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Livmorinnlegg med kobber for antikonsepsjon / Kobberholdigt, intrauterint svangerskabsforebyggende indleeg / Livmoderinldgg av koppar for antikonception
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M3 kun innsettes av kvalifisert helsepersonell.

Fgr innsetting

Les denne instruksjonen ngye fgr innsetting.
Forviss deg om at posen som inneholder
NOVA T 380 er uskadet fgr den apnes.

1. Innsettingen ma skje aseptisk.

2. Cervix gjgres synlig med et speculum og
rengjgres med antiseptisk l@gsning. Fremre
delen av portio gripes med en kuletang. Ved
moderat og konstant drag i tangen, minskes
vinkelen mellom cervixkanalen og
corpuskaviteten, hvilket gjgr innfgringen av en
uterinsonde betydelig enklere. Kuletangen skal
holdes i samme stilling under innsetting av
NOVA T 380 for a opprettholde det moderate
draget pa cervix.

3. Uterinsonden fgres deretter gjennom
cervixkanalen og inn i corpuskaviteten til
den nar fundus. Nar retning og lengde pa
cervixkanalen og corpuskaviteten er bestemt,
klargjgres NOVA T 380 for innsetting.

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

Vejledning i opseetning

Skal opseettes af uddannet sundhedspersonale.

Fgr opsaetningen

Lees denne brochure omhyggeligt fgr
opsaetningen. Kontrollér, at posen med
NOVA T 380 er ubeskadiget, fgr den abnes.

1. Opsaetningen skal ske under strengt aseptiske
forhold.

2. Ggr cervix synlig med et speculum og renggr
den med et antiseptisk middel. Tag fat om den
forreste del af portio med en klotang. Et let
traek i tangen mindsker vinklen mellem cervix
og livmoderhulen og ggr indfgringen af en
uterinsonde lettere. Klotangen bgr forblive pa
plads under hele opsetningen af NOVA T 380,
sa det lette traek i cervix kan opretholdes.

3. Fg@r uterinsonden gennem cervix og ind i
corpuscaviteten, indtil den nar fundus. Nar
leengde og retning af cervix og corpuscavitet er
bestemt, ggres NOVA T 380 klar til opseetning.

4. Fglg opsaetningsproceduren som beskrevet i
fig. 1-6.

Anvisningar for insattning

Insdttningen skall utféras av utbildad
sjukvardspersonal.

Fore insattningen

Las anvisningarna noggrant fore insattningen.
Kontrollera att forpackningen med NOVA T 380 &r
oskadad innan den 6ppnas.

1. Uppratthall strikt aseptik under insattningen.

2. Gor cervix synlig med ett spekulum och rengor
den med antiseptisk 6sning. Fatta tag om
framre delen av portio med en klotang. Genom
att forsiktigt dra i klotdngen minskas vinkeln
mellan cervix och livmoderkaviteten, sa att det
gar lattare att fora in en livmodersond. Hall
kvar tangen i lage under hela inséttningen av
NOVA T 380 sa att en latt dragning av cervix
kan bibehallas.

3. Forin sonden genom cervix och in i
livmoderkaviteten tills den nar fundus. Nar
riktning och langd hos cervix och
livmoderkaviteten har bestamts, gor i ordning
NOVA T 380 for insattning.

4. Gor insattningen enligt steg 1-6.
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Innsetting
Nar det er foretatt sondering av uterus, apnes
pakningen delvis.

Ta tak i begge tradene mindre enn 5 minutter fgr
innsettingen og dra innlegget forsiktig inn i
innfgringshylsen til knoppene lengst ute pa de
horisontale armene dekker apningen av hylsen.
Knoppene ma ikke dras inn i hylsen. Veaer
oppmerksom pa at tradene kan ryke dersom de
dras for hardt.

Opsaetning
Nar sondering af uterus er foretaget, abnes
pakken delvist.

Mindre end fem minutter fgr opsaetningen tages
fat i begge trade, og indlaegget traekkes forsigtigt
ned i indfgringshylstret, til knopperne laengst
ude pa de vandrette arme daekker hylstrets
abning. Traek ikke sa langt, at knopperne
treekkes ind i hylstret. Hvis der traekkes for
hardt, kan traddene knaekke.

Inséttning
Nar livmodern har sonderats, 6ppna
forpackningen till halften.

Ta tag i bada tradarna, tidigast fem minuter
innan insattningen, och dra forsiktigt in inldgget
i insattningsroret sa att knopparna langst ut pa
de horisontella armarna tacker rorets 6ppning.
Knopparna ska inte dras in i roret. Observera att
tradarna kan ga av om de dras for hart.

Hold pa den gule ringen med en hand, trekk i
innfgringshylsen med den andre handen slik at
den nedre delen av ringen angir sondemalet.

Sett stempelet inn i innfgringshylsen mens
tradene holdes stramme i hylsen med en hand,
slik at ikke stempelet presser tradene mot
innlegget.

Fgr innsettingen kan hylsen bgyes etter uterus’
posisjon. Bgyingen ma skje mens innlegget
fremdeles er i den sterile pakningen og etter at
stempelet er fgrt inn i innfaringshylsen.

Mens den gule flange holdes fast med den ene
hand, traekkes der i indfgringshylstret, indtil
flangens nederste kant viser det tal, der blev
malt med uterinsonden.

Hold tradene udstrakt i hylstret med den ene
hand og fgr samtidig stemplet ind i
indfgringshylstret. Derved undgas det, at tradene
presses op mod indlaegget af stemplet.

Fgr opsaetning kan hylstret bgjes, sa det

passer til stillingen af uterus. Dette skal ske,
mens indlaegget stadig er i den sterile pakning —
efter at stemplet er fgrt ind i indfgringshylstret.

Hall fast den gula ringen med ena handen och
dra insattningsroret sa att ringens nedre kant
anger det erhallna sondmattet.

Hall tradarna stréckta i roret med ena handen
och fér in kolven i roret sa att kolven inte trycker
upp tradarna mot inldgget.

Fore insattningen kan insattningsroret bojas efter
livmoderns ldage. Bojningen ska goras med
inlagget kvar i den sterila forpackningen efter det
att kolven har forts in i roret.

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

Fjern innsettingshylsen fra pakningen.

Innfgringshylsen fgres gjennom cervixkanalen og
inn i uterus inntil ringen ligger mot cervix.

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

Tag det klargjorte indfgringshylster ud af
pakningen.

Far indfgringshylstret gennem cervix ind i uterus,
indtil flangen rgrer ved cervix.

Kontrollera att ringen visar i vilken riktning de
horisontella armarna kommer att 6ppnas i
livmodern.

Ta ut det laddade insdttningsroret ur
forpackningen.

For roret genom cervix in i livmodern tills ringen
berdr livmodermunnen.
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Veer oppmerksom pa det riflete feltet pa
stempelet. Hold stempelet i ro og frigjgr
innleggets horisontale armer ved a trekke
innfgringshylsen ned helt til enden nar det
riflede feltet.

Se til at avstanden mellom ringen og cervix na er
ca.1,5cm.

Observér den rillede del af stemplet. Hold
stemplet stille og friggr spiralens vandrette arme
ved at traekke indfgringshylstret nedad, indtil
dets kant nar den rillede del af stemplet.
Kontrollér, at afstanden mellem flangen og
cervix nu er ca. 1,5 cm.

Observera den rifflade delen av kolven. Hall
kolven stilla och frigor inldggets horisontella
armar genom att dra réret nedat tills det nar
den rafflade delen.

Observera att avstandet mellan ringen och
livmodermunnen nu ar ca 1,5 cm.

Hold innfgringshylsen og stempelet sammen, og
fgr dem forsiktig oppover inntil ringen igjen
ligger mot cervix.

