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COMPLICATIONS COURANTES

Quels sont les complications locales et les effets indésirables les

plus fréquents liés aux implants mammaires?

Les complications locales et effets indésirables les plus fréquents liés aux
imp|cm’rs mammaires sont : contracture copsu|aire, nouvelle intervention,
retrait des implants, et rupture ou dégonflement de |'implant.

Contracture capsulaire

Apres votre intervention d'implantation mammaire, vos seins
commenceront & guérir et & s'adapter & la présence des implants.

La formation d'une cicatrice interne directement autour de Iimplant est
une phase normale de ce processus. Souvent, ce tissu forme une capsule
qui aide & maintenir limplant en place. Dans certains cas cependant, le
tissu cicatriciel autour de l'implant se contracte et serre limplant. Lorsque le
tissu cicatriciel serre un implant, on parle de contracture capsulaire.

Dans les cas de contracture capsulaire, le sein est anormalement ferme
et peut étre douloureux. L'échelle de Baker est utilisée pour décrire la
sévérité de la contracture. Les niveaux sont les suivants:
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La contracture capsulaire serait plus fréquente si vous avez eu une
infection dans le sein, un hématome (enflure solide de sang coagulé
dans le tissu) ou un sérome (liquide qui s'accumule sous la surface de
la peau). Plus vous portez vos implants depuis longtemps, plus vos
chances d'avoir une contracture augmentent. La contracture capsulaire
est un facteur de risque de rupture de l'implant et 'un des mofifs les
plus fréquents de nouvelle intervention. Il semble aussi que les femmes
qui ont subi un remplacement d'implant (intervention de révision)

ont plus tendance & présenter une contracture capsulaire que les
femmes qui subissent leur premiere intervention d'augmentation ou de
reconstruction.

Nouvelle intervention

Vous devrez probablement subir une nouvelle intervention apres

votre premiere intervention d'implantation mammaire pour corriger

un probleme avec vos implants ou pour les remplacer. Les patientes
peuvent décider de changer la taille ou le type d'implants qu'elles
portent, ce qui nécessite une nouvelle intervention. Les problemes
comme la rupture, la contracture capsulaire, I'asymétrie (disproportion
de la forme, de la taille et/ou de la position des seins), les cicatrices
hypertrophiques (irrégulieres et soulevées), l'infection et les déplacements
peuvent aussi nécessiter une nouvelle intervention. Certains des
changements & vos seins depuis que vous portez des implants
mammaires sont irréversibles (ne peuvent étre changés ni corrigés) et
sont notamment : apparition de fossettes, de plis ou de plissements, ou
sein dont l'apparence qui semble vide ou dégonflée.

Retrait des implants

Il est possible que vos implants mammaires soient enlevés (avec ou
sans remplacement) au cours de votre vie. Vous et votre médecin
pouvez décider d'enlever un implant ou les deux en raison d'une
complication ou pour améliorer I'esthétique. Puisque les implants ne
peuvent étre portés & vie, plus vous portez vos implants mammaires
depuis longtemps, plus il est probable que vous devrez les faire
enlever pour une raison ou une autre, parce que vous étes insatisfaite,
I'esthétique est inacceptable ou vous présentez une complication
comme la contracture capsulaire sévere.

Rupture

On considere qu'un implant mammaire s'est rompu lorsque son
enveloppe est déchirée ou trouée. Les implants peuvent se rompre
& n'importe quel moment apres |'intervention d'implantation, mais
plus ils sont en place depuis longtemps, plus il est probable qu'ils se
rompent ou que le gel s'écoule. Les implants peuvent se rompre ou
fuir pour I'une ou 'autre de ces raisons:

+ dommage causé par les instruments chirurgicaux durant
limplantation ou lors d'une intervention chirurgicale subséquente;

stress causé durant d'implantation, qui affaiblit implant;
enveloppe de l'implant pliée ou plissée;

force excessive appliquée sur la poitrine (p. ex., durant une
capsu|ofomie, une intervention qui doit étre e’vifée);

traumatisme (comme étre impliquée dans un accident de voiture);
compression durant une mammogrophie;
contracture cctpsu|oire sévere;

usage normal au fil du femps.

Pour de plus amples renseignements, notamment sur les complications locales les plus fréquentes et les issues indésirables avec les implants
mammaires, visitez: https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/ucm259296 .htm




LYMPHOME ANAPLASIQUE A
GRANDES CELLULES ASSOCIE
A UN IMPLANT MAMMAIRE
(LAGC-AIM)

Qu'est-ce que le LAGC-AIM?

Le lymphome anaplasique & grandes cellules associé & un implant
mammaire (LAGC-AIM) est un lymphome peu courant observé chez

les femmes qui portent des implants mammaires®™ ). || se manifeste
habituellement par une enflure du sein causée par I'accumulation de liquide
autour de limplant, habituellement au moins un an apres l'intervention
chirurgicale®. Douleur, masses, enflure ou asymétrie comptent parmi les
autres symptémes tardifs®. Le traitement recommandé consiste & enlever
[implant mammaire et les tissus environnants; le traitement réussit lorsque la

maladie est dépistée rapidement©”.

