke vihendamiseks kasutage steriilset marlitampooni rohksidemega. Naine voib
rohksideme eemaldada 24 tunni mé6dumisel ja véikese plaastri sisestuskohalt parast 3...5 paeva
moddumist.

Taitke kasutaja kaart ja paluge naisel see alles hoida. Samuti tditke kleepsud ja kinnitage need
naise tervisekaardile. Kui kasutusel on elektrooniline patsiendikaart, tuleb sinna kanda
kleepsudel olev info.

Aplikaator on ainult tihekordseks kasutuseks ja see tuleb hivitada vastavalt bioloogiliselt ohtlike
jéatmete kéitlemise kohalikele nduetele.

Kui implantaat ei ole palpeeritav:

Juhul kui te ei tunne palpeerides implantaati voi teil on kahtlusi selle kohalolekus, on véimalik,
et implantaat ei ole sisestatud voi on sisestatud siigavale:

Kontrollige aplikaatorit. Noel peaks olema tdielikult sissetdmmatud ja ainult sulguri lilla tipp
néhtav.

Kasutage teisi meetodeid selle kohaloleku kinnitamiseks. Arvestades sellega, et implantaat on
radioloogiliselt kontrasteeruv, on sobivad lokaliseemise meetodid, mida saate kasutada,
tasapinnaline rontgenpilt ja kompuutertomograafia uuring (KT). Vdite kasutada ka
ultraheliuuringut kérgsagedusliku (10 MHz v6i rohkem) lineaarahelaanduriga voi
magnetresonantstomograafiat (magnetic resonance imaging, MRI). Enne
kompuutertomograafia, ultraheliuuringu voi MRI kasutamist implantaadi asukoha mééramiseks
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on soovitatav juhiste saamiseks poérduda Nexplanoni kohaliku tarnija poole. Juhul kui nendest
kuvamismeetoditest ei ole kasu, on soovitatav implantaadi kohalolekut kontrollida
etonogestreelisisalduse mddtmisega isiku vereproovis. Sellisel juhul hoolitseb kohalik tarnija
vastava protseduuri teostamise eest.

. Seni kuni médratakse kindlaks implantaadi kohalolek, tuleb kasutada mittehormonaalset
kontratseptiivi.
. Niipea kui olete kindlaks teinud mittepalpeeritava implantaadi asukoha, on soovitatav see

eemaldada nii kiiresti kui meditsiiniline seisund lubab (vt allpool 16ik ,,Mittepalpeeritava
implantaadi asukoha méiramine ja eemaldamine* ja 161k 4.4).

Kuidas Nexplanoni eemaldada

Enne eemaldamisprotseduuri alustamist peab arst vaatama kasutaja kaardist teavet Nexplanoni
implantaadi asukoha kohta. Leidke palpeerides implantaadi tdpne asukoht késivarres. Kui implantaat
ei ole palpeeritav, vt allpool 10ik ,,Mittepalpeeritava implantaadi asukoha mddramine ja
eemaldamine “.

Palpeeritava implantaadi eemaldamise protseduur
Implantaadi voib eemaldada ainult aseptilistes tingimustes arst, kes tunneb eemaldamise tehnikat.

° Puhastage ala, kuhu kavatsetakse teha sisseldige ja
kasutage antiseptikumi. Maérake palpeerides kindlaks
implantaadi asukoht ja méarkige selle distaalne ots
(kiiinarnukile koige 1dhemal olev ots) nt steriilse
markeriga (joonis 9).

Joonis 9

° Tuimestage késivars nt 0,5 kuni 1 ml 1%-lise
lidokaiinilahusega margistatud kohalt, kuhu
kavatsetakse sisseldige teha (joonis 10). Kindlasti
stistige lokaalanesteetikum implantaadi alla, et hoida
seda nahapinna ldhedal.

Joonis 10
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Vajutage implantaadi proksimaalne ots alla (joonis 11)
selle fikseerimiseks. Tekib viike kithm, mis néitab
implantaadi distaalse otsa asukohta. Tehke
pikisuunaline 2 mm sisseldige kiilinarnuki suunas
alustades implantaadi distaalsest otsast.

