
Viktigt!
Vid misstanke om att inlägget inte är i rätt läge
ska det tas ut och ett nytt sterilt inlägg sättas in.
Ett uttaget inlägg får inte återinsättas.

Gå kortfattat igenom innehållet i
”Patientinformation” med patienten. Uppmana
patienten att läsa informationen noggrant. Fyll i
insättningsuppgifterna på patientinformationen.

Tillverkare:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Tyskland

Distributör
Bayer AB
Box 606
169 26 Solna
Sverige

0344

Datum för översyn av denna information
2019-06-25
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Instruksjon for innsetting
Må kun innsettes av kvalifisert helsepersonell.

Før innsetting
Les denne instruksjonen nøye før innsetting.
Forviss deg om at posen som inneholder
NOVA T 380 er uskadet før den åpnes.

1. Innsettingen må skje aseptisk.

2. Cervix gjøres synlig med et speculum og
rengjøres med antiseptisk løsning. Fremre
delen av portio gripes med en kuletang. Ved
moderat og konstant drag i tangen, minskes
vinkelen mellom cervixkanalen og
corpuskaviteten, hvilket gjør innføringen av en
uterinsonde betydelig enklere. Kuletangen skal
holdes i samme stilling under innsetting av
NOVA T 380 for å opprettholde det moderate
draget på cervix.

3. Uterinsonden føres deretter gjennom
cervixkanalen og inn i corpuskaviteten til
den når fundus. Når retning og lengde på
cervixkanalen og corpuskaviteten er bestemt,
klargjøres NOVA T 380 for innsetting.

4. Utfør innsettingen som vist i trinn 1-6.

Vejledning i opsætning
Skal opsættes af uddannet sundhedspersonale.

Før opsætningen
Læs denne brochure omhyggeligt før
opsætningen. Kontrollér, at posen med
NOVA T 380 er ubeskadiget, før den åbnes.

1. Opsætningen skal ske under strengt aseptiske
forhold.

2. Gør cervix synlig med et speculum og rengør
den med et antiseptisk middel. Tag fat om den
forreste del af portio med en klotang. Et let
træk i tangen mindsker vinklen mellem cervix
og livmoderhulen og  gør indføringen af en
uterinsonde lettere. Klotangen bør forblive på
plads under hele opsætningen af NOVA T 380,
så det lette træk i cervix kan opretholdes.

3. Før uterinsonden gennem cervix og ind i
corpuscaviteten, indtil den når fundus. Når
længde og retning af cervix og corpuscavitet er
bestemt, gøres NOVA T 380 klar til opsætning.

4. Følg opsætningsproceduren som beskrevet i
fig. 1-6.

Anvisningar för insättning
Insättningen skall utföras av utbildad
sjukvårdspersonal.

Före insättningen
Läs anvisningarna noggrant före insättningen.
Kontrollera att förpackningen med NOVA T 380 är
oskadad innan den öppnas.

1. Upprätthåll strikt aseptik under insättningen.

2. Gör cervix synlig med ett spekulum och rengör
den med antiseptisk lösning. Fatta tag om
främre delen av portio med en klotång. Genom
att försiktigt dra i klotången minskas vinkeln
mellan cervix och livmoderkaviteten, så att det
går lättare att föra in en livmodersond. Håll
kvar tången i läge under hela insättningen av
NOVA T 380 så att en lätt dragning av cervix
kan bibehållas.

3. För in sonden genom cervix och in i
livmoderkaviteten tills den når fundus. När
riktning och längd hos cervix och
livmoderkaviteten har bestämts, gör i ordning
NOVA T 380 för insättning.

4. Gör insättningen enligt steg 1–6.

a. Horisontale armer

b. Vertikal arm med Cu/Ag-tråd

c. Uttrekkstråder

d. Bevegelig oval ring

e. Centimeterskala

f. Innføringshylse

g. Riflet felt på stempelet

h. Stempel

a. Vandret arm

b. Lodret arm med Cu/Ag  tråd

c. Tråde til udtagning

d. Flange

e. Centimeterskala

f. Indføringshylster

g. Rillet del

h. Stempel

a. Horisontella armar

b. Vertikal arm med Cu/Ag–tråd

c. Utdragningstrådar

d. Ring

e. Centimeterskala

f. Insättningsrör

g. Räfflad del

h. Kolv

Innsetting
Når det er foretatt sondering av uterus, åpnes
pakningen delvis.

Ta tak i begge trådene mindre enn 5 minutter før
innsettingen og dra innlegget forsiktig inn i
innføringshylsen til knoppene lengst ute på de
horisontale armene dekker åpningen av hylsen.
Knoppene må ikke dras inn i hylsen. Vær
oppmerksom på at trådene kan ryke dersom de
dras for hardt.

Opsætning
Når sondering af uterus er foretaget, åbnes
pakken delvist.

Mindre end fem minutter før opsætningen tages
fat i begge tråde, og indlægget trækkes forsigtigt
ned i indføringshylstret, til knopperne længst
ude på de vandrette arme dækker hylstrets
åbning. Træk ikke så langt, at knopperne
trækkes ind i  hylstret. Hvis der trækkes for
hårdt, kan trådene knække.

Insättning
När livmodern har sonderats, öppna
förpackningen till hälften.

Ta tag i båda trådarna, tidigast fem minuter
innan insättningen, och dra försiktigt in inlägget
i insättningsröret så att knopparna längst ut på
de horisontella armarna täcker rörets öppning. 
Knopparna ska inte dras in i röret. Observera att
trådarna kan gå av om de dras för hårt.

Hold på den gule ringen med en hånd, trekk i
innføringshylsen med den andre hånden slik at
den nedre delen av ringen angir sondemålet.

Sett stempelet inn i innføringshylsen mens
trådene holdes stramme i hylsen med en hånd,
slik at ikke stempelet presser trådene mot
innlegget.

Før innsettingen kan hylsen bøyes etter uterus’
posisjon. Bøyingen må skje mens innlegget
fremdeles er i den sterile pakningen og etter at
stempelet er ført inn i innføringshylsen.

Mens den gule flange holdes fast med den ene
hånd, trækkes der i indføringshylstret, indtil
flangens nederste kant viser det tal, der blev
målt med uterinsonden.

Hold trådene udstrakt i hylstret med den ene
hånd og før samtidig stemplet ind i
indføringshylstret. Derved undgås det, at trådene
presses op mod indlægget af stemplet.

Før opsætning kan hylstret bøjes, så det
passer til stillingen af uterus. Dette skal ske,
mens indlægget stadig er i den sterile pakning –
efter at stemplet er ført ind i indføringshylstret.

Håll fast den gula ringen med ena handen och
dra insättningsröret så att ringens nedre kant
anger det erhållna sondmåttet.

Håll trådarna sträckta i röret med ena handen
och för in kolven i röret så att kolven inte trycker
upp trådarna mot inlägget.

Före insättningen kan insättningsröret böjas efter
livmoderns läge. Böjningen ska göras med
inlägget kvar i den sterila förpackningen efter det
att kolven har förts in i röret.

Se til at ringen ligger i samme retning som de
horisontale armene når disse frigjøres inne i
uterus.

Fjern innsettingshylsen fra pakningen.

Innføringshylsen føres gjennom cervixkanalen og
inn i uterus inntil ringen ligger mot cervix.

Sørg for, at den gule flange viser i hvilken retning
de vandrette arme vil åbne sig i uterus.

Tag det klargjorte indføringshylster ud af
pakningen.

Før indføringshylstret gennem cervix ind i uterus,
indtil flangen rører ved cervix.

Kontrollera att ringen visar i vilken riktning de
horisontella armarna kommer att öppnas i
livmodern.

Ta ut det laddade insättningsröret ur
förpackningen.

För röret genom cervix in i livmodern tills ringen
berör livmodermunnen.

Vær oppmerksom på det riflete feltet på
stempelet. Hold stempelet i ro og frigjør
innleggets horisontale armer ved å trekke
innføringshylsen ned helt til enden når det
riflede feltet.
Se til at avstanden mellom ringen og cervix nå er
ca. 1,5 cm.

