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(AFECTALA
MENORRAGIA
A SU VIDA

COTIDIANA?
NovaSure

Ablacién endometrial

Procedimiento para la menorragia que
se realiza en una sola intervenciéon de
cinco minutos de duracion



+3 mil

Mis de 3 millones de mujeres se han
sometido al procedimiento de
ablacién endometrial NovaSure®.’

La ablacién endometrial (AE) con NovaSure® es un
sencillo procedimiento que se realiza en una sola
intervencion de cinco minutos de duraciéon y se ha
utilizado para tratar a mas de 3 millones de mujeres,
sin hormonas ni histerectomia.

El procedimiento NovaSure® esta destinado a mujeres
premenopausicas con menorragia debida a causas
benignas que han completado su etapa reproductiva.
Después del procedimiento NovaSure®, el embarazo
puede ser peligroso.

El sistema de ablacion endometrial NovaSure® no esta
indicado en mujeres con diagnostico confirmado o
sospecha de cancer uterino, con una infeccion genital,
urinaria o pélvica activa o portadoras de un DIU.

Los riesgos, muy infrecuentes pero graves, pueden
incluir lesion térmica, perforacion e infeccion, entre
otros. Los efectos secundarios temporales pueden
incluir calambres, naduseas, vomitos, leucorrea y
oligometrorragia.

Consulte a su médico para obtener mas informacion.
La ablacion endometrial con NovaSure® no es un
procedimiento de esterilizacion y no esta destinado
a las mujeres que puedan quedarse embarazadas.

Este folleto contiene informaciéon sobre la menorragia,
asi como sobre las opciones de tratamiento, incluido
el procedimiento NovaSure®.



Su médico puede explicarle las diversas
opciones de tratamiento para la menorragia
y ayudarle a decidir si la ablacion endometrial
con NovaSure® es adecuada para usted.




¢Afectala
menorragia a su
vida cotidiana?

Se estima que la menorragia afecta a mds de 1de cada
5 mujeres, es decir, aproximadamente a 3,5 millones de
mujeres en Espafia.z»

Muchas mujeres comienzan a tener menorragia o
metrorragia entre los 30 y 50 afios de edad, a medida
que se acercan a la menopausia. La menorragia
también tiene repercusiones fisicas, sociales y
emocionales.

Los estudios cientificos demuestran que la menorragia
va més alld de un sangrado menstrual intenso, ya que
puede afectar a las mujeres de distintas maneras:

Fisicamente:

- Muchas mujeres sienten cansancio y tienen
nauseas

- Muchas sufren calambres menstruales fuertes

- Muchas tienen dolor de cabeza

Socialmente:

- Més del 60% de las mujeres con menorragia dejan
de asistir a eventos sociales o deportivos®

- EI 78% consideran que afecta a su vida sexual®

- EI 33% se han visto obligados a faltar al trabajo®

Emocionalmente:

- EI 63% de las mujeres con menorragia indican que
su bienestar mental y emocional se ve afectado®

- El 75% sufren ansiedad®

- El 57% afirman perder confianza en si mismas
durante la menstruacién®




éQué es la ablacién endometrial con
NovaSure®?

La ablacion endometrial con NovaSure® es un
procedimiento que se realiza en una sola intervencién
de cinco minutos de duracién que puede aliviar

o eliminar la menorragia. Sin pastillas. Sin efectos
secundarios hormonales. En el 91% de las mujeres,

el sangrado menstrual se reduce o desaparece en el
plazo de un afio.” Es un procedimiento sencillo que
puede realizarse de forma ambulatoria, en la consulta o
en la unidad de cirugia sin ingreso.

Ventajas del procedimiento NovaSure®:

El procedimiento es répido: normalmente, se realiza
en menos de cinco minutos.’

Puede efectuarse de forma ambulatoria, sin
anestesia general’

En el 91% de las mujeres, el sangrado menstrual se
reduce o desaparece en el plazo de un afio.®

El 41% de las pacientes indican que su
menstruacion desaparece por completo.’

El 97% de las pacientes del ensayo clinico
inicial no experimentaron dolor pélvico tras el
procedimiento.’®

No se efectdan incisiones.

Puede realizarse en cualquier momento del ciclo,
incluso durante la menstruacion.’

No se requiere preparacion con la toma de
medicamentos antes del tratamiento.’

El procedimiento se realiza en una sola
intervencion.’




Eleccidn del
tratamiento mas
adecuado para usted.

