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Implante Sixmo (buprenorfina): descripcion e indicacion

= Descripcion:
* El envase contiene 4 implantes estériles (empaquetados individualmente) y
un aplicador estéril desechable. Cada dosis consta de cuatro implantes.

e Cada implante tiene 26,5 mm de largoy 2,4 mm de diametro y contiene
74,2 mg de buprenorfina dispersos en una matriz solida de polimero de
etileno-etilvinilacetato (EVA).

* Los implantes Sixmo estan disenados para que queden colocados durante 6
meses de tratamiento y proporcionen un suministro continuo de
buprenorfina. El médico los retira al final del sexto mes.



Implante Sixmo (buprenorfina): descripcion e indicacion

= Descripcion:
La insercion y |la extraccion de los implantes Sixmo deben ser realizadas por un

meédico que esté capacitado para realizar cirugias menores y que haya recibido la
formacion para llevar a cabo el procedimiento de insercion y extraccion.

= Indicacion:
Sixmo esta indicado para el tratamiento de sustitucion para la dependencia a

opioides en pacientes adultos clinicamente estables que no requieran mas de
8 mg/dia de buprenorfina sublingual, en el marco de un tratamiento médico,

social y psicoloégico.



Programa formativo de Sixmo



Objetivo

* El objetivo de este programa formativo es proporcionar informacion
sobre los riesgos asociados a Sixmo, para un uso seguro y eficaz del
medicamento.

Concretamente, tiene la finalidad de prevenir/reducir el riesgo de
complicaciones relacionadas con la migracion, protrusion, expulsion
y las lesiones nerviosas o de vasos sanguineos asociadas al
procedimiento de insercion y extraccion de Sixmo.

e Lea este material informativo de seguridad junto con la ficha técnica
del medicamento. Puede encontrar la ficha técnica de Sixmo en el
Centro de informacioén online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA)
a través del enlace https://cima.aemps.es/



https://cima.aemps.es/

Objetivo

* Es necesario que los profesionales sanitarios:

a) Conozcan los riesgos asociados con el procedimiento de
insercion y extraccion.

b) Cuenten con la formacidon adecuada sobre:

= el procedimiento correcto de insercion y extraccion del
implante Sixmo en condiciones asépticas,

= |3 gestion apropiada del punto de incisidon y extraccion,

= ¢l tratamiento de complicaciones asociadas con la insercion
y la extraccion.

c) Informen a los pacientes de los riesgos de las complicaciones
derivadas del procedimiento quirurgico.



Reduccion de riesgos

" Lainsercion incorrecta de los implantes puede derivar
en complicaciones graves, pero muy poco frecuentes,
COmo son:

= Migracion.

= Protrusion.

= Expulsion.

" Lesion nerviosa.

= Lesion de vasos sanguineos.



Funciones y responsabilidades del profesional sanitario

= El profesional médico que realiza el procedimiento
qguirurgico debe:

a) Conocer la Ficha Técnica del medicamento y las instrucciones de
uso del aplicador del implante.

b) Tener experiencia en cirugia menor.

c) Estar formado en el procedimiento de insercidn y extraccion.



Asesoramiento al paciente



[ef Asesoramiento al paciente

Antes de la cirugia, informe a su paciente sobre los
siguientes riesgos:

O

El implante se puede salir por completo (expulsion) o puede que
una parte del mismo sobresalga de la piel (extrusion).

El implante puede desplazarse (migrar) y podria pasar a los
vasos sanguineos o, incluso, llegar a los pulmones.

Pueden producirse lesiones nerviosas y de vasos sanguineos.
Los implantes pueden ser dificiles de localizar si:

o estan colocados en una posicion demasiado profunday el
médico no puede palparlos,

o el paciente intenta moverlos tocando el punto de insercion.



[ej Asesoramiento al paciente

Informe a su paciente sobre |la necesidad de ponerse en
contacto con su médico, ante los siguientes supuestos:

o Siel implante sobresale de la piel (por completo o parcialmente).
o Si existen sintomas de infeccidon en el punto de insercion.

o Si existen sintomas que sugieran que el implante se ha movido
como, por ejemplo, debilidad o entumecimiento en el brazo o
dificultad para respirar.

