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Kupferhaltiges Intrauterinpessar

INFORMATION FUR MEDIZINISCHES
PERSONAL

NOVA T 380 ist sterilisiert (Strahlensterilisa-
tion) verpackt. Nur zum einmaligen Ge-
brauch. Nicht verwenden, wenn die Plastik-
hille beschadigt oder offen ist. Nicht re-
sterilisieren. Nur bis zu dem auf dem Etikett
der Plastikhille angegebenen Verfalldatum
verwenden. Darf nur vom Arzt eingelegt
werden. Vor direkter Sonnenbestrahlung und
Feuchtigkeit geschutzt lagern.

1. PRODUKTBEZEICHNUNG
NOVA T 380

2. BESCHREIBUNG DES MEDIZIN-
PRODUKTS

Das Intrauterinpessar besteht aus Poly-
ethylen mit einer Wicklung aus Kupferdraht
mit Silberkern. Die Kupferoberflache betragt
380 mm2.

3. DARREICHUNGSFORM

Intrauterinpessar (IUP)

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption

4.2 Art der Anwendung

NOVA T 380 wird in das Cavum uteri ein-
gelegt. Die Dauer der Wirksamkeit betragt
5 Jahre.

Einlegen und Entfernen/Ersetzen des IUP

Vor dem Einlegen von NOVA T 380 ist die
Anwenderin Uber Wirksamkeit, Risiken und
Nebenwirkungen aufzuklaren und eine kor-
perliche Untersuchung, einschlieBlich des
Beckens, vorzunehmen. Ein Zervikalabstrich
sollte, falls aus Sicht des Arztes notwendig,
durchgefuhrt werden. Eine Schwangerschaft,
Genitalinfektionen und sexuell Ubertragbare
Erkrankungen sind auszuschlieBen. Die
Lage des Uterus sowie die GroBe und Lan-
ge des Cavum uteri sollten bestimmt werden.
Die Insertionsanleitung fur die IUP-Einlage
ist genau zu beachten. Eine erste Kontroll-
untersuchung sollte 4—12 Wochen nach
dem Einlegen erfolgen. Danach sind weitere
Kontrollen einmal jéhrlich, bei entsprechen-
der klinischer Indikation auch haufiger, vorzu-
nehmen.

Es wird empfohlen, das IUP wahrend oder
kurz nach der Menstruation einzulegen. Nach
sicherem Ausschluss einer Schwangerschaft
kann NOVA T 380 aber auch zu jedem an-
deren Zeitpunkt des Zyklus eingelegt wer-
den. Wegen des geringen Durchmessers des
Applikators und des dadurch erleichterten
EinfUhrens ist im Allgemeinen eine Dilatation
nicht erforderlich. Das IUP kann zu jedem
beliebigen Zeitpunkt des Zyklus durch ein
neues ersetzt werden. Die Einlage des
NOVA T 380 ist auch unmittelbar nach einem
Abort im ersten Trimenon maoglich.

Postpartal sollte die Insertion erst nach voll-
standiger Ruckbildung der Gebarmutter
erfolgen und nicht vor Ablauf von sechs
Wochen post partum. Wenn die Involution
deutlich verzdgert ist, sollte die Einlage erst
12 Wochen post partum erfolgen. Im Falle
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einer schwierig verlaufenden Insertion bzw.
bei auBergewdhnlichen Schmerzen oder
Blutungen wahrend oder nach der Insertion,
sollte die Moglichkeit einer Perforation in
Betracht gezogen werden und die notwen-
digen Schritte, wie z. B. eine gynakologische
Untersuchung und ein Ultraschall durchge-
fuhrt werden.

Es wird empfohlen, dass die Insertion nur
von Arzten, die ausreichend fiir eine Inserti-
on von NOVA T 380 geschult wurden und/
oder in der Insertion von NOVA T 380 er-
fahren sind, durchgefthrt wird.

