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Eine sanfte Methode zur permanenten
Empfdngnisverhiitung

Essure ist eine neue von Conceplus
enlwickelte Methode zur permanenten
Empfingnisverhiitung. Weil sie die
daverhalie Schwangerschaltsverhiilung
zum £weck hat, ist sie mit anderen
Methaden der permanenten Empling-
nisverhiitung wie Vasekiomie oder
Eileiterdigatur (‘Abbinden lhrer Eileiler)
vergleichbar,
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Essure bildet eine Methode zur
permanenten Emplingnisverhiitung mil
geringerer Auswirkung als die Vasektomie
baw. die Eileiterligatur, weil sie keinen
Einschniit durch die Haut erfordert, ohne
Narkose erfolgen kann und eine rasche
Genesung ermiglichl.

Ist Essure fiir Sie das Richtige?
Das Essure Verfahren eignet sich fiir Sie
MUF Wenn:

* Sie sicher sind, dass Sie keine Kinder
mehr bekommen wollen oder meinen,
dhass Three Familie nun ausreichend grof s,

* Sie eine permanente
Empliingnisverhiitung wiinschen,

= Sie glauben, dass Sie Thre Ansicht nicht
mehr dndern.

Sie sollten dariiber informiert sein, dass es
andere Emplingnisverhiitungsmethoden,
voriibergehende/umkehrbare und
permanente, gibt. lhr Azt wird Thnen diese
erkliiren und dariber informieren, ob
Essure [iir Sie geeignet ist, Es ist lhr gutes
Recht zu entscheiden, welche Methode zu
lhnen passt. Sollten Sie irgendwann vor
dem Beginn des Eingrills entscheiden,
dass Sie diese Methode nicht wollen,
sollten Sie dies Threm Arat mitteilen und
das Verfuhren abbrechen. Fiir Thre
Entscheidung brauchen Sie keinerlei
Erklirung abzugehen.

Wie bei allen Verfahren sind Riziken mit
Essure verbunden. Sie sollien sich iiber

diese Risiken informieren und sie mit

Threm Ara detaillient besprechen.

Iese Broachiine emthill ol Seite 101 ] eine detailliene



"Mit drei Kindern unter sechs Jahren war ich mit meiner Kinderschar
voll zufrieden. Ich hatte bereits einen Termin fiir eine Eileiterligatur, als
ich cinen aktuellen Artikel iiber die Essure Methode zur permanenten
Empfingnisverhiitung las. Sie erschien mir viel komfortabler als die
andere Methode."

\J Lais, 38

Was ist das Essure Verfahren?

Das Essure Verfahren besteht aus der Eileiter Gebiirmutter
Einfiihrung einer kleinen, flexiblen Sonde,
eines sogenannten Tubenimplantates, in
jeden Threr beiden Eileiter. Nach dem
Einsatz der Implantate wichst withrend
einer Zeit von drei Monaten Thr
Kiirpergewebe in das spirallirmige
Tubenimplantat und blockiert so die
Eileiter. Das Blockieren der Eileiter soll
eine Befruchtung der Eizelle durch
Spermien und somit eine Schwangerschalt
verhindern. Die weiblichen
Fortpllanzungsorgane

Gebiirmutterhals

‘Ich denke, der Eingriff hat rund 30 Minuten gedauert. Meine
Mutter hat mich nach Hause gefahren und am selben Abend
stand ich auf und erledigte meine hdusliche Arbeit.”

Karen, 33




Welche Vorteile bietet Essure?

* Schnelle Evholung: im Durchsehnitt
kiinnen Sie innerhall von 45 Minulen
nach dem Eingrill nach Hause
zuriickkehren und die meisten Frauen
kisnmen einen Tag spiiter oder noch
frither ihre gewihnlichen Aktivitiiten
wieder aulnehmen, In der neoesten
klinischen Studie, die sogenannie
Stichprabe, konnten 92 % der aulierhalb
ihres Havses Gitigen Fraven innerhalb
von 24 Stunden oder weniger nach dem
Tag des Eingrlls zur Arbeil
zuriickkehren.

Sehnelligheit: die Eingriffszeit
beansprucht rund 30 Minuten, wobei das
Einsetzen der Mikroimplantate in die
Eileiter normalerweise lediglich rund 13
Minuten dauert,
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"Wir waren uns sicher, dass wir
leine Kinder mehr haben wollten,
also war ein dauerhaftes Mittel mit
Sicherheit fiir mich die Antwort. Ich
konnte mich aber nicht mit dem
Gedanken anfreunden, dass meine
Eileiter abgeschniirt werden und ich
wollte auch keine Schnitte oder
Narben.'

Gragyma, 45

* Keine Nebenwirkungen durch
Hormone: die Mikroimplantate
enthalien bzw. selzen keine
Emplingnisverhiitungshormone wie
(strogen und Progestogen frei.

