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AKTUALIZACJA INFORMACJI DOTYCZACYCH OSTRZEZEN

Sygnatura: FSN 21022018 rev2
Data: 25.09.2019

Do wiadomosci pracownikow stuzby zdrowia:

Zgodnie z wnioskiem Hiszpanskiej Agencji ds. Lekow i Produktéw Zdrowotnych (AEMPS) przekazujemy niniejsze zaktualizowane
informacje o sygn. FSN 21022018 rev z 07.03.2018.

Produkty, ktérych dotyczg informacje:

Ref. 01030000 ANCORA 375 Cu Normal

Ref. 01030400 ANCORA 375 Ag Normal

Ref. 01030200 ANCORA 250 Cu Mini

Ref. 01010500 NOVAPLUS® T 380 Ag Normal
Ref. 01010600 NOVAPLUS® T 380 Ag Mini
Ref. 01010700 NOVAPLUS® T 380 Ag Maxi
Ref. 01020100 NOVAPLUS® T 380 Cu Normal
Ref. 01020200 NOVAPLUS® T 380 Cu Mini
Ref. 01040000 GOLD T® Maxi

Ref. 01040100 GOLD T® Normal

Ref. 01040200 GOLD T® Mini

Partie, ktérych dotycza informacje: 0114 /0614 /1114 /0415 /1115 /0216 /0616 / 1116 / 0217 / 0417 / 0917

Podsumowanie:

Podczas usuwania wktadki model Ancora zaobserwowano wzrost peknie¢ ramion poziomych (jedno lub oba). Przeprowadzono
badania techniczne, ktdre wykazaty, ze pekniecie jest wynikiem nieprawidtowej produkcji przez dostawce materiatu stanowigcego
korpus wktadki wewnatrzmacicznej. Mieszanina polimeru i siarczanu baru (materiat, dzieki ktéremu produkt jest widoczny na
zdjeciach rentgenowskich) byta prawidtowa w zakresie proporcji, ale nie w odniesieniu do dyspersji, wptywato to na losowe
pojawianie sie skupien siarczanu baru, co szczegdlnie w krytycznych obszarach korpusu mogto go ostabiac i powodowac pekniecie
wktadki.

Dodatkowe informacje:

1. Poczatkowo wiekszoé¢ zgtoszonych przypadkéw dotyczyta peknie¢ przy usuwaniu wkfadki model Ancora. Pézniej
zgtoszono przypadki pekniecia podczas usuwania i pekniecia na miejscu z catkowitym lub cze$ciowym spontanicznym
wydaleniem 3 modeli wktadek (Ancora, Novaplus® i Gold T®).

Zaktualizowany wskaznik pekniec i czas pekniecia:

- Pekniecia podczas usuwania: 0,25%

- Pekniecie na miejscu / samorzutne wydalenie: 0,08%

Znany wskaznik wydalenia dla wktadek wewngtrzmacicznych wynosi 1 na 20 kobiet w ciggu 5 lat stosowania.
Potwierdzono, ze w wiekszosci przypadkdw do pekniecia dochodzi w chwili usuwania.

Pekniecie na miejscu moze spowodowac catkowite lub czesciowe wydalenie. Objawami, ktére moga sugerowac
wydalenie, sa:

- Braknici lub nici dtuzsze niz powinny by¢

- Bol brzucha

- Krwawienie srodcykliczne lub po stosunku

- Bol podczas stosunku.

Niektére przypadki wydalenia przebiegajg bezobjawowo.

2. Zgtaszano przypadki cigzy zwigzane prawdopodobnie z peknieciem.
Zaktualizowany wskaznik cigz: 0,003%

Znany wskaznik cigz dla wktadek wewngtrzmacicznych wynosi od 0,1% do 1%.
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3. Nie zgtoszono zadnych przypadkow perforacji macicy.
Zaktualizowany wskaznik perforacji macicy: 0%

Znany wskaznik perforacji macicy dla wktadek wewngtrzmacicznych wynosi od 0,1% do 0,2%.

Zalecenia:
Biorgc pod uwage znany niski wskaznik przypadkdw, nie zaleca sie przedwczesnego usuwania wkfadki. Potwierdzono, ze problemy
z materiatem sg przypadkowe i wystepujg w niskim odsetku przypadkow. Jednak podczas wizyt kontrolnych pacjentek zaleca sie
poinformowanie / przypomnienie im o sposobach rozpoznawania mozliwego spontanicznego wydalenia wktadki i objawach, w
przypadku ktérych nalezy udac sie do lekarza.
W przypadku zaplanowanego usuwania zaleca sie ciggng¢ nici powoli i jednostajnie oraz sprawdzi¢, czy wktadka jest kompletna.
W przypadku pekniecia, podczas usuwania i na miejscu, gdy czes¢ wktadki pozostaje w macicy:
- Poinformowac pacjentke, ze ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zagrozona i ze nalezy zastosowac inne metody
antykoncepcyjne.
- Potwierdzi¢ lokalizacje pozostatej czesci za pomocg USG. Jesdli wynik nie jest jednoznaczny, rozwazy¢ przeswietlenie jamy
brzusznej. Zgtaszano, ze czesto pozostatg czes¢ mozna usungc za pomocg zacisku ekstrakcyjnego Mathieu lub podobnego.
- Jesli nie wystepujg przyczyny medyczne lub pilna potrzeba wskazujgca inaczej, odczekad (2-3 miesigczki), aby umozliwic¢
spontaniczne wydalenie wraz z miesigczka. Zgtaszano, ze zwykle nastepuje wydalenie pozostatej czesci wraz z miesigczka.
- Wykonac histeroskopie; przed wykonaniem interwencji zalecane jest nowe potwierdzenie diagnostyczne za pomoca
obrazowania lokalizacji czesci wktadki, poniewaz mogto nastgpic¢ wydalenie i interwencja nie bedzie konieczna.

Jako ogdlne kryterium zaleca sie stosowanie znieczulenia okotoszyjkowego i / lub lekéw doustnych, zgodnie z zaleceniem lekarza,
w celu zmniejszenia niepokoju pacjentki podczas interwencji i pdzniejszego dyskomfortu.

Wktadki wewngtrzmaciczne majg wysoki wskaznik skutecznosci. Przed wiozeniem wktadki pacjentka powinna otrzymac petng
informacje na temat korzysci, ryzyka, przeciwwskazan, dziatan niepozadanych, objawow i oznak, w przypadku ktorych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem oraz na temat sposobu sprawdzania obecnosci nici. Lekarz réwniez powinien zapisa¢ model i rozmiar
wktadki, date zatozenia, planowang date usuniecia i monitorowania oraz przekazac te informacje pacjentce do zachowania.

Powiadomienie o aktualizacji informacji dotyczacych ostrzezen:

Prosimy przyja¢ do wiadomosci niniejszg aktualizacje informacji dotyczacych ostrzezen i wynikajgce z niej dziatania w celu
zapewnienia skutecznosci podjetych Srodkéw korygujgcych. Prosimy rowniez o przekazanie tresci aktualizacji wszystkim, ktorzy
powinni by¢ Swiadomi zawartych w niej informacji, wtgczajgc firmy trzecie, ktérych informacja ta moze dotyczy¢ (w stosownych
przypadkach).

Z powazaniem
Osoba do kontaktu w sprawie:
EUROGINE, S.L. / CARLOS FALCON

eurogine@eurogine.com / cfalcon@eurogine.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie o aktualizacji informacji dotyczacych ostrzezen zostato przekazane
odpowiedniej agencji krajowe;j.

Carlos Falcén
Kierownik techniczny





