Commen

Urgente - Aviso de Sequranca

Por meio deste, fazemos um Aviso de Seguranca muito importante:
Nome comercial do produto afetado: Essure ® - ESS305

Fabricante: Bayer Health Care Pharmaceutical, Inc.
Distribuidor exclusivo para o Brasil: Comercial Commed Produtos Hospitalares Ltda.

Tipo de Aviso: Orientagdo aos Profissionais da area de Saude e aos usuarios do
produtos Essure ®, fabricado pela Bayer Health Care Pharmaceutical, Inc.,
referente a riscos de possiveis complicagdes reportados pelo Departamento de
Saude do Canada (Healthy Canadians) e pelo FDA Americano.

Data: 10 de junho de 2016.

Atencao:

Informamos que as mulheres que passarem pelo procedimento de implante do
Dispositivo para Contracepgdo Permanente denominado Essure ® (de colocagéao por
via histeroscopica) devem tomar conhecimento e serem orientadas a respeito de
possiveis riscos de complicagbes que podem ocorrer com a utilizaggo do dispositivo.
Por este aviso queremos também adiantar a noticia de que estio sendo efetuadas
revisbes da instrug&o sobre a utilizagdo do produto Essure® e de avisos a serem
incorporados na embalagem do produto, que estdo sendo desenvolvidos e
disponibilizados em breve pelo fabricante.

Aviso:

O Departamento de Salude do Canada (Healthy Canadians) e o FDA Americano
emitiram avisos sobre comunicagdes recebidas de Profissionais da Area de Salide que
utilizam o Essure ® para implante nas tubas uterinas com a finalidade de proporcionar
a contracepcao feminina permanente, e também da Sociedade de Obstetras e
Ginecologistas daquele pais, relatando complicagbes detectadas com o uso do produto.
Os riscos reportados foram os seguintes:

Mudangas no sangramento menstrual, gravidez indesejada, dor crénica, perfuracdo e
migrac&o do dispositivo, alergia e reacdes de sensibilidade ou do tipo imunoldgico.
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Foi relatado também que em alguns casos estas complicagbes levaram a necessidade
de remogé&o cirurgica do Essure ®, que em alguns casos podem significar a realizacao
de uma histerectomia.

Os riscos acima mencionados foram considerados dentro dos parametros utilizados
nos processos submetidos ao FDA (Foods and Drugs Administration) nos Estados
Unidos e a ANVISA no Brasil durante o processo para aprovacao e liberagdo da licenca
para utilizagédo/comercializagdo do Essure ®.

Os riscos acima sdo avaliados como de baixo risco, mas devem ser considerados
pelos Profissionais da Area de Satide e devem ser comunicados a qualquer mulher que

esteja considerando se submeter a um procedimento Essure® que € um método
contraceptivo feminino permanente.

Conselhos sobre medidas a serem adotadas:

Os riscos na utilizagdo do produto mencionados acima devem ser comunicados a todos
os Profissionais de Salude que estdo envolvidos com a realizacdo de procedimentos
para implantagéo do contraceptivo feminino permanente Essure®.

Os riscos na utilizag&o do produto mencionados acima devem ser comunicados a todas
as pacientes que estejam considerando a se submeterem ao procedimento para
implantagdo do contraceptivo feminino permanente Essure®.

Transmissao deste Aviso de Seguranca:

Este aviso esta sendo enviado para todas as organizagdes onde o procedimento
Essure® é realizado.

Solicitamos o encaminhado deste aviso a todos aqueles que precisam estar cientes
desta informacé&o dentro da sua organizac&o.

Por favor, solicitamos retransmitir este aviso a outras pessoas e/ou organizagbes para
as quais considere que 0 mesmo possa ser Util.

Por favor, mantenha este aviso em evidencia por um periodo de tempo adequado para
assegurar a eficacia desta comunicacao.

Contato:

Em caso de necessidade ou se tiver qualquer duvida sobre este assunto, sinta-se a
vontade para contatar a seguinte pessoa:

Carlos Augusto Neves

Comercial Commed Produtos Hospitalares Ltda.

Rua Borges Lagoa, 1220, Vila Mariana, Sdo Paulo, Brazil,
(11) 5081-8282

augusto.neves@commed.com.br
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Informamos que este aviso foi enviado a autoridade competente (ANVISA).

S&o Paulo, 06 de junho de 2016.

=
{ COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
www.commed.com.br
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