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DISFOSIGIAN W 5 3 ?" 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 Z AGO 2013

VISTO el Expediente N°© 1—47{2251/13—8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por tas presentes actuaciones la firma BAYER SA, solicita la
autorizacidon de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 58-32, denominado: Dispositivo intrauterino para
anticoncepcion

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los reguisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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ANMAT

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Meédicos N° PM—58—32, denominado: Dispositivo
intrauterino para anticoncepcion
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Auterizacién de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos
N® PM 58-32
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectte la agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de I;'a

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE -MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacione;l de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {(ANMAT), autorizé mediante Disposicidn N°5 3 1( a&os
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 58-32 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BAYER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial/Genérico aprobado: Dispositivo intrauterino para
anticoncepcion
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1153/09

Tramitado por expediente N° 1-47-21420/08-5

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATOR RECTIFICACION
HASTA LA FECHA
IO A MODIFICAR AUTORIZADA
Instrucciones de Uso { Instrucciones de uso Fis.

Instrucciones de | @aprobadas por diposicion {117-134 del exp. de
uso 5361/11 a fjs. 18-30 del  referencia

exp. 1-47-3974/11-9

Producto Médico: 58-32

2



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”7

Secretaria de Pofflicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 58-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....... 22&502013 ........ .

Expediente NO 1-47-2251/13-8 or I8 SRsinoren
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Nombre: Nova T

Uso: Anticoncepcién

Los DIU de cobre impiden el embarazo al impedir la fertilizacién. Esto se basa en la inhibicién del
transporte de espermatozoides y del dvulo, yfo la capacidad de los espermatozoides para fertilizar
los évulos. Esto ocurre por efectos citotoxicos y fagociticos antes de que el évulo alkance la
cavidad uterina.

La fertilidad se restaura inmediatamente después de extraer & DIU.

La tasa de embarazos con Nova T ha sido de 1,26 por 100 mujeres-afios (49)

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Dispositivo intrauterino de cobre, fabricado de polietileno y tejido con alambre de cobre ¢on nlicleo
de plata. La superficie de cobre es de 200 mny.

Componentes
Cobre

Plata
Polietileno
Sulfato de Bario
Oxido de Hierro

Conformacion

Envase conteniendo 1 dispositivo intrauterino de cobre (area de superficie 200 mm?) Nova T.

FORMA DE APLICACION

- Introduccién, y extraccion o reemplazo D

Antes de la introduccion, debe informarse a la mujer sobre la eficacia, los riesgos y los efectos
secundarios de Nova T 200. Debe realizarse un examen fisico, incluyendo exploracién pélvica y
una citologia cervicouterina. Deben excluirse el embarazo, la infeccidn genital y las enfermedades
transmitidas sexualmente. Se debe determinar la posicidn del Gtero y el tamafio de la cavidad
uterina. Deben cumplirse cuidadosamente las instrucciones de introduccion. Debe reexaminarse a
la mujer 4 a 12 semanas después de la colocacién y, después, una vez al afic 0 mas

frecuentemente si esta indicado clinicamente.
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Se recomienda realizar la introduccion durante la menstruacion o justo después de la misma. Si el
embarazo se ha excluido, Nova T 200 puede colocarse en cualquier tiempo del ciclo. El diametro
pequefic del tubo de introduccién, que es facil de introducir, normalmente hace innecesaria la
dilatacién. Puede sustituirse por un nuevo dispositivo en cualquier momento del ciclo. Nova T 200
también puede introducirse inmediatamente después de aborto en el primer trimestre.

Las introducciones después del parto deben posponerse hasta que el utero haya involucionado
totalmente, sin embargo, no antes de seis semanas después del parto. Si la involucién se retrasa
sustancialmente, esperar hasta 12 semanas posparto. En caso de introduccién dificil yio
hemorragia o dolor excepcicnales durante o después de la introduccion, deben realizarse
inmediatamente una exploracion fisica y ecografia para excluir perforacion (50-61).

