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74,2 mg Implantat
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Dieses Trainingsseminar wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erstellt und als zusatzliche
risikominimierende MaBnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Angehdrige der Heilberufe, die Buprenorphin 74,2 mg Implantat verschreiben und zur Anwendung
bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berticksichtigen

Mit diesem Schulungsmaterial soll daher sichergestellt werden, dass Angehdrige der Heilberufe, die Sixmo® verschreiben und zur Anwendung bringen, und Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und berticksichtigen.

V' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe vorletzte Seite unten.
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Sixmo®

Sixmo® ist ein Buprenorphin-haltiges, subkutanes Implantat, das zur
Substitutionstherapie bei Opioidabhangigkeit zugelassen ist (s. unten).

Wirkung:

Buprenorphin (BPN) ist ein Thebain-Derivat und wirkt als ein partieller u-
Rezeptoren-Agonist. Es wirkt starker (25 - 40 mal) und langer als Morphin. Durch
die hohe Affinitat zu p-Rezeptoren entsteht eine sehr starke Bindung, die sich nur
langsam und schwer dissoziiert, was zu einer verlangerten pharmakodynamischen
Aktivitat und einem geringen Abhangigkeitspotenzial fihrt.

Indikation:

Sixmo® wird angewendet zur Substitutionstherapie bei Opioidabhangigkeit im
Rahmen einer medizinischen, sozialen und psychologischen Behandlung von
klinisch stabilen erwachsenen Patienten, die nicht mehr als 8 mg sublinguales
Buprenorphin / Tag bendtigen.



Mechanismus zur Freisetzung des Arzneimittels

EVA —

T~ Arzneimittel

Vor der

Wahrend der
. Behandlungsende
Implantation Behandlung

* Die Freisetzung des Medikaments * Wahrend sich das Arzneimittel * Am Ende des Behandlungszeitraums
erfolgt durch einen auflost, bilden sich graduell mehr hat die Matrix den groRten Teil des
Auflésungsprozess. Poren in dem Implantat. Diese darin enthaltenden Arzneimittels

* Sobald das Implantat in Kontakt erlauben die Freisetzung des freigesetzt.
mit dem Auflésungsmedium Arzneimittels in die
kommt, beginnt der Wirkstoff in Interzellularflissigkeit.

den am dichtesten an der
Implantatoberflache gelegenen
Poren sich aufzulésen und wird
sofort freigesetzt.



Dosierung

Sixmo® darf nur bei opioidtoleranten Patienten eingesetzt werden.

Jede Dosis besteht aus vier Implantaten, die an der Arminnenseite subkutan
implantiert werden. Die Implantate sollen Giber einen Behandlungszeitraum von
6 Monaten im Korper verbleiben und setzen in dieser Zeit kontinuierlich und
gleichmaRig Buprenorphin frei.

Am Ende der sechs Monate werden die Implantate entfernt.



Beschreibung des Produkts

Die Verpackung enthalt eine Einzeldosis bestehend aus vier einzeln verpackten
sterilen Implantaten und einen sterilen Einweg-Applikator.

Ein Implantat ist 26 mm lang und 2,5 mm breit und enthalt 74,2 mg Buprenorphin,
das in einer festen Matrix dispergiert ist. Auf diese Weise soll sichergestellt werden,
dass Buprenorphin Gber einen Zeitraum von 6 Monaten freigesetzt wird.

Die Implantate werden von einem qualifizierten Arzt (d. h. einem entsprechend
geschulten Arzt) mittels eines ambulant durchgefiihrten Eingriffs subkutan in den
Oberarm eingepflanzt.
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Sixmo® Schulungsprogramm



Fachliche Voraussetzungen

Um den operativen Eingriff durchflihren zu dirfen, missen Sie:

a) die Fachinformation zu Sixmo® und die Anweisungen zur Verwendung
des Implantatapplikators kennen

b)  Erfahrung mit kleineren Operationen haben

c) in der Vorgehensweise beim Einfihren und Entfernen von Sixmo®
geschult sein.