Observér den rillede del af stemplet. Hold
stemplet stille og frigør spiralens vandrette arme
ved at trække indføringshylstret nedad, indtil
dets kant når den rillede del af stemplet.
Kontrollér, at afstanden mellem flangen og
cervix nu er ca. 1,5 cm.

Observera den räfflade delen av kolven. Håll
kolven stilla och frigör inläggets horisontella
armar  genom att dra röret nedåt tills det når
den räfflade delen.
Observera att avståndet mellan ringen och
livmodermunnen nu är ca 1,5 cm.

Hold innføringshylsen og stempelet sammen, og
før dem forsiktig oppover inntil ringen igjen
ligger mot cervix.

Mens hylstret og stemplet holdes sammen,
skubbes apparatet forsigtigt op, indtil flangen
igen rører ved cervix.

Håll samman röret och kolven och för dem
försiktigt uppåt tills ringen åter berör
livmodermunnen.

Hold stempelet i ro og frigjør innlegget
fullstendig fra innføringshylsen ved å trekke
hylsen nedover til den når ringen på stempelet.

For å unngå at innlegget trekkes fra
fundusstilling, må først stempelet fjernes
samtidig som hylsen holdes i ro. Først da kan
hylsen fjernes forsiktig.

Klipp trådene slik at 2-3 cm er synlig utenfor
cervix.

Hold stemplet stille og frigør indlægget helt fra
indføringshylstret ved at trække dette nedad til
øjet på stemplet.

For ikke at flytte indlægget væk fra fundus,
fjernes stemplet først,  mens indføringshylstret
holdes stille. Derefter kan indføringshylstret
fjernes.

Trådene klippes af, så der er 2-3 cm synlige uden
for cervix.

Håll kolven stilla och frigör inlägget helt  från
insättningsröret genom att dra röret nedåt till
kolvens ring.

För att undvika att dra inlägget från sitt läge i
fundus, håll insättningsröret stilla och tag bort
kolven. Först därefter tas röret bort.

Klipp av trådarna så att 2–3 cm är synliga
utanför cervix.

Viktig!
Ved mistanke om at innlegget ikke befinner seg i
riktig posisjon, må det tas ut og erstattes med et
nytt, sterilt innlegg. Et brukt innlegg må ikke
settes inn igjen.

Gå gjennom innholdet i ”Informasjon til bruker”
sammen med brukeren. Be henne lese brosjyren
nøye. Fyll inn opplysningene for innsetting i
Brukerinformasjonsbrosjyren.

Tilvirker:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Tyskland

Distribueres av:
Bayer AS
Postboks 193
1325 Lysaker
Norge

0344

Brosjyren er sist oppdatert
2019-06-25

Vigtigt!
Hvis der er mistanke om, at indlægget ikke sidder
rigtigt, må det fjernes og et nyt, sterilt indlæg
sættes op. Et indlæg, der er fjernet, må ikke
sættes op igen.

Patienten informeres kort om indholdet af
“Patientinformation“. Bed patienten om nøje at
gennemlæse informationen. Udfyld
opsætningsregistreringen i
patientinformationsbrochuren.

Fremstiller:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Tyskland

Forhandles af:
Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 København S
Danmark

0344

Dato for revision af denne brochure
25. Juni 2019



SYMBOLFORKLARINGER
FORKLARING PÅ SYMBOLERNE
FÖRKLARINGAR AV SYMBOLER

Tilvirker
Fremstiller
Tillverkare

Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Brukes innen / Settes inn innen dato
Anvendes inden/Sættes op inden dato
Utgångsdatum /Insättes före datum

Batchnummer
Batch kode
Batchnummer

Les bruksanvisningen før bruk
Læs instruktionerne før brug
Läs instruktionerna före användning

Skal ikke resteriliseres
Må ikke resteriliseres
Ska inte omsteriliseras

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet
Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Ska inte användas om förpackningen är skadad

Skal ikke gjenbrukes
Må ikke genbruges
Endast för engångsbruk

Oppbevares tørt
Opbevares tørt
Förvaras torrt

Oppbevares beskyttet mot sollys
Hold væk fra sollys
Förvaras och skyddas mot solljus

Sterilisert ved bestråling
Steriliseret ved bestråling
Produkten är steriliserad med hjälp av strålning

Obs, spesielle forsiktighetsregler og advarsler
gjelder utstyret
NB! Der gælder særlige advarsler og
forsigtighedsregler for indlægget
OBS, speciella varningar och försiktighetsåtgärder
gäller för inlägget

MR ved gitte betingelser: Sikkerhet for NOVA T
er vist ved MR innenfor definerte betingelser (se
avsnittet Interaksjon med andre legemidler og
andre former for interaksjon)
MR Betingelse: Nova T er testet og har vist
sig sikkert i et MR-miljø indenfor definerede
betingelser.
(Se sektionen Interaktion med andre lægemidler
eller andre former for interaktioner).
MR-villkorlig: Nova T visade på säkerhet i MR-miljö
inom definierade gränser (se avsnitt Interaktioner
med andra läkemedel och andra former av
interaktioner)

OPPDATERINGSDATO
25.06.2019

DATO FOR REVISION AF DENNE BROCHURE
25. Juni 2019

DATUM FÖR ÖVERSYN AV DENNA INFORMATION
2019-06-25

INFORMASJON TIL HELSEPERSONELL
NOVA T 380 leveres sterilt og er sterilisert ved bestråling. Kun til
engangsbruk. Skal ikke brukes dersom posen er skadet eller åpnet.
Skal ikke resteriliseres. Brukes innen utløpsdatoen som er angitt på
etiketten på posen. Skal kun settes inn av kvalifisert helsepersonell.
Oppbevares beskyttet mot direkte sollys og fuktighet.

1. PRODUKTETS NAVN
NOVA T 380

2. BESKRIVELSE AV PRODUKTET
Livmorinnlegget er laget av polyetylen og dekket av en kobbertråd
med en kjerne av sølv. Kobberoverflaten er 380 mm2.

3. FORM
Livmorinnlegg med kobber

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1. Bruksområde
Antikonsepsjon
4.2. Administrasjonsmåte
NOVA T 380 settes inn i livmorhulen. Beskytter mot graviditet i 5 år.
Innsetting og uttak/bytte
Før innsetting må kvinnen informeres om effekt, risiko og
bivirkninger ved bruk av NOVA T 380. Det skal utføres en fysisk
undersøkelse, inkludert gynekologisk undersøkelse. Cervikalutstryk
skal utføres etter behov i henhold til helsepersonellets vurderinger.
Graviditet, underlivsinfeksjoner og seksuelt overførbare sykdommer
skal utelukkes. Livmorens posisjon og livmorhulens størrelse må
bestemmes. Innsettingsinstruksjonene må følges nøye. Kvinnen skal
undersøkes på nytt 4-12 uker etter innsetting, og deretter minst én
gang i året, eller enda oftere dersom klinisk nødvendig.
Innsettingen bør skje under eller rett etter menstruasjonen. Dersom
graviditet er utelukket, kan NOVA T 380 settes inn når som helst
i menstruasjonssyklusen. Innføringshylsen har liten diameter,
slik at den er enkel å føre inn, og vanligvis er det unødvendig å
utvide cervixkanalen. Innlegget kan skiftes ut når som helst i
menstruasjonssyklusen. NOVA T 380 kan også settes inn rett etter
abort i første trimester.
Innsetting etter fødsel bør utsettes inntil fullstendig involusjon av
uterus er oppnådd, men ikke tidligere enn 6 uker etter fødselen. Hvis
involusjonen er betydelig forsinket, må det vurderes å vente i opptil
12 uker etter fødsel. Hvis innsettingen er vanskelig og/eller ved
uvanlig sterk smerte eller blødning under eller etter innsetting, skal
mulig perforasjon vurderes og passende tiltak igangsettes, slik som
fysisk undersøkelse og ultralyd.
Det anbefales at NOVA T 380 kun settes inn av leger/helsepersonell
som har erfaring med innsetting av NOVA T 380, og/eller har fått
tilstrekkelig opplæring i innsetting av NOVA T 380.
NOVA T 380 tas ut ved å dra forsiktig i trådene med en pinsett. Bruk
av unødig mye kraft ved fjerning av innlegget kan skade innlegget/
innleggets deler. Etter at Nova T er tatt ut bør innlegget undersøkes
for å sikre at det er intakt.
Dersom trådene ikke er synlige og innlegget er i livmorhulen, bør
ikke innlegget fjernes før etter neste menstruasjonsblødning, siden
trådene vanligvis blir synlige rett etter menstruasjon. Dersom trådene
fremdeles ikke er synlige, kan innlegget fjernes ved hjelp av en smal
kuletang. I så fall kan det være nødvendig å utvide cervixkanalen.
NOVA T 380 skal tas ut etter 5 år. Et nytt innlegg kan settes inn
med en gang dersom kvinnen ønsker å fortsette med denne typen
prevensjon.
For å unngå graviditet, bør innlegget tas ut i løpet av de første
7 dagene av menstruasjonen, forutsatt at kvinnen har regelmessige
menstruasjoner. Dersom innlegget fjernes på et annet tidspunkt
i syklusen eller kvinnen ikke har regelmessige menstruasjoner og
kvinnen har hatt samleie i løpet av den siste uken, er det risiko for at
hun kan være gravid. For å sikre kontinuerlig prevensjonseffekt skal
det settes inn et nytt innlegg umiddelbart, eller alternativ prevensjon
bør initieres.
Innsetting og fjerning av innlegget kan føre til noe smerte og
blødning. Dette kan føre til besvimelse som følge av en vasovagal
reaksjon, og anfall hos epileptikere.
4.3. Kontraindikasjoner
R Konstatert eller mistenkt graviditet
R Nåværende eller tilbakevendende underlivsinfeksjon
R Infeksjon i nedre del av kjønnsorganene
R Post partum endometritt
R Infeksjon etter abort i løpet av de tre siste månedene
R Ubehandlet cervicitt
R Ubehandlet cervixdysplasi
R Ubehandlet malignitet i livmor eller cervix
R Udiagnostisert unormal livmorblødning
R Medfødt eller ervervet anomalier i livmoren som omfatter

