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Mirena 20 micrograme/ 24 ore sistem oy cedare intrautering gl
Jaydess 13,5 mg sistem cu cedare Intrautorina:

Riscul de perforagie utering asoclat cu utilizares contraceptivelor
intrauterine

Stimate Profesionist din domeniul sngitii,

studivlui  EURAS-IUD (Studiul european de supraveghere netivi g
dispozitivelor intrautering), un amplu  studiu observajional comparativ
prospectiv tip cohorts, cu privire |a riscul de perforatie uterink msociat ou
utilizarea contraceptivelor intrauterine, inclusiy 2 dispozitivelor intrauterine
{DIg)) din cupru gi a sistemelor ou cedare intrauterind cu levonorgestrel (SIU-
LNG).

Rezumar
®  ,Studiul European de supraveghere activl a dispozitivelor intrauterine
S-IUD a arfitat;

* Rata de perforatie uterint observati Ja contraceptivele intrayterine a fost
sc&zutd, 1 [a 1000 proceduri de inserars,
® Cei mai importanti factori da rise asociapl cy perforatia uterind au fost
identificafi ca fiind inscrarea In mpul aldptarii gi inserarea pink la 36 de
séptiméni de la nagtere, independent de tipul de contraceptiv intrauterin
inserat,
¢ Contraceptivele intrauterine prezintd o eficacitate ridicath, Studiul
reafirmil profilul pozitiv al raportului beneficiu-rise, -
4+ Inainte de inserare, informati-vil pacientele asupra faptuluj & perforatia
uterind este prazentd la aproximativ | din 1000 de proceduri de inserare,
simptomele asociate fiind:
* durere pelvind intensa dupd inserfie (mai intensk decdt durerile
menstruale)
imposibilitates de g simii firele ghid in vagin
durere san hemoragie care continull mai mult de cteva siiptdmani
schimbiiri brugte tn caracterul clelului menstrual
durere in timpul actului sexyal
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+ Explicafi-le pacientelor dumneavoagry cum si verifice pozitia firelop
ghid si recomandati-le gf gn Prezinte la consule dpey nu le pot simti Ia palpare
(mei ales daca prezinth si durers intensk)

S-au tregistrat cazuri de perforars partialX chiar tn situatia fn care puteau
fi observate firela ghid. Tineti cont de acest Aspect fn situapla fn care existd

Metodels contraceptive intrautering ouprind dispozitivele Intrauterine din cupru (DIU) i
sistamsle ou cedare Intrautaring oy levenorgestre] (SIU-LNG), Contraosptia Intrautering egte
o metod contraceptivi da lungal duragg, Unele dintre SIU-LNG sune Butorizats 4i pantry ajie
afeopiunt glnecologies oum ar f;

*  mencragle

froevone ty timpu) insorkrii, deg| acest luers nu poate fl observat uneor] decst mai trziy g
poats reduce eflolengs conteaceptivului intrautarin, In goext oaz, trebuie extras dispozitivu] 3l

EURAS-IUD oste un amplu studiy abservational, comparatjy Prospectiv, tip cohorty, realizgt
p¢ utilizatoarals ds &ontraceptive Intrauterine, Inclusiv Mirana #1 DIU din eupru, avind drept
oriterlu fina] da evaluare principaly perforagla utering,

Studiul EURAS-IUD g.a desfigurat tn 6 Hri europene ¥ 2 inclus 61.448dm utilizatoars de
contraceptive intrauterins (43.078 utilfzatoare de STU-LNG ¢l 18,379 utilizataare dg alte
tpurl de DI din CUpru). Incidenta parforagia 4 foat de 1,3 (95% If*; L1 ~1,6) In 1000 do
InserEri 1 Intreg studiul tp cohorts, fary diferente rolovants Intre studiy) tip cohondl cy
Mirena [1,4 (95% 1t 1,1 ~1,8) 1a 1000 inserlr] gi studiul tlp cohortd oy DIV djp eupru [1,1

Studiul a apatat o3 atht ingerarea Iy timpul alipurll, ode 8l insararen pana Jo 36 de sAptiman;
de la nagtars ay fost asocinte cy o cregrore a rigouly| de Perforagle (vezi Tabe] 1), Acogti
factori de rigg ay fost lndepandanﬁ de tipul de contraceptiv intraytarin ingerat,

: =lUR; Incidengy perforagisi la 1000 Ingorkrl pentry Intreg studiu] tip oohorth,
difersntiat 1n funcple de aldptare 9f da intarvalu] dintes Dagtera 3i Inssrura (fampo muipare)