Se recomienda que Nova T 200 sea introducido solamente por médicos/profesionales sanitarios
experimentados en las colocaciones de Nova T 200 y/o tengan una preparacion suficiente en la
introduccion de Nova T 200. Nova T 200 se extrae tirando suavemente de los hilos con unas
pinzas. Si los hilos no son visibles y el dispositive se encuentra en la cavidad uterina, la extraccion
debe pospenerse hasta después de la proxima hemorragia menstrual ya que los hilos normalmente
son visibles inmediatamente después de la menstruacion. Si alin no fueran visibles, el dispositivo
puede extraerse usando un tenaculo estrecho. Esto puede requerir la dilatacién del canal cervical.

Nova T 200 debe extraerse después de cinco afios. Si la mujer desea continuar usando el método,
puede introducirse un nuevo dispositivo al mismo tiempo.

Si no se desea el embarazo, la extraccidn debe realizarse durante fa menstruacion. Si el dispositivo
se extrae en medio del ciclo y la mujer ha tenido relaciones sexuales en el plazo de una semana, la
mujer corre el riesgo de quedar embarazada a menos que se cologque un nuevo dispositivo

inmediatamente después de la extraccién,

La introduccidn y extraccién pueden ir acompafiadas de cierto dolor y hemorragia. El procedimiento
puede producir un desmayo como reaccién vasovagal y una crisis en una paciente epiléptica.

Modos de Utilizacién

Nova T se inserta en la cavidad uterina.

Tiempo de eficacia del dispositivo

Es eficaz durante 5 afios.
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El dispositivo no debe ser utilizado en las siguientes situaciones:
Embarazo conocido ¢ sospechado (37);

Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrente;

Infeccidn de los organos genitales inferiores (21);

Endometritis posparte (12},

Aborto séptico en los ultimos tres meses (12; 28);

Cervicitis no tratada (37);

Displacia cervical no tratada;

Neoplasia maligna cervical o uterina no tratada (37);
Hemcrragia uterina anormal no diagnosticada (12; 37);
Anomalia uterina adquirida ¢ congénita, incluidos fibroides si distorsionan ta Cavidad uterina (21;
29; 3N;

Alergia al cobre (29);

Enfermedad de Wilscn;

Alteraciones de la coagulacién (29);

Afeccicnes asociadas con aumento de la sensibilidad a las infecciones (12; 21).

Nota: Nova T no es el método de primera eleccion para mujeres jévenes gue nunca han dado a

luz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los DIU de cobre pueden aumentar la pérdida sanguinea menstrual y la dismenorrea. Nova T 200
no deberia ser el método de primera eleccidn para las mujeres con hemorragia menstrual excesiva,
anemia, dismenorrea o para las mujeres que reciben anticoagulantes. Si estas afecciones se

presentan durante el uso de Nova T 200, se debera considerar la extraccién del dispositivo.

Nova T 200 puede usarse con precaucion en mujeres que tienen enfermedad cardiaca congénita o
enfermedad cardiaca vascular con riesgo de endocarditis infecciosa. Debe administrarse profilaxis

antibidtica a estas pacientes cuando se introduce o extrae el DIU.

Nova T 200 no es el métedo de primera eleccion para las mujeres jovenes nuliparas. En este grupoe
se han comunicado tasas de embarazo y tasas de extraccion por expulsién, hemorragia y/o dolor y

par infeccidén mayores que en las otras usuarias.

Infeccién pélvica 0

El tubo de introduccidn protege al Nova T 200 de la contaminacién con microorganismos durante la
colocacion. En las usuarias de los DIU de cobre, la tasa mayor de infecciones pélvicas ocurre

durante el primer mes después de la introduccidn, y disminuye mas tarde. Factores de riesgo
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conocidos de enfermedad inflamatoria pélvica son: multiples parejas sexuales, relaciones sexuales
frecuentes y edad joven. La infeccidn pélvica puede alterar la fertilidad y aumentar ¢l riesgo de
embarazo ectépico.