myomer dersom de påvirker livmorhulen
R Kobberallergi
R Wilsons sykdom
R Koagulasjonsforstyrrelser
R Tilstander forbundet med økt fare for infeksjon.
4.4. Advarsler og forsiktighetsregler
Livmorinnlegg med kobber kan øke menstruasjonsblødningene
og menstruasjonssmertene. NOVA T 380 anbefales ikke
som førstehåndsmetode for kvinner med svært store
menstruasjonsblødninger, anemi, menstruasjonssmerter, eller til
kvinner som får antikoagulanter. Dersom noen av disse tilstandene
utvikles ved bruk av NOVA T 380, bør man vurdere å fjerne innlegget.
NOVA T 380 må brukes med forsiktighet hos kvinner med medfødt
hjertesykdom eller hjerteklaffsykdom med risiko for infeksiøs
endokarditt.

Livmorinnlegg med
kobber for antikonsepsjon

NOVA T 380 er ikke førstehåndsmetode til unge kvinner som ikke har
vært gravide tidligere. Risikoen for graviditet og tap av innlegg på
grunn av utstøting, blødninger og/eller smerter samt infeksjon, er
rapportert å være høyere hos denne gruppen enn hos andre brukere.
Underlivsinfeksjoner
Innsettingshylsen beskytter NOVA T 380 mot kontaminering av
mikroorganismer under innsetting. Hyppigheten av infeksjoner
i underlivet hos brukere med kobberinnlegg er størst i løpet av
den første måneden etter innsetting, og avtar deretter. Kjente
risikofaktorer som kan øke sjansen for underlivsinfeksjon er mange
seksualpartnere, hyppig samleie og ung alder. Underlivsinfeksjon
kan redusere fruktbarheten og øke risikoen for svangerskap utenfor
livmoren.
Som ved andre gynekologiske og kirurgiske inngrep kan alvorlig
infeksjon eller sepsis (inkludert sepsis forårsaket av gruppe
A-streptokokker) oppstå etter innsetting av innlegg, selv om dette er
svært sjelden.
NOVA T 380 må tas ut dersom kvinnen har tilbakevendende
endometritt eller underlivsinfeksjoner, eller dersom en akutt infeksjon
ikke bedres etter noen dagers behandling.
Bakteriologiske undersøkelser er påkrevd og overvåkning anbefales,
selv om det kun er snakk om beskjedne symptomer på infeksjon, f.eks.
unormal utflod.
Utstøting
Symptomer på delvis eller fullstendig utstøting av innlegget kan
være blødninger eller smerter. Innlegget kan imidlertid bli utstøtt fra
livmorhulen uten at kvinnen legger merke til det. Delvis utstøting kan
redusere innleggets effekt. Et innlegg som har flyttet seg må tas ut, og
et nytt innlegg må settes inn.
Kvinnen bør få veiledning i hvordan hun kontrollerer trådene til
innlegget.
Perforasjon
Livmorinnlegget kan, særlig under innsettingen, perforere eller
penetrere livmoren eller livmorhalsen, selv om dette kanskje ikke
oppdages før noe senere. Innlegget må da fjernes så snart som mulig.
I en stor prospektiv sammenlignende, ikke-intervensjons-, kohort-
studie med brukere av livmorinnlegg (n=61 448 brukere) var
insidensen av perforasjon, i løpet av en observasjonsperiode
på ett år, 1,3 (95 % KI: 1,1-1,6) per 1000 innsettinger for hele
studiepopulasjonen: 1,4 (95 % KI: 1,1-1,8) per 1000 innsettinger
i studiepopulasjonen med livmorinnlegg med levonorgestrel og
1,1 (95 % KI: 0,7-1,6) per 1000 innsettinger for studiepopulasjonen
med livmorinnlegg av kobber. Ved forlengelse av observasjonsperioden
til 5 år for en undergruppe i denne studien (N = 39 009 kvinner som
brukte livmorinnlegg med levonorgestrel eller livmorinnlegg av
kobber), var observert insidens av perforasjon ved ethvert tidspunkt
i løpet av 5-årsperioden 2,0 (95 % KI: 1,6-2,5) per 1000 innsettinger.
Studien viste at amming ved innsetting og innsetting de første
36 ukene etter fødselen er forbundet med økt risiko for perforasjon
(se tabell 1). Disse risikofaktorene ble bekreftet i undergruppen som
fikk oppfølging i 5 år. Begge risikofaktorene var uavhengig av hvilken
type innlegg som ble satt inn.
Tabell 1: Insidens av perforasjon per 1000 innsettinger for hele
studiepopulasjonen, observert i løpet av 1 år, inndelt etter amming og
tid det har gått fra fødsel til innsetting (for kvinner som har født)

Amming ved
innsetting

Ikke amming ved
innsetting

Innsetting
≤36 uker
etter fødsel

5,6
(95 % KI 3,9-7,9:
n=6047 innsettinger)

1,7
(95 % KI 0,8-3,1:
n=5927 innsettinger)

Innsetting
>36 uker
etter fødsel

1,6
(95 % KI 0,0-9,1:
n=608 innsettinger)

0,7
(95 % KI 0,5-1,1:
n=41910 innsettinger)