Keine Norkose erforderlich:

typischerweise erolgt der Eingrifl unter
Lokalaniisthesie und/oder inlraveniser
Ruhigstellung (dabei wird das Sedativum
durch eine Nadel in lhren Arm
verabreicht und Sie bleiben withrend des
gesamten Lingriffs wach)

Keine Narben: da kein Einschnitl in
der Haut erfolgt, entstehen keine
Narben.

‘Ich trage nun seit zwei Jahren die Essure

Mikrospiralen und ehrlich gesagt, denke
ich nicht mehr daran. *

Grazyna, 45




Was sind die Schliisselmerkmale
von Essure?
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Es existieren keine Daten iiber Sicherheil
baw. Wirksamkeit von chirurgischen
EingrilTen zur Umkehrung des Essure
Verfahrens. Die Methode eignet sich nur
liir Fraven, die sicher sind, dass sie keine
Kinder mehr bekommen wollen. Es existieren
ebenlalls keine Daten fiber Sicherheil baw.
Wirksamkeil einer in vitro Befruchiung (TVF)
nach Durchfithrung eines Essure Eingriffs.
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Bei klinischen Tests betriigt der
Wirkungsgrad nach awei Jahren 99.8 %,
Dennoch bietel keine Empliingnis-
verhiitungsmethode 100 % Wirksamkeit,
daher hesteht eine geringe Chance, dass
Sie schwanger werden kiinnen, weiter.
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Es dauert drei Monate®, bevor Thnen Thr
Facharat sagen kann, ob Sie sich zur
Emplingnisverhiitung auf die Essure
Tubenimplantate vedassen kiinnen. Eine
Riintgenaufnahme lhres Beckens und
manchmal ein sweiter Test, eine sogenannte
Kontrasthildaufnahme oder HSG, werden
beniitigl, bevar The Facharat diese Emplishlung
abgeben kann. Sie miissen mit Threm Arzt
iiber allernative Yerhiitungsmiglichkeilen

fiir diesen Zeitraum sprechen,

* Gelegontlich beieigt die Wisrtezeit meke als drei Momate,
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Essure ist eine der nenesten Methoden zur
permanenten Empliingnisverhiilung, aus
diesem Grund wurde es noch nicht bei so
vieler Frauen bew. nicht so lange wie die

meisten Empfiingnisverhiitungsmethoden
untersucht,

*Es war mein Entschluss, Essure zu belommen. Es ist
metn Krper und ich will immer die Kontrolle fiber
meinen eigenen Korper und mein Leben behalten.”

Meredyth, 33
¥




Essune

Mikrospirabe im Eileiter

Das Essure Verfahren:

Schritt 1
Eine his zwei Stunden vor dem Eingifl’ bekommen
Sie ein Medikament zur Reduzierung von

Eileiterspasmen und Gebiirmutlerverkramplung
wiihrend des Eingriffs.

Schritt 2

Nach einer Lokalaniisthesie des Bereichs fihr
der Arzt eine schmale Optik, ein sogenanntes
Hysterskop, durch Thee Vagina und Thren
Gebiirmutierhals (das ist der Eingang von der
Vagina zur Gebiirmutter) und in Thre
Gebiirmutter. Dafiir kann es erforderlich sein,
dass der Arat die Offnung Thres Gebirmutier-
halses vorsichtig dehnt. Das Hysteroskap ist mit
einer Videokamera und einem Bildschirm
verbunden, so dass der Arat exakl sehen kann
was er ul. Eine Flissigkeit, eine normale
Salzlisung, fliefit durch das Hysteroskop in Thre
Gebiirmutter. Die Flissigkeit dient dem Dehnen
der Gebiirmutter, damit der Arzt die Offnungen
lhrer Eileiter einsehen kann. Dadurch kiinnen
Sie misglicherweise ein Druckgefiihl emplinden.

Schrtt 3

Ein schmales Einsatzgeriit, ein sogenannter
Katheter, wird durch das Hysteroskap in Thren
Eileiter eingefiihrt. Die Mikrospirale ist an der
Spitze dieses Einsalzgeriits belestigl.