Al igual que en el caso de otros procedimientos ginecolégicos o quirlirgicos, se pueden producir

infecciones severas o sepsis (incluida |a sepsis _por estreptococos del grupe A) después de |

colocacidn de un DIU, aungue es extremadamente raro que esto suceda.

Si la mujer experimenta endometritis recurrente o infecciones pélvicas, o si una infeccién aguda no
responde al tratamiento en unos dias, tiene que extraerse el Nova T 200.

Estan indicados exdmenes bacteriolégicos y se recomienda monitorizacion incluso con sintomas
discretos indicativos de infeccion, como secrecién patolégica.

«  Expulsién

Los sintomas de la expulsidn parcial o completa de un DIU pueden incluir hemorragia o dolor.
Sin embargo un dispositivo puede expulsarse de la cavidad uterina sin que lo note la mujer. La
expulsién parcial puede disminuir la eficacia de Nova T 200. Un dispositivo desplazado debe
extraerse e introducirse unc nuevo.

A la mujer se le debe aconsejar la manera de controlar los hilos del DIU.

« Perforacidn
Puede ocurrir perforacién o penetracién del cuerpo o del cuello uterino por el DIU, mas
frecuentemente durante la introduccidn. El riesgo de perforaciones estd aumentado en mujeres

que amamantan (63) y puede aumentar en las introducciones después del parto-enlas—rujeres
lactantes y en las mujeres con utero retrovertido fijo (50-61).

En casos de perforacién o penetracidn el dispositivo tiene que extraerse lo mas pronto posible.

= Embarazo ectdpico -

Aungque pueden ocurrir embarazos ectépicos cuando se usan el DIU, los datos actuales no
indican que las usuarias de DIU de cobre tengan un riesgo mayor global de embarazos ectépicos
que las mujeres que no usan métodos anticonceptives. Sin embargo, un embarazo con un DIU in
situ es mas probable que sea ectdpico que si el embarazo ocurre sin la presencia de un BIU. Las
mujeres con un embarazo ectdpico previo, cirugia pélvica o infeccién pélvica tienen un riesgo

mayor coh un embarazo ectépico. Debe considerarse la posibilidad de embarazo ectépico en el
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caso de dolor abdominal inferior, especialmente en conexién con falta de menstruacion o si una

mujer amenorreica comienza a sangrar.

»  Perdida de los hilos

Si los hilos para la extraccién no son visibles en el cuello uterino en las exploraciones de
seguimiento, tiene que excluirse el embarazo. Los hilos pueden haberse desplazado al interior del
Utero o al canal cervical y pueden reaparecer durante el proximo periode menstrual. Si se ha
excluido el embarazo, los hilos pueden localizarse normalmente explorando suavemente con un
instrumento adecuado. Si los hilos no pueden encontrarse, entonces puede haberse expulsado el
dispositivo. Puede usarse diagnodstico ecogréfico para determinar la posicion del DIU. Si no hay
ecagrafo disponible o no es satisfactoria la ecografia, puede realizarse una radiografia para
localizar al Nova T 200,

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

La experiencia disponible con Nova T 200 indica que son muy improbables efectos farmacolégicos
interferentes con la eficacia anticonceptiva del Nova T 200. Las pruebas obtenidas en las
notificaciones publicadas de tales interacciones con antiinflamaterios no esteroideos y corticoides

no justifican precauciones especiales.

EMBARAZQ Y LACTANCIA
» Embarazo

El Nova T 200 no se deber usar durante un embarazo existente o sospechado.

Si la mujer queda embarazada cuando esta usando el Nova T 200, se recomienda extraer el
dispositivo, pues el DIU in situ puede aumentar el riesgo de aborto y parto prematuro. La
extraccion del DI, o Ila exploracién del Utero pueden ocasionar un aborio espontaneo. Si el
dispositivo no puede extraerse con cuidado, se le ha de informar sobre estos riesgos v la posible
consecuencia de parto prematuro. Ademas, debe excluirse el embarazo ectépico y monitorizarse
estrechamente el curso de tal embarazo. Se ha de instruir a las mujeres para que comuniguen
todos los sintomas que sugieran complicaciones del embarazo, como dolor cdlico abdominal con
fiebre. Se le debe informar que hasta la fecha no hay pruebas de ancmalias congénitas en los

casos en que un embarazo se continda hasta el término con el DIU in situ.

