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Sur une période de 10 ans (CRP et MSD)
- Effets indésirables gynécologique38 % troubles de regles

- 789 grossesses

- 5433 effets indésirables dont 388 graves (7%)

Tabeau 1 Répartition des effets déclarés en France.
Distribution of adverse effects reported in France.

Jotal Nombre de cas NP= Comparaison
incidence (/1000implants) [IC 95 5]
implanon® Nexplanor®
Effets indésirables 3663 2988 673 2 x:-=153.76
2,80 [2,70—-2,91] 1,66 [1,54-1.79] p<10—°%
Migrations, difficultes de 1770 1392 374 = x2=35,71
retrait ou de pose de 1,31 [1,241.37] 0,92 [0,83—-1,02] p<10—°%
U'mplant
Grossesses 789 733 55 1 ¥ =166,83
0,69 [0,64-0.74] 0.1<£ [0,10-0,18] p<10—°%
Total 6222 5113 1102 7 x° =300,09
4,79 [4,6—4.9] 2,72 (2,56 2,88] p<10-%

2 Le type d'implant n’était pas précise {Impianon® cu Nexplanon®}
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(GGrossesses

A 789 grossesses mais modalités connues que dans 557

I 224 par inefficacité du principe actif (implant présent confirmé, délai moyen 10 mois
apres la pose)

i 203 inefficacité de la technique (dosagenogestrelnégatif ou implant non retrouve :
probleme de pose

I 71 patientes déja enceintes au moment de la pose (non respect J5)

I 59 grossesses secondaires a urieraction médicamenteuse
A Antiépileptiques ++
A Antirétroviral
A Antituberculeux
A Millepertuis

FAIRE HCG AVANT LA POSE SI DOUTE
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Complications cardiovasculaires

A 92 Effets indésirablesardiovasculaires dont 61 graves
i 13 artérielles (7 infarctus, 5 AIT, 1 AVC)

I Un facteur de risque cardiovasculaire pour 5 patientes avec IM et 2
non renseignées

A 48 thromboses veineuses
I 26 thromboses veineuses profondes et 17 embolies pulmonaires

I 12 des 17 embolies pulmonaires avait un facteur de risque personnel
ou familial

RECHERCHER LES FACTEURS DE RISQUE CARDIO VASCULAIRES
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Complications cutanées et infectieuses

A 524 réactions cutanées (hors infectiomsjt 235 réactions générales

(acnés, alopécies, urticaires, eruptions généralisargioedéme} dont 11 cas
R QS O pépérdlisées

A 71 infections

60 abces

6 lymphangites
2 cellulites
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Complications vasculaires

A 84 complications vasculaires dont 17 (20 %) graves
i CKNRYO24S OSAYSdzAS &adzLISNFAOASE S

I Hématomes ou hémorragies locales (56)cas

COMPRESSIF SI NECESSAIRE
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Igration des implants

Lettres aux professionnels de santé

03/10/2016 - [MED] - Nexplanon ® : risque de migration dans les vaisseaux sanguins et dans la paroi thoracigue - Lettre aux
professionnels de santé
Information destinée aux médecins généralistes, gynécologues et aux sages -femmes. _
Dix-huit cas de migrati omtondbgestreip | daantss |"ed 6vai sseaux sanguins (y compris | o6art re pulmonaire) et dans | a pa
ont été rapportés. N
Desmodlflcatlonsduresumedescaractensthuesduprodunde Nexplanon E ont ®t ® apport®es afin déinclure des informations sur | e ri
migration de | 6implant
pr s insertion, | e professionnel de sant® ainsi que | a patienasaeldfemmeent °tre capables de palper | 6i mp
n implant non palpable doit toujours °tre localis® avant | e radot-opaguetde NBxplanbndo® umpl ant noest pas palpable
radiographie bidimensionnelle doit -étre réalisée afin de vérifier sa présence dans le bras.
Ales m®t hodes adapt ®es pour sa |l ocalisation comprennent ®gal ement | @a haaedeqlenceflOt om®tri e (TDM), | 6®chogr aj
MHz ou plus) ou | 6i magerie par r®sonance magn®tique RM
i | 6implant reste malgr® tout introuvable au n|veaudedsusdblverastraenl/msagéeewhmveauqhmeenqued i magerie mentionn®es ci
car des cas extrémement rares de migration dans le systéme vasculaire pulmonaire ont été rapportés
pr s localisation déun i mplant non palpable, son retrait st recommand® sous guidage ®chographique.
ASI | i mpl ant est | ocalis® dans | e th@rrdm/asculalrenpeutletremca:essamerpmurIe)retram:h| rurgicale ou
De plus, il est rappelé aux professionnels de santé que :
AIIestfortementrecommandeque Nexplanon E soit ins®r ® et retir® uniquement par des professionnels de sant® ayant ®t® for
| 6app| i c Bleaxglaman Ed et aux techniques doéinserti Nemplaeon Edetr ¢er @iats ®e hi®&inmp| gutdune supervision (par un m®decin
exp®riment®) soit demand®e | ors de | o6insertion ou du retrait de | o6implant.
ALa formation prathue en Fresentlel doit étre privilégiée par rapport a une formation virtuelle en ligne qui ne permet pas desdbexercer l'a mani pul ation en
pratique 0 &Algxpldnonc®at eur de
Lire
Nexplanon _ ® : risque de migration dans les vaisseaux sanguins et dans la paroi thoracique - Lettre aux professionnels de santé

(03/10/2016) (848 ko)



http://ansm.sante.fr/sending/continue/7155/f186a9ff4c2564f551602b2d1a573b6e/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvUy1pbmZvcm1lci9JbmZvcm1hdGlvbnMtZGUtc2VjdXJpdGUtTGV0dHJlcy1hdXgtcHJvZmVzc2lvbm5lbHMtZGUtc2FudGUvTmV4cGxhbm9uLVItcmlzcXVlLWRlLW1pZ3JhdGlvbi1kYW5zLWxlcy12YWlzc2VhdXgtc2FuZ3VpbnMtZXQtZGFucy1sYS1wYXJvaS10aG9yYWNpcXVlLUxldHRyZS1hdXgtcHJvZmVzc2lvbm5lbHMtZGUtc2FudGU=
http://ansm.sante.fr/sending/continue/7155/f186a9ff4c2564f551602b2d1a573b6e/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvY29udGVudC9kb3dubG9hZC85NzAwMS8xMjMyODY3L3ZlcnNpb24vMS9maWxlL0RIUENfMTYxMDAzX05leHBsYW5vbi5wZGY=

Migration des implants