Risiko for perforasjon kan være økt hos kvinner der livmoren er fiksert
i bakovervendt stilling.
Graviditet utenfor livmoren
Selv om svangerskap utenfor livmoren kan forekomme ved bruk av
livmorinnlegg, viser nyere forskning at bruk av livmorinnlegg med
kobber, ikke gir større samlet risiko for graviditet utenfor livmoren enn
hos kvinner som ikke bruker prevensjon. Ved graviditet med innlegget
på plass, er imidlertid risikoen for graviditet utenfor livmoren større
enn uten livmorinnlegg. Kvinner som tidligere har vært gravide
utenfor livmoren, som har gjennomgått kirurgiske inngrep i underlivet
eller som har hatt underlivsinfeksjon, har økt risiko for graviditet
utenfor livmoren. Mulig graviditet utenfor livmoren bør vurderes
ved abdominalsmerter, særlig dersom menstruasjonen uteblir eller
dersom en kvinne med amenoré får blødninger.
Dersom man ikke finner trådene
Dersom uttakstrådene ikke er synlige ved cervix ved oppfølgings-
undersøkelsen, må graviditet utelukkes. Trådene kan ha blitt trukket
inn i livmoren eller cervixkanalen og kan bli synlige igjen ved neste
menstruasjon. Dersom graviditet er utelukket, kan trådene vanligvis
lokaliseres ved forsiktig undersøkelse med et passende instrument.
Dersom de ikke kan lokaliseres, bør muligheten for utstøting eller
perforasjon vurderes. Ultralydundersøkelse kan brukes for å bekrefte
innleggets posisjon. Dersom ultralyd ikke er tilgjengelig eller ikke er
vellykket, kan røntgen benyttes for å lokalisere NOVA T 380.
4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre former for

interaksjon
Erfaring med NOVA T 380 viser at det er svært lite sannsynlig
at legemidler påvirker innleggets preventive virkning.
Publiserte rapporter om slike interaksjoner med ikke-steroide
antiinflammatoriske midler og kortikosteroider gir ikke grunnlag for
innføring av generelle forsiktighetsregler.
Magnetisk resonanstomografi (MR)
Publiserte data fra ikke-kliniske tester med T-formet intrauterint
kobberinnlegg viser at det er sikkert å skanne (MR under gitte
betingelser*) en kvinne etter at NOVA T er satt inn. En studie
undersøkte effekten av MR på tre modeller av intrauterine
kobberinnlegg, inkludert NOVA T og det er ikke sett utslag eller
signifikante endringer i temperatur i innleggene ved et magnetfelt på
1,5 Tesla. En studie med et annet T-formet intrauterint kobberinnlegg

og bruk av et magnetfelt på 3 Tesla har ikke vist noen interaksjoner
i magnetfeltet ved bruk av sekvenser som vanligvis ligger i området
for klinisk bildebruk: ingen utslag, vridnings-/rotasjonskrefter eller
signifikant oppvarming av innlegget ble påvist. Det er ikke sett noen
signifikante artefakter som vil forstyrre klinisk bildebruk.
* i henhold til terminologien som er spesifisert i «American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Betegnelse: F2503-05
«Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment».
4.6. Graviditet og amming
Graviditet
NOVA T 380 skal ikke brukes under graviditet eller mistenkt
graviditet.
Dersom kvinnen blir gravid mens hun bruker NOVA T 380, anbefales
det at innlegget tas ut ettersom innlegget in situ kan øke risikoen for
abort og for tidlig fødsel. Fjerning av innlegget eller undersøkelse
av livmor kan føre til spontanabort. Graviditet utenfor livmoren
skal utelukkes. Dersom det ikke er mulig å fjerne innlegget forsiktig,
kan avbryting av svangerskapet vurderes. Dersom kvinnen ønsker
å fullføre svangerskapet og innlegget ikke kan fjernes, må hun
informeres om risiko og mulige konsekvenser av prematur fødsel.
Utviklingen av et slikt svangerskap må overvåkes nøye. Kvinnen
må få beskjed om å rapportere alle symptomer som kan tyde på
komplikasjoner under graviditeten, f.eks. krampelignende smerter i
buken med feber. Hun bør informeres om at det per dags dato ikke
finnes noen beviser for fosterskader i tilfeller der svangerskapet
fullføres med innlegget på plass.
Amming
NOVA T 380 har ingen innvirkning på amming.
4.7. Påvirkning på evnen til å kjøre bil og bruke maskiner
Det er ikke påvist at evnen til å kjøre bil eller bruke maskiner påvirkes.
4.8. Bivirkninger
R Økt menstruasjonsblødning
R Sporblødninger
R Menstruasjonssmerter
R Smerter i nedre del av buken eller ryggen
R Anemi.
Graviditet utenfor livmoren kan oppstå ved metodesvikt.
Underlivsinfeksjoner kan oppstå under bruk av innlegget.
Innlegget eller deler av det kan perforere eller penetrere
livmorveggen. Risikoen for perforasjon er økt hos kvinner som ammer
og hos kvinner når innsetting skjer de første 36 ukene etter fødsel (se
avsnittet Advarsler og forsiktighetsregler).
I tillegg kan allergiske hudreaksjoner oppstå.
Infeksjoner og infestasjoner
Tilfeller av sepsis (inkludert sepsis forårsaket av gruppe
A-streptokokker) er sett etter innsetting av livmorinnlegg (se avsnittet
Advarsler og forsiktighetsregler).
4.9. Overdosering
Ikke relevant.

5. KLINISK EFFEKT
5.1. Farmakodynamiske egenskaper
Livmorinnlegg med kobber forhindrer graviditet ved å forhindre
befruktning. Innlegget hindrer spermienes og eggenes bevegelse
og/eller spermienes evne til å befrukte eggene. Dette skjer gjennom
cytotoksiske og fagocyttiske effekter før egget når livmorhulen.
Kvinnen er fruktbar igjen straks livmorinnlegget er tatt ut.
Graviditetsfrekvensen ved bruk av NOVA T 380 har vært 0,6 per
100 kvinneår.
5.2. Farmakokinetiske egenskaper
Ikke relevant.
5.3. Prekliniske sikkerhetsdata
Den prekliniske sikkerheten til livmorinnlegg med kobber er god.
Forsøk på dyr viste ikke tegn på misdannelser hos fostre. Studiene
indikerer ingen spesiell fare ved bruk hos mennesker.
6. OPPLYSNINGER OM PRODUKTET
6.1. Fortegnelse over innholdsstoffer
Kobber
Sølv
Polyetylen
Bariumsulfat
Jernoksid
6.2. Uforlikeligheter
Ikke kjent.
6.3. Holdbarhet
3 år.
6.4. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares beskyttet mot direkte sollys og fuktighet.
6.5.  Emballasje (type og innhold)
Livmorinnlegget med tilbehør er pakket i en varmeforseglet sterilisert
pose av polyester/polyetylen/polyamid.
6.6. Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen

håndtering
NOVA T 380 leveres sterilt og er sterilisert ved bestråling. Kun til
engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke gjenvinnes: Gjenbruk,
gjenvinning eller resterilisering kan påvirke innleggets oppbygging
og/eller føre til skade på innlegget. Skal ikke brukes dersom posen
er skadet eller åpnet. Innlegget må settes inn innen utløpsdatoen
som er angitt på etiketten på posen. Alle innlegg må håndteres
aseptisk. Innlegget skal settes inn av kvalifisert helsepersonell.
Pakken inneholder spesielle instruksjoner for innsetting. Innlegget
skal tas ut senest 5 år etter innsetting. Når NOVA T 380 er tatt ut,
skal det destrueres i overensstemmelse med lokale retningslinjer for
håndtering av miljøskadelig avfall.
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Bayer AG
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OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALET
NOVA T 380 leveres sterilt – steriliseret ved bestråling. Kun til
engangsbrug. Må ikke anvendes, hvis posen er beskadiget eller åben.
NOVA T 380 må ikke gensteriliseres og skal anvendes før den på
etiketten anførte dato. Skal oplægges af uddannet
sundhedspersonale. Opbevares beskyttet mod direkte sollys og fugt.

1. PRODUKTETS NAVN
NOVA T 380

2. BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Intrauterint indlæg fremstillet af polyethylen og omviklet med
kobbertråd med en kerne af sølv. Kobberets overflade er 380 mm2.