Liikake implantaati ornalt sisseldike suunas kuni ots on
ndhtaval. Haarake implantaadist klemmiga (eelistavalt
kumeraotsalise moskiito-klemmiga) ning eemaldage
implantaat (joonis 12).

Joonis 11

Joonis 12

Kui implantaat on mahkunud sidekoesse, tehke sisseldige katvasse koesse ning seejérel

eemaldage implantaat klemmiga (joonised 13 ja 14).

Joonis 13

=~

Joonis 14

Kui implantaadi ots ei tule ndhtavale sisseldike tegemisel, sisestage klemm Grnalt sisseldikesse
(joonis 15). Vitke klemm teise kitte (joonis 16). Teise klemmiga vabastage ettevaatlikult kude



implantaadi {imber ja vOtke implantaadist kinni (joonis 17). Seejérel saab implantaadi

eemaldada.
Joonis 15 Joonis 16 Joonis 17
. Varda pikkuse mddtmisega veenduge, et on eemaldatud kogu varras, mis on 4 cm pikk.

Teatatud on patsiendi késivarres oleva implantaadi purunemisest. Mdnedel juhtudel on teatatud
purunenud implantaadi eemaldamisraskustest. Kui on eemaldatud osa implantaadist (vihem kui
4 cm), siis kohalejddnud osa tuleb eemaldada jargides juhiseid selles 16igus.

. Kui naine soovib Nexplanoni kasutamist jétkata, voib uue implantaadi paigaldada otsekohe
pérast vana implantaadi eemaldamist, kasutades sama sisseldiget (vt 161k 4.2 ,, Kuidas
Nexplanoni asendada®).

° Pérast implantaadi eemaldamist sulgege sisseldige haavasulgemisteibiga ja asetage sellele
plaaster.
J Verevalumite vihendamiseks kasutage steriilset marlitampooni rdhksidemega. Naine v3ib

rohksideme eemaldada 24 tunni méddumisel ja viikese plaastri parast 3...5 pdeva moddumist.

Mittepalpeeritava implantaadi asukoha mddramine ja eemaldamine

Aeg-ajalt on teatatud implantaadi paigaltnihkumisest; tavaliselt on tegemist suhteliselt minimaalse
nihkumisega algsest asukohast (vt ka 161k 4.4), kuid on vdimalik, et seetdttu ei ole implantaat enam
palpeeritav kohas, kuhu see paigaldati. Implantaat, mis on paigaldatud siigavale voi on kohalt
nihkunud, ei pruugi olla palpeeritav ning seetdttu v3ib asukoha médramiseks olla vajalik kasutada
piltdiagnostika protseduure, nagu kirjeldatud allpool.

Mittepalpeeritava implantaadi asukoht tuleb alati enne eemaldamiskatset kindlaks teha. Kuna
implantaat on radiokontrasteeruv, on sobivateks asukoha kindlaks méaramise meetoditeks
tasapinnaline rontgenuuring voi kompuutertomograafia (KT). V6ib kasutada kdrgsagedusliku

(10 MHz v6i rohkem) lineaarahelaanduriga ultraheliuuringut (UH) voi magnetresonantsuuringut
(MRI). Niipea kui implantaadi asukoht dlavarres on tuvastatud, tuleb see eemaldada vastavalt juhistele
16igus ,,Palpeeritava implantaadi eemaldamise protseduur', kaaludes vdimalust eemaldamisel
kasutada ultraheli abi.

Kui implantaadi asukohta kisivarres ei ole voimalik tuvastada parast koigi meetoditega teostatud
lokaliseerimiskatseid, kaaluge rindkere piltdiagnostikat, sest ddrmiselt harvadel juhtudel on teatatud
implantaadi liikkumisest kopsuveresoonestikku. Kui implantaat paikneb rindkeres, on eemaldamiseks
vajalik kirurgiline voi endovaskulaarne protseduur; sel juhul tuleb konsulteerida rindkere anatoomiat
histi tundva spetsialistiga.