NOVA T 380 wird durch vorsichtiges Heraus-
ziehen der Faden mit einer Fasszange ent-
fernt. Sind die Faden nicht sichtbar und liegt
das IUP im Cavum uteri, sollte das Entfernen
nach der folgenden Regelblutung erfolgen,
da die Faden unmittelbar nach der Mens-
truation gewohnlich gut sichtbar sind. Sollten
die Faden auch weiterhin noch nicht sichtbar
sein, kann das IUP mittels einer spitzen Fass-
zange, erforderlichenfalls nach vorheriger
Dilatation des Zervikalkanals, entfernt wer-
den. UberméBige Kraftanwendung wéhrend
des Entfernens kann zu Schaden am IUP
oder Teilen des IUPs fuhren. Nach dem Ent-
fernen von NOVA T 380 sollte das IUP Uber-
pruft werden, um sicher zu stellen, dass es
intakt ist.

NOVA T 380 ist nach funf Jahren zu ent-
fernen. Es kann bei entsprechendem Wunsch
der Anwenderin sofort durch ein neues er-
setzt werden.

Besteht kein Schwangerschaftswunsch,
sollte das IUP innerhalb von 7 Tagen nach
Einsetzen der Menstruation entfernt werden,
sofern bei der Anwenderin regelméaBige
Menstruationszyklen bestehen. Wenn das
IUP zu einem anderen Zeitpunkt des Zyklus
entfernt wird oder die Anwenderin keine re-
gelmaBigen Zyklen hat und die Anwenderin
in der vorausgegangenen Woche Ge-
schlechtsverkehr hatte, besteht das Risiko
einer Schwangerschaft. Um eine kontinuier-
liche Kontrazeption sicherzustellen, sollte
unverziglich ein neues IUP eingelegt oder
eine alternative Verhttungsmethode ange-
wendet werden.

Bei der Insertion und dem Ziehen kann es
zu Schmerzen und Blutungen kommen. In
Folge einer vasovagalen Reaktion kann
Ohnmacht eintreten. Bei Epileptikerinnen
kann ein Anfall ausgelost werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bestehende oder vermutete Graviditat;
akute oder rezidivierende entziindliche Un-
terleibserkrankungen; Infektion des unteren
Genitaltraktes; postpartale Endometritis;
infizierter Abort in den letzten drei Monaten;
unbehandelte Zervizitis; unbehandelte zer-
vikale Dysplasie; unbehandelte maligne Er-
krankung des Uterus oder der Zervix; un-
geklarte abnorme Blutungen aus dem Ute-
rus; kongenitale oder erworbene Uterusano-
malie (auch Fibrome mit Lage- oder Form-
veranderung des Uterus); Kupferallergie;
Wilson-Syndrom; Gerinnungsstérungen;
Zustande mit erhdhter Infektionsanfalligkeit.

4.4 Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen

Wahrend der Anwendung kupferhaltiger In-
trauterinpessare kann es zu stérkeren Regel-
blutungen oder Dysmenorrhoe kommen. Fir
Frauen mit sehr starken Monatsblutungen,
Anémie oder Dysmenorrhoe sowie Patien-
tinnen, die gerinnungshemmende Praparate
einnehmen, ist das NOVA T 380 nicht die
Methode der ersten Wahl. Falls derartige
Erscheinungen wéhrend der Anwendung von
NOVA T 380 auftreten, sollte die Entfernung
des IUP in Betracht gezogen werden.

Bei Frauen mit kongenitalen Herzkrankheiten
oder Herzklappenfehlern und erhéhtem Ri-
siko einer infektiosen Endokarditis ist
NOVA T 380 mit Vorsicht anzuwenden.

FUr junge, nullipare Frauen ist NOVA T 380
nicht die Methode der ersten Wahl, da flr
diese Gruppe Berichte Uber hdhere Schwan-
gerschaftsraten sowie haufigere IUP-Ent-
fernungen wegen AusstoBung, Blutungen
und/oder Schmerzen und hohere Infektions-
raten als bei anderen Anwenderinnen vor-
liegen.