Advierta a su paciente de que no intente extraer los
implantes por su cuenta ya que:

o La extraccion incorrecta del implante puede producir una
infeccion en el punto de insercion.

o Sise extraen los implantes, puede producirse sindrome de
abstinencia.



[ej Asesoramiento al paciente

" |ndique a su paciente qué hacer si se expulsa el implante
por completo:

O
O
O

Lavese las manos si ha tocado el implante.
Cubra la zona de insercidon con una venda limpia.

No permita que otras personas toquen o utilicen los implantes
puesto que resultaria peligroso.

Coloque los implantes expulsados en un recipiente cerrado
herméticamente y llévelos al médico.



[ej Asesoramiento al paciente

1

Es importante prestar atencion a la incision para reducir el
riesgo de complicaciones:

El lugar de insercion debe ser examinado una semana después de la
insercion del implante y después, regularmente para detectar signos
de infeccion o cualquier problema de cicatrizacion de la herida,
incluyendo signos de extrusion del implante de la piel, asi como un
uso indebido o abuso.

El calendario de visitas recomendado para la mayoria de
los pacientes contempla una frecuencia de al menos una
vez al mes para continuar con el asesoramiento y el apoyo
psicosocial.




A Asesoramiento al paciente

" Entregue a su paciente la tarjeta de informacion para el
paciente (TIP) y el prospecto del medicamento.

= Expliquele el contenido de la TIP, y en especial que:

o Debe llevar la TIP consigo en todo momento.

o Debe mostrar la TIP a los profesionales sanitarios que le
atiendan (como por ejemplo dentistas o cirujanos) y antes de
someterse a cualquier tratamiento o intervencion meédica.

o Sirve para informar a los profesionales sanitarios de que el
paciente cuenta con un implante subcutaneo de buprenorfina y
proporciona informacion util como:

O

O
O
O

médico encargado del tratamiento,

fecha del implante,

posicion del implante y

fecha de retirada (al finalizar los 6 meses).



Tarjeta de informacion para el paciente

TARJETA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

El titular de esta tarjeta estd utilizando un tratamiento para la dependencia de
opioides compuesto solo de buprenorfina llamado Sixmo.

Los implantes se encuentran bajo la piel, en la cara interna del brazo.

Siempre lleve esta tarjeta con usted mientras esté en tratamiento.

Presente esta tarjeta a su médico, dentista o cirujano antes de cualquier
tratamiento médico o intervencién quirurgica.

Péngase en contacto con su médico si experimenta cualquier sintoma inusual, tal
como problemas para respirar, traumatismo en la cabeza o aumento de la
presion en la cabeza.

1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sixmo 74,2 mg implante (buprenorfina)

2.NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti
Contacto del representante local

3. FECHA DE CADUCIDAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
Médico responsable (nombre / datos de contacto):
Nombre del paciente:

INFORMACION DEL PROCEDIMIENTO

Fecha de insercion:

Fecha de retirada a los 6 meses:

Localizacion del implante: (parte superior del brazo: izquierdo/derecho)

INFORMACION IMPORTANTE
Cada implante contiene hidrocloruro de buprenorfina equivalente a 74,2 mg
de buprenorfina.



Tarjeta de informacion para el paciente

MOLTENI
FARMACEUTIC
LH/B 10EFAR0

s I x M o® m implante

Buprenorfina

Cada implante contiene hidrocloruro de buprenarfina
equivalente a 74,2 mg de buprenorfina.

Via subcutanea




Procedimiento de inserciony
extraccion de Sixmo



Introduccion

La insercion y extraccion de Sixmo se debe realizar en condiciones asépticas.

El paciente debe ser capaz de tumbarse boca arriba.

Se recomienda que el profesional sanitario permanezca sentado durante todo el procedimiento de
insercion para que el lugar de insercion y el movimiento de la aguja por debajo de la piel se puedan ver
claramente desde el lateral.

Solo debe realizar el procedimiento un profesional sanitario competente en cirugias menores y que haya
sido formado en la insercidon de Sixmo, utilizando Unicamente el aplicador del implante y disponiendo de
la anestesia local recomendada.

Se utiliza un aplicador para insertar los cuatro implantes.