Zielsetzungen des Schulungsprogramms

Ziel des Schulungsprogramms ist die Minimierung des Risikos fiir schwerwiegende
Komplikationen durch unsachgemales Einfiihren und Entfernen der Sixmo®
Implantate. Es umfasst die folgenden MaBRnahmen:

a) Sicherstellen, dass Arzte tiber die mit dem Einfihren und Entfernen
verbundenen Risiken informiert sind.

b) Sicherstellen, dass die Arzte in folgenden Bereichen adiquat geschult sind:
=  korrektes Verfahren fur das aseptische Einfihren und Entfernen von Sixmo®
= adaquate Versorgung der Einfihr- und Entnahmestelle

=  Management von Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einflihren
und Entfernen

c) Information der Patienten liber die Risiken und Komplikationen im
Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff



Risikominderung

Ein unsachgemaRes Einfliihren von Implantaten kann unter anderem zu
folgenden schwerwiegenden Komplikationen fihren:

Migration des Implantats (was zu Embolien und Tod fiihren kann)
Vorwolbung des Implantats

AusstoBung des Implantats

Bruch des Implantats

Nervenschadigung

Infektionen an der Implantationsstelle

Lokalisation des Implantats nicht mehr moglich
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Patientenaufklarung



Qj Patientenaufklarung

=  Weisen Sie den Patienten an, die Gebrauchsinformation sorgfaltig zu lesen.

Informieren Sie lhre Patienten Uber Folgende Risiken:

O

O

Wanderung (Migration) des Implantats (was zum Verschluss von
Blutgefallen und Tod fihren kann)

Vorwolbung des Implantats durch die Haut
AusstoBung des Implantats durch die Haut
Bruch des Implantats

Nervenschadigung

Infektion der Implantationsstelle

Wiederauffinden des Implantats nicht mehr moglich

=  Die genannten Risiken des Implantats bestehen zusatzlich zu den
allgemeinen Risiken durch den Wirkstoff.
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Qj Patientenaufklarung

=  Bitte weisen Sie ihren Patienten in die korrekte Versorgung der
Inzisionsstelle ein. Damit kdnnen Komplikationen reduziert werden.

= Informieren Sie den Patienten in folgenden Fallen sofort einen Arzt
hinzuziehen:

o Vollstandige oder teilweise AusstoBung des Implantats
o  Anzeichen einer Infektion an Implantationsstelle

o  Bei Symptomen, die auf Verschiebung des Implantats hindeuten, z. B.
Schwiéche / Taubheitsgefiuhl im Arm, Atemnot

= Weisen Sie ihren Patienten darauf hin, unter keinen Umstanden, das
Implantat selbst zu entfernen, da es zu nachfolgenden Komplikationen und
Risiken kommen kann:

o  Gefahr der Infektion an Implantationsstelle, bei inkorrektem Entfernen

o  Moglichkeit eines Entzugssyndroms beim Entfernen

13



Qj Patientenaufklarung

= Informieren Sie lhren Patienten, dass folgende Schritte bei AusstoRung
des/der Implantats/e erfolgen missen:

O

O

O

Waschen Sie sich die Hande vor und nach Berihrung des Implantats
Decken Sie die Implantationsstelle mit einem sauberen Verband ab.

Lassen Sie die Implantate nicht von anderen Personen beriihren oder
verwenden

Legen Sie die ausgestoRenen Implantate in ein dicht verschlossenes
Behaltnis und bringen Sie diese zum Arzt.
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A Patientenaufklarung

= Weisen Sie den Patienten an, die Patientenkarte immer mit sich zu fiihren.
Weisen Sie dabei regelmaliig insbesondere auf nachfolgende Aspekte hin:

O

Die Patientenkarte muss Arzten und medizinischen Fachkriften, z. B.
Zahnarzten oder Chirurgen, vor jeder medizinischen Behandlung oder
Intervention vorgelegt werden.

Sie informiert Arzte und medizinische Fachkrifte iber lhr
Buprenorphin-Implantat, sowie Giber den behandelnden Arzt, Datum
und Korperstelle der Implantation, und das Entfernungsdatum (nach 6
Monaten).