Kui kdigi nende piltdiagnostika meetoditega ei ole dOnnestunud implantaadi asukohta tuvastada, v3ib
implantaadi olemasolu tdestamiseks méadrata veres etonogestreeli taseme. Tépsemate juhiste saamiseks
poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Implantaadi eemaldamine peab alati toimuma aseptilistes tingimustes arsti poolt, kes on omandanud
eemaldamise tehnika. Kui implantaat liigub késivarres edasi, voib eemaldamisel olla vajalik teostada
kerge kirurgiline protseduur pikema sisseldikega vai kirurgiline protseduur operatsioonitoas. Siigaval
asetseva implantaadi eemaldamine peab toimuma ettevaatusega, et viltida késivarre siigavamate narvi-
vOi vaskulaarsete struktuuride vigastamist. Seda tohib teha arst, kes tunneb hésti kdsivarre anatoomiat.

Kirurgiline protseduur implantaadi leidmiseks on rangelt mittesoovitatav, kui implantaadi
tipne asukoht on teadmata.

Kui implantaadi eemaldamine ebadnnestus, poorduge edasiste juhiste saamiseks miitigiloa hoidja
kohaliku esindaja poole.

Kuidas Nexplanoni asendada
Pérast eelmise implantaadi eemaldamist voib selle kohe asendada. See toimub sarnaselt 16igus 4.2
,,Kuidas Nexplanoni paigaldada‘“ kirjeldatud paigaldamisprotseduuriga.

Uue implantaadi vdib paigaldada samasse kétte ja sama sisseldike kaudu, mille kaudu eelmine
implantaat eemaldati. Kui uue implantaadi paigaldamiseks kasutatakse sama sisseldiget, tuimestage
anesteetikumi (nt 2 ml (1%) lidokaiinilahusega) siistides paigalduskoht vahetult naha all piki
paigalduskanalit, alustades eemaldamise sisseldikest ja jargige edasisi samme paigaldamisjuhistes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Paigaldamisest tingitud komplikatsioonid

On teatatud implantaadi paigalduskohast edasinihkumisest kdsivarres, mis voib olla seotud siigavale
paigaldamisega (vt 10ik 4.2 ,,Kuidas Nexplanoni paigaldada“) voi vélise jou rakendamisega (nt
implantaadi manipulatsioon vdi kontaktspordialad). Samuti on turuletulekujérgselt harva teatatud
implantaadi asukohast késivarre veresoontes ja kopsuarteris, mis vdib olla seotud siigavale
paigaldamise voi intravaskulaarse paigaldamisega. Sellistel juhtudel, kui implantaat on
késivarresiseselt paigalduskohast edasi nihkunud, v3ib implantaadi asukoha méaramine olla
keerulisem ja eemaldamine vdib vajada kerget kirurgilist protseduuri suurema sisseldikega voi
kirurgilist protseduuri operatsioonitoas. Juhul kui implantaat on liikunud kopsuarterisse, voib
eemaldamiseks olla vajalik endovaskulaarne voi kirurgiline protseduur (vt 161k 4.2 ,,Kuidas
Nexplanoni eemaldada‘). Kui mis tahes ajahetkel implantaat ei ole enam palpeeritav, tuleb mééarata
kindlaks selle asukoht ja soovitatav on implantaat eemaldada niipea kui meditsiiniliselt voimalik. Kui
implantaati ei eemaldata, vGivad rasestumisvastane toime ja gestageeniga seotud korvaltoimete riskid
kesta kauem, kui naine seda soovib.

4.8 Korvaltoimed

Nexplanoni kasutamise ajal tekivad naistel tdendoliselt ennustamatud muutused menstruatsiooni
verejooksude laadis. Nendeks voivad olla ebaregulaarne verejooksude riitm (puudus, harvem,
sagedasem voi pidev) ja muutused verejooksude rohkuses (vahenenud voi suurenenud) voi kestuses.
Amenorrdast teatati ligikaudu 1-1 naisel 5-st, samas kui teisel viiendikul naistest teatati sagedastest
ja/voi pikaajalistest verejooksudest. Monikord on teatatud tugevast verejooksust. Kliinilistes
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uuringutes olid verejooksude muutused kodige sagedasemaks pohjuseks ravi katkestamiseks (ligikaudu
11%). Paljudel naistel ennustab esimese kolme kuu jooksul kogetud verejooksude laad enamasti
edasiste verejooksude laadi.