Es necesario que el centro médico donde se realice la insercion y extraccion de Sixmo cuente con un
equipo ecograficoy de RM.

A los pacientes con contraindicaciones para la RM no se les debe permitir recibir el implante.



Kit de Sixmo

Un envase de Sixmo contiene:

— 4 implantes esteriles empaquetados individualmente.
— 1 aplicador de un solo uso.
— Prospecto de informacion para el paciente.

— Tarjeta de informacion para el paciente.



Sixmo:
procedimiento de insercion



Instrucciones para la insercion

Antes de comenzar el procedimiento de insercion:

* Lea las instrucciones de insercion.

* Asegurese de que el paciente no es alérgico a los antisépticos o a la anestesia.

 Recuerde que el proceso debe realizarse en condiciones asépticas.

* Verifique que dispone del equipo necesario.
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Equipo para el procedimiento de insercion

Una mesa de exploracion para que el paciente

se tumbe sobre ella.

Soporte para instrumental (bandeja estéril)
cubierto con un pafno estéril.

lluminacion adecuada (p.ej., ldmpara frontal).
Pafio estéril fenestrado.

Guantes estériles de latex sin talco.

Toallita con alcohol (etanol).

Marcador quirurgico.

Solucidén antiséptica (p. €j., clorhexidina).
Anestesia local (p. €j., lidocaina al 1 % con
adrenalina 1:100.000).

Jeringa de 5 ml con aguja 25G x 1,5"
(0,5%38 mm).

1

Pinza Adson para tejidos de un solo diente.
Bisturi n.2 15 con hoja.

Tira adhesiva fina de unos 6 mm de ancho
(tira de mariposa)

Gasa estéril de 100 x 100 mm.

Apdsitos adhesivos.

Vendaje compresivo de unos 8 cm de ancho.
Adhesivo liguido.

4 implantes Sixmo

(incluidos en el kit de Sixmo).

1 aplicador desechable para Sixmo
(incluido en el kit de Sixmo).
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Aplicador de Sixmo

Marca del tope biselado

Marca proximal Marca distal

Linea de tope del obturador




Procedimiento de insercion

Paso 1. El paciente debe tumbarse boca arriba, con el brazo deseado
flexionado por el codo y girado hacia fuera, de modo que la mano se
situe junto a la cabeza. Identifique el lugar de la insercion, el cual se
encuentra en la cara interna del brazo, a unos 80 a 100 mm (8 a 10 cm)
por encima del epicondilo medial, en el surco entre el biceps y el triceps.
Hacer que el paciente flexione el biceps puede facilitar la identificacion
del lugar.




Procedimiento de insercion

Paso 2. Limpie el lugar de la insercion con una toallita con alcohol.
Marque el lugar de insercion con el marcador quirurgico. Los implantes
se insertardn a través de una pequena incision subcutdnea de 2,5 a

3 mm. Marque las trayectorias de los canales donde se insertard cada
implante dibujando 4 lineas. Cada linea tendra 40 mm de longitud. Los
implantes se colocardn en una distribucion en forma de abanico
parcialmente abierto, separados entre side 4 a 6 mm, y con la abertura
del abanico mirando hacia el hombro.

" Hombro




Procedimiento de insercion

Paso 3. Pongase unos guantes estériles y compruebe el funcionamiento del aplicador de implantes sacando el
obturador de la canula y volviéendolo a encajar. Limpie el lugar de insercion con una solucion antiséptica
como la clorhexidina. No la seque ni la limpie.

Aplique el paino fenestrado estéril sobre el brazo del paciente.

Administre la anestesia en la zona de insercion en el lugar de la incision y justo debajo de la piel, y a lo largo
de los canales de insercion planeados, inyectando 5 ml de lidocaina al 1 % con adrenalina 1:100.000. Tras
comprobar que la anestesia es suficiente y eficaz, realice una incision poco profunda de 2,5 a 3 mm de
longitud en el lugar marcado de la incision.



Procedimiento de insercion

Paso 4. Eleve el borde de la abertura de la incision con las pinzas dentadas.
Mientras aplica una traccion inversa a la piel, inserte en el espacio subcutdneo
con un dngulo pequefo (no mayor de 20 grados) la punta del aplicador
solamente (a una profundidad de 3 a 4 mm debajo de la piel), con la marca del
tope biselado de la canula mirando hacia arriba y quedando visible, con el
obturador completamente encajado en la canula (Figura 1).