« Lactancia

Nova T 200 no interfiere con ia lactancia.

Anemia: El DIU de cobre puede aumentar las pérdidas de sangre y, por tanto, aumentar el riesgo

de anemia.
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REACCIONES ADVERSAS

«  Aumento de la metrorragia;

=  Qligometrorragia;

= Dismenorrea;

= Lumbalgia o dolor abdominal inferior;

»  Apnemia.

El embarazo puede ser ectépico en caso de que el método falle.
Puede presentarse enfermedad inflamatoria pélvica durante el uso del DIU.
El DIU o sus partes pueden perforar o penetrar la pared uterina.

El riesgo de perforacidn esta aumentado en mujeres que amamantan {(64).

Puede presentarse una reaccion alérgica.

Infecciones e infestaciones

Se han reportado, en relacidn a otros DU, casos de sepsis (incluida la sepsis por estreptococos de

arupo A) despues de la colocacién (ver la seccidn & para obtener informacién sobre advertencias y
precauciones).

SEGURIDAD

Datos preclinicos sobre seguridad

Esfé bien establecida la seguridad preclinica del cobre intrauterino. No se encontré teratogenicidad
en estudios con animales. Los estudios no indicaron ningun riesgo especial para el uso por los
seres humanos.

ADVERTENCIA

El dispositivo una vez utilizado es potencialmente infactivo.

El dispositive debe ser manipulado en condiciones de asepsia, y eliminado como si pudiese
transmitir enfermedades infecciosas, acorde a las normas establecidas para la eliminacion de

residuos patolbgicos.

CONSERVACION
Precauciones especiales de conservacion

Consérvese a 15- 30 °C, protegido de la luz solar directa y de la humedad.

Naturaleza y contenido del recipiente
El dispositivo con sus accesorios se acondicionan en una bolsa estéril termo sellada fabricada con
poliéster/polietileno/poliamida.
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Instrucciones para el uso/manipulacion:

Nova T 200 se suministra estéril, esterilizado por irradiacién. Solo para uso Unico. No reesterilizar.
No reprocesar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar a la
integridad estructural dei dispositivo causar un fallo del dispositivo o ambas cosas (62). No utilizar
si la bolsa estd dafada o abierta. Introduzca el dispositive antes de la fecha de caducidad
registrada en la efiqueta de la bolsa. Los dispositivos se han de manejar con precauciones
asépticas. Un profesional sanitaric cualificado debe colocar el dispositivo. Las instrucciones
especiales de introduccién se encuentran en el envase. El dispositivo se debe extraer a mas tardar
5 afios después de la introduccion. Después de extraer, el Nova T 200 debe de eliminarse de
conformidad con las normas locales para el manejo de residuos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES TECNICAS PARA EL DISPOSITIVO INTRAUTERINO NOVA T

PROCEDIMIENTO PREVIO A LA INSERCION:

« Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de la insercion.

= Compruebe que la bolsa que contiene Nova T 200 este intacta antes de abrirla

+ Siga una asepsia estricta durante la insercion.

» \Visualice el cervix por madio de un espéculo y limpielo con una solucion antiséptica. Sujete
el borde anterior con una pinza de cuello. Una traccion suave con la pinza reduce el dngulo entre el
canal cervical y la cavidad uterina y facilita la introduccién ded histerémetro. La pinza debe
permanecer en su sitio durante todo el proceso de insercién de Nova T, manteniendo una
traccidn suave sobre el cuelto uterino.

s |ntroduzca el histerometro a través del canal cervical, en la cavidad uterina hasta que
llegue al fonde. Después de establecer la direccion y longitud del canal cervical y de la cavidad
uterina, prepare Nova T para su insercion.

