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Mirena 20 mierograme/ 24 ore sistem oy cedare intraitering gi
Jaydess 13,8 mg sistem cu cedare Intrautorini;

Riseul de perforatie uterind agociat oy utllizarea contracnptivalor
Intrauterine

Stimate Profesionist din domeniul siindeasi,

In acord cu Agentin Napionald a Medicamentului s a Dispozitivilor Medicale,
Compania farmaceutict Bayer, prin roprezentanta sa din Roménis, SC Bayer
SRL, doregte s4 vi prezinte informafii actualizats po bazi raportului final al
studiului EURAS-TUD (Studiul european de supraveghere aotivl a
dispozitivelor intrautering), un amplu  swdiu  observasions! comparativ
prospectiv tip cohorts, ou privire In riscul de perforatie uterind asociat cu
utilizarea contraceptivelor intrauterine, inclusiv a dispozitivel:r Intrauterine

(%l‘g; din cupru gi a sistemelor ou cedare intrautering cu lavonargestre! (S1U-
LNQG).

Rezumat
&  ,Swdinl European de supraveghere activi a dispozitivelor intrauterine®
EURAS-TUD a ariitat:

* Rata de perforagie uterind observatd la contraceptivele intriuterine a fost
8cBzuth, 1 la 1000 proceduri de inserare.

* Cei mal importanti factori de risc asoclatl cu perforatia vrerind au fost
identificati ¢a flind inserarea in timpul aléptirii §i inserares pAnd la 36 de
sliptémani de la nagtere, independent de tipul de contracepliv intrauterin
inserat,

¢ Confraceptivele Intrauterine prezintd o eficacitate ridioath. Studiul
reafirmii profilul pozitiv al raportului beneficiu-rise. ‘

%  Ineinte de inserare, informalovi pacientele asupra faptului ci perforatia
uterind este prezentd la aproximatlv 1 din 1000 de procedur! de Inserare,
simptonele asociate find:

* durere pelvind intensi dupl inserfie (mal intensd doclt durerlle

menstruale)

imposibilitatea de & simti flrele ghid tn vagin

durere sau hemoragie cars continud mal mult de citeva séptiimani
schimbiirl brugte In caracterul elelului menstrual

durers in timpul aetului sexual
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o4 Explicati-le pacientalor dumneavoastrs oum s# verificn

' ' pozitia firelop
ghid gi Iecomandafi-le 3§ go prezinte la consult daex nu le po: simgf |
(mai ales dacy prezint si duvers intengy) i

S-au tnregiatyat cazur! de perforara parfiald chinr i situalia tn care puteay
f observate firs)e ghid, Tinefi cont do acest A5pect fn situapin fn anrapexlatﬂ
durere intensd cg urmare a procadurii de inserare gf ofectuat| o ecografle de

Informayii Suplimentare referitoare la problema gy siguranyd g
recomanddrile respective

Metodele contraceptiva intrauterina ouprind dispozitivels Intrauterine dj) cupru (DIU) g
slstemele ou oedare Intrautarini sy levonorgastral (SIU-LNG), Contracaptin Intraytepint este
0 motodAl contraceptivh da lungh duratd, Unale dintre STU-LNG aunt autorizate §i pantry alte

*  menoragle

*  protactin fak de hiperplazia ondometeialy tn timpul taraplef de substitiile gy estrogenl,
Perforajin uterink ests @ complicatie agoolaty oy multe proceduri ginucolagice de dlagnoatie,
terapeutios sau alte proceduri, inolugly introduceren de contraceptive intraliterina, Parforatia
corpulul gau @ oojuluj uterin de clitre un contraceptlv intrautarin joate 1 apard gel maj
fraavent 1y timpul insarkirll, degl moest luoru nu poate fi observat unaor dieat mai tdrziu 3
Poate reduqe oflojenta contraceptivului Intrautarin, In beast onz, trabule extrag dispozitivul ¢l
poate I necasary Interventla chlrurgloals,

EURAS-IUD esto un amplu studjy obaarvaslonal, comparatly progpectiv, tijy eohortd, renlizn
ps utllizatonrsle do contraceptive Intrauterine, Inolusiy Mirena i DIU din cupru, avind drept
criterlu final de ovaluare prineipal perforajia utaring,