3. FORM
Intrauterint indlæg

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1. Terapeutiske indikationer
Svangerskabsforebyggelse
4.2. Opsætning
NOVA T 380 skal sættes op i livmoderhulen og bevarer effektiviteten
i 5 år.
Opsætning og fjernelse/udskiftning
Før opsætningen skal kvinden informeres om NOVA T 380’s
effektivitet, risici og bivirkninger. Der bør foretages en fysisk
undersøgelse, herunder en bækkenundersøgelse. Smear bør foretages
ved behov efter lægens vurdering.
Graviditet, underlivsinfektioner og kønssygdomme bør udelukkes.
Livmoderens stilling og livmoderhulens størrelse bør fastlægges.
Instruktionerne for opsætning bør følges nøje. Kvinden bør atter
undersøges 4 -12 uger efter opsætningen og derefter én gang om året
– eller oftere, hvis der er klinisk indikation for dette.
Det anbefales, at opsætning sker under eller umiddelbart efter
menstruation. Hvis graviditet er udelukket, kan NOVA T 380 sættes
op når som helst i cyklus. Indføringshylstrets lille diameter
gør indføringen let, og dilatering er normalt unødvendig. Den kan
udskiftes med et nyt indlæg når som helst i cyklus. NOVA T 380 kan
også sættes op umiddelbart efter abort i første trimester.
Opsætning efter fødsel bør udskydes indtil uterus er velinvolveret,
dog ikke tidligere end seks uger efter nedkomsten. Hvis involutionen
er væsentligt forsinket, skal det overvejes at vente indtil 12 uger efter
nedkomsten. Hvis der er vanskeligheder med opsætningen og/eller
usædvanlige smerter eller blødning under eller efter opsætningen,
skal muligheden for perforation overvejes og passende forholdsregler
tages, f.eks. fysisk undersøgelse og ultralydsundersøgelse. Det
anbefales, at Nova T 380 kun opsættes af sundhedspersonale
med erfaring i opsætning af Nova T 380 og/eller har fået fornøden
træning i opsætning af Nova T 380.
NOVA T 380 fjernes ved forsigtigt at trække i trådene med en
tang. Ved fjernelse kan brugen af unødig kraft forsage skade på
indlægget/indlæggets dele. Efter fjernelse af Nova T, undersøges
indlægget for at sikre, at det er intakt. Hvis trådene ikke kan ses
og indlægget er i livmoderhulen, bør fjernelsen udskydes til efter
næste menstruationsblødning, da trådene normalt bliver synlige
umiddelbart efter menstruation. Hvis de stadig ikke er synlige, kan
indlægget fjernes ved hjælp af et smalt tenaculum. Dette kan gøre
det nødvendigt at dilatere livmoderhalsen.
NOVA T 380 bør fjernes efter fem år. Hvis kvinden fortsat ønsker at
benytte denne metode, kan der samtidig sættes et nyt indlæg op.
Hvis graviditet ikke ønskes, skal indlægget fjernes inden 7 dage efter
menstruationsstart, forudsat at kvinden stadig har regelmæssig
menstruation. Hvis indlægget bliver fjernet på et andet tidspunkt
under cyklus, eller hvis kvinden ikke har regelmæssig menstruation,
og kvinden har haft samleje inden for den sidste uge, er der risiko for
graviditet. For at sikre fortsat svangerskabsforebyggelse skal et nyt
indlæg straks oplægges, eller alternativ svangerskabsforebyggelse
skal være påbegyndt.
Opsætning og fjernelse kan være forbundet med en vis smerte
og blødning. Indgrebet kan forårsage besvimelse som vasovagal
reaktion, samt anfald hos epileptiske patienter.
4.3. Kontraindikationer
Konstateret eller formodet graviditet. Akut eller kronisk
underlivsinfektion. Infektion i de ydre kønsorganer. Betændelse i
livmoderslimhinden efter fødsel. Infektion efter abort inden for de
seneste tre måneder. Ubehandlet cervicitis. Ubehandlet cervikal
dysplasi. Ubehandlet livmoder eller livmoderhalsmalignitet.
Unormal blødning fra livmoderen af ukendt årsag. Medfødt
eller erhvervet livmoderhalsanomali, herunder fibromer, hvis
de deformerer livmoderhulen. Kobberallergi, Wilsons sygdom.
Koagulationsforstyrrelser. Tilstande forbundet med svækket
immunforsvar.
4.4. Advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Kobberindlæg kan øge menstruationsmængden og give
menstruationsforstyrrelser. NOVA T 380 er formentlig ikke den
metode, der bør vælges først af kvinder med kraftige menstruationer,
anæmi, menstruationsforstyrrelser – eller af kvinder, der tager
antikoagulantia. Hvis disse tilstande opstår under brugen af
NOVA T 380, bør det overvejes at fjerne spiralen.
NOVA T 380 kan anvendes med forsigtighed hos kvinder, der lider af
medfødte hjertesygdomme eller hjerteklapsygdomme med risiko for
infektiv endocarditis.
NOVA T 380 er ikke den metode, der bør vælges først af kvinder,
der ikke har født. Hos denne gruppe har man konstateret flere
graviditetstilfælde, tilfælde af fjernelse p.g.a. udstødning, blødning
og/eller smerter samt infektion end hos andre brugere.

Kobberholdigt, intrauterint
svangerskabsforebyggende
indlæg

Underlivsinfektion
Indføringshylstret beskytter NOVA T 380 mod forurening fra
mikroorganismer under opsætningen. Hos kvinder, der benytter
kobberindlæg, forekommer underlivsinfektioner hyppigst i løbet af
den første måned efter opsætning, hvorefter hyppigheden aftager.
Konstaterede risikofaktorer for underlivsbetændelse er flere seksuelle
partnere, hyppige samlejer og lav alder. Underlivsbetændelse kan
nedsætte frugtbarheden og forøge risikoen for graviditet uden for
livmoderen.
Som ved andre gynækologiske eller kirurgiske indgreb kan der
forekomme alvorlig infektion eller sepsis (herunder sepsis med
gruppe A-streptokokker) efter oplægning af et intrauterint indlæg,
selv om dette er yderst sjældent.
Hvis kvinden kommer til at lide af kronisk endometritis eller
underlivsinfektioner, eller hvis en akut infektion ikke reagerer på
behandling i løbet af et par dage, skal NOVA T 380 fjernes.
Bakteriologiske undersøgelser er indikeret og overvågning anbefales,
selv ved diskrete symptomer på infektion, såsom patologisk udflåd.
Udstødning
Symptomer på delvis eller fuldstændig udstødning af et indlæg er
bl.a. blødning eller smerter. Et indlæg kan dog blive udstødt fra
livmoderhulen, uden at kvinden bemærker det. Delvis udstødning kan
nedsætte NOVA T 380’s effektivitet. Et indlæg, der har sat sig forkert,
bør fjernes og et nyt indlæg sættes op.
Kvinden bør informeres om, hvorledes hun kan kontrollere
indlæggets tråde.
Perforation
Det kan forekomme, at indlægget perforerer eller gennemtrænger
corpus eller cervix, oftest under opsætningen, selv om det måske ikke
bliver opdaget før senere. I det tilfælde skal spiralen fjernes hurtigst
muligt.
I et stort prospektivt kontrolleret ikke-interventionelt kohortestudie
hos brugere af intrauterine indlæg (N = 61.448 kvinder) med en
1-årig observationsperiode, var forekomsten af perforation
1,3 (95% CI: 1,1 – 1,6) pr. 1000 opsætninger i hele studiekohorten;
1,4 (95% CI: 1,1 – 1,8) pr. 1000 opsætninger i kohorten med
intrauterine indlæg med levonorgestrel og 1,1 (95% CI: 0,7 – 1,6)
pr. 1000 opsætninger i kohorten med kobberindlæg. Ved forlængelse
af observationsperioden til 5 år i en undergruppe i dette studie
(N = 39.009 kvinder, som bruger intrauterine indlæg med
levonorgestrel eller intrauterine kobberindlæg) var forekomsten af
perforation detekteret på et hvilket som helst tidspunkt i løbet af hele
den 5-årige periode 2,0 (95% CI: 1,6-2,5) pr. 1000 opsætninger.
Studiet viste, at både amning på tidspunktet for opsætningen og
opsætning op til 36 uger efter fødsel var forbundet med en øget
risiko for perforation (se tabel 1). Disse risikofaktorer blev bekræftet
i undergruppen med opfølgning i 5 år. Begge risikofaktorer var
uafhængige af den type intrauterint indlæg, der blev opsat.
Tabel 1: Antal perforationer pr. 1000 opsætninger i hele
kohortestudiet observeret over 1 år, stratificeret efter amning og tid
siden fødsel ved opsætningen (kvinder, der har født)

Ammer på
opsætningstidspunktet

Ammer ikke på
opsætningstidspunktet

Opsætning
≤ 36 uger
efter fødsel

5,6
(95% CI 3,9-7,9; n=6047
opsætninger)