¢ Lleve a cabo la insercién como se ilustra en los pasos 1-8.

INSERCION

PASO 1: 1.
. Después de realizar la histerometria, abra la envoltura hasta la mitad.

. Sujete ambos hilos para extraccion, y tire de ellos suavemente, introduciendo el dispositivo

dentro del ubo de insercién, no mas de 5 minutos antes de la insercidn, hasta que los botones

gue hay en los extremos de los brazos horizontales cubran la abertura del tubo. Los botones
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no deben introducirse en el interior del tubo. Tenga en cuenta que si tira demasiado fuerte,
podria romper los hilos.

PASO 2:

. Sujetando el anillo amarillo con una mano, tire del tubo de insercidon hasta que el borde
inferior del anille indique la medida obtenida con la sonda uterina.

. Manteniendo los hilos rectos en el interior del tubo con una mano, introduzca el pistéon en el
tubo aplicador. Esto asegura que &l pistdn ne comprimira los hilos contra el dispositivo.

. Antes de la insercion, se puede flexionar el tubo para ajustarlo a la posicion del Gtero. La
curvatura o ajuste, debe realizarse mientras el dispositivo permanece en la envoltura estérl,
después de introducir el piston en el tubo aplicador.

PASQO 3:

. Asegurese de que el anillo amarnillo indica la direccién en que se van a abrir los brazos
horizontales en el dtero.

. Extraiga de la envoltura el tube de insercidn cargado con el DiU.

. Introduzca el tubo aplicador adentro del Utero a través del canal cervical hasta, que el anillo
amarillo toque el orificio cervical.

PASO 4:

. Busque la parte estriada del piston. Sujete el piston y libere los brazos horizontales del
dispositivo tirando del tubo aplicador hacia abajo hasta que el borde del aplicador llegue a la
parte estriada.

. QObserve que la distancia entre el anillo y el orificic cervical es ahora de aproximadamente
1.5 cm.

PASC 5:

. Sujetando a la vez el tubo y el pistdn, empuje suavemente el dispositivo, hasta gue el anillo
amarrillo vuelva a tocar el crificio cervical.

PASO 6:

. Sujetando firmemente el pistén, libere por completo el dispositivo del tubo aplicador tirando
del tubo hacia abajo hasta el anillo del pistén.

. Para evitar sacar el dispositive de su posicién fundamental, remueva primero el pistén,
mientras sujeta firmemente et tubo aplicador, y sélo entences retire el tubo aplicador.,

. Corte los hilos dejando 2-3 cm. visibles por fuera del cuello del utero.

-

Importante @

Si sospecha que el dispositivo no estd en la posicidon correcta, hay que extraerio e insertar un
dispositivo nuevo y estéril. Un dispositivo extraido no debe ser insertado de nuevo.
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INFORMACION PARA LA PACIENTE
FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

¢Qué es Nova T 2007

NOVA T 200 es un dispositivo en forma de T que se inserta en el Utero para impedir el embarazo.
El brazo vertical de la estructura en forma de T est& envuelto en un hilo de cobre puro, dando una
superficie de cobre de aproximadamente 200 mm2. El hilo contiene un alma de plata, la cual ha
demostrado que impide su ruptura. Hay dos hilos para extraccién atados al asa que se encuentra
en el extremo inferior del brazo vertical.

{Como funciona NOVA T 2007

Los estudios mas recientes demuestran que los dispositivos intrauterinos {(DIU) de cobre afectan ta
reproduccién en una fase temprana impidiendo la fecundacion. El DIU afecta el movimiento de los
espermatezoides y del dvulo e inhibe también la capacidad de los espermatozoides para fecundar
a los évulos.

A lo jarge de su vida afil, NOVA T 200 libera cobre en el ltero, pero en cantidades tan
insignificantes que no existe riesgo alguno para la mujer. La ingesta diaria media de cobre en una
dieta normal €s mucho mas elevada que la recibida por el dispositivo.