Paso 5. Baje el aplicador hasta una posicion horizontal; levante la piel con la
punta del aplicador, pero mantenga la canula en el tejido conectivo subcutaneo
(Figura 2).

Paso 6. A la vez que lo levanta, haga avanzar suavemente el aplicador
subcutaneamente a lo largo de la marca del canal sobre la piel. Deténgase
inmediatamente una vez desaparezca en la incision el marcado proximal de la
canula (Figura 3).

Figura 1

Angulo de 20 grados

!g Hombro

- Hombro

Figura 3
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Procedimiento de insercion

Paso 7. Manteniendo la cdnula colocada, desacople el obturador y
retirelo.

Inserte un implante en la canula, vuelva a insertar el obturador y
empujelo suavemente hacia adelante (se debe sentir una ligera
resistencia) hasta que la linea de tope del obturador se encuentre
alineada con la marca del tope biselado, lo que indica que el implante
estd colocado en la punta de la cdnula. No fuerce el implante mds alld
del extremo de la cdnula con el obturador.

Debe quedar una distancia de al menos 5 mm entre la incision y el
implante cuando el implante esta bien colocado.




Procedimiento de insercion

Paso 8. Retraiga la cdnula deslizandola por el obturador, mientras
mantiene el obturador colocado en el brazo, dejando asi el implante
colocado. Nota: no empuje el obturador.

Retire la cdnula hasta que su eje quede al nivel del obturador, luego
gire el obturador en el sentido de las agujas del reloj para fijarlo a la
canula. Retraiga el aplicador, con el bisel hacia arriba, hasta que la
marca distal de la canula sea visible en la abertura de la incision (la
punta afilada permanecerad en el espacio subcutdneo).

Paso 9. Redirija el aplicador a la siguiente marca de canal, mientras
estabiliza el implante previamente insertado con el dedo indice,
alejandolo de la punta afilada. Siga los pasos 6 a 9 para insertar a
través de la misma incision los tres implantes restantes.

3 Gire el obturador en el
sentido de las agujas del
reloj para fijarlo a la canula

el dedo indice, alejandolo de la punta afilada del
bisel

T—
" |Estabilice el implante previamente insertado con ] -

y

1
~ | Redirija el aplicador a la
siguiente marca de canal |



Procedimiento de insercion

Paso 10. Verifique que los implantes (de 26,5 mm de longitud) estdn
colocados palpando el brazo del paciente inmediatamente después de la
insercion, como se muestra en la Figura contigua.

Si no siente los cuatro implantes, o duda de su presencia, utilice otros
métodos para confirmar la presencia del implante.

Métodos adecuados para localizar los implantes:

» Ecografia con transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o
mds) o, si la ecografia no es suficiente, se pueden obtener imdgenes por
resonancia magnética (RM).

* Los implantes Sixmo no son radiopacos y no se pueden ver con rayos X o
tomografia computarizada.

» Se desaconseja la cirugia exploratoria sin conocer la ubicacion exacta de
todos los implantes .




Procedimiento de insercion

Paso 11. Aplique presion en el lugar de la incision durante unos cinco
minutos si es necesario.

Limpie el lugar de la incision. Aplique adhesivo liquido a los mdrgenes
de la piel y deje secar antes de cerrar la incision con la tira adhesiva fina
de unos 6 mm de ancho (tira de mariposa). Coloque un pequefno aposito
adhesivo sobre el lugar de insercion. Aplique un vendaje compresivo con
gasa estéril para minimizar los moretones.

Informe al paciente de que el vendaje compresivo se puede retirar
después de 24 horas y el apdsito adhesivo en tres a cinco dias, y de que
debe aplicar una bolsa de hielo en el brazo durante 40 minutos cada dos
horas durante las primeras 24 horas, y luego segun sea necesario.




Procedimiento de insercion

.
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Paso 12. Rellene la Tarjeta de informacion para el Paciente y entréguela al \

paciente para que la conserve. Ademds, escanee o introduzca los detalles — 8 o
del procedimiento de implantacion en la historia clinica del paciente. rﬂwmm“"‘“ s

Aconseje al paciente sobre los cuidados adecuados del lugar de insercion.