Unterleibsinfektion

Durch die Verwendung des Einflhrungs-
rohres wird NOVA T 380 beim Einlegen vor
einer mikrobiellen Kontamination geschutzt.
Die Inzidenz von Unterleibsinfektionen ist bei
Anwenderinnen von kupferhaltigen IUPs im
ersten Monat nach dem Einlegen am héchs-
ten und nimmt danach ab. Haufiger Wechsel
des Sexualpartners, haufiger Geschlechts-
verkehr und geringes Alter sind bekannte
Risikofaktoren fur Unterleibsentziindungen.
Sie kénnen die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
und das Risiko einer Bauchhohlenschwan-
gerschaft erhéhen.

Wie bei anderen gyndkologischen oder ope-
rativen MaBnahmen kann, wenn auch au-
Berst selten, nach einer IUP Insertion eine
schwere Infektion oder Sepsis (einschlieBlich
einer Sepsis mit Streptokokken der Grup-
pe A) auftreten.

Bei rezidivierender Endometritis oder wieder-
holten Unterleibsinfektionen sowie akuten
Infektionen, die nicht innerhalb einiger Tage
auf die Behandlung ansprechen, muss
NOVA T 380 entfernt werden.

Selbst bei diskreten, auf entziindliche Ver-
anderungen hindeutenden Symptomen (z. B.
krankhafter Ausfluss) sind bakteriologische
Untersuchungen angezeigt, und eine Uber-
wachung der Patientin ist ratsam.

AusstoBBung

Eine teilweise oder vollstandige AusstoBung
eines IUP kann mit Symptomen wie Blutun-
gen oder Schmerzen einhergehen. Allerdings
kann ein Pessar auch aus dem Uterus aus-
gestoBen werden, ohne dass dies von der
Anwenderin bemerkt wird. Bei einer teil-
weisen AusstoBung von NOVA T 380 kann
der Empfangnisschutz verringert sein. Ein
verlagertes IUP ist zu entfernen und durch
ein neues zu ersetzen.

Der Anwenderin sollte erklart werden, wie
sie die korrekte Lage des IUP durch Tasten
der Faden Uberprifen kann.
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Tabelle 1: Perforations-Inzidenz per 1000 Insertionen flr die gesamte Studien-Kohorte, beob-

Perforation

Ein Eindringen des IUP in die Gebarmutter-
wand oder eine Perforation des Corpus
uteri oder der Zervix ist méglich, zumeist
geschieht dies beim Einlegen, obwohl dies
moglicherweise erst einige Zeit spéter fest-
gestellt wird. In einem solchen Fall muss das
IUP so bald als mdglich entfernt werden.

In einer groB angelegten prospektiven
vergleichenden non-interventionellen Ko-
hortenstudie bei [UP-Anwenderinnen
(N = 61.448 Frauen) mit einem einjahrigen
Beobachtungszeitraums lag die Perforations-
Inzidenz bei 1,3 (95% CI: 1,1-1,6) per
1000 Insertionen in der gesamten Studien-
Kohorte; 1,4 (95 % Cl: 1,1-1,8) per 1000 In-
sertionen in der LNG-IUS-Kohorte und 1,1
(95% CI: 0,7-1,6) per 1000 Insertionen in
der Kupfer-lUP-Kohorte.

In einer Untergruppe dieser Studie
(N = 39.009 Frauen, die ein LNG-IUS oder
ein kupferhaltiges IUP verwendeten), wurde
der Beobachtungszeitraum auf finf Jahre
erweitert. Hier lag die Perforations-Inzidenz
wahrend des gesamten Flnfiahreszeitraums
bei 2,0 (95% Cl: 1,6-2,5) pro 1.000 Inser-
tionen.

Die Studie zeigte, dass das Risiko einer Per-
foration sowohl bei stillenden Frauen zum
Zeitpunkt der Insertion als auch bei nicht-
stillenden Frauen bis 36 Wochen nach der
Entbindung erhoht ist (siehe Tabelle 1).
Diese Risikofaktoren wurden in der Unter-
gruppe wahrend des Funfjahreszeitraums
bestéatigt. Beide Risikofaktoren sind unab-
hangig vom Typ des eingesetzten IUS.