¢ Qué eficacia tiene NOVA T 2007
La tasa de embarazos con Nova T 200 ha sido 1.26 por 100 mujeres por afio.

(Cudndo no debe emplearse NOVA T 2007

No debe emplearse el dispositivo, si se presenta alguna de las siguientes situaciones:

. evidencia o sospecha de embarazo

. enfermedad pélvica inflamatoria actual o recurrente; infeccioén del tracto genitourinario
inferior

. infeccién del Utero tras el parte o tras un aborto durante los (ltimos 3 meses

. cervicitis no tratada

. cancer de ltero o de cuello del dtero

» " displasia cervical no tratada

. hemorragia uterina anormal no diagnosticada

. anomalias del dtero o del cuello del utero, incluyendo fibroides si éstos deforman la
cavidad del dtero

. alergia al cobre

. enfermedad de Wilson {una alteracién del equilibrio del cobre en el organismo}) T2

. alteraciones de la coagulacién sanguinea é/
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. situaciones asociadas a un aumento de la susceptibilidad a las infeccicnes
NOVA T 200 no es el método de primera eleccion para mujeres jévenes gue nunca han dado a luz.

4 Qué precauciones se deben tomar antes de la insercién y antes de Ja extraccion?

El examen antes de la insercion debe incluir una citologia cervical y otras pruebas, p.ej. para
determinar la presencia de infecciones, incluyendo las enfermedades de transmision sexual, en la
medida de lo necesario. Debe realizarse un examen ginecolégico para determinar la posicién y el
tamaiic del utero.

Los BIU de cobre pueden incrementar la pérdida menstrual de sangre y la dismencrrea. NOVA T
200 puede no ser ¢l método de primera eleccidn para mujeres con hemorragias menstruales
excesivas, anemia, dismenorrea o para mujeres en tratamiento con anticoagulantes. Si estas
situaciones surgen durante el emplec de NOVA T 200, se debe considerar la extraccion del
dispositivo.

NOVA T 200 se puede emplear con precaucién en mujeres que tienen enfermedades cardiacas
congénitas o enfermedades cardiacas valvulares con riesgo de endocarditis infecciosa. Debe
administrarse profilaxis antibidtica a estas pacientes cuando se inserta o extrae el DIU.

¢Cuando se debe insertar NOVA T 2007

La insercién se puede efectuar en éualquier momento del ciclo menstrual. Para reducir al minimo el
riesgo de un embkarazo no detectado, el mejor momento para la insercidén es dentro de los siete
dias del inicio de la hemorragia menstrual. El DIU también se puede insertar inmediatamente
después de un aborto, siempre gue no haya infecciones genitales. El DIU no se debe insertar antes

de que pasen 6 semanas después del parte.

:Se puede emplear NOVA T 200 durante la lactancia?

Nova T 200 no interfiere con la lactancia.

¢;Pueden usarse tampones?
Esta recomendado el uso de compresas higiénicas. Si utiliza tampones, debe sustituirlos con
cuidado.

nterfiere NOVA T 200 con las relaciones sexuales?

El DIU impide el embarazo tan pronto como se inserta. Ni usted ni su pareja notaran el dispositivo
durante la relacién sexual. En caso contrario, se deben evitar las relaciones sexuales hasta que su
médico haya comprobado que el dispositivo sigue en la posicion correcta.

;Cémo se inserta NOVA T 2007 (
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Se introduce en la vagina un instrumento llamado espéculo vaginal y se limpia el cusllo del utera

con una solucion antiséptica. Después se inserta el DIU en el Utero empleando un tubo de plastico
delgado y flexible. Usted puede sentir esto, pero no debera doler mucho.

iDurante cuanto tiempo se puede emplear NOVA T 2007

NOVAT 200 proporciona proteccion contra el embarazo durante cinco afios, después de los cuales

el dispositivo debe ser axtraido. Se puede colocar un nueve dispositivo inmediatamente; usted
debe tener los resultados de una citologia cervical reciente.