=

| I
- ~

s T
SIXMO*® implante buprenorfina

Médico responsable (nombre / datos de contacto):
Nombre del paciente:

Fecha deinsercion:  Fecha de retirada a los 6 meses:

Localizacion del implante:

parte superior del brazo:  izquierdo[ | derecho[ ] g
NG




Sixmo:
procedimiento de extraccion



Instrucciones para la extraccion

éCuando retirar el implante?

e Alfinal de los 6 meses de tratamiento.

* A peticion del paciente.

* Necesidad médica/clinica de retirada de los implantes.

Antes de comenzar el procedimiento de extraccion:
* Lealasinstrucciones de extraccion.

* No intente retirar los implantes hasta que su posicion se haya verificado mediante
palpacion o toma de imagenes.

* Asegurese de que el paciente no es alérgico a los antisépticos o a la anestesia.
* Recuerde que el proceso debe realizarse en condiciones asépticas.
» Verifique que dispone del equipo necesario.
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Equipo para el procedimiento de extraccion

Una mesa de exploracion para que el paciente
se tumbe sobre ella.

Soporte para instrumental (bandeja estéril)
cubierto con un pafno estéril.

lluminacion adecuada (p.ej., ldmpara frontal).
Pafio estéril fenestrado.

Guantes estériles de latex sin talco.

Toallita con alcohol (etanol).

Marcador quirurgico.

Solucidén antiséptica (p. €j., clorhexidina).
Anestesia local (p. €j., lidocaina al 1 % con
adrenalina 1:100.000).

Jeringa de 5 ml con aguja 25G z 1,5
(0,5%x38mm).

Pinza Adson para tejidos de un solo diente.
Pinza mosquito.

Dos pinzas X-plant (pinza de agarre para
vasectomia con diametro de anillo de 2,5 mm).
Tijeras Iris.

Portaagujas.

Bisturi n2 15 con hoja.

Regla estéril.

Gasa estéril de 100 x 100 mm.

Apodsito adhesivo.

Vendaje compresivo de unos 8 cm de ancho.
Suturas, como Prolene™ 4-0 con una aguja
cortante FS-2 (puede ser reabsorbible).
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Procedimiento de extraccion

Paso 13 El paciente debe tumbarse boca arriba, con el brazo que tiene los

implantes flexionado por el codo y girado hacia fuera, de modo que la mano se

situe junto a la cabeza. Vuelva a confirmar la ubicacion de los implantes mediante
palpacion. Limpie el lugar de la extraccion con una toallita con alcohol antes de

marcar la piel. Marque la ubicacion de los implantes y de la incision con el

marcador quirurgico. La incision se debe realizar paralelamente al eje del brazo,

entre el segundo y el tercer implante, para acceder al espacio subcutdneo. -

),1 é

Paso 14. Pongase unos guantes estériles. Utilizando una técnica aséptica, coloque el equipo estéril en el campo
estéril del soporte para el instrumental. Limpie el lugar de la extraccion con una solucion antiséptica, como
clorhexidina. No la seque ni la limpie. Aplique el pano estéril sobre el brazo del paciente. Administre la anestesia
en el lugar de la incision y el espacio subcutdneo que contiene los implantes (por ejemplo, inyectando de 5 a 7 ml
de lidocaina al 1 % con adrenalina 1:100.000).

NOTA: Asegurese de inyectar la anestesia local profundamente en el centro de los implantes; esto levantarad
eficazmente los implantes hacia la piel, facilitando la extraccion de los implantes. Tras comprobar que la
anestesia es suficiente y efectiva, realice una incision de 7 a 10 mm con un bisturi, paralela al eje del brazo, entre
el sequndo y el tercer implante.



Procedimiento de extraccion

Paso 15. Tome el borde de la piel con la pinza Adson y separe los tejidos
por encima y por debajo del implante visible, utilizando una tijera Iris o
una pinza mosquito curva.