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

Hall samman réret och kolven och for dem
forsiktigt uppat tills ringen ater beror
livmodermunnen.

Hold stempelet i ro og frigjgr innlegget
fullstendig fra innfgringshylsen ved & trekke
hylsen nedover til den nar ringen pa stempelet.

For 3 unnga at innlegget trekkes fra
fundusstilling, ma ferst stempelet fiernes
samtidig som hylsen holdes i ro. Fgrst da kan
hylsen fjernes forsiktig.

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

Hold stemplet stille og friggr indleegget helt fra
indfgringshylstret ved at traekke dette nedad til
gjet pa stemplet.

For ikke at flytte indleegget veek fra fundus,
fjernes stemplet fgrst, mens indfgringshylstret
holdes stille. Derefter kan indfgringshylstret
fjernes.

Tradene klippes af, sa der er 2-3 cm synlige uden
for cervix.

Hall kolven stilla och frigor inldgget helt fran
insattningsrdret genom att dra roret nedat till
kolvens ring.

For att undvika att dra inldgget fran sitt lage i
fundus, hall insattningsroret stilla och tag bort
kolven. Forst darefter tas roret bort.

Klipp av tradarna sa att 2-3 cm &r synliga
utanfor cervix.
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Viktig!

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

Ga gjennom innholdet i "Informasjon til bruker”
sammen med brukeren. Be henne lese brosjyren
ngye. 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

C € 0344

Brosjyren er sist oppdatert
2019-06-25

Vigtigt!

Hvis der er mistanke om, at indlaegget ikke sidder
rigtigt, ma det fjernes og et nyt, sterilt indlaeg
seettes op. Et indlaeg, der er fjernet, ma ikke
seettes op igen.

Patienten informeres kort om indholdet af
“Patientinformation®. Bed patienten om ngje at
gennemlaese informationen. Udfyld
opsaetningsregistreringen i
patientinformationsbrochuren.

Fremstiller:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Tyskland

Forhandles af:

Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kgbenhavn S
Danmark

C € 0344

Dato for revision af denne brochure
25. Juni 2019

Viktigt!

Vid misstanke om att inldgget inte ar i ratt ldge
ska det tas ut och ett nytt sterilt inldgg sdttas in.
Ett uttaget inldgg far inte aterinsattas.

Ga kortfattat igenom innehallet i
"Patientinformation” med patienten. Uppmana
patienten att ldsa informationen noggrant. Fylli
insattningsuppgifterna pa patientinformationen.

Tillverkare:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Tyskland

Distributor
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna
Sverige

C € 0344

Datum for dversyn av denna information
2019-06-25




(T) NOVA T 380

R Livmorinnlegg med
kobber for antikonsepsjon

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

1. PRODUKTETS NAVN
NOVAT 380

2. BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Livmorinnlegget er laget av polyetylen og dekket av en kobbertrad
med en kjerne av sglv. Kobberoverflaten er 380 mm>.

3. FORM
Livmorinnlegg med kobber

4, KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1. Bruksomrade
Antikonsepsjon
4.2, Administrasjonsmate
NOVA T 380 settes inn i livmorhulen. Beskytter mot graviditet i 5 ar.
Innsetting og uttak/bytte
For innsetting ma kvinnen informeres om effekt, risiko og
bivirkninger ved bruk av NOVA T 380. Det skal utfgres en fysisk
undersgkelse, inkludert gynekologisk undersgkelse. Cervikalutstryk
skal utfgres etter behov i henhold til helsepersonellets vurderinger.
Graviditet, underlivsinfeksjoner og seksuelt overfarbare sykdommer
skal utelukkes. Livmorens posisjon og livmorhulens stgrrelse ma
bestemmes. Innsettingsinstruksjonene ma fglges ngye. Kvinnen skal
undersgkes pa nytt 4-12 uker etter innsetting, og deretter minst én
gang i dret, eller enda oftere dersom klinisk ngdvendig.
Innsettingen bgr skje under eller rett etter menstruasjonen. Dersom
graviditet er utelukket, kan NOVA T 380 settes inn nar som helst
i menstruasjonssyklusen. Innfgringshylsen har liten diameter,
slik at den er enkel @ fgre inn, og vanligvis er det ungdvendig a
utvide cervixkanalen. Innlegget kan skiftes ut nar som helst i
menstruasjonssyklusen. NOVA T 380 kan ogsa settes inn rett etter
abort i farste trimester.
Innsetting etter fadsel bar utsettes inntil fullstendig involusjon av
uterus er oppnadd, men ikke tidligere enn 6 uker etter fadselen. Hvis
involusjonen er betydelig forsinket, ma det vurderes a vente i opptil
12 uker etter fadsel. Hvis innsettingen er vanskelig og/eller ved
uvanlig sterk smerte eller blgdning under eller etter innsetting, skal
mulig perforasjon vurderes og passende tiltak igangsettes, slik som
fysisk undersgkelse 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 fatt
tilstrekkelig opplzering i innsetting av NOVA T 380.
NOVA T 380 tas ut ved a dra forsiktig i tradene med en pinsett. Bruk
av ungdig mye kraft ved fierning av innlegget kan skade innlegget/
innleggets deler. Etter at Nova T er tatt ut bar innlegget undersgkes
for @ sikre at det er intakt.
Dersom tradene ikke er synlige og innlegget er i livmorhulen, bgr
ikke innlegget fiernes fgr etter neste menstruasjonsblgdning, siden
tradene vanligvis blir synlige rett etter menstruasjon. Dersom tradene
fremdeles ikke er synlige, kan innlegget fiernes ved hjelp av en smal
kuletang. | s fall kan det veere ngdvendig a utvide cervixkanalen.
NOVA T 380 skal tas ut etter 5 ar. Et nytt innlegg kan settes inn
med en gang dersom kvinnen gnsker a fortsette med denne typen
prevensjon.
For & unnga graviditet, bgr innlegget tas ut i lopet av de fgrste
7 dagene av menstruasjonen, forutsatt at kvinnen har regelmessige
menstruasjoner. Dersom innlegget fjernes pa et annet tidspunkt
i syklusen eller kvinnen ikke har regelmessige menstruasjoner og
kvinnen har hatt samleie i lgpet av den siste uken, er det risiko for at
hun kan vaere gravid. For a sikre kontinuerlig prevensjonseffekt skal
det settes inn et nytt innlegg umiddelbart, eller alternativ prevensjon
bgr initieres.
Innsetting og fierning av innlegget kan fgre til noe smerte og
blgdning. Dette kan fgre til besvimelse som falge av en vasovagal
reaksjon, og anfall hos epileptikere.
4.3. Kontraindikasjoner
Konstatert eller mistenkt graviditet
Navaerende eller tilbakevendende underlivsinfeksjon
Infeksjon i nedre del av kjgnnsorganene
Post partum endometritt
Infeksjon etter abort i lgpet av de tre siste manedene
Ubehandlet cervicitt
Ubehandlet cervixdysplasi
Ubehandlet malignitet i livmor eller cervix
Udiagnostisert unormal livmorblgdning
Medfgdt eller ervervet anomalier i livmoren som omfatter
myomer dersom de pavirker livmorhulen
Kobberallergi
Wilsons sykdom
Koagulasjonsforstyrrelser

» Tilstander forbundet med gkt fare for infeksjon.
4.4, Advarsler og forsiktighetsregler
Livmorinnlegg med kobber kan gke menstruasjonsblgdningene
0g menstruasjonssmertene. NOVA T 380 anbefales ikke
som frstehandsmetode for kvinner med sveert store
menstruasjonsblgdninger, anemi, menstruasjonssmerter, eller til
kvinner som far antikoagulanter. Dersom noen av disse tilstandene
utvikles ved bruk av NOVA T 380, bgr man vurdere & fjerne innlegget.
NOVA T 380 ma brukes med forsiktighet hos kvinner med medfadt
hjertesykdom eller hjerteklaffsykdom med risiko for infeksigs
endokarditt.
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NOVA T 380 e ikke fgrstehandsmetode til unge kvinner som ikke har
veert gravide tidligere. Risikoen for graviditet og tap av innlegg pa
grunn av utstgting, blgdninger og/eller smerter samt infeksjon, er
rapportert a vaere hgyere 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 stgrst i lgpet av

den farste maneden etter innsetting, og avtar deretter. Kjente
risikofaktorer som kan gke sjansen for underlivsinfeksjon er mange
seksualpartnere, hyppig samleie og ung alder. Underlivsinfeksjon

kan redusere fruktbarheten og gke risikoen for svangerskap utenfor
livmoren.