Studiul BURAS-IUD g.a desfligurat In 6 par| europene $i a inclus 61.448:(n utilizntonre do
contracaptive intrauterine (43,078 utillzatonre de STU-LNG 4! 18.370 utilizatoars de alte
tlpurl de DI din oupru), Ineidanty perforatiel a fost de ],3 (95% I 1,1 - 1,6) In 1000 do
inserdri tn tntreg studiul tip cohortd, fara diferente relevants tntra studiul tip cohord ey
Mirena [1,4 (959% 11: 1,1~1,8)1a 1000 Inserdrl] i gtudiy tip cohortd cu DI'J din oupru [1,1
(95%11:0,7 - 1,6) 1a 1000 inserkrl],

Studiul & arlitat e aeht Inserarea 1 timpuj aldptirll, edt gl Inserarea piink Ia }6 de sipthmani
de In nagters au fost Bsociate au o cregters p rlgoulul de parforagle (vezl "aba 1), Avegtl
factor! de rlxo au fost independonti da tipul de contracaptlv intrauterin ingarat,

! - Ineidenta perforaiel a 1000 Ingerty| pentru fntreg studlul tlp eohond,
diferentlat tn funotle de aléptare 81 do intarvalul dintre nagtera g Insarara (fam i multipars)

Alliptate s momeniul Ingarkril FArd aldptars In meinentul Inseriel
Insorare < 36 [ 5,6 1,7

siptimdni  dupa (55% 11 3,9-7,9; n=g047 ingerdsl) (éS% 1L 0,8-3,1; nuig92y ingerdrl)
negtars s
Ingerare >~ 16 1,6 0,7

* Ul = Interval da Inoradere; fs aumtis
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;nptt:rr: i duplt [ (9584 110,05, i n=G08 Ingardr , (95% 11 0,:9i-l,T;"rv-41.9!ofnurﬂr]S '

NU au fost asociuts oy perforaiile intrauterine I studlu sachele frave, cum ar 11 lexares
vezioli urinare say & Intestinslor, tepticemie sou eritonits, Mnjorltijeg oazurflor de
perforafie, atdt in grupul eu Mirena oae #l tn grupul eu DIV din Cupru, s«a1) manifestat elinie
ou durers sau sdngariisi. In ambele grupurl, mal myle go 50% din ;erforall sy fos
diagnosticate 1n Primele doud Juni de 18 Ingeraren contraceptivului intysutariy,

Congilierea Paclentelor oy Privite la optiunile contraceptive disponibile trabule o inoludy
informatii raferitonra I eflalanta contraceptlvl, precum g 1 rlacurlle aso:iats oy optiunile
Santraceptive disponibila eonform Infornagiilor despra medicamant, Pengy, Qontraceptivels
intrauterine, aceagta Inelude g consiliars privind riseul de porforutle uiuring, precum gi
gemnele of simpromale acestein,

Perforarca sau penetrares corphlul sau & colulul utarln da citre un sontraxaptiv ntrayterin
Roate & aparf cel mal freavent In timpul Inasryes, degl acast luery nu [oate | obsarvas unaari
decdt mal tArzfy §i poate reduge oflcienta contraceptivuly| Intrauterin, Un astfel de slutem
trebule oxtras; interventia chirurglonlt poate fl nacesar, In anzyl unul Ineceel diflofle (de
examply, ou durera exceptlonal sau singorars t timpul say ulterionrs Insarirll), trabyla
efactuat imediat un axamen alinle ¢f ecografla pantru a exclude perforagla. \umai examenu)
olinfo singur (Inolusiy verificaraa firalor ghid) poats st nu fle sufiviant lantry o excluds
perforatia pargialt, Utilizatoarele de qontraceptive Intrauterlne trabuje reet.iminate Ia 4-12
aliptimini dupll inserara ¥ ulterior o datl pe an gay mal frecvent, daok mxls Indlonsi] alinice.
Paclonte! trebuis s% | so recomande i so adreseze prompt mediculul ginacolng daen prazintl
femno de perforatle (detallate I rezumatul do la tncaputul acestul documunt), In plus,
eadrul controalalor glnecologice de rutind, pactenta trabuje g4 anunfe meditul o utilizeazy
metode contracaptive Intrautering, In cnzyl tn care medicul nu egte acelay! ov cel cora a
efustuat procedura de Inserare,