Agarre el centro del implante con la(s) pinza(s) X-plant y tire
suavemente. Si el implante estd encapsulado, o si ve umbilicacion,
utilice el bisturi para recortar el tejido adherido y liberar el implante. 4 —— i K







Procedimiento de extraccion

Paso 16. Después de extraer el implante, confirme que se ha extraido el implante completo de 26,5 mm de
longitud midiendo su longitud. Siga los pasos 15 y 16 para la extraccion de los implantes restantes a través de
la misma incision. Para la extraccion de implantes que sobresalen o que han sido parcialmente expulsados se
emplea la misma técnica.

Se desaconseja la cirugia exploratoria sin conocer la ubicacion exacta de todos los implantes.

Paso 17. Después de extraer todos los implantes, limpie el lugar de la incision. Cierre la incision con suturas y
coloque un apdsito adhesivo sobre la incision. Con la gasa estéril aplique una ligera presion en el lugar de la
incision durante cinco minutos para asegurar la hemostasia. Aplique un vendaje compresivo con gasa estéril
para minimizar los moretones. Informe al paciente de que el vendaje compresivo se puede retirar después de
24 horas y el apdsito adhesivo en tres a cinco dias. Asesore al paciente sobre el cuidado aséptico oportuno de
la herida. Informe al paciente de que se debe aplicar una bolsa de hielo en el brazo durante 40 minutos cada
dos horas durante las primeras 24 horas, y luego segun sea necesario. Dele una cita para que le retiren las
suturas.



Procedimiento de extraccion

Paso 18. La eliminacion de los implantes Sixmo se realizard de acuerdo con la normativa local, ya que
contienen buprenorfina.

Si uno o varios implantes o fragmentos de los mismos no se retiran durante un intento de extraccion, el
paciente debe someterse a un diagnostico por imagen para su localizacion tan pronto como sea posible,
realizandose el subsiguiente intento de extraccion el mismo dia de la localizacion. Si la localizacion y un
segundo intento de extraccion no se realizan el mismo dia que el primer intento de extraccion, la herida debe
quedar mientras tanto cerrada con suturas.



Sixmo:
localizacion de los implantes



Localizacion de los implantes

En la TIP se indicara la parte del cuerpo en la que se insertaron los implantes.

La posicion exacta de todos los implantes en el brazo se debe verificar
mediante palpacion.

Si no se palpan los implantes, es necesario utilizar otros métodos para
localizarlos. En caso de que existan implantes no palpables, retirelos mediante
ecografia guiada (tras haberlos localizado).



Localizacion de los implantes no palpables

 Meétodos para localizar los implantes:

— Ecografia con transductor de matriz lineal de alta frecuencia (10 MHz o mas).
— Resonancia magnética (RM).

— Los implantes Sixmo no son radiopacos y no se pueden ver con rayos X o tomografia
computarizada.

— Se desaconseja la cirugia exploratoria sin confirmar la ubicacion exacta de todos los implantes.

— Los implantes completos o los fragmentos de implantes(s) que no se retiren durante el proceso
de extraccion deben someterse a un proceso de toma de imagenes para su localizacion lo antes
posible.

— El intento de extraccion de cualquier implante o fragmento debe realizarse el mismo dia de su
localizacion.
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Sixmo:
continuacion del tratamiento



Insercion posterior en el brazo contralateral

* En caso de continuar el tratamiento al finalizar el primer ciclo de seis meses, se
procedera como se describe a continuacion:

o En el momento de la retirada, los implantes Sixmo se sustituiran por implantes
nuevos en el brazo contralateral.

o Se deben seguir los pasos descritos anteriormente relacionados con la insercion y la
extraccion de los implantes Sixmo.

* Sinoseinsertan nuevos implantes el mismo dia de la extraccion:

o Los pacientes deben mantener su dosis previa de buprenorfina transmucosa (es
decir, la dosis que seguian antes de la primera insercidon de los implantes) hasta que
se inicie un nuevo tratamiento con Sixmo.



Insercion posterior en el brazo contralateral

* No existe experiencia clinica relacionada con la insercion de Sixmo sobre la misma
insercion unica en el mismo brazo.

* No existe experiencia previa sobre la insercion de nuevos implantes adicionales
correspondientes a un nuevo ciclo de tratamiento en otros puntos del brazo como para
poder recomendar una segunda insercidon en un brazo utilizado previamente.