Som ved andre gynekologiske og kirurgiske inngrep kan alvorlig
infeksjon eller sepsis (inkludert sepsis forarsaket av gruppe
A-streptokokker) oppsta etter innsetting av innlegg, selv om dette er
svaert sjelden.

NOVA T 380 ma tas ut dersom kvinnen har tilbakevendende
endometritt eller underlivsinfeksjoner, eller dersom en akutt infeksjon
ikke bedres etter noen dagers behandling.

Bakteriologiske undersgkelser er pakrevd og overvakning anbefales,
selv om det kun er snakk om beskjedne symptomer pa infeksjon, f.eks.
unormal utflod.

Utstgting

Symptomer pa delvis eller fullstendig utstgting av innlegget kan
veere blgdninger eller smerter. Innlegget kan imidlertid bli utstgtt fra
livmorhulen uten at kvinnen legger merke til det. Delvis utstgting kan
redusere innleggets effekt. Et innlegg som har flyttet seg ma tas ut, og
et nytt innlegg ma settes inn.

Kvinnen ber fa veiledning i hvordan hun kontrollerer tradene til
innlegget.

Perforasjon

Livmorinnlegget kan, srlig under innsettingen, perforere eller
penetrere livmoren eller livmorhalsen, selv om dette kanskje ikke
oppdages fgr noe senere. Innlegget ma da fjernes sa 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 lgpet av en observasjonsperiode

pa ett ar, 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 ar 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 lgpet av 5-arsperioden 2,0 (95 % KI: 1,6-2,5) per 1000 innsettinger.
Studien viste at amming ved innsetting og innsetting de fgrste

36 ukene etter fgdselen er forbundet med gkt risiko for perforasjon
(se tabell 1). Disse risikofaktorene ble bekreftet i undergruppen som
fikk oppfalging i 5 ar. Begge risikofaktorene var uavhengig av hvitken
type innlegg som ble satt inn.

Tabell 1: Insidens av perforasjon per 1000 innsettinger for hele
studiepopulasjonen, observert i lgpet av 1 ar, inndelt etter amming og
tid det har gatt fra fedsel til innsetting (for kvinner som har fadt)

Amming ved Ikke amming ved
innsetting innsetting
Innsetting 56 1,7
<36 uker (95 % K13,9-7,9: (95 % K10,8-3,1:
etter fodsel n=6047 innsettinger) ~ n=5927 innsettinger)
Innsetting 16 0,7
>36 uker (95 % K10,0-9,1: (95%K10,5-1,1:
etter fadsel n=608 innsettinger) n=41910 innsettinger)

Risiko for perforasjon kan veere gkt 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 stgrre samlet risiko for graviditet utenfor livmoren enn

hos kvinner som ikke bruker prevensjon. Ved graviditet med innlegget

pa plass, er imidlertid risikoen for graviditet utenfor livmoren stgrre

enn uten livmorinnlegg. Kvinner som tidligere har veert gravide

utenfor livmoren, som har gjennomgatt kirurgiske inngrep i underlivet

eller som har hatt underlivsinfeksjon, har gkt risiko for graviditet

utenfor livmoren. Mulig graviditet utenfor livmoren bgr vurderes

ved abdominalsmerter, sarlig dersom menstruasjonen uteblir eller

dersom en kvinne med amenoré far blgdninger.

Dersom man ikke finner tradene

Dersom uttakstradene ikke er synlige ved cervix ved oppfalgings-

undersgkelsen, ma graviditet utelukkes. Tradene kan ha blitt trukket

inn i livmoren eller cervixkanalen og kan bli synlige igjen ved neste

menstruasjon. Dersom graviditet er utelukket, kan tradene vanligvis

lokaliseres ved forsiktig undersgkelse med et passende instrument.

Dersom de ikke kan lokaliseres, bgr muligheten for utstgting eller

perforasjon vurderes. Ultralydundersgkelse kan brukes for a bekrefte

innleggets posisjon. Dersom ultralyd ikke er tilgjengelig eller ikke er

vellykket, kan rgntgen benyttes for a lokalisere NOVA T 380.

4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon

Erfaring med NOVA T 380 viser at det er sveert lite sannsynlig

at legemidler pavirker innleggets preventive virkning.

Publiserte rapporter om slike interaksjoner med ikke-steroide

antiinflammatoriske midler og kortikosteroider gir ikke grunnlag for

innfgring av generelle forsiktighetsregler.

Magnetisk resonanstomografi (MR)

Publiserte data fra ikke-kliniske tester med T-formet intrauterint

kobberinnlegg viser at det er sikkert a skanne (MR under gitte

betingelser*) en kvinne etter at NOVA T er satt inn. En studie

undersgkte effekten av MR pa tre modeller av intrauterine

kobberinnlegg, inkludert NOVA T og det er ikke sett utslag eller

signifikante endringer i temperatur i innleggene ved et magnetfelt pa

1,5 Tesla. En studie med et annet T-formet intrauterint kobberinnlegg

og bruk av et magnetfelt pa 3 Tesla har ikke vist noen interaksjoner
i magnetfeltet ved bruk av sekvenser som vanligvis ligger i omradet
for klinisk bildebruk: ingen utslag, vridnings-/rotasjonskrefter eller
signifikant oppvarming av innlegget ble pavist. Det er ikke sett noen
signifikante artefakter som vil forstyrre klinisk bildebruk.
*Thenhold 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 ogamming
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 gke risikoen for
abort og for tidlig fadsel. Fjerning av innlegget eller undersgkelse
av livmor kan fgre til spontanabort. Graviditet utenfor livmoren
skal utelukkes. Dersom det ikke er mulig a fierne innlegget forsiktig,
kan avbryting av svangerskapet vurderes. Dersom kvinnen gnsker
a fullfgre svangerskapet og innlegget ikke kan fiernes, ma hun
informeres om risiko og mulige konsekvenser av prematur fgdsel.
Utviklingen av et slikt svangerskap ma overvakes ngye. Kvinnen
ma fa beskjed om & rapportere alle symptomer som kan tyde pa
komplikasjoner under graviditeten, f.eks. krampelignende smerter i
buken med feber. Hun bgr informeres om at det per dags dato ikke
finnes noen beviser for fosterskader i tilfeller der svangerskapet
fullfgres med innlegget pa plass.
Amming
NOVAT 380 har ingen innvirkning pd amming.
4.7. Pavirkning pa evnen til d kjore bil og bruke maskiner
Det er ikke pavist at evnen til 3 kjre bil eller bruke maskiner pavirkes.
4.8. Bivirkninger
» Okt menstruasjonsblgdning
» Sporblgdninger
» Menstruasjonssmerter
» Smerter i nedre del av buken eller ryggen
» Anemi.
Graviditet utenfor livmoren kan oppsta ved metodesvikt.
Underlivsinfeksjoner kan oppsta under bruk av innlegget.
Innlegget eller deler av det kan perforere eller penetrere
livmorveggen. Risikoen for perforasjon er gkt hos kvinner som ammer
0g hos kvinner nar innsetting skjer de fgrste 36 ukene etter fgdsel (se
avsnittet Advarsler og forsiktighetsregler).
1 tillegg kan allergiske hudreaksjoner oppsta.
Infeksjoner og infestasjoner
Tilfeller av sepsis (inkludert sepsis forarsaket 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 a forhindre
befruktning. Innlegget hindrer spermienes og eggenes bevegelse
og/eller spermienes evne til & befrukte eggene. Dette skjer gjennom
cytotoksiske og fagocyttiske effekter fgr egget nar livmorhulen.
Kvinnen er fruktbar igjen straks livmorinnlegget er tatt ut.
Graviditetsfrekvensen ved bruk av NOVA T 380 har vaert 0,6 per
100 kvinnear.
5.2. Farmakokinetiske egenskaper
Ikke relevant.
5.3. Prekliniske sikkerhetsdata
Den prekliniske sikkerheten til livmorinnlegg med kobber er god.
Forsgk pa dyr viste ikke tegn pd misdannelser hos fostre. Studiene
indikerer ingen spesiell fare ved bruk hos mennesker.