1,7
(95% CI 0,8-3,1; n=5927
opsætninger)

Opsætning
≤ 36 uger
efter fødsel

1,6
(95% CI 0,0-9,1; n=608
opsætninger)

0,7
(95% CI 0,5-1,1; n=41910
opsætninger)

Risikoen for perforationer kan være øget hos kvinder med fast
bagudbøjet livmoder
Graviditet udenfor livmoderen
Selv om graviditet uden for livmoderen kan forekomme i forbindelse
med brug af indlæg, tyder de foreliggende data på, at brugere af
kobberindlæg ikke har højere samlet risiko for graviditet uden for
livmoderen end kvinder, der ikke benytter kontraceptiva. Der er
dog større sandsynlighed for, at en graviditet med indlæg opsat vil
fore komme uden for livmoderen, end hvis der ikke er noget indlæg.
Kvinder, der før har haft graviditet uden for livmoderen,
underlivsoperationer eller underlivsinfektion, har højere risiko for
graviditet uden for livmoderen. Muligheden for graviditet uden
for livmoderen bør overvejes, hvis der forekommer smerter i nedre
abdomen – især i forbindelse med udebleven menstruation, eller hvis
en kvinde med amenoré begynder at bløde.
Forsvundne tråde
Hvis udtrækstrådene ikke kan ses ved cervix i forbindelse med kontrol
undersøgelserne, må graviditet udelukkes. Trådene kan være blevet
trukket op i livmoderen eller livmoderhalsen og dukker måske op
igen under næste menstruationsperiode. Hvis graviditet er udelukket,
kan trådene normalt lokaliseres ved forsigtigt at søge efter dem
med et egnet instrument. Hvis de ikke kan findes, bør muligheden
for udstødelse eller perforation overvejes. Man kan anvende
ultralydsdiagnose til at fastslå spiralens position. Hvis ultralyd ikke
er til rådighed eller mislykkes, kan røntgen anvendes til at lokalisere
NOVA T 380.
4.5 Interaktion med andre lægemidler eller andre former for

interaktioner
Den erfaring man har med NOVA T 380, tyder på, at sandsynligheden
for, at et lægemiddel har uheldig indvirkning på NOVA T’s
effektivitet, er yderst ringe. Det materiale, der fremgår af
offentliggjorte rapporter om sådanne interaktioner med non-steroide
antiinflammatoriske midler samt kortikosteroider, berettiger ikke til
generelle forsigtighedsregler.
Magnetisk resonans-scanning (MR-scanning)
Offentliggjort data fra ikke-kliniske tests af T-formet kobberspiraler
indikerer, at kvinder sikkert kan scannes efter opsættelse af
Nova T (MR Betingelse*). Et studie undersøgte effekten af MR-
scanning på tre forskellige kobberspiraler deriblandt Nova T og
fandt ingen stråleafbøjning eller signifikante temperaturændringer
i kobberspiralerne i en 1.5 Tesla MR-scanner. I et andet studie
med en anden T-formet kobberspirals respons i en 3.0 Tesla MR-
scanner, under en normal klinisk scanningssekvens, fandt man
ingen interaktion med magnetfeltet: afbøjning af stråler, rotation/
rotationskraft eller signifikant opvarmning af spiralen. Der er dermed
ikke observeret et objekt, som ville influere den kliniske scanning.

*Terminologien som er specificeret i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International designation: F2503-05 “Standard
practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment”.
(på dansk: ASTM F2503-13 Standard Praksis for mærkning medicinsk
udstyr og andre varer til sikkerhed i Magnetic Resonance Miljø).
4.6 Anvendelse under graviditet og amning
Graviditet.
NOVA T 380 må ikke benyttes under konstateret eller formodet
graviditet.
Hvis kvinden bliver gravid under brug af NOVA T 380, anbefales det at
spiralen fjernes, da et indlæg, der får lov at blive siddende, kan forøge
risikoen for abort eller for tidlige fødsel. Fjernelse af indlægget eller
sondering af livmoderen kan medføre spontan abort. Graviditet uden
for livmoderen bør udelukkes. Hvis indlægget ikke let kan fjernes,
bør en afbrydelse af graviditeten overvejes. Hvis kvinden ønsker
at fortsætte graviditeten, og indlægget ikke kan udtages, bør hun
informeres om de involverede risici og om de mulige konsekvenser
for barnet af en for tidlig fødsel. Forløbet af en sådan graviditet skal
nøje overvåges. Det bør pålægges kvinden at give meddelelse om alle
symptomer, der kan tyde på komplikationer i graviditeten, såsom
mavekramper med feber. Hun bør oplyses om, at der til dato ikke har
været noget tegn på medfødte defekter i tilfælde, hvor en graviditet
gennemføres med indlægget isat.
Amning.
NOVA T 380 har ingen indflydelse på amningen.
4.7 Trafikfarlighed
Der er ikke konstateret indvirkning på evnen til at føre motorkøretøj
eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger
Forøget menstruationsblødning
Pletblødning
Menstruationsforstyrrelser
Smerter i nedre abdomen eller i ryggen
Anæmi
I tilfælde af metodesvigt kan en graviditet ske uden for livmoderen.
Der kan optræde underlivsbetændelse under anvendelsen af indlæg.
Indlægget eller dele af dette kan perforere eller gennemtrænge
livmodervæggen. Risikoen for perforation er forøget hos ammende
kvinder og hos kvinder, der får opsat et indlæg op til 36 uger efter
fødsel (se pkt. 4.4).
Der kan forekomme allergiske hudreaktioner.
Infektioner og infestationer
Der er set tilfælde med sepsis (herunder sepsis med gruppe
A-streptokokker) efter oplægningen af intrauterine indlæg (se pkt.
4.4).
4.9 Overdosering
Ikke relevant.
4.10. Stofmisbrug og afhængighed
Ikke relevant.

5. KLINISK VIRKNING
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Kobberindlæg forhindrer graviditet ved at forebygge befrugtning.
Indlægget virker ved at hæmme sædcellernes og æggets transport
og/eller sædcellernes evne til at befrugte æggene. Dette sker
ved cytotoksiske og phagocytiske påvirkninger, før ægget når
livmoderhulen.
Efter at indlægget er fjernet, er frugtbarheden straks tilvejebragt
igen.
Hyppigheden af graviditet ved anvendelse af NOVA T 380 har været
0,6 pr. 100 kvindeår.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Intrauterint kobbers prækliniske sikkerhed er nøje belyst. Ved
dyreforsøg blev der ikke konstateret nogen teratogenicitet.
Undersøgelserne viste ingen særlig risiko ved anvendelse på
mennesker
6. OPLYSNINGER OM INDLÆGGET
6.1 Indholdsstoffer
Kobber
Sølv
Polyethylen
Bariumsulfat
Jernoxid
6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid
Tre år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold
Opbevares beskyttet mod direkte sollys og fugt.
6.5 Beholders beskaffenhed og indhold
Indlæg med tilbehør er pakket i en svejselukket steril pose af
polyester/polyethylen/polyamid.
6.6 Vejledning i anvendelse og håndtering
NOVA T 380 leveres sterilt – steriliseret ved bestråling. Kun til
engangsbrug. Må ikke steriliseres igen. Må ikke genindvindes.
Genbrug, genindvinding eller resterilisering kan påvirke indlæggets
opbygning og/eller medføre skade på indlægget. Må ikke anvendes,
hvis posen er beskadiget eller åben. Indlægget skal sættes op før den
på etiketten anførte dato. Hvert indlæg skal behandles aseptisk. Skal
opsættes af kvalificeret sundhedspersonale. Særlig vejledning for
opsætningen er vedlagt i emballagen. Indlægget skal fjernes senest
5 år efter opsættelse. Efter fjernelse skal NOVA T 380 bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale retningslinier for håndtering af bio-
farligt affald.
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INFORMATION TILL SJUKVÅRDSPERSONAL
NOVA T 380 levereras steril, steriliserad med bestrålning. Endast
för engångsbruk. Använd inte inlägg ur skadade eller öppna
förpackningar. Ska inte omsteriliseras! Används före utgångsdatum
som står på förpackningen. Insättningen ska göras av utbildad
sjukvårdspersonal. Förvaras i skydd från direkt solljus och fukt.