Informagii suplimentare

informagiile despra medicament alg contraceptivelor Intrauterina pentr. dare compania
Bayor este Deflnitor al autorlzalel de punere pe platd, aliptaren i nagterna recantd sunt
mengloriate oa posiblll factor] de rlgo pentrs perforagla utering, Rozumatul aarasteristiellor
produsulul (RCP) gt Prospactul au fogt actuallzate ou nolle informatli dln siudiu) EURAS.
IUD

Raportul final al studiulyl EURASJIUD asta publieat th urmétoarele artleala:

1) Klsas Halnemann, Suzanne Reed, Sublne Moehner, Thal Do Mirly, Comparative
contraceptive effactiveness of Iwanorgnaml-ralmlng and copper intrauterine
devices: the Buropean Aotlve Survelllancs  Study  for Intrauterine  Devlues,
Contracaption, 91 (4) (2015): 280-283,
http:l/mwv.solenudimt.aom/aoianea/miulelplusool078241500012& _

2)  Kloas Helnemenn, Suzanne Reed, Sabine Moshner, Thal Do Minh, IRisk of Uterine
Parforation with Lwonnrgmral-ﬂ.ohuslng and Copper Intrautering Davices In the
Europoan Active Survelllance Study on Intrauterine Davices, Contrazaption, 91 (4)
(2015): 274-279.
http://www.:oIanoudlmct.com/mIunoe/nrtlole/plIISOOI07824150‘00086
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Apel la raportaren de reacfii adversq
Este Important sl raportafl aparitia orlearor rescyii adverse, ascolate tu administrares
medioamentalor Mirena 2 miorograme/24 ore sistem eu cadara intrauterinl, respectiv
Jnydess 13,5 mg alstem ou codare intrautering, chtre Agentin Naflonall 8 Medicamentului i 8
Dispozitivalor Medicals, tn conformitate ou slatemul national da ruportas spontandl, prin
intermediul “Flge! do raportara fpontanll a reactlilor adverse 1a medicamens” disponiblla pe
pagine web 2 Agentlel Najlonale & Madicamentulul 3t o Dispozlilvelor Medleale
(mw.mm.ro). I sectiunen Medioamente de uz uman/Raporteazl o reactln adversh, trimisl
clitre;

Centrul National de Farmacovigilontt

Agentia Natlonall a Medlcamentulul §l a Digpozitivalor Medieale

Str, Aviator SHinliteseu nr, 48, sactor 1

011478 = Buouregt|

Tel: +4 0757 117 259

Pax: +4 0213 163 497

e-mall: adr@onm.ro

Totodath, reacylile adverss suspectats s pot raporta gi cltre reprezentanfn din Roménia a
Definttorulul autorizagiel do punere pa plath, a urmiitoarele date de contact:

SC Bayer SRL

Sos, Pipera, nr, 42, Sactor 2,

020112 Buaurasti, Roméanla

Tel: +402] 528 59 08

Mob: + 40 723 505 648

Pax: +402) 528 59 38

E-mail:

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorulul de
autorizafle de puners pe play
Pentry tntrebiirl y1 informal] suplimentara rafaritoars |a utilizarea medicamentalor Mirena i
Jaydess T conditli de siguraniti i eflanaltate, vi rughm s contactatl sompania Bayer, la
urmBtoorale dote da contast:

Dopartamentul Medical al Bayer Romanta SRY,

Soa, Plpers, nr. 42, Sector 2,

020112 Bucurestl, Romania

Telefoane; 40 21 528 59 23/021 528 89 85/021 528 49 14

Pax: +40 21 528 59 98

E-mall: medloal-info-ro@bayar.com

Cu deorebltE conslderatle,
Dr. Bogdan Pantelimon

Direator Medioal
Bayer Rominls -

Anexa - Textul revizult al soctlunilor rolevante din Informayiile despre me:icament
(firk a conatitul versiunen integralll a sacostuln).
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Textul ravizuit a] sectiunilor relevante din Informatiile despri medicament:

44 Atenflontirl §l precaugil specials pantru utilizare
(e
’ Examinarea/consult medies]

Inainte de Insoryie, pacienta trebula Informars asupra efloacltisll, risourdlar, inelusiv Suprs semnalor gl

simptomelor acestor risaurl aga oum sunt descriss tn Prospeetul din interlorul amb:
reactlilor ndvarse ale Mirena, ; PO MR A

. Perforafla

Perforaren sau penetroren corpulul gau colulul utorin de efitre un contraseptiv inrautarin poate si
alm-l cel mal fragvent In timpul insoritell, degl acest luery nu poata fi observat unecl daedt mal trzly
] poml reducs eflalents Mirana, Un nstfal de sistem trebule extras; Intervantia clilrurglcall poate f1
neaesar,

Intrun studiu obasrvagional amrlu comparatlv prospeatlv tip eohortlt la utllizatoirs de SIU (N -
61,448 fernal), Inaldenta perforaticl n fost de 1,3 (95% 112 1,1 = 1,6) 1n 1000 dn Insatiel tn Intrag studiu
tp cohortd; 1,4 (95% I1: 1,1 - 1,8) Ia 1000 Ingertrl In studlul tp eohorth cu Mirena 1 1,1 (93% I1: 0,7
= 1,6) 16 1000 Inserdirl tn atudiul tip echortt cu STV pa bzl de cupry,

Studivl a ardtat cf atdr insararen tn tlmrul aldptdrll ot ¢ Inserares pand [0 36 d:. saptimani de la
najtere au foat asoolate cu o cragtere o rlieulul de perfaratle (veal Tagnl 1), Acestl factor] de rise au
fost Independent| de tipul do STU Inserat. ,

Tobel 13 Inoldents perforatial [a 1000 insarin) pentru {ntreg studlul tip cohortd, sepiurat i functls de
aliptaro ¢l de Intarvalul dintra nagtere ! inserars (femel multipare)

Alliptars 1n momentul |naerkri] Fird alfptare 1a mopintul IngerBr]]
7

Inserare 8§ 36 5,8 |
stptimini  duph | (55% I13,9:7,9; n=8047 inaarkrl) | (95% 11 0,8.3, 1; w8327 Ingertrl)
tare

ngerare > 361,68 0,7 '
siptamani dupl | (95% 1 0,0-9,1; n=608 Ingarirl) (95% 11 0,5-1,1; n=4 |.910 Insortirl)
_nasters .

Riscul do perforasii ponte f1 orescut [n famelle ou uter retrovers fIx,

Romauminarea duph Ingerare trobule i urmeza recemandiicile menglonnta mai sus la punatul
"Exsminaran/oonsult medical’ eare pot fi adsptate conform indleaglel clinlea In famulle cars prazintd
factorl de rise de perforatie,

. Sarclnn ectoplal

(...] Intraun gtudiu observational amplu comparativ prmplut!v tip cohorts cu ¢ periodh da obsarvagie
de 1 an, rata do sarcinit actopied cu Mirena & fost de 0,02%. In studille clinice rats atincluts da aparitie
8 sarcinilor satopice In utilizatoarele de Mirenn n fost da oproximatly 0,1% pe an, ehinparativ eu 0,3
0,5% pe an In cazul femollor care nu utllizeazi metods contraceptive,

¢ Plerdorea firelor ghid
5
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[.+,] Dack nu pot f1 localizate,
Bxaminaren asograficn poata fi

Medic Sef 0372309248 »>> 0256294414

4.8  Reacpll adverse

L]

trebule luatk th conaldarars
utllizatd pentey o stabil pnzi:f-

osibllitatea expulzaril nay & perforatial,

coracth u alztamulul,

ohservationa) o rl
Tout rartt o famelle care

m

U comparatiy

prospact

de I8 naytera (vezi pet, 4.4),

daydess 13,5 mg sistem cu cadare intrautering

[i{# 5

44
[lll,

Consult/examinare medicald
Insints da Insertie, famaln trebule Informatt ssupta beneflelile