A quelle fréquence le LAGC-AIM survient-il?

Les autorités mondiales de santé affirment que le LAGC-AIM est

peu courant>2),

Jusqu'ar novembre 2018, 626 cas de BIA-ALCL uniques, confirmés par
la pathologie ont été signalés dans le monde entier @9, La FDA avait
auparavant estimé qu'a I'échelle mondiale, entre 5 et 10 millions de
femmes étaient porteuses d'implants mammaires®%%.

La FDA a noté que «le LAGC-AIM survient plus souvent apres la pose
d'implants mammaires & surface texturée® ».

Mentor continue de collaborer avec des groupes de l'industrie, des
médecins scientifiques et des organismes de réglementation & I'échelle
mondiale afin de mieux comprendre les causes et les risques liés

au lymphome anaplasique & grandes cellules associé aux implants
mammaires (LAGC AIM). Chez Mentor, la priorité absolue a toujours
été la sécurité des patientes, et nous continuons de surveiller de pres les
rapports de LAGC AIM et 'information & ce sujet.

O puis-je trouver des ressources additionnelles sur le LAGC-AIM?

La Food and Drug Administration (FDA), Santé Canada (SC), lAgence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
(France), la Therapeutic Goods Administration (TGA), la Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), I American Society
of Plastic Surgeons (ASPS), | American Society for Aesthetic Plastic
Surgery (ASAPS), la Plastic Surgery Foundation (PSF) et |' International
Society of Aesthetic and Plastic Surgery (ISAPS) fournissent toutes des
ressources actualisées sur les risques et les bienfaits liés aux interventions
d'imp|on’roﬁon mammaire, de méme que de l'information sur le

LAGC-AIM(-5 8132930)

Que dois-je faire si j'ai déja des implants mammaires?

La FDA ne recommande ni de changer vos soins médicaux et votre
suivi de routine, ni d'enlever vos implants!#%?). |es autorités de santé
affirment que le LAGC-AIM est peu courant; il est survenu chez
seulement un tres faible nombre de femmes sur les millions qui sont
porteuses d'implants mammaires®529,

La FDA note que généralement, les symptémes de LAGC-AIM
apparaissent tardivement, c'est-a-dire qu'i|5 se manifestent au moins
un an apres la chirurgie. Les symptémes sont habituellement : douleur,
masses, enflure ou asymétrie. Si vous présentez |'un ou 'autre de ces
symptémes, communiquez rapidement avec votre professionnel de la
santé pour prendre rendez-vous®.

La FDA recommande de suivre les recommandations médicales
habituelles, méme si elles ne visent pas particulierement le LAGC AIM®@9 .

+ Surveillez vos implants mammaires. Si vous remarquez un changement,
communiquez rapidement avec votre professionnel de la santé
pour prendre rendez-vous. Pour de plus amples renseignements sur
['auto-examen des seins, rendez-vous sur le site MedlinePlus: Breast
Self Exam & https://medlineplus.gov/ency/article/ 001993 htm.

Passez des mammographies de dépistage.

Si vous portez des implants mammaires remplis de gel de silicone,
vous devez subir régulierement des examens d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) afin de détecter les ruptures, selon les
recommandations de votre professionnel de la santé. La monographie
approuvée par la FDA des implants mammaires remplis de gel de
silicone indique que le premier examen d'IRM doit avoir lieu trois

ans apres |infervention d'implantation, puis tous les deux ans par la suite.

CHOIX DIMPLANTS

Pourquoi devrais-je envisager les implants texturés?

Les implants texturés comportent certains avantages
par rapport aux implants lisses. Les implants
mammaires profilés de nouvelle

génération sont fexturés pour

réduire le mouvement des

implants. Les implants texturés

réduisent aussi les complications

pouvant exiger une nouvelle

intervention, y compris la

contracture capsulaire, qui surviennent

beaucoup plus souvent que le LAGC-AIM®®) e choix de limplant
qui vous convient le mieux doit faire partie d'une conversation

entre vous ef votre médecin.

Ty
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Les implants Mentor sont-ils stirs?

Les implants mammaires MENTOR® sont appuyés par un grand
nombre de données cliniques, y compris des essais cliniques d'une
durée de 10 ans, qui démontrent leur efficacité et leur innocuité dans
les interventions d'augmentation et de reconstruction™'. Les données
continuent d'appuyer I'emploi stir et efficace des implants MENTOR®
dans les interventions mammaires.