Siehe Tabelle 1

Das Risiko einer Perforation kann bei Frauen
mit fixiertem retrovertierten Uterus erhoht
sein.

Ektope Schwangerschaft

Obwohl extrauterine Schwangerschaften bei
der Anwendung von IUPs mdglich sind,
haben nach heute vorliegenden Erkennt-
nissen Anwenderinnen kupferhaltiger 1UPs
kein hdheres Risiko einer Extrauteringravidi-
tat als Frauen, die keine Empfangnisverht-
tung praktizieren. Bei liegendem IUP ein-
tretende Schwangerschaften sind jedoch mit
héherer Wahrscheinlichkeit ektop als solche
ohne ein IUP in situ. Frauen mit einer ex-
trauterinen Schwangerschaft, Eingriffen im
Becken oder Unterleibsinfektionen in der
Anamnese haben ein hdheres Risiko einer
ektopen Schwangerschaft. Bei unklaren
Unterleibsschmerzen — vor allem in Zusam-
menhang mit dem Ausbleiben der Monats-
blutungen oder dem Einsetzen von Blutun-
gen bei zuvor bestehender Amenorrhoe —
muss eine extrauterine Schwangerschaft in
Betracht gezogen werden.

Nicht auffindbare Faden

Falls bei der gynéakologischen Kontrollunter-
suchung die Ruckholfaden des IUP nicht
mehr vor der Zervix sichtbar sind, muss zu-
nachst eine Schwangerschaft ausgeschlos-
sen werden. Die Faden sind moglicherweise
in den Zervikalkanal oder den Uterus hinein-
gezogen worden; sie erscheinen dann meist
wieder wahrend der nachsten Regelblutung.
Nach Ausschluss einer Schwangerschaft
lassen sie sich gewodhnlich durch vorsichtiges

achtet Uber ein Jahr, gegliedert nach zum Zeitpunkt der Insertion, stillende/nicht
stillende Frauen und der Zeitspanne zwischen Entbindung und Insertion (Parae

Frauen)
Stillende Frauen zum Zeitpunkt | Nicht stillende Frauen zum
der Insertion Zeitpunkt der Insertion
Insertion < 36 Wochen 5,6 1,7

nach Entﬁndung

(95% CI 3,9-7,9;
n = 6.047 Insertionen)

(95% CI 0,8-3,1;
n = 5.927 Insertionen)

Insertion > 36 Wochen
nach Entbindung

(95% Cl 0,0-9,1;
n = 608 Insertionen)

0,7

(95% Cl 0,5-1,1;
n = 41.910 Insertionen)

Tasten mit einem geeigneten Instrument
wieder auffinden. Gelingt dies nicht, kdnnte
das IUP ausgestoBen worden sein (Expulsi-
on) oder die Gebarmutterwand durchstoBen
haben (Perforation). Die Lage des IUP kann
mittels Ultraschalldiagnostik Uberpriift wer-
den. Ist eine sonographische Abklérung nicht
moglich oder erfolglos, so kann NOVA T 380
auch durch eine Rontgenaufnahme lokalisiert
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Medikamenten oder andere Formen
der Interaktion

Nach den bisherigen Erfahrungen mit
NOVA T 380 ist eine Beeintrachtigung der
kontrazeptiven Wirkung des Pessars durch
Arzneimittelinteraktionen hdchst unwahr-
scheinlich. Aus verdffentlichten Berichten
Uber derartige Wechselwirkungen mit nicht-
steroidalen Entzindungshemmern und
Kortikoiden ergeben sich keine hinreichend
stichhaltigen Hinweise, die generelle Vor-
sichtsmaBnahmen rechtfertigen wirden.