Estdn disponibles varias opciones de tratamiento. La tabla
siguiente indica las ventajas e inconvenientes de las opciones
de tratamiento mas habituales. Su médico puede ayudarle a
decidir qué tratamiento puede ser adecuado para usted.

Histerectomia 100%° Procedimiento quirdrgico
de extirpacion del Gtero

Ablacién endometrial Reduccién del sangrado (al |Procedimiento que
completa cabo de 1 afio) del 91%’ reduce o elimina el
(Los datos corresponden |Las tasas de amenorrea sangrado eliminando el
al procedimiento (ausencia de sangrado) van |revestimiento utgrm?
NovaSure®) del 30% al 75% pteer%consen/an o €l

Las tasas de reintervencién
(al cabo de 5 anos) van del
2,8% al 8,2%"

Dispositivo intrauterino Reducci6n a un sangrado Un sistema (dispositivo)
liberador de hormonas normal (aI cabo de 1afio) de liberacién de

Mirena® (sistema del 67% hormonas que se
intrauterino liberador de Amenorrea (ausencia de implanta en el utero para
levonorgestrel) sangrado) (al cabo de 1 afio): Prevenir el embarazo
20%" durante un periodo
. B de hasta 5 afios y que
Tasa de histerectomia al también puede reducir la
cabo de 5 afios: 42% menorragia’
Comprimidos de acido El 66% de las pacientes Antifibrinolitico:
tranexamico presentan una reduccion ayuda a normalizar la
Lysteda™ (acido del 33% del sangrado descomposicion de
tranexamico, USP) menstrual” coagulos en el (tero”
Sin tratamiento Sin cambios hasta la No se administra ningun
(no hacer nada y menopausia tipo de tratamiento,
monitorizar) se monitoriza a la

paciente y se realiza
el correspondiente
seguimiento




« Elimina el sangrado anémalo

« Procedimiento que se realiza en una
sola intervencion

« Permanente

« Coste més elevado; cirugia mayor
invasiva

Riesgos asociados a una cirugia mayor
Requiere anestesia general
Recuperacién en un plazo de 2-8
semanas

No reversible (se pierde la fertilidad)

+ Puede desencadenar un inicio precoz de
la menopausia’

Generalmente, es la Ultima opcién para
las mujeres que no responden a otros
tratamientos

- Es independiente del ciclo
menstrual’

« Procedimiento que se realiza en una
sola intervencion de cinco minutos
de duracién

- Tratamiento especifico para la
paciente’

« La duraciéon media del tratamiento
es de 90 segundos

« Puede realizarse de forma
ambulatoria, con anestesia local

« Resultados inmediatos y
recuperacion rapida

« Minimamente invasivo

- Las pacientes deben haber completado
su etapa reproductiva’

« No reversible’

- Requiere métodos anticonceptivos,

debido al riesgo de embarazo después

del procedimiento’

Es posible que se produzcan calambres,

dolor, nduseas, vomitos, leucorrea y

oligometrorragia o sangrado vaginal

después del procedimiento’

- Puede requerir anestesia local/general’

« Es eficaz durante 5 afios”

« Reduce/elimina el sangrado
anémalo si se combina con
anticonceptivos

- Conserva la fertilidad (cuando se
extrae el DIU)"

Mirena puede tardar hasta 6 meses en
aliviar la menorragia”

El 30% de las pacientes sufren efectos
secundarios hormonales”

« EI 70% de las pacientes tienen
metrorragia”

Debe sustituirse cada 5 afios"

« No invasivo”
« Autoadministrado”

+ Mantiene la fertilidad
completamente

« Dos comprimidos 3 veces al dia (el
paciente debe cumplir estrictamente el
tratamiento)”

El uso de Lysteda junto con productos
hormonales puede aumentar el riesgo de
formacion de codgulos sanguineos, ictus
o infarto de miocardio”

No provoca amenorrea”

- Sin tratamiento

No es probable que se produzcan
cambios hasta la menopausia

« La edad media de apar|C|on de la
menopausia es de 51 afios’




{Cémo funciona
el procedimiento
NovaSure®?

Procedimiento NovaSure®

El médico abre ligeramente
el cuello uterino (la abertura
del utero), introduce un tubo
fino y extiende una malla
triangular en el Utero.

La malla se expande para
ajustarse al tamafio y la
forma del Gtero.

A través de la malla

se aplica energia de
radiofrecuencia de una
determinada intensidad
durante unos 90 segundos.

A continuacioén, la malla se
repliega hacia el interior del
tubo y se retiran del Gtero
ambos elementos.

