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Objet : Mirena — -

Madame,

Nous avons récemment remarqués que le Résumé des Caractéristiques du Produit de MIRENA ne
contenait pas de mentions relatives au risque de perforation utérine au chapitre « 4.8 Effets Indésirables »
mais uniquement au chapitre « 4.4 Mises en garde et précautions particuliéres d'emploi ». Cette absence
d’harmonisation nous expose & des problemes médico-légaux d’autant plus que cette mention figure dans
la rubrique « Effets Indésirables » des autres dispositifs intra-utérins.

Le rapport final d’évaluation du CRPV de Strasbourg du 10/10/2000 avait d’ailleurs émis un avis
favorable a cet ajout. Il n’a jamais été intégré dans les différents rectificatifs de I’AMM Mirena.

S’agissant vraisemblablement d’un oubli, nous aimerions pouvoir obtenir rapidement une mise & jour de
nos mentions légales.

Vous trouverez en piéces jointes & ce courrier un projet de modification du RCP de notre spécialité ainsi
que de la notice, une copie de I’AMM ainsi que du rapport d’évaluation du CRPV de Strasbourg.

Je vous prie d’agréer, Madame, |’expression de ma considération distinguée.

Gauth’i% CARON
Pharmacien Afa{hires glementaires
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