Alliptare [a momeantu] Inserkeil Firl alaptare |a momentiy! ingerfirii |
Inserare < 5,6 L7
sdpthmani duplt | (95% 1t 3,9-7,9: nw6047 inserfrl) | (959 1t 0,8-3,1; nm5927 inserliri)
nagters
Injerare > 3g 1,6 0,7

* 1= Interva| dg Ineredere; e numpy
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siptimdni dupl’(ﬁ% 170,0-9,T; n=603 inserll) | (959 11 0.5-1,!;n~4l.9!0[mernﬂ)
negtare

Nu 80 fost esociate cu perforatiile intrauterine studiu sechele grave, eum ar lezarea

vezioli urinare say a Inteatinelor, septicemie say perftonit, Majoritaten cozurilor de

perforatie, ardt tn Brupul ou Mirena oft g1 tn grupul ou DIV din OUpruU, s-a4 manifestat elinic

ou durcre snu shngerlrl, In gmbela grupurl, mai mult de $0% i perforagli au fogt
gnosticate In primele dous Jun| de 18 inserarea contraceptivylui intrautarin,

]

Consllicren paclentaior ¢u privire la optiunile “ontraceptive disponibile trebule includy
Informatii refaritoars Iu efioienta contraceptiv, preoum gl I riscurile asoolats oy optiunile
contraceptive disponibils conform Informaitlor detpre medicument, Pentry contraceptivele
intrautorine, aceagts Include g consiliers privind risey) de perforatic uterind, precum si

trebule extras; interventia chirurgiealil posts 1f nocesary, In cazul wnul ingerkr) diflelle (de
exemply, cu dureps excepilonalk sau sAngerare tn timpul sau ulterioard Inseriirii), wabyje
efactuat imediat un examen alinle gi eaografio PENLTY 4 exclude perforatia, Numai examenul

Informatii suplimengare

Informatiile despra madicament alg sonwaceptivelor Intrawterine pentru oare compania
Bayer cate Depinator al sutarizatiel de punere po plad, aldptares si Naglerea recentd yunt
mentionate ca postbill faotor] de tlso pentry perforafle uterlnk, Rezumatul caracteristicllor
Produsului (RCP) yi Prospectu! au fogt actualizate cu nojle informagli din studiul EURAS-
IUD

Raportul final a] studlujy] EURAS-IUD ests publicat 1n Urmitoarels articola:

1} Klaas Halnemann, Suzanne Reed, Sabine Moehner, Thal Do Minh. Comparative
contraceptive effactivaness of levonargestrel-rn!easing and copper intrauterine
devices: the Buropean Active Survelllsnce  Study  for Intrauterine  Devices,
Coniraception, 91 (4) (2015): 280283,
hup://www.soiencudlmt.oom/sciencelmlclefpIVSOOI0782415000128

2)  Klaas Heinemann, Suzanne Reed, Sablne Moshner, That Do Minh, Rlisk of Uterine
Perforation with Lwonorgeami-Relming &nd Copper Intrautering Devices in the
European Active Surveillance Study on Intrauterina Devices. Contraception, 91 (4)
(2015): 274279,
ht:p://www.sulanuadimt.aam/wienoe/nrﬂole!pIIa'SOOl 0782415000086
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Apel la raportareq de reactii adverse
Este impormny g2 raportafi aparifia orfegrar reactli advarss, asoolate ¢4 administrages
medicamentalor Mirena 20 mictograme/24 ore slstem ou cadara intrauterinll, rospecriy
Joydass 13,5 my sistem ou ¢edare Inuautering, ciive Agengia Najlonalk a Medicamentuluj sa
Dispozitivalor Medicals, tn conformitate oy slstemul national de raportare spontank, prin
intarmediu) “Flgel do raportare spantand a reacylilor adverse Ja medlcamente™ disponibild pe
Pagina web g5 Agentiel Naglonals 5 Medicamentuly; $i 2 Dispozitivelor Med|eale
(www.amn.ro). Ia sactlunea Medicamente de yy uman/Raporteazl o reactie adverst, erimisy
cltre;

Contrul Natlona) de Farmacoviglenga

Agentia Nationall a Medicamentlyl #l a Dispozitivalor Madicale

Str, Aviator Skindtesey np. 48, sector 1

011478 - Bucuregt|

Tel: + 40757 117 259

Fax; +4 0213 163 497

e-mail: pdr@anm,ro

Totodaty, reacilile adverse Suspectats s0 pot raporta $i cltrg feprezentanga din Remdnia g
Detinatorufu autorizatie| ds puners P¢ plat, 1a urmitoarals date de contacr:

SC Baycr SRL

Sos, Pipera, nr. 42, Soctor 2,

020112 Bucuregti, Roman(a

Tol: +40 21 528 5509

Mob; + 40 723 505 648

Fax: 440 2) 328 59 38

E-mail;

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale 4 defindtorulul de
autorizafie de punere pe piapd
Pentru tatrabirf i informayi] suplimentare referitoars 1 utilizaren medicamentolor Mirena gi
Jaydess oondigli de siguranid yi efioacitate, vii rugim s contacta! compania Bayer, Ia
urmatoarele dite de contapt:

Departamentul Medical al Bayer Romantn SR,

S0, Plpera, nr. 42, Sector 2,

020112 Bucurestl, Romania

Telefoane; + 40 2] 525 59 23/021 528 59 85/021 52859 14

Fax: +40 21 528 5998

E-mail; medical-info-ro@bayer,com

Cu deossbty consideratia,

Dr. Bogdan Pantalimon
Direstor Medjcal
Bayer RomAnia

Anexg - Textul revizult al sccflunilor rolevante din Informagiile despre medisament
(Tirk a conatityf versiunen lutegralk 5 RAcestula),
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44 Atenflonir] §l precaugll specialo pentru utillzare
foed
¢ Examinarea/consult medical

Iplinte de insertie, paclenta trobule Informats asupra eflcacltagll, riscurllor, inelusiv 23Upra samnalor pf
8im

ptomelor acestor rizaus| i34 oum sunt deserise In Prospectul din interlorul ambalajulul, 3| asupra
reactlilor ndverse nle Mirena,

B Perforafla

Perforares say ponetrares corpulul zau colulu} uterin de catra un contraceptiv intrautorin posty sy
apard cel mal frecvent In tmpul ingoracli, desi acest lueny ny poate fi observat uneori dectt maf trzly
3l poate reduce eficlenta Mirane. Un astfel de sistem trebule extras; Intervengia ehrurgicaln poate f]
neoesarf,

Intrun studiy observational amply comparallv progpectiv tip eohort Ja wtilizatoars de SIU (Nw=
61,448 femat), inciden perforatiet a fost de 1,3 (95% i1 L1 = 1,6) 12 1000 de Insarkei tn tntreg studiy
tip cohorts; 1,4 (95% 1L 1,1 - 1,8) I8 1000 insartst In srudiul tip cohorth e Mirena g1 1,1 (959 0,7
= 1,6) In 1000 inssrir tn studiyl tip eohortd cu SIU pe bazh de cupru,

Seudiul & aritar of peat inserares tn timpul sliptarli ot 8l inserarce péna |a 36 de sBptAmini da la
nagtere au fost asacinte cu o Eregtere a risoulul do perforafle (vez| Tagal 1) Acasti factori de rise au
fost Independengt de tipu! de SIU Inserat,

Tabel 1; Inoldenta perforatlel la 1000 Inserir} pentru Intreg studiut tip cohionta, saparat t funcsie de
altiptara ¢ de Intervalul dintre riagtars 3l inserare (fome muyltipare)

Albptars Ia momentul inserirl] Fart olfintare 1a momentul Inseraril f
Instrare < a6 5,6 1,7

Skptimani duph | (95% 11 3,9-7,9; w6047 Insardrl) (95% 11 0,8-3,1; nm8927 ingeriri)

Lnagtare

Inserare > 36 1,6 0,7

dlplimini  dupd | (95911 0,0.9,1: nes08 Insararl) (95%110.5«1,1;n-dl.DlO{mcrlri)
nasters

Riscul de parforayit poata f1 crascut In femelle ou uter retrovers flx,

Resxaminares dupd ingerare trebule #1 yrmeze recomandirile mentlonate mai sus I punctul
"Examinares/consult medica)® care pot fi adaptate conform Indicatlel clinics Iz famella care prezinty
Tactor] de rise de perforagie,

. Sarcina actopie

(...] Intrun srudiy obsarvational amply comparativ prospectiv tip coharth cu o porioads de obxarvajie
de | an, rata de sareind ctopich cu Mirens x fost de 0,02%. I atudille elinice rata nhsoluts de aparitle
B sarcinilor ectopice la utilizatonrele da Mirena e fost da tproximatly 0,1% pe an, comparatly cu 0,3~
0,5% ps an tn cazul femellor cara nu utllizeazi metode contraceptive,

. Plerdares firalor ghid
N




2016-02-19 17:55 Medic Sef 0372309248 >» VodafoneFAX P _?/8'