6. OPPLYSNINGER OM PRODUKTET
6.1. Fortegnelse over innholdsstoffer
Kobber
Sglv
Polyetylen
Bariumsulfat
Jernoksid
6.2. Uforlikeligheter
Ikke kjent.
6.3. Holdbarhet
3ar.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares beskyttet mot direkte sollys og fuktighet.

6.5. Emballasje (type og innhold)

Livmorinnlegget med tilbehgr er pakket i en varmeforseglet sterilisert

pose av polyester/polyetylen/polyamid.

6.6. Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen
handtering

NOVA T 380 leveres sterilt og er sterilisert ved bestraling. Kun til

engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke gjenvinnes: Gjenbruk,

gjenvinning eller resterilisering kan pavirke innleggets oppbygging

og/eller fare til skade pa innlegget. Skal ikke brukes dersom posen

er skadet eller dpnet. Innlegget ma settes inn innen utlgpsdatoen

som er angitt pa etiketten pa posen. Alle innlegg ma handteres

aseptisk. Innlegget skal settes inn av kvalifisert helsepersonell.

Pakken inneholder spesielle instruksjoner for innsetting. Innlegget

skal tas ut senest 5 ar etter innsetting. Nar NOVA T 380 er tatt ut,

skal det destrueres i overensstemmelse med lokale retningslinjer for

handtering av miljgskadelig avfall.
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T) NOVA T 380

R Kobberholdigt, intrauterint
svangerskabsforebyggende
indlaeg

OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALET
NOVAT 380 leveres sterilt - steriliseret ved bestraling. Kun til
engangsbrug. Ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget eller dben.
NOVA T 380 ma ikke gensteriliseres og skal anvendes fgr den pa
etiketten anfarte dato. Skal opleegges af uddannet
sundhedspersonale. Opbevares beskyttet mod direkte sollys og fugt.

1. PRODUKTETS NAVN
NOVAT 380

2. BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Intrauterint indleeg fremstillet af polyethylen og omviklet med
kobbertrdd med en kerne af sglv. Kobberets overflade er 380 mm2

3. FORM
Intrauterint indleeg

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1. Terapeutiske indikationer
Svangerskabsforebyggelse
4.2. Opsatning
NOVA T 380 skal sattes op i livmoderhulen og bevarer effektiviteten
i5ar.
Opsatning og fiernelse/udskiftning
Fgr opsaetningen skal kvinden informeres om NOVA T 380’s
effektivitet, risici og bivirkninger. Der bgr foretages en fysisk
undersggelse, herunder en baekkenundersggelse. Smear bgr foretages
ved behov efter lagens vurdering.
Graviditet, underlivsinfektioner og kenssygdomme bgr udelukkes.
Livmoderens stilling og livmoderhulens stgrrelse bgr fastlagges.
Instruktionerne for opsaetning bar fglges ngje. Kvinden bgr atter
undersgges 4 -12 uger efter opsatningen og derefter én gang om aret
—eller oftere, hvis der er klinisk indikation for dette.
Det anbefales, at opsaetning sker under eller umiddelbart efter
menstruation. Hvis graviditet er udelukket, kan NOVA T 380 saettes
op nar som helst i cyklus. Indfgringshylstrets lille diameter
ger indfgringen let, og dilatering er normalt ungdvendig. Den kan
udskiftes med et nyt indlaeg nar som helst i cyklus. NOVA T 380 kan
0gsa saettes op umiddelbart efter abort i farste trimester.
Opsaetning efter fadsel bgr udskydes indtil uterus er velinvolveret,
dog ikke tidligere end seks uger efter nedkomsten. Hvis involutionen
er vaesentligt forsinket, skal det overvejes at vente indtil 12 uger efter
nedkomsten. Hvis der er vanskeligheder med opsaetningen og/eller
uszdvanlige smerter eller blgdning under eller efter opsatningen,
skal muligheden for perforation overvejes og passende forholdsregler
tages, f.eks. fysisk undersggelse og ultralydsundersggelse. Det
anbefales, at Nova T 380 kun opseettes af sundhedspersonale
med erfaring i opsatning af Nova T 380 og/eller har faet forngden
traening i opseetning af Nova T 380.
NOVA T 380 fjernes ved forsigtigt at traekke i tradene med en
tang. Ved fiernelse kan brugen af ungdig kraft forsage skade pa
indleegget/indleeggets dele. Efter fjernelse af Nova T, undersgges
indlegget for at sikre, at det er intakt. Hvis tradene ikke kan ses
og indlegget er i livmoderhulen, bar fjernelsen udskydes til efter
naeste menstruationsblgdning, da trddene normalt bliver synlige
umiddelbart efter menstruation. Hvis de stadig ikke er synlige, kan
indlaegget fiernes ved hjeelp af et smalt tenaculum. Dette kan gare
det ngdvendigt at dilatere livmoderhalsen.
NOVA T 380 ber fiernes efter fem dr. Hvis kvinden fortsat gnsker at
benytte denne metode, kan der samtidig sattes et nyt indlzeg op.
Hvis graviditet ikke gnskes, skalindlagget fijernes inden 7 dage efter
menstruationsstart, forudsat at kvinden stadig har regelmaessig
menstruation. Hvis indleegget bliver fjernet pa et andet tidspunkt
under cyklus, eller hvis kvinden ikke har regelmaessig menstruation,
o0g kvinden har haft samleje inden for den sidste uge, er der risiko for
graviditet. For at sikre fortsat svangerskabsforebyggelse skal et nyt
indlaeg straks oplaegges, eller alternativ svangerskabsforebyggelse
skal vere pabegyndt.
Opsaetning og fjernelse kan veere forbundet med en vis smerte
og blgdning. Indgrebet kan forarsage besvimelse som vasovagal
reaktion, samt anfald hos epileptiske patienter.
4.3. Kontraindikationer
Konstateret eller formodet graviditet. Akut eller kronisk
underlivsinfektion. Infektion i de ydre kgnsorganer. Betaendelse i
livmoderslimhinden efter fgdsel. Infektion efter abort inden for de
seneste tre maneder. Ubehandlet cervicitis. Ubehandlet cervikal
dysplasi. Ubehandlet livmoder eller livmoderhalsmalignitet.
Unormal blgdning fra livmoderen af ukendt drsag. Medfadt
eller erhvervet livmoderhalsanomali, herunder fibromer, hvis
de deformerer livmoderhulen. Kobberallergi, Wilsons sygdom.
Koagulationsforstyrrelser. Tilstande forbundet med svaekket
immunforsvar.
4.4, Advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Kobberindlaeg kan gge menstruationsmeengden og give
menstruationsforstyrrelser. NOVA T 380 er formentlig ikke den
metode, der bgr veelges fgrst af kvinder med kraftige menstruationer,
anaemi, menstruationsforstyrrelser - eller af kvinder, der tager
antikoagulantia. Hvis disse tilstande opstar under brugen af
NOVA T 380, bgr det overvejes at fierne spiralen.
NOVA T 380 kan anvendes med forsigtighed hos kvinder, der lider af
medfgdte hjertesygdomme eller hjerteklapsygdomme med risiko for
infektiv endocarditis.
NOVA T 380 er ikke den metode, der bgr veelges fgrst af kvinder,
der ikke har fadt. Hos denne gruppe har man konstateret flere
graviditetstilfzelde, tilfaelde af fiernelse p.g.a. udstgdning, blgdning
og/eller smerter samt infektion end hos andre brugere.

