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Vigtig sikkerhedsmeddelelse

Handelsnavn: Essure
FSCA-identifikator: PQSC-783
Tiltag: Anbefaling fra fremstilleren vedrgrende brugen af udstyret og/eller opfalgning

af patienter

1. Beskrivelse:

Kvinder, der gennemgar bade en Essure-procedure og en endometrieablation, kan have en gget risiko
for visse ugnskede handelser, der er forbundet med disse procedurer. Med dette brev vil vi gerne
orientere dig om en kommende opdatering af brugsanvisningen for Essure.

Endometrieablation og Essure-opsaetning ma ikke udfgres den samme dag.

Hos kvinder, der tidligere har gennemgaet endometrieablation, ma Essure-opsaetningen kun udfgres,
hvis tubaostierne kan synligg@res og lokaliseres preecist. Udfgrelse af Essure-proceduren efter
endometrieablation kan medfgre utilfredsstillende placering af mikroindlaegget og @get risiko for
perforering eller dannelse af en falsk passage.

Endometrieablation bgr kun udfgres efter, at der er foretaget en tilfredsstillende Essure-
bekraeftelsestest til kontrol af, om Essure-mikroindlaegget er korrekt placeret. Udfgrelse af
endometrieablation efter en Essure-procedure kan medfgre fglgende: Forringet mulighed for at udfgre
og tolke et modificeret hysterosalpingogram (HSG), skade pa det omgivende vaev (f.eks. tarmen), gget
risiko for infektion, post-ablation tubal steriliseringssyndrom, udstrakning eller fjernelse af Essure-
mikroindlaegget, hvilket kan pavirke patientens tiltro til Essure som praeventionsmiddel.

Ovennavnte risici vurderes at vaere lave, men bgr overvejes hos kvinder, der har faet foretaget bade en
Essure-procedure og en endometrieablation.

2. Anbefalede forholdsregler:

- Endometrieablation og Essure-opsatning ma ikke udfgres den samme dag.

- Essure-proceduren ma kun udfgres hos kvinder, der har gennemgaet endometrieablation, hvis
tubaostierne kan synligggres og lokaliseres przecist.

- Endometrieablation ma kun udfgres efter, at det er bekraeftet ved en Essure-bekraeftelsestest,
at Essure-mikroindlaegget er korrekt placeret, hvilket typisk sker 3 maneder efter opsaetningen.

- Intrauterine procedurer, herunder endometrieablation og abrasio, kan medfgre udstrakning
eller fjernelse af Essure-mikroindlaegget, hvilket kan pavirke patientens tiltro til Essure som
praeventionsmiddel.

3. Videresendelse af denne vigtige sikkerhedsmeddelelse:
Vi beder dig videresende denne meddelelse til de personer, der har behov for at kende til disse
oplysninger, i din organisation og i andre bergrte organisationer.

Vi vil bede dig tage hgjde for denne meddelelse og de anbefalede forholdsregler i sa lang tid, som det er
ngdvendigt for at sikre, at de korrigerende tiltag virker.
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4. Kontaktoplysninger:

Hvis du har spgrgsmal eller har brug for yderligere vejledning, kan du kontakte Bayers afdeling for
Medicinsk information pa tlf.: +45 4523 5000 eller via email: medinfo.scand@bayer.com.

Undertegnede bekrzfter, at denne meddelelse er sendt til den relevante leegemiddelmyndighed.

Venlig hilsen,
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Christina Brattstrom Pia Essén
Medical Director Head of Women’s Health
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Bayer AB

Att.: Inger Hildingsson
Box 606

169 26 Solna

Sverige

I henhold til Europa-Kommissionens retningslinjer skal vi have en bekraeftelse pa, at du har laest

denne sikkerhedsmeddelelse. Du bedes underskrive og returnere modtagelsesbekrzeftelsen i
vedlagte svarkuvert.

Modtagelsesbekraeftelse

Vigtig sikkerhedsmeddelelse vedrgrende Essure
FSCA-nr.: PQSC-783

Jeg bekraefter hermed, at jeg har modtaget og laest ovenstaende sikkerhedsmeddelelse. Jeg
bekraefter ligeledes, at jeg vil fglge sikkerhedsmeddelelsens anbefalinger vedrgrende

handtering af Essure og endometrieablation.

Dato:

Underskrift:

Underskrift med blokbogstaver:

Arbejdsplads/institution:

For at sikre, at denne sikkerhedsmeddelelse er fremsendt til rette person, bedes du ogsa
besvare fglgende spgrgsmal:

1. Bruger du Essure til dine patienter? Ja / Nej
2. Har du kolleger pa klinikken, der ogsa foretager opseetning af Essure? | bekraeftende fald
bedes du angive deres navne:
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