15



Patientenkarte

CS1 XM O°* EZELT] implantat Buprenorphin

1

£ S1X M O° EZELT] mplantat Buprenomhin
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Einfuhren und Entfernen von
Sixmo® - Voraussetzungen



Einfllhren und Entfernen - Voraussetzungen

i

Vorbereitungen zur Handhabung und Anwendung des Arzneimittels

= Achten Sie darauf, dass in der klinischen Einrichtung, in der der Eingriff und das Entfernen
von Sixmo® stattfinden, ein Ultraschall- und MRT-Gerdt vorhanden sein miissen.

= Das Einflihren und Entfernen von Sixmo® muss unter aseptischen Bedingungen stattfinden.

= Der Patient muss in der Lage sein, auf dem Riicken zu liegen.

= Es wird empfohlen, dass der Arzt wahrend des gesamten Eingriffs sitzt, damit die
Einfihrstelle und die Bewegung der Nadel unter der Haut eindeutig von der Seite her
erkennbar sind. Nur ein Arzt, der kleinere Eingriffe vornehmen kann und fiir das Einfliihren
von Sixmo® geschult wurde, darf den Eingriff nach Anwendung eines geeigneten
Lokalanasthetikums vornehmen.

= Zum EinfGhren aller vier Implantate darf nur der Implantat-Applikator verwendet werden.
= Patienten, bei denen eine MRT kontraindiziert ist, dirfen kein Implantat erhalten.
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Ausstattung zum Einfihren von Sixmo®

ein Untersuchungstisch, auf dem der Patient
liegen kann

ein Instrumententisch mit sterilem
Abdecktuch

ausreichende Beleuchtung (z. B. eine
Stirnlampe)

steriles Lochtuch zum Abdecken

latex- und talkumfreie sterile Handschuhe
Alkohol-(Ethanol-)tupfer

chirurgischer Hautmarkierungsstift
antiseptische Losung (z. B. Chlorhexidin)
Lokalanasthetikum, z. B. Lidocain 1 % mit
Adrenalin (1:100.000)

5-ml-Spritze mit 25 G x 1,5"-Kandle (0,5 x 38
mm)

Zum Einfuhren der Implantate unter aseptischen Bedingungen wird die folgende
Ausstattung benotigt

Adson-Gewebepinzette mit einem Zahn
Skalpell mit Klinge #15

diinner Klebestreifen, ungefahr 6 mm
breit (Butterfly-Wundverschluss)

steriler Verbandmull 100 x 100 mm
Pflaster

Druckverband, ungefahr 8 cm breit
Flissigkleber

4 Sixmo®-Implantate (in der Sixmo®-
Packung enthalten)

1 Sixmo® Einwegapplikator (in der
Sixmo®-Packung enthalten)

19



Verpackung

Eine Packung Sixmo® enthalt:

= 4 einzeln verpackte sterile Implantate
= 1 Applikator zum Einmalgebrauch

=  Gebrauchsinformation

u Patientenkarte
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Verfahren zum Einfuhren des
Implantats



Sixmo®-Applikator

Stopp-Markierung,
Schragschliff zeigt nach oben Markierung

h= .I =y -

\\ \:

Obturator Stopp-Markierung

Stopp-Markierung
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Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 1

Ausgangslage

* Patient in Riickenlage

« Arm am Ellenbogen gebeugt, nach aufSen gedreht,
* Hand ruht neben dem Kopf

Einfiihrstelle

* Innenseite des Oberarms

* 8-10cm oberhalb des Epikondylus medialis

* Furche zwischen dem Bizeps- und Trizeps-Muskel
(Bizepsmuskel beugen!)

n

8-10 mm vom
Epikondylus
medialis



Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 2

Einflihrstelle mit Alkohol reinigen
Mit einem Hautmarkierungsstift markieren
Einschnittstelle 2,5 - 3 mm lang

4 Linien (je 4 cm) markieren = Implantatskandile
4 - 6 mm Zwischenabstand

Fécherférmig positionieren (Féicher 6ffnet zur Schulter).