Después del procedimiento no queda ninguna pieza del
dispositivo NovaSure® dentro del cuerpo.



El procedimiento de ablacién endometrial (AE)
NovaSure® puede reducir o detener el sangrado
menstrual. Actla eliminando permanentemente el
endometrio (el revestimiento del (tero, responsable
del sangrado) mediante una aplicacién répida de
energia de radiofrecuencia.

¢Estdn satisfechas las
mujeres con el procedimiento
NovaSure®?

En un estudio clinico, 12 meses después del
procedimiento NovaSure®:s

El 93*

de las pacientes estaban
satisfechas con los
resultados®

El 97~

indicaron que
recomendarian el
procedimiento a
una amiga®

Casi 7 de cada 10 ablaciones endometriales se
realizan con el procedimiento NovaSure®.”




éQué puedo esperar?

Impacto en la calidad de vida®

Han respondido “Siempre”,
“Con frecuencia” o “A veces”

¢Se siente insegura a causa de la menstruacion?

;Tiene problemas para trabajar a causa de la menstruaciéon?

¢Dedica menos tiempo al trabajo u otras actividades
debido a la menstruacion?

;Tiene ansiedad a causa de la menstruacion?

;Tiene menos actividad social a causa de la menstruacion?

;Hace menos deporte debido a la menstruacion?

JEs incapaz de trabajar fuera de casa debido a la menstruacion?

;Tiene menos energia o una falta total de energia?

JSufre reglas dolorosas?

;Tiene sintomas de sindrome premenstrual?




Antes del Después del
procedimiento procedimiento
NovaSure° NovaSure°
57% 16%
66% 10%
61% 9%
75% 24%
63% 9%
66% 9%
33% 6%
84% 24%
57% 21%
65% 36%

Muchas mujeres que se han sometido al procedimiento

NovaSure® afirman que ahora pueden dedicar més

tiempo al trabajo y a las actividades cotidianas y faltan

menos a los encuentros sociales y a las actividades
deportivas a causa de la menorragia. También
indican que tienen més energia, un mejor estado de
animo y més confianza en si mismas. Ademas, en
muchos casos se produce un reduccién significativa
de la dismenorrea y de los sintomas del sindrome
premenstrual, como la irritabilidad.




Preguntas
frecuentes

¢Es adecuada para mi la ablacién endometrial
con NovaSure®?

Las mujeres con menorragia que no desean tener hijos
en el futuro pueden ser candidatas a someterse al
procedimiento NovaSure®.

Su médico puede ayudarle a decidir si el procedimiento
NovaSure’ es adecuado para usted. Si estd segura

de que no quiere tener hijos en el futuro y su médico
descarta causas mas graves de la menorragia,

puede ser una candidata adecuada a someterse al
procedimiento NovaSure-.

éPuedo quedarme embarazada después del
procedimiento NovaSure®?

Dado que la ablacién endometrial con NovaSure®
elimina el revestimiento del (tero, la probabilidad

de quedarse embarazada después de someterse al
procedimiento disminuye. Sin embargo, si tiene una
vida sexual activa, sigue siendo posible que se quede
embarazada. Un embarazo después de una ablaciéon es
una situaciéon muy peligrosa, tanto para la madre como
para el feto, ya que es posible que el revestimiento
uterino no pueda sustentar correctamente el desarrollo
fetal. Es muy importante que consulte a su médico
sobre los métodos anticonceptivos que utilizard
después del procedimiento NovaSure-.

é¢Qué puedo esperar después del procedimiento
NovaSure®?

Inmediatamente después del procedimiento
NovaSure®, algunas mujeres presentan calambres,
dolor leve, nduseas y/o vémitos’. La mayoria de

las mujeres recuperan la confianza en si mismas y
pueden reanudar su actividad habitual al cabo de un
dia, aproximadamente.s No olvide seguir todas las
instrucciones de su médico, aunque se encuentre bien.

Tras el procedimiento NovaSure®, es normal que

tenga leucorrea acuosa y/o sanguinolenta, que puede
aparecer inmediatamente o hasta 2 semanas después.
La leucorrea puede ser de corta duracion o prolongarse
durante un mes.’



Puede incluso desaparecer y volver a producirse, y es méas
intensa después de ciertas actividades. Es algo totalmente
normal y puede suceder con cualquier procedimiento de
ablacion endometrial.

¢Hay algun riesgo que deba conocer?