* No se ha estudiado ni la reinsercién en los puntos de administracion utilizados
anteriormente ni en otros puntos distintos de la parte superior del brazo.



Insercion posterior en el brazo contralateral

Evite el uso de puntos previamente implantados ya que no se ha evaluado el efecto de
la formacidn de cicatrices y de la fibrosis en puntos de insercién utilizados previamente

sobre la eficacia y seguridad de Sixmo.

Tras realizar una insercion en cada brazo, solamente se consideraran nuevos ciclos de
tratamiento si los beneficios potenciales de la continuacion del tratamiento superan el
riesgo potencial de una insercion y extraccion adicional. Tenga en cuenta:

* la experiencia del profesional médico con los procedimientos Sixmo y procedimientos
relacionados,

* la necesidad clinica del paciente.



Reducir las complicaciones y los
riesgos de los procedimientos de
insercion y extraccion



Recordatorio

Riesgos asociados con la insercion y retirada de SIXMO:
o Migracion.

Protrusion.

Expulsion.

Lesion nerviosa.

Lesion de vasos sanguineos.

O O O O

Es necesario contar con la formacion y capacitacion adecuada
para evitar complicaciones:

o Asegurese de que el procedimiento lleva a cabo en condiciones asépticas.

o Gestione adecuadamente el punto de insercidn/extraccion.

o Informe a sus pacientes.

o Aborde las complicaciones de manera apropiada.



®

Evitar realizar una insercion profunda

Inserte solamente la PUNTA del aplicador, ligeramente angulado pero
con un angulo no mayor a 20 grados, en el espacio subcutdneo (a una
profundidad de 3-4 mm debajo de |a piel) para evitar lesiones
neurovasculares.

Coloque el aplicador en una posicion horizontal.

Inserte el aplicador con cuidado mientras levanta la piel («tenting»),
hasta que desaparezca la marca proximal en la incision.

Mantenga el aplicador paralelo a la superficie de la piel.



@ Evitar que el implante se rompa o se doble

=  Durante la insercion:

— Evite presionar mas alla de la marca del tope biselado de la canula.

— Retire la canula hasta que su eje quede al nivel del obturador. Gire el obturador en el
sentido de las agujas del reloj para fijarlo a la canula.
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@ Evitar que el implante se rompa o se doble

=  Durante la extraccion:

— Apligue una ligera traccion con la pinza X-plant; sirvase de un asistente si lo necesita.
— No sujete el implante con la pinza hemostatica.

= Sjelimplante o fragmentos de implante no se retiran durante un intento
de extraccion, deben seguirse los siguientes pasos:

— El paciente se debe someter a una prueba de diagndstico por la imagen para localizar el
implante/fragmento correspondiente.

— El posterior intento de extraccion debe realizarse el mismo dia que se produzca la
localizacién del implante(s)/fragmento(s).

— Sila localizacidon y un segundo intento de extraccidon no se realizan el mismo dia que el
primer intento de extraccion, debe cerrarse la herida con sutura de manera provisional.



@ Evitar que se infecte |la herida

e Siga una técnica aséptica.

* Prepare la piel con una solucion antiséptica (p. ej., clorhexidina) siguiendo
las instrucciones de los productos correspondientes.

* |ndique al paciente el cuidado adecuado de la incision.



@ Instrucciones al paciente. Cuidado de la incision

Explique al paciente el cuidado adecuado que debe recibir la incision:

* Mantenga el punto de incision limpio en todo momento.

* Mantenga el punto de incision limpio y seco durante al menos 24 horas tras la
insercion o extraccion de los implantes. Esto incluye evitar darse duchas/bafios
durante las primeras 24 horas para mantener el vendaje compresivo y la venda
interior secos. Evite realizar actividades como la natacién u otras actividades
extenuantes durante la primera semana tras la insercion o extraccion de los
implantes.

* Apligue una bolsa de hielo o una compresa fria en el brazo durante 40
minutos cada dos horas durante las primeras 24 horas, y las veces que sea
necesario tras el procedimiento, para reducir la aparicion de hematomas e
inflamacion.



®

Instrucciones al paciente. Cuidado de la incision

(continuacion)

Retire el vendaje compresivo pero deje el vendaje interior durante 24 horas tras el
procedimiento.

