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NOTA INFORMATIVA PS 24/2019

INF_ORMACIéN SOBRE DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS (DIUs) FABRICADOS POR EUROGINE

PRODUCTOS AFECTADOS: Dispositivos intrauterinos (DI'Us) Fabricados por EUROGINE, S.L,, C/ Raurell 21-29,
nave 3, 08860 Castelldefels, Barcelona. modelos

PRODUCTO REFERENCIA | LOTES
ANCORA 375 Cu Normal 01030000
ANCORA 375 Ag Normal 01030400
ANCORA 250 Cu Mini 01030200 :
NOVAPLUS® T 380 Ag Normal 01010500 0114 / 0614 / 1114 / 0415 /

. NOVAPLUS® T 380 Ag Mini ' 01010600 1115 / 0216 / 0616 / 1116 / '
NOVAPLUS® T 380 Ag Maxi 01010700 0217 /0417 /0917
NOVAPLUS® T 380 Cu Normal 01020100 .
NOVAPLUS® T 380 Cu Mini 01020200 Comercializados desde el afio
GOLD T® Maxi 01040000 2014 hasta febrero de 2018
GOLD T® Normal 01040100
GOLD T® Mini 01040200

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) distribuy6 el 26 de febrero de 2018 y el
13 de marzo de 2018 a los centros sanitarios, a través de los puntos de Vigilancia de Productos Sanitarios de las
comunidades auténomas, una alerta sobre la retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los
dispositivos intrauterinos (DIUs) ANCORA, NOVAPLUS® y GOLD T®, fabricados por Eurogine, S.L. (Espafia).

El problema observado era un incremento de roturas de los brazos horizontales {uno o ambos) en el momento
de la extraccién del DIU, por lo que su eficacia no se veia afectada y, por tanto, no se recomendaba la

extraccién prematura de los dispositivos,

Aunque inicialmente la mayoria de los caqu notificados eran roturas en la extraccién, posteriormente se han
notificado casos tanto de rotura en la extraccién, como de rotura in situ con expulsién espontinea total o
parcial de los DIUs.

La tasa-actualizada de ocu'rrencia de rotura en la extraccién de los modelos y lotes afectados es del 0,25% y el
de rotura in situ/expulsién espontdnea es del 0,08%. Estas tasas son inferiores a las tasas de expulsion
conocidas para cualquier DIU.
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La rotura in situ podria generar la expulsnon total o parcial del DIU. Los sintomas que podrian sugerir una
expulsibn son: hilos de traccién ‘ausentes o mas largos de lo. -esperado, dolor abdommal ‘sangrado
intermenstrual o postcoital, o dolor en el coito. Si bien, algunas expulsiones son asintométicas. En caso de
producirse la rotura y expulsidn del DIU, la proteccién contraceptiva podria verse comprometida.

Los lotes de los modelos de DIUs afectados se empezaron a comercializar en el afio 2014 y se retiraron del
mercado en febrero de 2018, por lo que las usuarias a las que’les hayan colocado un DIU de los modelos
ANCORA, NOVAPLUS® y GOLD T®, con posterioridad a dicha fecha, no se encuentran afectadas por esta nota de

seguridad.

RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta la inﬂ_:rmacidn dispbnible, y consultadas la $ociedad Espéﬁola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO} y la Sociedad Espafiola de Contracepcidn, la AEMPS recomienda:

a) Profesionales sanitarios

1. En las visitas de seguimiento de las portadoras de alguno de los DIUs mencionados en el apartado
“PRODUCTOS AFECTADOS”, revise el estado de los DIUs e informe y recuerde a las usuarias sobre la forma de
identificar una posible expulsién espontanea def DIU, asi como las sefiales ante las gue es necesarjo gue acuda

a la consulta.
2. Si durante la revisién del DIU sospecha que puede haber una rotura o si en el procedimiento habitual de
extraccion del.DIU se produce una rotura, siga las recomendaciones para su extraccién, indicadas en la nota de

-aviso de la empresa.

b} Usuarias -

1. Si es portadora de un DIU, compruebe si se co'rresponde con alguno de los modelosy lotes que fi thran enel
apartado “PRODUCTOS AFECTADOS”. En caso de que no disponga del nimero. de lote, verifique si se
corresponde con alguno de'los modelos indicados ¥ si se lo colocaron entre enero de 2014 ¥ febrero de 2018,

2. Continde con sus revisiones de seguimiento habituales y en el caso dé que tenga dolor'abdominal, sangfad’o
intermenstrual o posteoital, dolor en el coito, o note alglin cambio, incluidos los hilos de traccidn, acuda a su
profesional sanitario. 3. Si considera que necesita un consejo médico adicional, contacte con su profesional
sanitario. Si su DIU no se corresponde con los mencionados en el apartado “PRODUCTOS AFECTADOS”, no le

afecta esta nota informativa.
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Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

¢ THno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

e mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

*  Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

€/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 15 de octubre de 2019
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE DISPOSITIVOS
INTRAUTERINOS (DIUs) FABRICADOS POR
EUROGINE

Fecha de publicacion: 15 de octubre de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 24/2019

La AEMPS informa sobre Ia posible rotura de determinados
Dispositivos Intrauterinos (DIUs), fabricados por Eurogine, S.L., y
emite recomendaciones para profesionales de la Sanidad y usuarias. -

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
distribuy6 el 26 de febrero de 2018 y el 13 de marzo de 2018 a los centros
sanitarios, a través de los puntos de Vigilancia de Productos Sanitarios de
las comunidades auténomas, una alerta sobre la retirada del mercado de
determinadas referencias y lotes de los dispositivos intrauterinos (DIUs)
ANCORA, NOVAPLUS® y GOLD T®, fabricados por Eurogine, S.L.
(Espania).