Magnetresonanztomographie (MRT)

Publizierte Daten aus nicht-klinischen Tests
mit T-formigen Kupfer-lUPs deuten darauf
hin, dass Frauen nach dem Einsetzen von
NOVA T 380 sicher untersucht werden kon-
nen (bedingt MR-sicher*). Eine Studie unter-
suchte den Effekt von MRT auf drei ver-
schiedene Typen kupferhaltiger IUPs, ein-
schlieBlich von NOVA T, und fand keine
Lageveranderung oder signifikante Erwar-
mung bei Magnetfeldstéarken von 1,5 Tesla.
Eine Studie mit einem weiteren T-férmigen
Kupfer-lUP unter Verwendung eines 3,0-Tes-
la-Systems, fand keine Wechselwirkungen
mit dem Magnetfeld bei Sequenzen, die
Ublicherweise fur die klinische Bildgebung
verwendet werden. Es wurde keine Lagean-
derung, Drehmoment/ Rotationskréafte oder
signifikante Erhitzung des IUP festgestellt.
Es wurden keine signifikanten Artefakte be-
obachtet, die zur Beeintrachtigung der Kili-
nischen Bildgebung fuhren kénnten.

* Entsprechend der Terminologie der American Society for

Testing and Materials (ASTM) International, Bezeichnung:
F2503-13 Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Envi-
ronment (Standardpraxis zur Kennzeichnung von Medizin-
produkten und sonstigen Geraten bezlglich ihrer Sicherheit
in der Magnetresonanzumgebung).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Bei bestehender oder vermuteter Schwan-
gerschaft darf NOVA T 380 nicht angewandt
werden.

Falls es wahrend der Anwendung von
NOVA T 380 zu einer Schwangerschaft
kommt, wird die Entfernung von NOVA T 380
empfohlen, da bei liegendem IUP ein erhoh-
tes Risiko eines Aborts oder vorzeitiger
Wehentétigkeit besteht. Durch das Entfernen
des IUP oder die Sondierung des Uterus
kann es zum Spontanabort kommen. Eine
extrauterine Schwangerschaft sollte aus-
geschlossen werden. Kann das IUP nicht
ohne weiteres gezogen werden, ist ein
Schwangerschaftsabbruch in Erwagung zu
ziehen. Winscht die Patientin die Fortset-
zung der Schwangerschaft und das IUP kann
nicht entfernt werden, so ist sie Uber diese
Risiken und die mégliche Konsequenz einer
Frihgeburt zu informieren. Der Schwanger-
schaftsverlauf ist engmaschig zu Uberwa-
chen. Die Patientin ist darauf hinzuweisen,
dass der Arzt Uber alle auf Schwanger-
schaftskomplikationen hindeutenden Symp-
tome (z.B. krampfartige Bauchschmerzen
bei gleichzeitigem Fieber) unterrichtet werden
muss. Sie sollte ferner darlber informiert
werden, dass bisher keine Hinweise auf an-
geborene Schaden des Kindes nach einer
bei liegendem IUP ausgetragenen Schwan-
gerschaft vorliegen.

Stillen

Es bestehen keine Bedenken gegen das
Stillen bei liegendem NOVA T 380.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Wirkungen von NOVA T 380
bekannt, welche die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Be-
dienung von Maschinen beeintrachtigen
koénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Verstarkte Monatsblutungen, leichte Zwi-
schenblutungen, Dysmenorrhoe, Unterleibs-
oder Kreuzschmerzen, Anéamie. Bei einem
Versagen dieser Empfangnisverhitungs-
methode kann es zu einer Bauchhodhlen-
schwangerschaft kommen. Wahrend der
IUP-Anwendung kénnen Unterleibsentzin-
dungen auftreten. Das IUP oder Teile des-
selben kénnen in die Uteruswand eindringen
oder diese perforieren. Das Risiko einer Per-
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foration ist bei stillenden Frauen und Frauen
mit einer Insertion bis zu 36 Wochen nach
der Entbindung erhoht (siehe Abschnitt 4.4
+Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Allergische Hautreaktionen sind mdglich.