Su médico le explicard los riesgos de todas las opciones
de tratamiento. Algunos de los riesgos asociados al
procedimiento de ablacién endometrial NovaSure-

son los siguientes: perforacion del Utero, hemorragia,
infeccion, frecuencia cardiaca anormalmente lenta, lesion
de 6rganos del abdomen o de alrededor del Utero, o
complicaciones que pueden provocar lesiones graves o la
muerte.

Estos problemas se producen muy raramente y tienen una
incidencia inferior al 0,01%"

Informe a su médico si lleva marcapasos o cualquier otro
dispositivo eléctrico en su cuerpo.

Muy pocas pacientes sufren complicaciones después
del procedimiento NovaSure®. Sin embargo, debe llamar
inmediatamente a su médico si presenta:

Fiebre superior a 38 °C

Empeoramiento del dolor pélvico que no remite
con ibuprofeno u otro medicamento que le hayan
recetado

Néauseas, vomitos, disnea, mareo

Molestias intestinales o en la vejiga urinaria

Leucorrea verdosa (si es rojiza, amarillenta o
marronosa, es normal)

é¢Cudndo sabré cémo seran mis menstruaciones
después del procedimiento NovaSure®?

Cada mujer es diferente, pero se prevé que se
necesitardn unos tres meses para que el Gtero cicatrice
por completo y recupere su ciclo normal. Al cabo de tres
meses, usted y su médico deberian poder determinar
coémo sera a partir de entonces su ciclo menstrual y su

menstruacion.



Informe a su médico si tiene
menorragia

Segun los estudios, el 50% de las mujeres que tienen
menorragia no lo comunican a su médico ni buscan
tratamiento.”

La menorragia es un problema que afecta a 1 de cada

234

5 mujeres.

Si le cuesta hablar del tema con el médico en la
consulta, puede intentarlo comenzando con alguna de
estas frases:

“Me gustaria hacerle algunas preguntas sobre
mi ciclo menstrual...”

“He notado que mis reglas son diferentes que
antes..”

“He oido que muchas mujeres reciben un
tratamiento para la menorragia. ;Podria ser una
solucién para mi?”

Si sufre menorragia y no desea tener hijos en el futuro,
pregunte a su médico si la ablaciéon endometrial con
NovaSure® puede ser adecuada para usted.

Visite www.yomarcomisreglas.com para
consultar materiales informativos que le
ayudaran a prepararse para su proxima visita

con el médico de cabecera.




Lista de cuestiones basicas
sobre la menorragia

¢Cuales de las siguientes situaciones le son
aplicables?

La menstruacion afecta a mi calidad de vida

Me preocupa la intensidad del sangrado o del dolor
que tengo durante la menstruacion

La menstruacion me hace sentir deprimida, cansada o
de mal humor

Tengo miedo de que se produzca una situaciéon
embarazosa

Tengo sintomas de sindrome premenstrual, como

dolor de cabeza, durante la menstruacion
Sangro mas de una vez al mes
Mi menstruacién dura demasiado

Mi menstruacién afecta a mis actividades sociales,
deportivas o sexuales o me impide ir a trabajar

Mi vida mejoraria si pudiera reducir o eliminar
completamente mi menstruacion

Me gustaria saber si hay alguna intervencion sencilla

que me ayude a recuperar mi vida normal

Escriba en el espacio siguiente
cualquier pregunta o inquietud que tenga:

Lleve esta lista de cuestiones basicas
en su préxima visita con el médico.

Nova

Endometrial Ablation



LOGIC

Para obtener mds informacidn
sobre el procedimiento
NovaSure®:

Consulte a su médico

Visite www.yomarcomisreglas.com

Informacion importante sobre seguridad

El sistema de ablacion endometrial NovaSuree esta destinado a mujeres premenopausicas

con menorragia debida a causas benignas que han completado su etapa reproductiva. Después del
procedimiento NovaSure=, el embarazo puede ser peligroso. El procedimiento NovaSure® no esta indicado

en mujeres con diagndstico confirmado o sospecha de céncer uterino, con una infeccién genital, urinaria o
pélvica activa o portadoras de un DIU. La ablacion endometrial mediante NovaSure® no es un procedimiento

de esterilizacion. Sus riesgos, infrecuentes pero graves, son, entre otros, lesion térmica, perforacion e

infeccion. Los efectos secundarios temporales pueden incluir calambres, nauseas, vomitos, leucorrea y
oligometrorragia. Si sospecha que usted o alguien que conoce puede haber sufrido efectos secundarios al

usar nuestro producto, comuniquelo a su médico.
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