El problema observado era un ‘incremento de roturas de los brazos
horizontales (uno 0 ambos) en el momento de la extraccién del DIU, por lo
que su eficacia no se veia afectada y, por tanto, no se recomendaba la
extraccién prematura de los dispositivos.

Aunque inicialmente la mayoria de los casos notificados eran roturas en la
extraccion, posteriormente se han notificado casos tanto de rotura en la
extraccién, como de rotura in situ con expulsién esponténea total o parcial
de los DIUs.

La tasa actualizada de ocurrencia de rotura en la extraccién de los modelos
y lotes afectados es del 0,25% y el de rotura in situ/expulsién espontanea es
de! 0,08%. Estas tasas son inferiores a las tasas de expulsién conocidas
para cualquier DIU.

La rotura in situ podria generar la expulsién total o parcial del DiU.. Los
sintomas que podrian sugerir una expulsion son: hilos de traccion ausentes
o0 mas largos de lo esperado, dolor abdominal, sangrado intermenstrual o
postcoital, o dolor en el coito. Si bien, algunas expulsiones son
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicién un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.qob.es en la seccion “listas de correo”.



asintomaticas. En caso de- produclrse la rotura y expulswn del DIU
protecmon contraceptiva podria verse comprometida.

Los lotes de los modelos- de DlUs afectados se empezaron a comercializar
en el afio 2014 y se retiraron del mercado en febrero de 2018, por lo que las
usuarias a las que les hayan colocado uri DIU de los modelos ANCORA,
NOVAPLUS® y GOLD T®, con posterioridad -a dlcha fecha, no se
encuentran afectadas por esta nota de segundad

SITUACION ACTUAL EN ESPARA

La empresa esta remitiendo una nota de aviso para actualizar la informacién
a los centros y profesionales sanitarios que han colocado los productos
_afectados en nuestro pais; en eIIa se incluyen Ias recomendaciones y

acciones a seguzr

PRODUCTOS AFECTADOS

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® Normai

Ref. 01040200 GOLD T® Mini

Lotes: 0114 / 0614 / 1114 / 0415 / 111570216 / 0616 / 1116/0217/0417/
0917 '

Comercializadoé' desde el afio 2014 hasta febrero dé 2018

Fabncados por -EUROGINE, S.L., C/ Raurell 21-29, nave 3, 08860
Castelldefels, Barcelona

RECOMENDACION ES

Teniendo en cuenta la_informacién dlsponlble y consultadas la Sociedad
Espafiola.de Glnecologla y Obstetricia (SEGO) y la Sociedad Espaficla de
Contracepcién, la AEMPS recomienda:
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a) Profesionales sanitarios
1. En las visitas de seguimiento de las portadoras de alguno de los
DIUs mencionados en el apartade “PRODUCTOS AFECTADOQS”,
revise el estado de los DIUs e informe y recuerde a las usuarias
sobre la forma.de identificar una posible expulsién espontanea del
DIU, asi como las sefales ante las que es necesario que acuda a la

consulta. ‘

2. Sidurante la revision del Dlulsospecha que puede haber una rotura
o si en el procedimiento habituai de extraccion del DIU se produce
una rotura, siga las recomendaciones para su extraccion, indicadas
en la nota de aviso de la empresa.

b) Usuarias

1. Si es portadora de un DIU, compruebe si se corresponde con alguno
de los modelos y iotes que figuran en el apartado “PRODUCTOS
AFECTADOS". En caso de que no disponga del numero de lote,
verifique si se corresponde con alguno de los modelos indicados vy si
se lo colocaron entre enero de 2014 y febrero de 2018.

2. Continde con sus revisiones de seguimiento habituales y en el caso
de que tenga dolor abdominal, sangrado intermenstrual o postcoital,
dolor en el coito, o note algin cambio, incluidos los hilos de traccion,
acuda a su profesional sanitario.

3. Si considera que necesita un consejo médico adicional, contacte con
su profesional sanitario.

Si su DIU no se corresponde con los mencionados en el apartado
“PRODUCTOS AFECTADOS”, no le afecta esta nota informativa.

DATOS DEL DISTRIBUIDOR
Eurogine, S.L.

C/ Raurell'21-29, nave 3,

08860 Castelldefels, Barcelona.
Teléfono: 93 6304345
Www.eurogine.com
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