Infektionen und Infestationen

Nach der Insertion eines IUPs wurden Falle
einer Sepsis (einschlieBlich einer Sepsis mit
Streptokokken der Gruppe A) berichtet
(siehe Abschnitt 4.4 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

4.9 Uberdosierung
Entfallt

4.10 Missbrauch und Abhangigkeit
Entfallt

5. KLINISCHE WIRKSAMKEIT
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Kupferhaltige IUPs wirken schwanger-
schaftsverhttend, indem sie die Befruchtung
verhindern. Sie hemmen die Spermienaszen-
sion und den Transport der Eizelle und/oder
vermindern die Fahigkeit der Spermien zur
Befruchtung von Eizellen. Diese Wirkungen
beruhen auf zytotoxischen und phagozytie-
renden Effekten, die vor der Nidation der
Eizelle im Cavum uteri stattfinden.

Nach dem Entfernen des IUP stellt sich
sofort wieder die normale Fertilitat ein.

Die Schwangerschaftsrate von NOVA T 380
betragt 0,6 pro 100 Frauenjahre.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt

5.3 Angaben zur praklinischen Sicherheit

Die praklinische Sicherheit der intrauterinen
Applikation von Kupfer ist hinreichend belegt.
Aus tierexperimentellen Untersuchungen
liegen keine Hinweise auf teratogene Effek-
te vor. Die Untersuchungen gaben keinerlei
Hinweise auf besondere Risiken bei An-
wendung am Menschen.

6. ANGABEN ZUM MEDIZINPRODUKT

6.1 Materialverzeichnis

Kupfer
Silber
Polyethylen
Bariumsulfat
Eisenoxid

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitaten sind nicht bekannt.

6.3 Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Vor direkter Sonnenbestrahlung und Feuch-
tigkeit geschitzt lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Intrauterinpessar und Zubehdr sind in einem
zugeschweil3ten Sterilisationsbeutel aus
Polyester/Polyethylen/Polyamid verpackt.
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Hersteller

Herstellungsdatum

Verfallsdatum / Vor dem
Verfallsdatum einlegen

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

@ ® =HEYEER

6.6 Hinweise fiir die Verwendung/

Handhabung

NOVA T 380 ist sterilisiert (Strahlensterilisa-
tion) verpackt. Nur zum einmaligen Ge-
brauch. Nicht resterilisieren. Nicht wieder-
aufbereiten. Die Wiederverwendung, Wieder-
aufbereitung oder Resterilisation konnte die
strukturelle Unversehrtheit des Intrauterin-
pessars beeintrachtigen und/oder zu Ver-
sagen des IUPs fluhren. Nicht verwenden,
wenn die Plastikhulle beschadigt oder offen
ist. Nur bis zu dem auf dem Etikett der
Plastikhille angegebenen Verfalldatum ver-
wenden. IUPs sind grundsatzlich unter
aseptischen Bedingungen einzulegen. Ein-
lage ist durch einen qualifizierten Arzt durch-
zuflihren. Besondere Hinweise fUr das Ein-
legen befinden sich in der Packung. Das IUP
muss spatestens 5 Jahre nach dem Einlegen
entfernt werden. Das NOVA T 380 ist nach
dem Entfernen geman den geltenden Richt-
linien flr den Umgang mit potentiell infektio-
sem Material zu entsorgen.

Einlage nur durch den Arzt.

HERSTELLER

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Deutschland

VERTRIEB

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Tel.: (03641) 87 97 444

Fax: (03641) 87 97 49 444

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

CE 0344

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Siehe Ubersicht oben

Nur zum Einmalgebrauch

Trocken aufbewahren

b Vor Sonnenlicht
/21.\ geschiitzt aufbewahren
Sterilisation durch
STERILE| R Bestrahlung

>

Achtung: besondere
Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen im
Zusammenhang mit dem
IUP

Bedingt MR-sicher:
NOVA T 380 gilt in der
MR-Umgebung unter
definierten Bedingungen
als sicher

STAND DER INFORMATION
Januar 2019

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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