— Schulter

1

Ellenbogen
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Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 3

* Aseptischen Bedingungen gewdhren (Handschuhe, Ablagefliiche, sterile Instrumente
etc.)

* Funktion des Implantat-Applikators tberpriifen

* Einflihrstelle mit antiseptischer Losung reinigen (Lésung nicht abtupfen).

» Steriles Lochtuch auf die Einfiihrstelle legen

* Einfiihrstelle und entlang der Einfiihrkandle ancisthesieren

* (Andsthesie ausreichend!)

* Einen flachen Einschnitt 2,5 - 3 mm lang vornehmen

25



Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 4
* Einschnittoéffnung mit einer Pinzettenspitze heben

* Haut leicht auseinanderziehen

» Spitze des Applikators einfiihren
Winkel <20°

Subkutanen Bereich (3 - 4 mm tief)

» Schrdgschliff nach oben - Stopp-Markierung ist zu sehen
* Obturator (Verschlussstopfen) fest mit der Kantile

verriegelt
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Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 5

* Applikator horizontal ausrichten
* Haut mit der Applikatorspitze anheben

* Kanlile im subkutanen Bindegewebe!

Schritt 6

* Applikator sanft in Kanalmarkierung schieben

* (subkutanen Bereich!)

* Applikator darf bis zur proximalen Markierung hineingeschoben werden




Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 7

Kandile in Position halten

Obturator entriegeln und entfernen

Ein Implantat in die Kantile stecken

Obturator einsetzen, sanft nach vorne drucken

Leichter Widerstand!=> Obturator nicht mehr drucken!

Stopp-Linie des Obturators soll bei nach oben zeigendem Schrégschliff
auf gleicher Héhe mit der Stopp-Markierung sein = Implantat an der
Kandiilenspitze

Stopp-Markierung
Aschréun )

Cave: Implantat + Obturator nicht Stopp-Markierung
iiber das Kantilenende hinausschieben s g =cftield sicocy
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Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 8

Obturator in Position halten

. Obturator p
! \‘ in Position halten /

)

Kaniile entlang des Obturators zuriickziehen
(Obturator nicht schieben!)

Implantat bleibt an Ort und Stelle

Kaniile soweit zuriickzuriickziehen = Kaniilenansatz biindig mit dem
Obturator

Obturator im Uhrzeigersinn drehen = mit der Kanlile verriegeln
Applikator herausziehen (Schrégschliff nach oben) = distale R -
Markierung der Kantile an der Einschnittéffnung . '

Scharfe Spitze im subkutanen Bereich belassen Obturator im Uhrzeigersinn drehen = mit der
Kaniile verriegeln

29



Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 9

Implantat mit Zeigefinger stabilisieren

Applikator auf ndchste Kanalmarkierung ausrichten (scharfe Ende zeigt vom Zeigefinger weg)
Schritte 6 bis 9 wiederholen

Alle Implantate durch den selben Einschnitt einfiihren

<

Das eingefiihrte Implantat mit dem Indexfinger in Position
halten, wobei der Finger in entgegengesetzter Richtung zum
scharfen Nadelende zeigt

Den Applikator auf den nachsten
aufgezeichneten Einfiihrungskanal
ausrichten

30



Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 10

* Sicherstellen, dass jedes Implantat vollstéindig vorhanden ist (Patientenarm
abtasten)
* Wenn Vorhandensein der Implantate nicht einwandfrei feststellbar,
Lokalisation durch:
e Ultraschall
* MRT (Details auf Folie 48)




Anleitung zum subkutanen Einfihren von Sixmo®

Schritt 11
Nach erfolgreicher Implantation ungefdhr fiinf Minuten auf Einschnittstelle Druck ausiiben
Einschnittstelle reinigen
Fliissigkleber auf die umliegenden Hautrédnder auftragen
Kleber trocknen lassen
Einschnitt mit einem etwa 6 mm breiten, diinnen Klebestreifen verschliefsen
Pflaster auf der Einschnittstelle befestigen
Druckverband machen, um Himatome zu vermeiden

Unterweisen Sie den Patienten, wie die Einfiihrstelle angemessen zu pflegen ist (Folgt auf Folien 56, 57).