Voéimalikud seotud kdrvaltoimed, millest on teatatud kliinilistes uuringutes on loetletud allolevas

tabelis:

Organsiisteemi klass

Kérvaltoime MedDRA terminoloogia jirgi'

Viga sage Sage Aeg-ajalt
=1/10) (= 1/100 kuni < 1/10) (= 1/1000 kuni < 1/100)

Infektsioonid ja tupe infektsioon fariingiit, riniit, kuseteede
infestatsioonid infektsioon
Immuunsiisteemi iilitundlikkus
héired
Ainevahetus- ja suurenenud s60giisu
toitumishdired

Psiihhiaatrilised hdired

meeleolu kdikumine,
masendunud meeleolu,
néarvilisus, libiido

arevus, unetus

langus
Niérvisiisteemi hdired | peavalu pearinglus migreen, unisus
Vaskulaarsed hiired kuumahood
Seedetrakti haired kohuvalu, iiveldus, oksendamine,
kShupuhitus kdhukinnisus, -lahtisus
Naha ja nahaaluskoe akne alopeetsia liigkarvasus, 166ve, kihelus
kahjustused
Lihas-skeleti ja selja-, liigese-, lihase-,
sidekoe kahjustused skeletilihaste valu
Neerude ja kuseteede diisuuria
héired
Reproduktiivse rindade valulik menstruatsioon, | eritis suguelunditest,
siisteemi ja tundlikkus, munasarja tsiist vulvovaginaalne
rinnanddrme héired rinnanidrmete ebamugavustunne,
valu, galaktorréa, rinnanddrmete
ebaregulaarne suurenemine, suguelundite
menstruatsioon kihelus
Uldised héired ja valu implantaadi plireksia, turse
manustamiskoha asukohas, reaktsioon
reaktsioonid implantaadi asukohas,
vésimus, gripitaoline
haigus, valu
Uuringud kehakaalu tous kehakaalu langus

" Loetletud on teatud kdrvaltoime kirjeldamiseks kdige sobivamad MedDRA terminid (versioon 10.1).
Stinoniiiime voi seonduvaid seisundeid ei ole loetletud, kuid ka neid tuleb arvesse votta.

Harvadel juhtudel on turuletulekujargselt tdheldatud kliiniliselt olulist vererdhu tdusu, samuti
seborrdad. On esinenud anafiilaktilisi reaktsioone, ndgestobe, angioddeemi ning selle siivenemist
ja/vai kaasaslindinud angioddeemi siivenemist. Implantaadi paigaldamine voi eemaldamine voib
poOhjustada verevalumeid, kerget paikset &rritust, valu voi stigelust. Implantaadi asukohas voib tekkida
sidekoestumine, arm voi abstsess. Ilmneda voib véartundlikkust voi sellele sarnaseid reaktsioone. On
teatatud implantaadi véljaheitmisest vOi paigaltnihkumisest, sh harvadel juhtudel liitkumisest
rindkereseina. Harvadel juhtudel on implantaate leitud veresoontest, kaasa arvatud kopsuarterist.
Monel juhul, kui implantaat leiti kopsuarterist, esines valu rinnus ja/voi diispnoe; teised juhud olid
astimptomaatilised (vt 10ik 4.4). Kui ei jérgita juhiseid (vt 15ik 4.2), siis voidakse implantaat valesti
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paigaldada ning selle asukoha méaramine ja eemaldamine voib olla keeruline. Implantaadi
eemaldamisel voib osutuda vajalikuks kirurgiline vahelesekkumine.

Harvadel juhtumitel on teatatud emakavalisest rasedusest (vt 10ik 4.4).

Teatatud on mitmetest (tdsistest) korvaltoimetest (kombineeritud suukaudseid) kontratseptiive
kasutavatel naistel. Nende hulka kuuluvad venoossed ja arteriaalsed trombemboolilised héired,
hormoonséltuvad kasvajad (nt maksakasvajad, rinnaniddrmevéhk) ja pigmendilaik, millest monesid on
iiksikasjalikumalt kirjeldatud 16igus 4.4.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.
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