Underlivsinfektion

Indfgringshylstret beskytter NOVA T 380 mod forurening fra
mikroorganismer under opsaetningen. Hos kvinder, der benytter
kobberindlaeg, forekommer underlivsinfektioner hyppigst i lgbet af
den fgrste maned efter opsaetning, hvorefter hyppigheden aftager.
Konstaterede risikofaktorer for underlivsbetaendelse er flere seksuelle
partnere, hyppige samlejer og lav alder. Underlivsbeteendelse kan
nedszette frugtbarheden og forgge risikoen for graviditet uden for
livmoderen.

Som ved andre gynaekologiske eller kirurgiske indgreb kan der
forekomme alvorlig infektion eller sepsis (herunder sepsis med
gruppe A-streptokokker) efter oplaegning af et intrauterint indlaeg,
selv om dette er yderst sjeeldent.

Hvis kvinden kommer til at lide af kronisk endometritis eller
underlivsinfektioner, eller hvis en akut infektion ikke reagerer pa
behandling i lgbet af et par dage, skal NOVA T 380 fiernes.
Bakteriologiske undersggelser er indikeret og overvagning anbefales,
selv ved diskrete symptomer pa infektion, sasom patologisk udflad.
Udstgdning

Symptomer pa delvis eller fuldstaendig udstgdning af et indlaeg er
bl.a. blgdning eller smerter. Et indleeg kan dog blive udstgdt fra
livmoderhulen, uden at kvinden bemaerker det. Delvis udstgdning kan
nedsaette NOVA T 380’s effektivitet. Et indlaeg, der har sat sig forkert,
bgr fjernes og et nyt indlaeg seettes op.

Kvinden bgr informeres om, hvorledes hun kan kontrollere
indleggets trade.

Perforation

Det kan forekomme, at indlaegget perforerer eller gennemtraenger
corpus eller cervix, oftest under opsaetningen, selv om det maske ikke
bliver opdaget fgr senere. | det tilfzlde skal spiralen fiernes hurtigst
muligt.

| et stort prospektivt kontrolleret ikke-interventionelt kohortestudie
hos brugere af intrauterine indlaeg (N = 61.448 kvinder) med en
1-arig observationsperiode, var forekomsten af perforation

1,3(95% CI: 1,1-1,6) pr. 1000 opszetninger i hele studiekohorten;
1,4 (95% ClI: 1,1~ 1,8) pr. 1000 opszetninger i kohorten med
intrauterine indleg med levonorgestrel og 1,1(95% CI: 0,7 - 1,6)

pr. 1000 opsztninger i kohorten med kobberindlaeg. Ved forleengelse
af observationsperioden til 5 ar i en undergruppe i dette studie
(N'=39.009 kvinder, som bruger intrauterine indleeg med
levonorgestrel eller intrauterine kobberindlaeg) var forekomsten af
perforation detekteret pa et hvilket som helst tidspunkt i gbet af hele
den 5-arige periode 2,0 (95% Cl: 1,6-2,5) pr. 1000 opsaetninger.
Studiet viste, at bade amning pa tidspunktet for opsetningen og
opseetning op til 36 uger efter fdsel var forbundet med en gget
risiko for perforation (se tabel 1). Disse risikofaktorer blev bekraeftet
i undergruppen med opfalgning i 5 ar. Begge risikofaktorer var
uafhzangige af den type intrauterint indlaeg, der blev opsat.

Tabel 1: Antal perforationer pr. 1000 opsztninger i hele
kohortestudiet observeret over 1 ar, stratificeret efter amning og tid
siden fgdsel ved opsaetningen (kvinder, der har fadt)

Ammer pa Ammer ikke pa

opsatningstidspunktet opsatningstidspunktet
Opsetning 56 17
<36uger  (95%Cl13,9-7,9;n=6047 (95%Cl0,8-3,1; n=5927
efter fgdsel opsatninger) opsatninger)
Opsatning 1,6 0,7
<36uger  (95%C10,0-9,1;n=608  (95% Cl0,5-1,1; n=41910
efter fgdsel ~ opseetninger) opsatninger)
Risikoen for perforationer kan veere gget hos kvinder med fast
bagudbgjet livmoder
Graviditet udenfor livmoderen
Selv om graviditet uden for livmoderen kan forekomme i forbindelse
med brug af indlaeg, tyder de foreliggende data pa, at brugere af
kobberindleeg ikke har hgjere samlet risiko for graviditet uden for
livmoderen end kvinder, der ikke benytter kontraceptiva. Der er
dog stgrre sandsynlighed for, at en graviditet med indlaeg opsat vil
fore komme uden for livmoderen, end hvis der ikke er noget indleg.
Kvinder, der far har haft graviditet uden for livmoderen,
underlivsoperationer eller underlivsinfektion, har hgjere risiko for
graviditet uden for livmoderen. Muligheden for graviditet uden
for livmoderen bgr overvejes, hvis der forekommer smerter i nedre
abdomen - iseer i forbindelse med udebleven menstruation, eller hvis
en kvinde med amenoré begynder at blgde.
Forsvundne trade
Hvis udtraekstradene ikke kan ses ved cervix i forbindelse med kontrol
undersggelserne, ma graviditet udelukkes. Tradene kan vaere blevet
trukket op i livmoderen eller livmoderhalsen og dukker maske op
igen under naeste menstruationsperiode. Hvis graviditet er udelukket,
kan tradene normalt lokaliseres ved forsigtigt at sgge efter dem
med et egnet instrument. Hvis de ikke kan findes, bgr muligheden
for udstgdelse eller perforation overvejes. Man kan anvende
ultralydsdiagnose til at fastsla spiralens position. Hvis ultralyd ikke
er til radighed eller mislykkes, kan rantgen anvendes til at lokalisere
NOVAT 380.
4.5 Interaktion med andre leegemidler eller andre former for

interaktioner

Den erfaring man har med NOVA T 380, tyder pa, at sandsynligheden
for, at et leegemiddel har uheldig indvirkning pa NOVA T's
effektivitet, er yderst ringe. Det materiale, der fremgar af
offentliggjorte rapporter om sadanne 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 opsettelse af
Nova T (MR Betingelse*). Et studie undersggte effekten af MR-
scanning pa tre forskellige kobberspiraler deriblandt Nova T og
fandt ingen straleafbgjning eller signifikante temperaturaendringer
i kobberspiralerne i en 1.5 Tesla MR-scanner. | 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: afbgjning af strdler, 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”.