N
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Nach der Implantation - Patientenkarte

Fullen Sie die Patientenkarte vollstandig aus und

ubergeben Sie sie dem Patienten.

Weisen Sie den Patienten an, die Karte immer mit

sich zu fiihren und Arzten und medizinischen

Fachkraften vor jeder medizinischen Behandlung

vorzulegen.
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Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Uberwachung der Behandlung

* Implantationsstelle eine Woche nach dem Eingriff und danach in
regelmalligen Abstanden kontrollieren auf

* Infektionszeichen

*  Wundheilungsstérungen

* ein Vorwolben des Implantats durch die Haut
e Missbrauch oder Fehlgebrauch.

* Psychologische Beratung und Unterstltzung fiir den Patienten in Betracht
ziehen

(vollstandige Auflistung der Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die

Anwendung siehe Fachinformation Abschnitt 4.4)
34
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Entfernen von Sixmo®



Wann muss Sixmo® entfernt werden?

= Am Ende der 6-monatigen Behandlungszeit
= Auf Wunsch des Patienten

= Medizinische/klinische Indikation zur Entfernung der Implantate

36



Entfernen von Sixmo® — vor dem Eingriff

= Lesen Sie sich vor dem Entfernen der Implantate die Anweisungen zur
Entfernung durch.

= Versuchen Sie nicht, die Implantate zu entfernen, solange deren Position durch
Abtasten oder Bildgebung nicht eindeutig gesichert ist.

= Vergewissern Sie sich, dass der Patient keine Allergie gegen das Antiseptikum
oder das Betaubungsmittel hat.

= Arbeiten Sie unter aseptischen Bedingungen
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Untersuchungstisch, auf dem der
Patient liegen kann
Instrumententisch mit sterilem
Abdecktuch

ausreichende Beleuchtung, z. B. eine
Stirnlampe

sterile Lochtlicher zum Abdecken
latex- und talkumfreie sterile
Handschuhe

Alkoholtupfer

Chirurgischer Hautmarkierungsstift
antiseptische Losung, z. B. Chlorhexidin
Lokalanasthetikum, z. B. Lidocain 1 %
mit Adrenalin 1: 100.000
5-ml-Spritze mit 25 G x 1,5"-Kantle
(0,5x38 mm)

Ausstattung zum Entfernen von Sixmo®

Adson-Gewebepinzette mit einem Zahn
Moskito-Klemme

zwei X-plant-Klemmen
(Vasektomieklemmen mit einer
Ringo6ffnung von 2,5 mm)

Irisschere

Nadelhalter

Skalpell mit Klinge #15

steriles Lineal

steriler Verbandmull 100 x 100 mm
Pflaster

Druckverband, ungefahr 8 cm breit
Nahtmaterial, wie etwa 4-0 Prolene™
mit schneidender Nadel FS-2 (kann
resorbierbar sein)
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Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 13

Ausgangslage
* Patient in Riickenlage

* Arm am Ellenbogen gebeugt, nach aufSen gedreht,

* Hand ruht neben dem Kopf

Position der Implantate bestimmen

Entnahmestelle mit Alkoholtupfer reinigen

mit dem chirurgischen Markierungsstift die Position der Implantate und der
Einschnittstelle markieren

Einschnitt erfolgt parallel zur Armachse, zwischen dem zweiten und dritten
Implantat.

?fgx 39



Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 14

Aseptischen Bedingungen gewdhren (Handschuhe, Ablagefliche, sterile Instrumente etc.)
Entnahmestelle mit antiseptischer Lésung reinigen (Lésung nicht abtupfen).

Steriles Lochtuch auf die Einschnittstelle legen

Einschnittstelle und entlang der Implantate ancisthesieren

Tief zwischen die Implantate injizieren = Implantate werden in Richtung Haut angehoben =2 leichteres
Entfernen

(Andsthesie ausreichend!)