LCOomo puedo saber si NOVA T 200 esta bien colocado?

Usted misma puede comprobar si los hilos para extraccion estan en su lugar después de su
periodo. Introduzca suavemente los dedos en la vagina después del periodo y busque al tacto los
hilos cerca de la abertura del Gtero {cuello uterino).

No tire de los hilos porque podria sacar accidentaimente el NOVA T 200. Si no puede palpar los
hilos, contacte con su médico.

¢ Qué ocurre si deseo quedar embarazada o extraer NOVA T 200 por alguna otra razén?

El dispositive puede ser extraido facimente por su médico en cualquier momento, después de lo
cual es posible el embarazo. La extraccion es nomnalmente un proceso indoloro. La fertilidad
vuelve a ser normal después de la extraccion de NOVA T 200.

Si no se desea el embarazo, la extraccion debe realizarse durante la hemorragia menstrual. Las
relaciones sexuales en la semana previa a la extraccion del DIU en la mitad del ciclo menstrual
pueden provecar un embarazo. Por lo tanto, se debe emplear otro método anticonceptivo durante
unos cuantos dias antes y después de la extraccion,

éCuando debo consultar a mi médico?
Se debe hacer una revisidn del DIU 4 - 12 semanas después de su insercidén y posteriormente de
forma periédica, al menos una vez al afo. Ademas, debe usted consultar a su médico en
cualquiera de los casos siguientes:

« s sus periodos han cambiado con respecto a los normales y provecan malestar

«  si se retrasa su periodo (sospecha de embarazo)

s+ si experimenta dolor abdominal persistente (posiblemente acompafiado de fiebre} o un flujo
vaginal poco comun

» siusted o su pareja notan dolor o malestar durante las relaciones sexuales

» sideja de sentir los hilos para extraccion en la vagina

« si el DIU se ha movido y usted puede sentir su extremo inferior. '
Nova T/ ¥ersién-CCDIS6PA 8 ¥ I AMER S.A. 1de 183
o ey 1405EHD) Munro 5 (B1605EHD) wunet! 9 18

we WL .p7 2652 - (81
T JERONICA CHSA
et atwUyICA A
C-Dirac 1A TECNIsﬁ \
~pJdLs PROVES MAL

SE
FARD ACEUB'gO

DERA
A.FES!ONAL NS 11,327

noAdn



Efectos secundarios
Es perfectamente normal que experimente alieraciones en las hemorragias menstruales durante
los primeros meses. Puede aumentar el nimero de dias con hemorragia y manchado. Ademas, las
hemorragias pueden ser mas intensas. Durante un tiempo breve después de la insercién, usted
puede experimentar dofor abdominal. Dolores prolongados y hemorragias intensas podrian
significar que el DIU se ha expulsado parcialmente, en cuyo caso hay que extraer el dispositivo e
insertar otro en la posicién correcta. El embarazo puede ser ectdpico en caso de que el método
falle. Puede presentarse enfermedad inflamatoria pélvica durante el uso del DIU.

Se han reportado, en relacién a otros DIU, casos de sepsis (infeccion sistémica muy severa, que

puede ser mortal} después de la insercién del dispositivo intrauterino,

Algunas mujeres pueden experimentar dolor y mareos después de la insercién. Si éstos no
desaparecen en un plazo de media hora en posicidn de reposo, puede ser que el dispositivo no
esté correctamente colocado. Se debe realizar una exploracién y extraer el DIU si fuera necesario.
Pueden presentarse reacciones alérgicas cutaneas debidas al dispositivo.