(pd dansk: ASTM F2503-13 Standard Praksis for meerkning medicinsk
udstyr og andre varer til sikkerhed i Magnetic Resonance Miljg).

4.6 Anvendelse under graviditet og amning

Graviditet.

NOVA T 380 ma ikke benyttes under konstateret eller formodet
graviditet.

Hvis kvinden bliver gravid under brug af NOVA T 380, anbefales det at
spiralen fjernes, da et indlaeg, der far lov at blive siddende, kan forgge
risikoen for abort eller for tidlige fgdsel. Fiernelse af indlaegget eller
sondering af livmoderen kan medfgre spontan abort. Graviditet uden
for livmoderen bgr udelukkes. Hvis indlegget ikke let kan fjernes,
bgr en afbrydelse af graviditeten overvejes. Hvis kvinden gnsker

at fortsaette graviditeten, og indleegget ikke kan udtages, bgr hun
informeres om de involverede risici og om de mulige konsekvenser
for barnet af en for tidlig fadsel. Forlgbet af en sadan graviditet skal
ngje overvages. Det bar paleegges kvinden at give meddelelse om alle
symptomer, der kan tyde pa komplikationer i graviditeten, sisom
mavekramper med feber. Hun bgr oplyses om, at der til dato ikke har
vaeret noget tegn pa medfadte defekter i tilfaelde, hvor en graviditet
gennemfgres med indlaegget isat.

Amning.

NOVA T 380 har ingen indflydelse pa amningen.

4.7 Trafikfarlighed

Der er ikke konstateret indvirkning pa evnen til at fgre motorkgretgj
eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Forgget menstruationsblgdning

Pletblgdning

Menstruationsforstyrrelser

Smerter i nedre abdomen eller i ryggen

Anzemi

| tilfaelde af metodesvigt kan en graviditet ske uden for livmoderen.
Der kan optreede underlivsbetaendelse under anvendelsen af indlaeg.
Indlaegget eller dele af dette kan perforere eller gennemtraenge
livmodervaeggen. Risikoen for perforation er forgget hos ammende
kvinder og hos kvinder, der far opsat et indlaeg op til 36 uger efter
fadsel (se pkt. 4.4).

Der kan forekomme allergiske hudreaktioner.

Infektioner og infestationer

Der er set tilfeelde med sepsis (herunder sepsis med gruppe
A-streptokokker) efter oplaegningen af intrauterine indleeg (se pkt.
44

4.9 Overdosering
Ikke relevant.
4.10. Stofmisbrug og afhaengighed
Ikke relevant.

5. KLINISK VIRKNING
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Kobberindlaeg forhindrer graviditet ved at forebygge befrugtning.
Indlaegget virker ved at heemme sadcellernes og ggets transport
og/eller sedcellernes evne til at befrugte aeggene. Dette sker
ved cytotoksiske og phagocytiske pavirkninger, far egget nar
livmoderhulen.
Efter at indleegget er fiernet, er frugtbarheden straks tilvejebragt
igen.
Hyppigheden af graviditet ved anvendelse af NOVA T 380 har veeret
0,6 pr. 100 kvindear.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Preekliniske sikkerhedsdata
Intrauterint kobbers praekliniske sikkerhed er ngje belyst. Ved
dyreforsgg blev der ikke konstateret nogen teratogenicitet.
Undersggelserne viste ingen saelig risiko ved anvendelse pa
mennesker

6. OPLYSNINGER OM INDLAGGET
6.1 Indholdsstoffer
Kobber
Sglv
Polyethylen
Bariumsulfat
Jernoxid
6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid
Trear.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares beskyttet mod direkte sollys og fugt.
6.5 Beholders beskaffenhed og indhold
Indlzeg med tilbehgr er pakket i en svejselukket steril pose af
polyester/polyethylen/polyamid.
6.6 Vejledning i anvendelse og handtering
NOVA T 380 leveres sterilt - steriliseret ved bestraling. Kun til
engangsbrug. M3 ikke steriliseres igen. Ma ikke genindvindes.
Genbrug, genindvinding eller resterilisering kan pavirke indlaeggets
opbygning og/eller medfare skade pa indlegget. Ma ikke anvendes,
hvis posen er beskadiget eller dben. Indlegget skal sttes op fgr den
pa etiketten anfgrte dato. Hvert indlaeg skal behandles aseptisk. Skal
opseettes af kvalificeret sundhedspersonale. Serlig vejledning for
opsatningen er vedlagt i emballagen. Indlaegget skal fjernes senest
5 ar efter opsettelse. Efter fjernelse skal NOVA T 380 bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale retningslinier for handtering af bio-
farligt affald.
FREMSTILLER
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Tyskland
FORHANDLER:
Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

C € 0344

T) NOVA T 380

R Livmoderinldgg av koppar
for antikonception

INFORMATION TILL SjUKVRRDSPERSONAL
NOVAT 380 levereras steril, steriliserad med bestralning. Endast
for engangsbruk. Anvénd inte inlégg ur skadade eller Gppna
fb‘rpackningar. Ska inte omsteriliseras! Anvands fore utgangsdatum
som star pa forpackningen. Insdttningen ska goras av utbildad
sjukvardspersonal. Forvaras i skydd fran direkt solljus och fukt.

1. PRODUKTNAMN
NOVAT 380

2. BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Livmoderinlagg tillverkat av polyetylen och lindat med en koppartrad
med silverkdrna. Kopparytan dr 380 mm?.