Einen 7 bis 10 mm langen Einschnitt parallel zur Armachse zwischen dem zweiten und dritten Implantat

vornehmen

ﬁ?") 40



Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 15

Mit einzahniger Adson-Gewebepinzette den Hautrand / /%

anheben =

einer Irisschere oder gebogenen Mosquito-Klemme vom
Hautrand abtrennen

Mit einer oder mehreren Ringklemmen das Implantat in |;::n;“,:::;',:j§:; e

Gewebe (iber und unter dem sichtbaren Implantat mit ‘(

der Mitte festhalten

Leicht ziehen

Das Implantat in der Mitte mit
einer Ringklemme festhalten

41
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Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 16

Direkt nach dem Entfernen jedes Implantat auf Vollstindigkeit priifen ( Lénge des Implantats muss 26,5
mm betragen)

Schritte 15 und 16 wiederholen
Dieselbe Vorgehensweise bei hervorstehenden oder teilweise ausgestofsenen Implantaten

Wenn Vorhandensein der Implantate nicht einwandfrei feststellbar, Lokalisation durch:
* Ultraschall
* MRT (Details auf Folie 48)



Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 17

Einschnittstelle nach dem Entfernen aller Implantate reinigen
Einschnittstelle mit Nahmaterial verschliefsen

Pflaster auf der Einschnittstelle befestigen

ftinf Minuten leichten Druck auf die Einschnittstelle austiben
Druckverband mit sterilem Verbandmull anlegen

Termin zum Féden ziehen ausmachen

Unterweisen Sie den Patienten, wie die Einfiihrstelle angemessen zu pflegen ist (Folgt auf Folien 56, 57).

44



Anleitung zum Entfernen von Sixmo®

Schritt 18

* Bildgebende Verfahren anwenden, wenn ein oder mehrere Implantate oder Implantatsfragmente nicht
entfernt wurden

* am Tag der Lokalisierung einen weiteren Entfernungsversuch unternehmen

* Sofern zweiter Entfernungsversuch nicht am selben Tag wie der erste Entfernungsversuch stattfinden kann,
Wunde in der Zwischenzeit mit Nahtmaterial verschliefSsen

Da die Sixmo®-Implantate Buprenorphin enthalten, sind sie entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

N
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Sixmo®: Lokalisierung der Implantate



Lokalisierung der Implantate

= Die Patientenkarte enthalt Angaben, in welchem Teil des Korpers die
Implantate eingesetzt wurden.

= Die genaue Lokalisierung aller Implantate im Arm erfolgt durch Abtasten.
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Schwierigkeiten beim Lokalisieren der
Implantate durch Abtasten

Methoden zur Lokalisierung der Implantate:
= Ultraschall mit einem hochfrequenten Linearschallkopf (10 MHz oder héher)
= Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

= Einsetzen/Entfernen bei Bedarf mittels Ultraschallkontrolle

= Implantate sind Rontgen- und CT- negativ

= \/on einem explorativen Eingriff ohne Kenntnis der genauen Lage aller Implantate wird

dringend abgeraten.
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4 Sixmo®-Implantate: Ultraschall
(Querschnittaufnahme)

EVALLUE, NUMBER OF IMPLANTS PAIN MED SE!B?IB%%?(ﬂBuMnﬂOOONS
Sezdi 1

unTmmwm - : : *mNSAméa

Acq T'm #2:29:19.500000

-,
"-"‘-“.;_,,-__.;UE Vein
112-3
.- 1.0
=TI 0.4

. ¥ H2 Gn 45
— z.jde 'C5
E D 3

I&gémlUmDCMIMJD

W:239 L:65 LUE MID ARM

49



Weiterfihrung der Therapie:
AnschlielRendes Einfiihren von Sixmo® in den gegenuberliegenden Arm

= Bei weiterer Behandlung am Ende des sechsmonatigen Behandlungszyklus: Einsatz neuer Implantate in

den anderen Arm
» Einsatz neuer Implantate vorzugsweise am Tag der Entfernung der alten Implantate