[+..] Dact nu pot locnlizate, trabule Juat 1o considerare posibllftates expulzarti say perforatiol,
minarea ecograflof poste fi utilizath pentru a seabili pozisia corects a slstemylul,

4.8  Reactll adverse

]

Aparatdl,  organul Reacyll adverse oAchi  advarse Reacili adverse Reactll  adverse
a8u sistemyl fonrte freavents | frecvemte putln fraavente | rare

zl/10 21/100 1a <1/10 21/1000 In <1/100 | 21/10000 la
g <1/1000
Tulbtkir! ale Perforatis
aparatulul genita| g ' utering*
ale sénulul

“Acsustd frecventl ss bagenzh Pa sudille clinics care ay exclug femelle care slipieazi, Intr-un studia
observalans] amplu comparativ propaetly tip cohorts 1a utilizatoare do 8]V, frocvenja perforaglel o
fost rant la fametls care aliptay sau clrora Je.p fost Inserat tntr-un intarval de pnk 1a 36 de siptimani
de I nagters (vez! pet, 4.4),

J- a . ] e
&cr
44 Atentiontir] 3l precaul] speelalo pontru utilizare

Consult/exominare mudicaly ]
Inalnte do insertle, famala trabuje informatd asupra benefiotilor 3 riscurilor Jaydess, Inclusly naupra
semnalor ¢i simptomalor perforatiel gl asupra risculu unel sarcinl sctopice, vz mai Joa.,

Perforata

Perforafln snu panstrares corpului uterin sau a colulyl uterls de clitre un slstem Intrauterin, poate
aplires, ce] mal adossa In timpul {naarjlei, deg! ncest lucru nu poate f] observat uncor! decdt maj wraiy
# poate reduce sficacitaten Juydexs, Respectivul glstam trebule extras; interventis chirurgicalt poots 1
necasark,

Intr-un studiy obaarvatlonal am’piu comparatlv prospectiv tip cohorta Ja utilizatoare de DIV (N =
61448 famel), Incldenta perfortiel a fost de 1,3 (95% 11 1,1 ~1,6) In 1000 do Inserér! tn Intreg studiy
tlp cohortl; 1,4 (95% If: 1,1 ~ 1,8) 1 1000 Insertr] tn studlul tp coliortd ey un alt STU-LNG 31 1,1
(95%11: 0,7~ 1,6) I 1000 inserri studiul tip cohorts cu DIV pe baza de cupry,

Studiul a mritat o5 atge ingerarea tn timpy] Bliptarii cht of inserares pinh In 36 de sdpttmdni de la
nagiere au fost asoclate oy o cregters a risculul de perforatle (vezl Tubel 1), Acegti factori de rise ay
fost Independanyi de tlpul de DIU Inseat,

Tabel 1: Incldenta perforatiel 1a 1000 Inserist pentru Intreg studiul tip cohord, separat In functle de
elliptare 5l de Intarvglu) dintre nagtere gl Ingerars (femol muttipare)

Allptars |n momentul insardrii Fdr alfptare [2 momentul insardr(l
Interare < 35 5,6 1,7

stiptimén] dupit | (95% 11 3,947,9: nwg047 inserirl) (95% 11 0,8-3,1; n=$927 Inserarl)
| gty
Inserare > 35 [ 1.8 0,7
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T w i mew orw

1~

spdménl  dupk | (95% 110,06, 7=308 IngerdtT) (95% 11 0,5-1,1; nwd .10 tngerariy
Lnagtere

Riseul de perforayli poste ff crescut I femelle ou uter rotrovers fix,

Reexaminares dupll Inserare trebyio #4 utmeza recomandiirile mentlonate maf fua Ia pune
"Consult/examinare medicats " care pot fi ndaptate conform Indicatlel otinics la femaile cars prezinti
factor] do riss de perforatle,

48 Reactil adverse
b

Aparate, sistame | Foarte frecvente Freevante Mal pufin | Rare

§l organa frecvente

Tulburkri ~ alq Perforatle
aparatulul utering**
gonkeal 5l sdnulu

**Acaasta frecvangh 5o bazeazt pe studiilo clinice cara py exclus famalls care alipteazit, Intr-un studip
observatlonal amply comparatlv prospectiv tip cohortt g utillzataarele de alte SIULLNG 8i DIU pa
bazi de eupru, froovanys perforajiel a fost ,mal putin fracventy” la fomelle cers altptay sau clirory I
s ficut o insergie Intr-un Intarval de pind la 36 de siptiméni de In nagters (vazi pet. 4.4),

m