Les femmes porteuses d'implants mammaires texturés pourraient, &
un moment ou un autre, présenter un risque de LAGC-AIM. Bien que
les implants texturés aient des bienfaits cliniques établis, d'éminents
chercheurs recommandent aux cliniciens de tenir compte du risque
relatif de LAGC-AIM lorsqu'ils choisissent un implant texturé pour leur
patiente. La littérature actuelle conclut que le risque deL AGC-AIM
differe selon les différents implants texturés et s'est révélé rare avec les
implants Mentor @29,

MALADIE ASSOCIEE AUX
IMPLANTS MAMMAIRES

La maladie associée aux implants mammaires est un terme générique
qui désigne une grande variété de signes et symptémes & |'étude, en
raison de leur lien possible avec les implants mammaires. Les études
scientifiques n'‘appuient pas les allégations selon lesquelles les implants
mammaires remplis de gel de silicone causeraient des maladies
généralisées. Pour de plus amples renseignements sur les risques
inhérents aux imp|onfs mammaires, adressez-vous & votre chirurgien,
et consultez la notice du produit et les brochures & l'intention des
patientes qu'il vous a remises.
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et de 18 ans et plus pour les implants remplis de solution saline), ou pour la reconstruction mammiaire. Les implants mammaires et protheses d'expansion MENTOR® MemoryGelM© SILTEX™® BECKER™C

sont indiqués pour la reconstruction mammaire.

Les interventions d'implantation mammaire sont contre-indiquées chez les femmes présentant une infection active, quel qu'en soit le siege, chez les femmes atteintes d'un cancer du sein avéré ou d'un
état précancéreux du sein et qui n'ont pas regu de traitement adéquat et chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Les implants mammaires ne sont pas considérés comme des produits & vie, et d'autres
interventions chirurgicales au niveau des seins et/ou d'autres implants pourraient étre nécessaires au cours de la vie.

Les complications les plus fréquentes associées aux implants mammaires MemoryGel*'©

incluent une nouvelle intervention, la contracture copsu\oire, la douleur mammaire, le retrait de \‘imp\ont avec ou sans

remplacement, et la ptose. La rupture est une autre complication possible, mais son risque est plus faible. Les conséquences pour la santé de la rupture d'un implant mammaire rempli de gel de silicone n'ont
pas été pleinement établies. On recommande un dépistage par IRM trois ans apres la pose initiale des implants, puis tous les deux ans par la suite, pour déceler une rupture silencieuse.

Les complications les plus fréquentes associées aux implants mammaires et aux protheses d'expansion MENTOR® MemoryGel™© SILTEX™® BECKERMC concordent avec les types de complications associées

aux autres implants mammaires remplis de gel qui ont été observées dans les études.

Les complications les plus fréquentes associées aux implants mammaires MENTOR® remplis de solution saline incluent une nouvelle infervention, le retrait des implants, la contracture capsulaire, la douleur

mammiaire, la formation de plis et le dégonflement.

Pour |'ougmenfcﬁon mammiaire et la reconstruction mammaire avec les implants MemoryGeWC, la patiente doit recevoir un exemp|aire des Renseignements importants sur les imp\onfs mammaires
MENTOR® MemoryGel™©. Pour la reconstruction mammaire avec les implants MemoryGel™© SILTEXMC BECKERMS, la patiente doit avoir requ un exemplaire des Renseignements importants sur les
implants mammaires et protheses d'expansion MENTOR® MemoryGelM© SILTEXM® BECKERMC. Pour les implants MENTOR® remplis de solution saline, la patiente doit recevoir un exemplaire de la brochure
Saline Filled Breast Implants: Making an Informed Decision (Implants mammaires remplis de solution saline: prendre une décision éclairée). La patiente doit étre informée des risques et des bienfaits associés
aux implants mammaires et comprendre ces risques et bienfaits, et doit pouvoir vous consulter avant de prendre une décision relative & lintervention chirurgicale.

Les protheses d'expansion CONTOUR PROFILE™C sont utilisées durant les interventions de reconstruction mammaire apres une mastectomie, de correction d'un sein sous-développé, de révision de cicatrice
et de défaut tissulaire. Les protheses d'expansion sont destinées & |'implantation sous-cutanée ou rétro-musculaire temporaire et ne doivent pas demeurer en place pendant plus de six mois. Ne pas utiliser les
protheses d'expansion CONTOUR PROFILEMC chez les patientes qui pourraient nécessiter une IRM. Le dispositif pourrait bouger lors d'une IRM, causant de la douleur ou un déplacement, ce qui pourrait
nécessiter une intervention de révision. Il a été démontré que la fréquence de l'extrusion de la prothese augmente lorsque celle-ci est implantée dans des zones ou des lésions ont présentes.

Pour obtenir les indications, contre-indications, mises en garde et précautions détaillées associées & 'emploi de tous les dispositifs MENTOR®, y compris les implants mammaires MENTOR® remplis de solutions
saline, les implants MemoryGel™S, les implants mammaires et protheses d'expansion MENTOR® MemoryGelM© SILTEX™® BECKERMC et les protheses d'expansion CONTOUR PROFILEMC, consulter la

notice fournie avec chaque produit ou visiter le https://www.jnjmedicaldevices.com/en-CA/mentor.
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