= Sofern klinisch erforderlich, eine individuell festzulegende fixe Dosis von sublingualem Buprenorphin von

2 bis 8 mg/Tag bis zur erneuten Implantation verabreichen
= sublinguales Buprenorphin 12 bis 24 Stunden vor erneuter Implantation absetzen
= Erneuter Einsatz der Implantate am gleichen Arm wird nicht empfohlen (klinisch nicht gepruft)
» Einsetzen der Implantate nur am Oberarm klinisch gepruft

= Nach Implantation in jedem Arm (12 Monate) auf vorherige sublinguale Dosis einstellen

¥
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Minimierung der Komplikationen
und Risiken beim
Einflihren/Entfernen der Sixmo®-
Implantate

S



Minimierung der mit dem Verfahren
einhergehenden Komplikationen
EinfUhren und Entfernen

=  Das Einfliihren und Entfernen der Sixmo®-Implantate ist mit Risiken verbunden wie z.B.:
Migration des Implantats

Vorwolbung

AusstoBung des Implantats

Bruch des Implantats

o O O O

Nervenschadigung
Infektion der Implantationsstelle

= Zur Vermeidung von Komplikationen ist eine angemessene Schulung und Aufklarung
erforderlich:

Wahrend des Verfahrens auf aseptische Bedingungen achten

o) Die fur die EinfUhrung/Entfernung verwendete Korperstelle auf angemessene Weise versorgen
o) Patientenaufklarung
o Angemessenes Management von Komplikationen
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Das Implantat nicht zu tief einflhren

= Zur Vermeidung neurovaskularer Lasionen darf nur die SPITZE des
Applikators in einem Winkel von nicht mehr als 20 Grad in den subkutanen
Bereich (3 bis 4 mm unterhalb der Haut) eingefihrt werden.

=  Den Applikator horizontal ausrichten.

=  Wahrend des Anhebens der Haut den Applikator sanft und ohne
Kraftaufwand einflihren, bis die proximale Markierung im Einschnitt
verschwindet.

=  Den Applikator parallel zur Hautoberflache halten
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@ Briche und Verbiegen des Implantats verhindern

=  Wahrend des Einfiihrens: ﬁ

il
i I Proximale Markierung J '
M

Die Kanlle nur bis zur Stopp-Markierung mit nach oben 7
zeigendem Schragschliff einflihren . 4'!:[ 3
Die Kantle so weit zurlickziehen, dass das Sichtfeld mit A

i X
dem Obturator bindig ist, den Obturator im Uhrzeigersinn '
drehen, bis der Obturator mit der Kaniile verriegelt ist. - St ______

=  Beim Entfernen:

Mit der Ringklemme vorsichtig Zug austiben, bei Bedarf einen Assistenten hinzuziehen.
Das Implantat nicht mit einer Gefallklemme greifen

= Falls beim Entfernungsversuch ein oder mehrere Implantate oder Implantatfragmente nicht entfernt
werden, sind die folgenden MalRnahmen zu ergreifen:

Zur Lokalisierung des Implantats/Fragments muss der Patient einer bildgebenden Untersuchung
unterzogen werden. Der erneute Entfernungsversuch sollte am gleichen Tag wie die Lokalisierung des
Implantats/der Fragmente durchgefihrt werden.

Wenn die Lokalisierung des Implantats/Fragments und der zweite Entfernungsversuch nicht am
gleichen Tag durchgefiihrt werden, wie der anfangliche Entfernungsversuch (der die Bildgebung
zur Lokalisierung erforderlich gemacht hat), ist die Wunde zwischenzeitlich mit Nahtmaterial zu

verschlielRen. s



@ Vermeidung einer Wundinfektion

= Aseptische Technik verwenden.

= Die Haut mit einer antiseptischen Losung (z. B. Chlorhexidin) gemaR
den Produktangaben vorbereiten.