Retire el vendaje interior 3-5 dias después del procedimiento.
Tras la retirada del vendaje interior, sera necesario lavar con cuidado la zona de |la

herida (la zona del punto de insercidn y extraccidn) con jabdn y agua y secarla con
un pano.

No arafie, frote o pellizque el punto de incision.

No ponga ningun liguido, pomada o cualquier otro producto en el punto de
incision.

Proteja el punto de incision de una exposicion prolongada a la luz del sol o0 a
aparatos de bronceado mientras fa-reisién esté cicatrizando.



Instrucciones al paciente. Cuidado de la incision

(continuacion)

 Compruebe la aparicion de signos/sintomas de infeccién, tales como aumento de
dolor, inflamacidn, irritacion, fiebre, supuracion de pus o similar provenientes del
punto de insercién y extraccion. Si aparece alguno de estos signos/sintomas, o si el
punto de incisidon parece que se esta abriendo, pdongase en contacto inmediatamente
con el médico que ha realizado el procedimiento de insercion o extraccion, con el
médico que ha prescrito Sixmo o con cualquier otro profesional médico.

* Tras el procedimiento de insercion: mantenga las tiras adhesiva steri-strips (las vendas
finas pegadas a la piel) durante 7 dias después del procedimiento.

* El paciente puede volver al dia siguiente para comprobar el estado de la herida. Cuando
el paciente regrese a la consulta:

o Compruebe si existen sefiales de infeccion: temperatura elevada, irritacion, dolor, pus.
o Compruebe si existen complicaciones en la sutura: fallos de nudo, dehiscencia de la herida.



®

Manejo de la expulsion espontanea del implante

. Concierte dos citas para que el paciente vuelva:

* a la consulta del médico encargado de insertar el implante tan pronto como sea
posible y
* alaconsulta del médico que ha realizado la prescripcion.

. Indigue al paciente que coloque el implante en recipiente cerrado herméticamente, que

lo guarde en un lugar seguro fuera del alcance de los ninos y lo traiga consigo a la consulta
del médico para determinar si se ha expulsado totalmente el implante. La buprenorfina
puede causar una depresion respiratoria grave (potencialmente mortal) en niflos que
sufran una exposicion accidental a ella.

. Si el paciente devuelve el implante expulsado, midalo para asegurarse de que se ha

expulsado la totalidad de dicho implante (26,5 mm).

. Examine el punto de incisién y compruebe si existe infeccion. Si esta infectado, tratelo de

manera adecuada y deseche el implante retirado de conformidad con la normativa vigente
qgue regula la eliminacion de residuos farmacéuticos con riesgo bioldgico tras realizar la
medicion.



®

Manejo de la expulsion espontanea del implante

5. Determine si es necesario retirar alguno de los implantes restantes.

6. Si el implante expulsado no esta intacto, palpe el punto de insercidn para identificar la
posicion de cualquier fragmento restante. Retire el fragmento restante siguiendo las
técnicas descritas en las instrucciones de uso para el procedimiento de extraccion.

7. El médico que ha prescrito el tratamiento debe controlar con atencion al paciente hasta que
se sustituya el implante para evaluar la presencia de abstinencia u otros indicadores clinicos
indicativos de que se necesita buprenorfina transmucosa suplementaria.

8. Concierte una cita para insertar el/los implante(s) de sustitucion.

9. Inserte el/los implantes(s) de sustitucion en el mismo brazo en posicion medial o lateral para
los implantes in situ. De forma alternativa, el implante de sustitucion puede insertarse en el
brazo contralateral.

10. Registre el nUmero de serie en la TIP (tarjeta de informacion para el paciente).



Resumen. Prevencion de complicaciones.

El adecuado seguimiento de la técnica
y las instrucciones

minimizara los problemas y complicaciones
potenciales.
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Notificacion de sospechas de
reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Centro Autondmico de

Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electronico
disponible en https://www.notificaRAM.es



https://www.notificaram.es/

Para solicitar material o informacion
adicional del medicamento:

Puede ponerse en contacto a través de:

- Email: spain@accord-healthcare.com
- Teléfono: +34 93 301 00 64



Demostracion en vivo:
procedimientos de inserciony
extraccion
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