3. FORM
Livmoderinldgg

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer
Antikonception
4.2. Anvandningsmetod
NOVAT 380 sitts in i Livmoderkaviteten. Inldgget skyddar mot
graviditet i fem ar.
Inséttning och uttagning/utbyte
Fore insdttningen ska kvinnan informeras om effektivitet, risker
och biverkningar med NOVA T 380. En fysisk och gynekologisk
understkning ska utforas. Cellprov bor tas vid behov, efter bedomning
av behdrig sjukvardspersonal. Graviditet, underlivsinfektioner
eller sexuellt overforda sjukdomar ska uteslutas. Livmoderns ldge
och livmoderkavitetens storlek ska bestimmas. Anvisningarna for
insdttning ska noggrant fdljas. En ny undersckning bor goras 4-12
veckor efter inséttningen och darefter en gang om aret eller oftare
om detta ar kliniskt indicerat.
Insdttning rekommenderas under eller strax efter menstruationen.
Om graviditet har uteslutits kan NOVA T 380 sattas in ndr som helst
under menstruationscykeln. Insattningsroret dr sa smalt och latt att
fora in, vilket gor att nagon dilatation vanligen inte behévs. Inldgget
kan bytas ut ndr som helst under menstruationscykeln. NOVA T 380
kan ocksa sattas in omedelbart efter abort i forsta trimestern.
Insattning postpartum bor uppskjutas tills livmodern har
tillbakabildats helt, men tidigast sex veckor efter forlossning. Om
tillbakabildningen dr avsevart fordrdjd, Gvervdg att vanta till 12
veckor postpartum. Om insittningen ar svar och/eller vid kraftig
smairta eller blodning under eller efter inséttningen bor ldmpliga
atgdrder vidtas for att utesluta perforation, som t.ex. fysisk
undersdkning och ultraljud. Det rekommenderas att Nova T 380
satts in endast av ldkare/sjukvardspersonal som har erfarenhet av
insattning av Nova T 380 och/eller som har fatt tillracklig utbildning i
insattning av Nova T 380.
NOVAT 380 tas ut genom att dra forsiktigt i trddarna med en
tang. Overdriven kraft vid uttagning kan orsaka skada pa inldgget/
inlaggets delar. Efter att Nova T tagits ut ska inldgget undersokas
for att sakerstalla att det &r intakt. Om tradarna inte syns och
inldgget ligger i livmoderkaviteten, ska det inte tas ut forrén efter
nasta menstruationsblodning, eftersom tradarna brukar komma
fram omedelbart efter menstruationen. Ar trddarna fortfarande inte
synliga, kan inldgget tas ut med hjdlp av en smal klotdng. | detta ldge
kan det bli nddvandigt att vidga cervix.
NOVAT 380 bor tas ut efter fem ar. Om kvinnan onskar fortsétta
mlffd ﬂenna preventivmetod, kan ett nytt inldgg sattas in vid samma
tillfalle.
Om kvinnan inte Gnskar bli gravid bdr inlégget tas ut inom 7 dagar
efter menstruationens bérjan, forutsatt att kvinnan har regelbundna
menstruationer. Om inldgget tas ut vid nagon annan tidpunkt
under menstruationscykeln eller om kvinnan inte har regelbunden
menstruation och har haft samlag under den senaste veckan, finns
risk for graviditet. For att sakerstalla kontinuerligt preventivt
skydd bor ett nytt inldgg omedelbart sittas in, eller en alternativ
preventivmetod initieras.
Insdttning och uttagning kan medfora viss smarta och blodning.
Detta kan framkalla svimning som en vasovagal reaktion, och
epileptiker kan fa krampanfall.
4.3. Kontraindikationer
Konstaterad eller missténkt graviditet, akut eller dterkommande
underlivsinflammation, genital infektion, infektion i
livmoderslemhinnan efter forlossning, infektion efter abort under
de senaste tre manaderna, obehandlad cervicit, obehandlad cervikal
dysplasi, obehandlad uterin eller cervikal malignitet, odiagnostiserad
onormal vaginal blodning, medfadd eller forvarvad livmoderanomali
inklusive myom om dessa paverkar livmoderkaviteten, kopparallergi,
Wilsons sjukdom, koagulationsrubbningar och tillstand som hor
samman med 6kad mottaglighet for infektioner.
4.4, Varningar och forsiktighetsmatt
Livmoderinlagg med koppar kan 6ka blodningsméngden och
dysmenorré i samband med menstruation. NOVA T 380 torde
inte vara ett forstahandsval for de kvinnor som lider av rikliga
menstruationsblddningar, anemi, dysmenorré eller for de som far
antikoagulationsmedel. Om nagot av dessa besvr utvecklas under
anvandningen av NOVA T 380 bor uttagning av inldgget dvervdgas.
NOVAT 380 bér anvandas med forsiktighet av kvinnor med medfodd
hjartsjukdom eller hjartklaffsdefekt med risk for infektigs endokardit.
NOVAT 380 dr inte ett forstahandsval for unga kvinnor som inte har
varit gravida. | denna grupp har antal graviditeter och uttagningar
pa grund av utstdtning, blodningar och/eller smarta och infektion
rapporterats vara hdgre dn hos andra anvindare.

Underlivsinfektion

Inséttningsroret skyddar NOVA T 380 fran att kontamineras av
mikroorganismer under insdttningen. Hos personer som anvénder
kopparinlagg upptréder de flesta underlivsinfektionerna under den
forsta manaden efter insattningen for att darefter minska. Kianda
riskfaktorer for inflammatoriska sjukdomar i underlivet ar flera
sexualpartner, manga samlag och ung alder. Underlivsinfektion kan
forsamra fertiliteten och oka risken for utomkvedshavandeskap.
Som vid andra gynekologiska eller operativa ingrepp kan svar
infektion eller sepsis (inkl sepsis med grupp A streptokocker)
uppkomma efter insattning av livmoderinlégget, aven om det dr
extremt sallsynt.

NOVA T 380 ska tas ut hos kvinnor med dterkommande endometrit
eller underlivsinfektioner eller om en akut infektion inte svarar pa
behandling inom nagra dagar.

Bakteriologiska undersokningar dr indicerade och uppfoljning
rekommenderas dven vid lindriga symtom som tyder pa infektion,
som onormala flytningar.

Utstotning

Symptom pa partiell eller fullstandig utst6tning av livmoderinldgg
kan vara blodningar eller smartor. Ett inldgg kan emellertid stotas ut
ur livmoderkaviteten utan att kvinnan marker det. Partiell utstotning
kan minska effektiviteten av NOVA T 380. Ett inldgg som har kommit
ur lage ska tas ut och ersdttas med ett nytt.

Kvinnan bér instrueras hur hon ska kontrollera tradarna till
livmoderinldgget.

Perforation

Inldgget kan, oftast under inséttningen, perforera eller penetrera
livmodern eller livmoderhalsen, dven om det kanske inte upptacks
forrdn senare. Ett sadant inldgg maste tas ut sa snart som mojligt.
Forekomsten av perforation har undersokts hos anvandare av
livmoderinlégg i en stor prospektiv jamforande, icke-interventionell
kohortstudie (N = 61 448 kvinnor). Incidens av perforation under

en ettarig observationsperiod var 1,3 (95 % Cl: 1,1 till 1,6) per 1000
insdttningar i hela studiekohorten; 1,4 (95 % Cl: 1,1 till 1,8) per 1000
insdttningar i kohorten for hormonspiral och 1,1 (95 % CI: 0,7 till

1,6) per 1000 insattningar i kopparspiralkohorten. Efter en utokad
observationsperiod pa fem ar i en av studiens subgrupper (N = 39 009
anvandare av levonorgestrel-innehallande intrauterint inldgg eller
kopparspiral), var forekomsten av perforation 2,0 (95% Kl: 1,6-2,5)
per 1000 insattningar konstant dver 5-rs perioden.

Studien visade att bade amning vid insattandet, och insattning upp
till 36 veckor efter forlossningen var kopplade med en dkad risk for
perforation (se tabell 1). Dessa riskfaktorer bekraftades i subgruppen
som féljdes upp under 5 ar. Bada riskfaktorerna var oberoende av
vilken typ av spiral som sattes in.

Tabell 1: Incidens av perforation per 1000 insdttningar for hela
studiekohorten under en ettdrig observationsperiod, stratifierat efter
amning och tiden efter forlossning vid insattning (parous kvinnor)

Ammande vid Icke-ammande vid
inséttning inséttning

Insattning 56 17
<36 veckor (95% C13,9-7,9; (95%C10,8-3,1;
efter forlossning n=6047 insdttningar)  n=5927 insattningar)

Insdttning 1,6 0,7
> 36 veckor (95% C10,0-9,1; n=608 (95% C10,5-1,1;
efter forlossning  insattningar) n=41910 inséttningar)