Advertencias
¢ __Infecciones

Burante la insercion, NOVA T 200 esta protegido dentro del tubo de insercion para reducir el riesgo
de infeccién. A pesar de ello, hay un riesge mayor de infeccién pélvica inmediatamente después de
la insercion. Las infecciones pélvicas en las usuarias de DIU suelen estar relacionadas con
enfermedades de transmision sexual. El riesgo de infeccion es mas alto si la mujer o su pareja
tienen multiples pargjas sexuales. Las infecciones pélvicas tienen que tratarse inmediatamente. La
infeccidn pélvica puede alterar 1a fertilidad y aumentar el riesgo de embarazo ectdpico.

En casos extremadamente raros, se pueden producir_infecciones severas o sepsis {infeccién

sistémica muy severa, que puede ser moral) poco después de |la colocacién de un DIU.

Hay que extraer el DIU si se presentan infecciones pélvicas recurrentes, o si una infeccién aguda

no responde al tratamiento en el plazo de unos cuantos dias.

No demore en consultar a un profesional de la salud si tiene dolor persistente en la zona abdominal

inferior, fiebre, dolor durante las relaciones sexuales o sahgrado anormal. La aparicidn de dolor

intenso o fiebre poco después de la insercién pueden indicar que usted tiene una infeccidn —que

pudiera ser severa- y que debe tratarse de inmediato.

» Perforacién
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El DIU puede perforar o penetrar el litero o el cuello del Gtero. Esto ocurre generalmente durante la
insercién. Informe a su medico si siente dolor durante la insercion o después. El riesgo de
perforacion por el DIU puede aumentar en las mujeres que han dado a luz recientemente, en las
madres lactantes y en las mujeres con Utero retrovertido, fijo. En caso de perforacién o penetracion
del dtero, el DIU tiene que extraerse tan pronto como sea posible.

» Expulsién
Las contracciones musculares del utero durante la menstruacién pueden a veces empujar al DIU
fuera de su lugar o expulsarlo. Posibles sintomas son dolor y hemorragia anormal. Si el DIU se
desplaza, la eficacia disminuye. Se recomienda comprobar a presencia de los hilos con los dedos,
por ejemplo mientras se esta duchando. No debe tirar de los hilos, ya que esto puede desplazar el
dispositivo. Si no puede palpar los hilos, debe evitar las relaciones sexuales o utilizar otro

anticonceptivo y consultar a su médico.

Un embarazo con NOVA T 200 colocado

Un embarazo es poco probable mientras se emplea NOVA T 200. Sin embargo, si quedara
embarazada con el dispositivo colocado y desea continuar el embarazo, se recomienda la
extraccién del dispositivo. 8i no se extrae, existe el riesgo de aborto o de parto prematuro. El
embarazo debe ser vigilado estrechamente. No se han observado defectos congénitos en los

casos en los que el embarazo ha continuado a término con el dispositivo colocado. Si el

dispositivo re—puede

desea—eenhnua#el—emba#aze—y—el—ehspes&ve—no se puede retirar, hable con su médico, quien le
ofrecera mas informacién sobre el modo de proceder. Es especialmente necesario ponerse en
contacto inmediatamente con el medico, si experimenta dolor célico abdominal con fiebre.

= Embarazo ectopico (embarazo fuera del Gtero)
Aungue se pueden presentar embarazos ectdpicos cuando se emplean DIU, los datos actuales
indican que las usuarias de DIU no presentan un mayor riesgo de embarazo ectdpico que las
mujeres que no emplean ningun anticonceptivo. Sin embargeo, si una mujer que emplea un DIU
queda embarazada, debe ser examinada con detenimiento. Las mujeres con un embarazo ectdpico
previo, cirugia pélvica o infeccidon pélvica tienen un riesgo mayor de embarazo ectdpico. La
posibilidad de un embarazo eciopico debe tenerse en cuenta si se retrasé el comienzo de su

periodo, la hemorragia es escasa y tiene dolores en la parte inferior del abdomen.

Anemia
Los DIU de cobre pueden incrementar la pérdida menstrual de sangre y, por tanto, aumentar el

riesgo de anemia.
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fabricacién

antes de esta fecha

Ndmero d

Siga las instrucciones de uso

e lote

Mo reesterilizar

No usar
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