= Den Patienten in der korrekten Pflege der Einfliihrstelle anweisen.
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Patientenaufklarung zu potenziellen Risiken:
Anweisungen zur Pflege der Einfuhrstelle

Dem Patienten die ordnungsgemalle Pflege der Einfiihrstelle erklaren:

EinfUhrstelle sauber halten
24 Stunden nach dem Eingriff:

= Einfuhrstelle sauber und trocken halten. (nicht duschen/baden)

= bei Bedarf alle 2 Stunden 40 Minuten lang ein Eispack/kalte Kompresse legen ({1, Schwellung/
Bluterglisse)

= Nach 24 Stunden den Druckverband (nicht den Innenverband) entfernen
3 bis 5 Tage nach dem Eingriff:

= |nnenverband entfernen
=  Wundbereich mit Wasser und Seife waschen und trockentupfen

Erste Woche nach dem Eingriff:

=  Schwimmen und anstrengende Tatigkeiten vermeiden
Einfuhrstelle nicht kratzen/reiben/Schorf entfernen.

Keine FlUssigkeiten, Salben oder andere Produkte auf die Einflihrstelle auftragen.
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Patientenaufklarung zu potenziellen Risiken:
Anweisungen zur Pflege der Einfuhrstelle

= Langere Sonneneinstrahlung oder Bestrahlung mit Braunungslampen wahrend des Verheilens
vermeiden

= Einflhrstelle auf Anzeichen und Symptome einer Infektion priifen
= vermehrte Schmerzen
= Schwellungen
= Rotung
= Fieber
= Austreten von Eiter oder eiterahnlichen Substanzen aus der Einfiihr- und Entfernungsstelle
= ggf. sich an den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin wenden

Nach dem Einfiihren:

= Steristrips 7 Tage nach dem Verfahren auf der Haut belassen
=  Mogliche Wundkontrolle am Tag nach dem Einflihren
=  Beim Kontrolltermin:
= Die EinfUhr-/Entfernungsstelle auf Infektionszeichen priifen
= Auf Nahtkomplikationen lGberprifen: Aufgegangene Wundnaht, Wunddehiszenz
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Vorgehensweise bei einer spontanen
AusstoRung des Implantats

1. Patient soll so bald wie moglich beim Operateur sowie beim verschreibenden Arzt vorstellig
werden

2. Den Patienten anweisen:
= |mplantat in einen GlasgefaR mit Deckel geben
= Gefal fur andere Personen, insbesondere fiir Kinder unzuganglich aufbewahren
= Gefall zum Arzt mitbringen

3. Sicherstellen, dass das komplette Implantat (26 mm) ausgestoRen wurde
= Einflhrstelle auf Anzeichen einer Infektion tiberpriifen
= Vorliegende Infektion auf geeignete Weise behandeln
= Entsorgung des Implantats gemaR nationaler Vorschriften
Ermitteln, ob im Korper verbliebene Implantate entfernt werden missen
5. Eventuell verbliebene Implantatteile lokalisieren und entfernen (siehe Folien 39 ff.)
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@ Vorgehensweise bei einer spontanen
AusstoRung des Implantats

6. Uberwachung des Patienten auf Entzugserscheinungen und gegebenenfalls erginzende sublinguale
Behandlung mit Buprenorphin

7. Termin zum Einflhren des bzw. der Ersatzimplantate vereinbaren

8. Ersatzimplantate entweder in den gleichen oder gegenlberliegenden Arm entweder medial oder

lateral zu den vorhandenen Implantaten einfiihren
9. Chargen Bezeichnung in Patientenkarte notieren
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Vermeidung von Komplikationen

—_— = i

Durch die genaue Beachtung der Technik und die Befolgung der
Anweisungen werden potenzielle Probleme und Komplikationen
minimiert.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation / Gebrauchsinformation von Sixmo®

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er Wichtigkeit.
Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, http://www.bfarm.de , anzuzeigen.

Version 01 Stand der Informationen: Dezember 2020
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Live-Demonstration:
Verfahren zum Einfuihren und
Entfernen des Implantats