Risken for uterusperforation kan vara dkad hos kvinnor med
bakatlutad livmoder.
Utomkvedshavandeskap
Aven om utomkvedshavandeskap kan forekomma vid anvandningen
av livmoderinldgg, visar aktuella data att anvandare av kopparinldgg
inte Gper en generellt stdrre risk for utomkvedshavandeskap dn
kvinnor som inte anvénder preventivmedel. Det dr dock mer sannolikt
att en graviditet som intréffar med ett livmoderinlagg pa plats blir
ektopisk, dn om graviditeten uppstar utan ett inldgg pa plats. Kvinnor
med tidigare utomkvedshavandeskap, underlivsoperationer eller
underlivsinfektioner LGper storre risk for utomkvedshavandeskap.
Mjligheten av ett utomkvedshavandeskap bor tas med i berdkningen
vid smdrtor i nedre delen av buken - i synnerhet i samband med
utebliven menstruation eller om en kvinna med amenorré borjar
bloda.
Forsvunna tradar
Om utdragstradarna i cervix inte r synliga vid en uppfoljande
undersokning maste en eventuell graviditet uteslutas. Tradarna
kan ha dragits upp i livmodern eller cervix och kan ater bli synliga
under ndsta menstruationsperiod. Om graviditet uteslutits, kan
man vanligen hitta tradarna genom att sondera med ett lampligt
instrument. Om tradarna inte kan hittas, ska eventuell risk for
utstdtande eller perforation beaktas. Ultraljudsundersdkning
kan anvandas for att bekrdfta livmoderinlaggets lage. Om
ultraljudsutrustning saknas eller om undersokningen inte lyckats,
kan NOVA T 380 lokaliseras med rontgen.
4.5 Interaktioner med andra likemedel eller andra former

av interaktioner
De erfarenheter man har av NOVA T 380 visar att det ar hogst
osannolikt att likemedel paverkar inldggets kontraceptiva verkan.
Publicerade rapporter om sadana interaktioner med icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel och kortikosteroider ger inga bevis
for att speciella forsiktighetsatgarder bor vidtagas.
Magnetisk resonanstomografi (MR)
Publicerade data fran icke-kliniska tester av T-formade
kopparinnehallande livmoderinlégg tyder pa att kvinnor sakert
kan skannas efter insattning av Nova T (MR vilkorlig*). En studie
understkte effekten av MR pa tre modeller av kopparinnehdllande
livmoderinldgg inklusive Nova T. Studien visade inte pa nagon
formforandring eller signifikant forandring av temperaturen
pa inldgget i ett 1,5 Tesla magnetfalt. En studie med ett annat
T-format kopparinnehallande livmoderinlégg vid 3,0 Tesla fann inga
magnetfaltsinteraktioner vid sekvenser som vanligtvis anvdnds vid
klinisk bildtagning: ingen bjning, vridning, rotation eller signifikant
uppvarmning av inldgget sags. 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 Anvdndning under graviditet och amning
Graviditet
Nova T ska inte anvandas under en pagdende eller en misstankt
graviditet.
Blir kvinnan gravid trots anvandningen av NOVA T 380
rekommenderas att inldgget tas ut, eftersom risken for abort eller
prematur forlossning kan 6ka om inlégget far sitta kvar. Uttagandet
av livmoderinldgget eller sondering av uterus kan leda till spontan
abort. Ektopisk graviditet ska uteslutas. Om inldgget inte ar latt att
ta ut, bor ett avbrytande av graviditeten Gvervdgas. Om inldgget
inte gar att fa ut och kvinnan vill fullfélja graviditeten, bor hon
informeras om riskerna och om de mjliga konsekvenserna for barnet
av en for tidig forlossning. En fortsatt graviditet ska i detta ldge foljas
noggrant. Kvinnan ombeds att rapportera alla symptom som kan
vara tecken pa komplikationer i graviditeten, till exempel buksmértor
med kramper och feber. Hon bor upplysas om att det hittills inte finns
nagra bevis for fostermissbildningar dven om graviditeten fullféljs
med livmoderinldgget pa plats.
Amning
NOVA T 380 paverkar inte amningen.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda
maskiner

Det finns inga kinda effekter pa formagan att kora bil eller att
anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar
Okade menstruationsblddningar; stankblodningar; dysmenorré;
smartor i nedre delen av buk eller rygg; anemi. Graviditet pa grund
av metodfel kan bli ektopisk. Inflammatorisk underlivssjukdom kan
forekomma under anvandning av livmoderinlégg.
Inldgget eller delar av detta kan perforera eller penetrera
livmodervdggen. Risken for perforation &r hdgre hos kvinnor som
ammar och ndr insédttning sker under de forsta 36 veckorna efter
forlossning (se avsnitt Varningar och forsiktighetsmatt).
Allergiska hudreaktioner kan forekomma.
Infektioner och infestationer
Fall av sepsis (inkl sepsis med grupp A streptokocker) har
rapporterats efter insdttning av livmoderinldgg (se avsnitt Varningar
och farsiktighetsmatt).
4.9 Overdosering
Ej relevant.
4.10 Lakemedelsmissbruk och beroende
Ej relevant.

5. KLINISK EFFEKTIVITET
5.1 Farmakodynamiska egenskap
Kopparinldgg forhindrar graviditet genom att forhindra befruktning.
Inldgget hammar spermiernas och daggens rorelse och/eller
spermiernas formaga att befrukta dgg. Detta sker genom cytotoxiska
och fagocytiska effekter innan dgget nar livmoderkaviteten.
Befruktning dr mdjligt sa snart inldgget tagits ut.
Graviditetsfrekvensen vid anvdndning av NOVA T 380 har varit 0,6
per 100 kvinnoar.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Den prekliniska sakerheten av livmoderinldgg av koppar dr val styrkt.
Ingen teratogenicitet har pavisats i djurstudier. Studierna visade inga
speciella risker vid anvéndning pd manniska.

6. UPPGIFTER OM INLAGGET
6.1 Forteckning over material
Koppar
Silver
Polyetylen
Bariumsulfat
Jarnoxid
6.2 Inkompatibiliteter
Ej kéind.
6.3 Hallbarhet
Trear.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Frvaras i skydd fran direkt solljus och fukt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Inlégget och tillbehdren har forpackats i en varmeforsluten
steriliseringspase av polyester/ polyetylen/polyamid.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering
NOVA T 380 levereras steril, steriliserad med bestralning. Endast
for engangsbruk. Ska inte omsteriliseras. Ska inte atervinnas.
Ateranvindning, atervinning eller omsterilisering kan paverka
inldggets struktur och/eller leda till att inldgget skadas. Anvand
inte inldgg ur skadade eller 6ppna forpackningar. Anvands fore
utgangsdatum som star pa forpackningen. Varje inldgg ska hanteras
aseptiskt. Ska inséttas av behdrig sjukvardspersonal. Sarskilda
anvisningar for insattningen medfoljer forpackningen. Inlagget
ska tas ut senast 5 ar efter insattning. Efter uttag ska NOVA T 380
kasseras enligt de lokala reglerna for hantering av miljdriskavfall.
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Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Tyskland
DISTRIBUERAS AV
Bayer AB
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SYMBOLFORKLARINGER

FORKLARING PA SYMBOLERNE

FORKLARINGAR AV SYMBOLER
Tilvirker
Fremstiller
Tillverkare
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Brukes innen / Settes inn innen dato
Anvendes inden/Szettes op inden dato
Utgangsdatum /Inséttes fore datum

Batchnummer
LOT Batch kode
Batchnummer
Les bruksanvisningen far bruk

Laes instruktionerne fgr brug
Lds instruktionerna fore anvdndning

Skal ikke resteriliseres
M3 ikke resteriliseres
Ska inte omsteriliseras

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet
M3 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Ska inte anvandas om forpackningen @r skadad

Skal ikke gjenbrukes
Ma ikke genbruges
Endast for engangsbruk

Oppbevares tgrt

§ Opbevares tgrt
Forvaras torrt

Qo Oppbevares beskyttet mot sollys
— Hold vaek fra sollys
,/\l\ Forvaras och skyddas mot solljus

Sterilisert ved bestraling
n Steriliseret ved bestraling
Produkten &r steriliserad med hjalp av stralning

0Obs, spesielle forsiktighetsregler og advarsler
gjelder utstyret

NB! Der geelder seerlige advarsler og
forsigtighedsregler for indlaegget

0BS, speciella varningar och forsiktighetsatgarder
galler for inldgget

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-miljg indenfor definerede
betingelser.

(Se sektionen Interaktion med andre leegemidler
eller andre former for interaktioner).
MR-villkorlig: Nova T visade pa sakerhet i MR-milj6
inom definierade granser (se avsnitt Interaktioner
med andra ldkemedel och andra former av
interaktioner)
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