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Fraga till Likemedelsverket:

Jag énskar fa statistik pd bade antal och typ av biverkningar rapporterade fér
kopparspiral (alla tillgdngliga sorter) i Sverige och om mdjligt dven i Norden och
Virlden. Onskat spann de senaste 5 dren.

S6kning i var databas pa alla inkomna rapporter 2011-11-15 till 2016-11-15 (5 ar).
Sokning med ordet "Kopparspiral” i fritext och alla filt.

Sokresultat;

Inkomna rapporter fran Halso- och sjukvard = 24 st

Inkomna rapporter fran tillverkare av kopparspiral = 102 st

Inkomna rapporter fran enskild person som rapporterat till Likemedelsverket = 128 st

Tabell 1. Halso- och sjukvarden

Typ av Antal
komplikation/biverkning/incident
Angiotdem

Urtikaria/ klada

Extrauterin graviditet

Paverkan pa tyroideavarden (TSH)
Spiralgraviditet 10
"diverse symtom”*
Spiralutstotning
Allvarlig infektion
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Tabell 2. Rapporter fran tillverkare

Typ av Antal
komplikation/biverkning/incident

Stor blédning 12
Allergi (nickel) / klada 5
Extrauterin graviditet 2
Paverkan pa tyroideavirden (TSH) 1
Spiralgraviditet 14
"diverse symtom”* 31
Spiralutstotning 1
Allvarlig infektion 2
Oro/Angest*? 5
Smiirta* 6
Spiralbrott (spiral gatt sonder) 10
Dislokation/mitigation 6
Melasma 1
Svar borttagning av spiral 1
Haravfall** 1

Tabell 3. Rapporter fran enskild person

Typ av komplikation/biverkning/incident

Antal

Spiralgraviditet

Livmoderperforation

Dislokation / mitigation

R INN

"diverse symtom” *

109

Oro /angest **

H

PMS-liknande symtom, nedstimdhet,

depression *?

N

Svampinfektion (candida) **

Acneliknande utslag, eksem i ansikte **

Haravfall **

Smadrta fran ena hoften

Smadrta i landryggen

Smairta i buken*?

Okad blédning vid mens, anemi *>

Yrsel, ksjukeliknande symtom *2

Kraftig trotthet **

Migran 1g/man
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* forklaring av “diverse symtom”, ett samlingsnamn for flera olika symtom som
beskrivs i rapporterna (se nedan):

*2 de rapporter dir man enskilt rapporterat detta symtom. For information kan detta
symtom adven férekomma och vara inkluderat i “diverse symtom”

da det rapporterats tillsammans med ett flertal andra symtom.

Forklaring:

Flera av rapporterna fran hélso-och sjukvarden respektive enskilda personer kan
kopplas ihop med tillverkarens rapport. Vilket gor att en biverkning harrérande fran
en och samma hdndelse presenteras i tabell 1, 2 och 3.

Forklaring av "diverse symtom”:
- I rapporter fran hdlso- och sjukvarden férekommer féljande symtom;

trotthet

yrsel

hjértklappning

haravfall

nedstdmdhet och oro
vaginala symtom sdsom flytning och mellanblédning
ospecifika synstérningar
utmattning

jérnsmak i munnen
olustkédnsla

rastldshet

depression

magsmdrta

klada och aptitléshet
koncentrations svarigheter
muskelvdérk

trotthet
minnessvarigheter

véirk i kroppen

kraftig blédning

anemi

viktuppgéng
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I rapporter fran tillverkaren féljer sammanstélining av de symtom som
dominerar och som i tabell 2 har presenterats som "diverse symtom”;

Excruciating PMS (premenstrual syndrome)
Severe hairloss

Dizziness

Nausea

Unfocused in mind

Brain fog

“feeling that brain has spasm; feeling that brain is washing machine-like
Panic attacks

Anxiety

Tiredness

Abdominal discomfort

Sensitivity to sound

Swollen belly

Vision disturbance

Formication and tingling sensation in the body
Numbness in limbs

Sensitivity to stress

Feeling of distance to the world

Irritation

Headache

Skin problems acne

Pressure over the chest

Breathing difficulties

Sleeping difficulties

”

I rapporter fran enskild person foljer sammanstallning av de symtom som
dominerar och som i tabell 3 har presenterats som “diverse symtom”;

Hjdrntrotthet
Hjdrndimma

Domningar och pirr i kroppen
IBS och magbesviér

Tryck dver bristet
Andningssvdrigheter
Hjértklappningar
Synproblem

Dimsyn

Synrubbningar
Ogontorrhet
Koncentrationssvdrigheter
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Vad giller biverkningar rapporterade for kopparspiral i Norden och 6vriga varlden sa
har Likemedelsverket inte den informationen. Likemedelsverket hanterar endast
rapporter som berdr svensk marknad.

Pa Likemedelsverkets vagnar,

Marie Olsson
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Lakemedelsverket
Marie Olsson
Utredare
Medicinteknik

Box 26, 751 03 Uppsala
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