semnelor i simptomelor parforatlal gi asupra rls

Parforapia

Perforatln auu penetraren corpului wterin sau 8 colulul uterln ds

aplrea, c¢l mal adesen tn timpul (nserjlel,

41 ponte reduce affencltntan Joydess,

nocasarh,

Intraun studlu obgervational am
61448 famel), incldenta perforas

tlp cohartd; 1,4 (95%
(9% 11 0,7 -

Studiul o wrlitat c8 atdt Ingerares tn tim
nagtero au fost asoclate cu o cregtara u r

fiptou 5oy clrora leva

ol a fost da |

Aparatul, - orgunul [ ReaoflT 8dverso | Reactl—— adverss "Rencill  advarss | [eastl

s8u slatemnul fonrte freovente | fracvente putln‘ﬂ'envuma e m:n; adverse
el/10 21/100 Ia <1/10 2171000 1n <1/100 | 21/10000 Ia

up |

Tulburl] ale it

aparatului genltal ¢l ¥ t.r;f'aﬂ;?': ’

ale sdnylul .

*Acanxtll freoVents o Dazonsh pe studille clinles care au exelus femelle care alipraa:li, Intreun studlu

Iv tip aohortd [a utilizatoara do 81U, fraovunta perforatiel o

Atantionlirl I preenupil spoclala pontru utilizare

eulut unal sareini ectoplee,

foat Insares Intr-un interval de phnk In |16 da aliptimani

r 8 rigeurilor Jeydass, inclusty nsupra
vezi mal Je,,

clitre un sistem Intzauterin, poate

degl acest lucru nu poate f1 observat unaorl faeat mal trziy

lu comparatlv prospectly tlp cohortd la utlilzatonre
3 (95% 112 1,1 = 1,6) In 1000 de {rwartrl

11,0 = 1,8) In 1000 inserir{ tn studiul

fost Independent de tipul de DIU inserat,

Tabel 1: Incidents perforatlal 1a |
altiptare 41 do Intervidul dintre nagt

000 Insertirl pentru tnmr
ere §) Ingerara (femol multipare)

Respectivul elstem trabulo axtras; Interveniia ehirirglealt ponte f

te DIU (N »
i'h Intreg studiu

tip cohortl ou un alt §IULNG ¢l 1,1

1,6) In 1000 Inserbri tn studiul tip cohorts cu DIU pe baza de cuprl,

f

bl altptrll ede gl insersrea pdnk (n 38 dn aliptaménl da la
culul do parforale (vezl Tabal 1), Acest! factor! do rige au

studiul tip cohorts, separi: tn functle da

Allptars Is momantul insertiril FarA ni#ptare |a momen;l Ingarkrl}
Intermre £ 36 [ 5,6 L7
sliptiman| dupht | (95% 11 3,9-7,9; nwg047 {nserdrl) (95% 11 0,83, 1; n=892" ingordrl)
nagtere ;
[Insgrare > 36 ] 1,6 0,7

6/7
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siptimdnldupk T (95% 110,0:5, 1; nwg08 Tnaerarl) (959 T O81,1; nod 1970 Tnaeriely

Lnastare

Risaul de porforajli pouta fl erescut 1 femello ou uter rtrevers fix,

Reexaminares duph Inserars trebule sk urmezs recomandirils menflonata nial sus In punetul
"Consult/axuminare medieald " care pot {1 ndeptata conform Indleatle! olinice Ia fimells eAre prezinti
fuctori da riuc de perforajle,

4.8 Reactll adverne

[

Aparate, slstamo | Foarte frecvente Freevonta Mal putin | Rara

§i organe frecvinte

"Tulburlrl  alo ' Perforatle
aparatulul utering®®
gonital ¢l sdnulul

**Aceastn fracvantl se buzeaza po studiile clinice care au sxclus femalle aare plaptonzl, Intrun studiu
observatlonal amplu comparativ rrolpucdv tip cohortd In utllizatonrele da lte SIULNG ¢i DIU pe
bazd de oupry, frecvenia perforatiol a fost ,mal pufin freavents” Ia famelle nare al liptau sau elrora 1
é-8 fiout o Inserjie Intr-un intarval de pdnd 1 36 da sEptiimanl do In nagters (vazl per, 4.4),

"