1. PRODUKTNAMN
NOVA T 380

2. BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Livmoderinlägg tillverkat av polyetylen och lindat med en koppartråd
med silverkärna. Kopparytan är 380 mm2.

3. FORM
Livmoderinlägg

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer
Antikonception
4.2. Användningsmetod
NOVA T 380 sätts in i livmoderkaviteten. Inlägget skyddar mot
graviditet i fem år.
Insättning och uttagning/utbyte
Före insättningen ska kvinnan informeras om effektivitet, risker
och biverkningar med NOVA T 380. En fysisk och gynekologisk
undersökning ska utföras. Cellprov bör tas vid behov, efter bedömning
av behörig sjukvårdspersonal. Graviditet, underlivsinfektioner
eller sexuellt överförda sjukdomar ska uteslutas. Livmoderns läge
och livmoderkavitetens storlek ska bestämmas. Anvisningarna för
insättning ska noggrant följas. En ny undersökning bör göras 4–12
veckor efter insättningen och därefter en gång om året eller oftare
om detta är kliniskt indicerat.
Insättning rekommenderas under eller strax efter menstruationen.
Om graviditet har uteslutits kan NOVA T 380 sättas in när som helst
under menstruationscykeln. Insättningsröret är så smalt och lätt att
föra in, vilket gör att någon dilatation vanligen inte behövs. Inlägget
kan bytas ut när som helst under menstruationscykeln. NOVA T 380
kan också sättas in omedelbart efter abort i första trimestern.
Insättning postpartum bör uppskjutas tills livmodern har
tillbakabildats helt, men tidigast sex veckor efter förlossning. Om
tillbakabildningen är avsevärt fördröjd, överväg att vänta till 12
veckor postpartum. Om insättningen är svår och/eller vid kraftig
smärta eller blödning under eller efter insättningen bör lämpliga
åtgärder vidtas för att utesluta perforation, som t.ex. fysisk
undersökning och ultraljud. Det rekommenderas att Nova T 380
sätts in endast av läkare/sjukvårdspersonal som har erfarenhet av
insättning av Nova T 380 och/eller som har fått tillräcklig utbildning i
insättning av Nova T 380.
NOVA T 380 tas ut genom att dra försiktigt i trådarna med en
tång. Överdriven kraft vid uttagning kan orsaka skada på inlägget/
inläggets delar. Efter att Nova T tagits ut ska inlägget undersökas
för att säkerställa att det är intakt. Om trådarna inte syns och
inlägget ligger i livmoderkaviteten, ska det inte tas ut förrän efter
nästa menstruationsblödning, eftersom trådarna brukar komma
fram omedelbart efter menstruationen. Är trådarna fortfarande inte
synliga, kan inlägget tas ut med hjälp av en smal klotång. I detta läge
kan det bli nödvändigt att vidga cervix.
NOVA T 380 bör tas ut efter fem år. Om kvinnan önskar fortsätta
med denna preventivmetod, kan ett nytt inlägg sättas in vid samma
tillfälle.
Om kvinnan inte önskar bli gravid bör inlägget tas ut inom 7 dagar
efter menstruationens början, förutsatt att kvinnan har regelbundna
menstruationer. Om inlägget tas ut vid någon annan tidpunkt
under menstruationscykeln eller om kvinnan inte har regelbunden
menstruation och har haft samlag under den senaste veckan, finns
risk för graviditet. För att säkerställa kontinuerligt preventivt
skydd bör ett nytt inlägg omedelbart sättas in, eller en alternativ
preventivmetod initieras.
Insättning och uttagning kan medföra viss smärta och blödning.
Detta kan framkalla svimning som en vasovagal reaktion, och
epileptiker kan få krampanfall.
4.3. Kontraindikationer
Konstaterad eller misstänkt graviditet, akut eller återkommande
underlivsinflammation, genital infektion, infektion i
livmoderslemhinnan efter förlossning, infektion efter abort under
de senaste tre månaderna, obehandlad cervicit, obehandlad cervikal
dysplasi, obehandlad uterin eller cervikal malignitet, odiagnostiserad
onormal vaginal blödning, medfödd eller förvärvad livmoderanomali
inklusive myom om dessa påverkar livmoderkaviteten, kopparallergi,
Wilsons sjukdom, koagulationsrubbningar och tillstånd som hör
samman med ökad mottaglighet för infektioner.
4.4. Varningar och försiktighetsmått
Livmoderinlägg med koppar kan öka blödningsmängden och
dysmenorré i samband med menstruation. NOVA T 380 torde
inte vara ett förstahandsval för de kvinnor som lider av rikliga
menstruationsblödningar, anemi, dysmenorré eller för de som får
antikoagulationsmedel. Om något av dessa besvär utvecklas under
användningen av NOVA T 380 bör uttagning av inlägget övervägas.
NOVA T 380 bör användas med försiktighet av kvinnor med medfödd
hjärtsjukdom eller hjärtklaffsdefekt med risk för infektiös endokardit.
NOVA T 380 är inte ett förstahandsval för unga kvinnor som inte har
varit gravida. I denna grupp har antal graviditeter och uttagningar
på grund av utstötning, blödningar och/eller smärta och infektion
rapporterats vara högre än hos andra användare.

Livmoderinlägg av koppar
för antikonception

Underlivsinfektion
Insättningsröret skyddar NOVA T 380 från att kontamineras av
mikroorganismer under insättningen. Hos personer som använder
kopparinlägg uppträder de flesta underlivsinfektionerna under den
första månaden efter insättningen för att därefter minska. Kända
riskfaktorer för inflammatoriska sjukdomar i underlivet är flera
sexualpartner, många samlag och ung ålder. Underlivsinfektion kan
försämra fertiliteten och öka risken för utomkvedshavandeskap.
Som vid andra gynekologiska eller operativa ingrepp kan svår
infektion eller sepsis (inkl sepsis med grupp A streptokocker)
uppkomma efter insättning av livmoderinlägget, även om det är
extremt sällsynt.
NOVA T 380 ska tas ut hos kvinnor med återkommande endometrit
eller underlivsinfektioner eller om en akut infektion inte svarar på
behandling inom några dagar.
Bakteriologiska undersökningar är indicerade och uppföljning
rekommenderas även vid lindriga symtom som tyder på infektion,
som onormala flytningar.
Utstötning
Symptom på partiell eller fullständig utstötning av livmoderinlägg
kan vara blödningar eller smärtor. Ett inlägg kan emellertid stötas ut
ur livmoderkaviteten utan att kvinnan märker det. Partiell utstötning
kan minska effektiviteten av NOVA T 380. Ett inlägg som har kommit
ur läge ska tas ut och ersättas med ett nytt.
Kvinnan bör instrueras hur hon ska kontrollera trådarna till
livmoderinlägget.
Perforation
Inlägget kan, oftast under insättningen, perforera eller penetrera
livmodern eller livmoderhalsen, även om det kanske inte upptäcks
förrän senare. Ett sådant inlägg måste tas ut så snart som möjligt.
Förekomsten av perforation har undersökts hos användare av
livmoderinlägg i en stor prospektiv jämförande, icke-interventionell
kohortstudie (N = 61 448 kvinnor). Incidens av perforation under
en ettårig observationsperiod var 1,3 (95 % CI: 1,1 till 1,6) per 1000
insättningar i hela studiekohorten; 1,4 (95 % CI: 1,1 till 1,8) per 1000
insättningar i kohorten för hormonspiral och 1,1 (95 % CI: 0,7 till
1,6) per 1000 insättningar i kopparspiralkohorten. Efter en utökad
observationsperiod på fem år i en av studiens subgrupper (N = 39 009
användare av levonorgestrel-innehållande intrauterint inlägg eller
kopparspiral), var förekomsten av perforation 2,0 (95% KI: 1,6-2,5)
per 1000 insättningar konstant över 5-års perioden.
Studien visade att både amning vid insättandet, och insättning upp
till 36 veckor efter förlossningen var kopplade med en ökad risk för
perforation (se tabell 1). Dessa riskfaktorer bekräftades i subgruppen
som följdes upp under 5 år. Båda riskfaktorerna var oberoende av
vilken typ av spiral som sattes in.
Tabell 1: Incidens av perforation per 1000 insättningar för hela
studiekohorten under en ettårig observationsperiod, stratifierat efter
amning och tiden efter förlossning vid insättning (parous kvinnor)

Ammande vid
insättning

Icke-ammande vid
insättning

Insättning
≤ 36 veckor
efter förlossning

5,6
(95% CI 3,9-7,9;
n=6047 insättningar)

1,7
(95% CI 0,8-3,1;
n=5927 insättningar)

Insättning
> 36 veckor
efter förlossning

1,6
(95% CI 0,0-9,1; n=608
insättningar)

0,7
(95% CI 0,5-1,1;
n=41910 insättningar)

Risken för uterusperforation kan vara ökad hos kvinnor med
bakåtlutad livmoder.
Utomkvedshavandeskap
Även om utomkvedshavandeskap kan förekomma vid användningen
av livmoderinlägg, visar aktuella data att användare av kopparinlägg
inte löper en generellt större risk för utomkvedshavandeskap än
kvinnor som inte använder preventivmedel. Det är dock mer sannolikt
att en graviditet som inträffar med ett livmoderinlägg på plats blir
ektopisk, än om graviditeten uppstår utan ett inlägg på plats. Kvinnor
med tidigare utomkvedshavandeskap, underlivsoperationer eller
underlivsinfektioner löper större risk för utomkvedshavandeskap.
Möjligheten av ett utomkvedshavandeskap bör tas med i beräkningen
vid smärtor i nedre delen av buken – i synnerhet i samband med
utebliven menstruation eller om en kvinna med amenorré börjar
blöda.
Försvunna trådar
Om utdragstrådarna i cervix inte är synliga vid en uppföljande
undersökning måste en eventuell graviditet uteslutas. Trådarna
kan ha dragits upp i livmodern eller cervix och kan åter bli synliga
under nästa menstruationsperiod. Om graviditet uteslutits, kan
man vanligen hitta trådarna genom att sondera med ett lämpligt
instrument. Om trådarna inte kan hittas, ska eventuell risk för
utstötande eller perforation beaktas. Ultraljudsundersökning
kan användas för att bekräfta livmoderinläggets läge. Om
ultraljudsutrustning saknas eller om undersökningen inte lyckats,
kan NOVA T 380 lokaliseras med röntgen.
4.5 Interaktioner med andra läkemedel eller andra former

av interaktioner
De erfarenheter man har av NOVA T 380 visar att det är högst
osannolikt att läkemedel påverkar inläggets kontraceptiva verkan.
Publicerade rapporter om sådana interaktioner med icke–steroida
antiinflammatoriska läkemedel och kortikosteroider ger inga bevis
för att speciella försiktighetsåtgärder bör vidtagas.
Magnetisk resonanstomografi (MR)
Publicerade data från icke-kliniska tester av T-formade
kopparinnehållande livmoderinlägg tyder på att kvinnor säkert
kan skannas efter insättning av Nova T (MR vilkorlig*). En studie
undersökte effekten av MR på tre modeller av kopparinnehållande
livmoderinlägg inklusive Nova T. Studien visade inte på någon
formförändring eller signifikant förändring av temperaturen
på inlägget i ett 1,5 Tesla magnetfält. En studie med ett annat
T-format kopparinnehållande livmoderinlägg vid 3,0 Tesla fann inga
magnetfältsinteraktioner vid sekvenser som vanligtvis används vid
klinisk bildtagning: ingen böjning, vridning, rotation eller signifikant
uppvärmning av inlägget sågs. Ingen signifikant artefakt som
interagerar med klinisk bildtagning observerades.

* Enligt terminologin specificerad i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05 “Standard
Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment”.
4.6 Användning under graviditet och amning
Graviditet
Nova T ska inte användas under en pågående eller en misstänkt
graviditet.
Blir kvinnan gravid trots användningen av NOVA T 380
rekommenderas att inlägget tas ut, eftersom risken för abort eller
prematur förlossning kan öka om inlägget får sitta kvar. Uttagandet
av livmoderinlägget eller sondering av uterus kan leda till spontan
abort. Ektopisk graviditet ska uteslutas. Om inlägget inte är lätt att
ta ut, bör ett avbrytande av graviditeten övervägas. Om inlägget
inte går att få ut och kvinnan vill fullfölja graviditeten, bör hon
informeras om riskerna och om de möjliga konsekvenserna för barnet
av en för tidig förlossning. En fortsatt graviditet ska i detta läge följas
noggrant. Kvinnan ombeds att rapportera alla symptom som kan
vara tecken på komplikationer i graviditeten, till exempel buksmärtor
med kramper och feber. Hon bör upplysas om att det hittills inte finns
några bevis för fostermissbildningar även om graviditeten fullföljs
med livmoderinlägget på plats.
Amning
NOVA T 380 påverkar inte amningen.
4.7 Effekter på förmågan att framföra fordon och använda

maskiner
Det finns inga kända effekter på förmågan att köra bil eller att
använda maskiner.
4.8 Biverkningar
Ökade menstruationsblödningar; stänkblödningar; dysmenorré;
smärtor i nedre delen av buk eller rygg; anemi. Graviditet på grund
av metodfel kan bli ektopisk. Inflammatorisk underlivssjukdom kan
förekomma under användning av livmoderinlägg.
Inlägget eller delar av detta kan perforera eller penetrera
livmoderväggen. Risken för perforation är högre hos kvinnor som
ammar och när insättning sker under de första 36 veckorna efter
förlossning (se avsnitt Varningar och försiktighetsmått).
Allergiska hudreaktioner kan förekomma.
Infektioner och infestationer
Fall av sepsis (inkl sepsis med grupp A streptokocker) har
rapporterats efter insättning av livmoderinlägg (se avsnitt Varningar
och försiktighetsmått).
4.9 Överdosering
Ej relevant.
4.10 Läkemedelsmissbruk och beroende
Ej relevant.

5. KLINISK EFFEKTIVITET
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Kopparinlägg förhindrar graviditet genom att förhindra befruktning.
Inlägget hämmar spermiernas och äggens rörelse och/eller
spermiernas förmåga att befrukta ägg. Detta sker genom cytotoxiska
och fagocytiska effekter innan ägget når livmoderkaviteten.
Befruktning är möjligt så snart inlägget tagits ut.
Graviditetsfrekvensen vid användning av NOVA T 380 har varit 0,6
per 100 kvinnoår.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska säkerhetsuppgifter
Den prekliniska säkerheten av livmoderinlägg av koppar är väl styrkt.
Ingen teratogenicitet har påvisats i djurstudier. Studierna visade inga
speciella risker vid användning på människa.
6. UPPGIFTER OM INLÄGGET
6.1 Förteckning övermaterial
Koppar
Silver
Polyetylen
Bariumsulfat
Järnoxid
6.2 Inkompatibiliteter
Ej känd.
6.3 Hållbarhet
Tre år.
6.4 Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras i skydd från direkt solljus och fukt.
6.5 Förpackningstyp och innehåll
Inlägget och tillbehören har förpackats i en värmeförsluten
steriliseringspåse av polyester/ polyetylen/polyamid.
6.6 Anvisningar för användning och hantering
NOVA T 380 levereras steril, steriliserad med bestrålning. Endast
för engångsbruk. Ska inte omsteriliseras. Ska inte återvinnas.
Återanvändning, återvinning eller omsterilisering kan påverka
inläggets struktur och/eller leda till att inlägget skadas. Använd
inte inlägg ur skadade eller öppna förpackningar. Används före
utgångsdatum som står på förpackningen. Varje inlägg ska hanteras
aseptiskt. Ska insättas av behörig sjukvårdspersonal. Särskilda
anvisningar för insättningen medföljer förpackningen. Inlägget
ska tas ut senast 5 år efter insättning. Efter uttag ska NOVA T 380
kasseras enligt de lokala reglerna för hantering av miljöriskavfall.
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