Schritt 4
Dias Tubenimplantat wird in den Eileiter



Schritt fiir Schritt

eingesetzt und der Katheter entfernt, Der Vorgang
wird beim anderen Eileiter wiederholt, Der
Eingrifl sollte rund 30 Minuten davern, wobei
normalerweise nur 13 Minuten fiir das Einselzen
der Mikrospiralen in die Eileiter benitigt werden.
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Wiihrend der niichsten drei Monate beginnt Thr
Kirpergewebe in das spirallirmige Implantat zu
wachsen und blockien Thre Eileiter. Wiihrend
dieser Periode miissen Sie eine andere Form von
Empliingnisverhiitung benutzen, bis Thr Facharzt
bestiitigt, dass der Eingriff erfolgreich war, und
somil die Tuben verschlossen sind,
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Nach drei Monaten ist eine Risnigenaufnahme
Ihres Beckens erforderlich. Maglicherweise wird
auch ein anderer Test nitig, lalls die
Rintgenaufnahme vermuten lisst, dass die
Implantate eventuell nicht in der idealen Lage
sitzen, Dieser zusiitzliche Test wind Kontrastbil-
daulnahme baw, HSG genannt. Bei diesem Test
wird ein Fiirbmittel durch die Vaging und den
Geblirmutterhals in die Gebiirmutter injiziert und
cin Risntgenbild wind aulgenommen, um s
sehen, ob die Eileiter blockiert und das
Implamtat in einer zufriedensiellenden Position
sind. Thr Arzt wird Thnen bestitigen, ob Sie
diesen Firbmiteltest heniitigen oder nicht. Nach
der Beckenrintgenaulnahme undfoder HSG wind
lhnen Lhr Arzt sagen, ob Sie sich aul Essure zur
Empliingnisverhiitung verlassen kiinnen.

Die Mikrospiralen
werden aus
bewdhrten
chirurgischen
Materialien
hergestellt

Die Mikrospiralen sind weich, Nexibel
und mil Materialien der medizinischen
Gilteklasse angefenigl. Diese
Materialien wurden eingehend
untersucht und iiber lingere Zeil im
Kirper in mehreren medizinischen
Verfuhren verwendel, einschlieBlich:
* Herechirumgie — beim Austausch von
Herzklappen

* Bruchoperationen
* BlulgeliBtransplantationen



Was denken Frauen
tiber das Essure Verfahren?

Das Essure Verlahren wurde ciner
aussagekriilligen klinischen Erprobung in
Australien, Europa und den Vereinigten
Staaten untersogen. Bis heule wurde es in
zwei Studien von iiber 600 Frauen getestet:
der Phase 11 der Stucdie und der Stichprobe.

Die Frauen, die an der Stichprobe teilnahmen
emplanden das Essure Verfahren so:

* Wirksam: Bei klinischen Tests betriig
der Wirkungsgrad nach zwei Jahren
09.8%.

‘Mein Familienleben ist mir sehr wichtig.
So schnell wie maglich zurfick zur
Normalitdt war das, was ich wollte, Mit
awel Kids zu versorgen hdtte eine
Ausfallzeit zur Genesung fiir unsere
Familie eine grofie Stirung bedeutet.’
Karen, 33

= Schnell: Die durchschnittliche

Eingrilfszeil betrug rund 30 Minuten,

wobei der Einsatz der Implantate in die

Eileiter lediglich 13 Minuten erforderte.

* Extrem sehmnell:

- 92 % der Fraven nahmen Thre Arbeil
innerhalb von 24 Stunden oder weniger
nach dem Tag des EingrifTs wieder aul.

- 96 % der Fraven stulien ihren Komfon
innerhalb einer Woche nach dem
Verfuhren als ‘gl bis ‘susgereichnet” ein,

- 9% 95 der Frauen stuften ihren langfristigen
Komfort mit den Mikrospiralen als “gut’
bis *ausgeseichnel’ ein.

Die Patientinnenanmeldung fiir die Phase 1
der Studie und die Stichprobe wurde am 28,
Februar 2001 abgeschlossen und die
Patientinnen befinden sich jetzt in der
Beobachtungsperiode. Da diese Frauen
weiterhin dureh Coneeptus beobachtet

werden, sind neue Dalen zu erwarlen.

‘Essure gefiel mir, weil es so einfach erschien. Die
Tatsache, am selben Tag das Krankenhaus
aufzusuchen und zu verlassen und die Routine zu
Hause nicht zu stéren war fiir mich wunderbar, Ich
wusste sofort, dies war fiir mich die richtige Wahl."

Karen, 33

* Wi dem Casire B e e Mefrhet e Frau imetral enes Tages
OO0 U werer waeries il nomnaln Kérpevaicividten boginnin



.*ﬂll.f”li{”{_flt_{ (_.JHUH.‘;IL{T”:

Warum habe ich mich
fiir Essure entschieden?

Nach deér Geburt unserer beiden Kinder durch Kaisersehnitt beschloss
mein Mann, nach meinen zahlreichen Operationen (Laparoskopie/
Laparotomie als Yersuch schwanger zu werden) die Kontrolle iiber unsere
daverhafte Verhiitung zu ibernehmen und eine Vasektomie machen zu

lassen. Doch ich hatte fiber ein Verfahren ohne chirurgischen EingrilfT
gehiinl, das unwiderruflich war, es kKlang exakl nachdem, was ich suchie,

Eileiterligatur war out, [UP mussten alle vier Jahre ausgetauscht werden.

Ich setzte mich mit meiner Frauendrztin in Verbindung und sie iberwies
mich an einen Geburishelfer/Gyniikologen, der mir 12 Juhre vorher hall,
als ich versuchte Kinder zu bekommen: Jetzt wollte ich das Gegenteil,
Nach einer ersten Untersuchung erhiell ich einen Termin fiir meinen
Essure Eingrifl, Ich fubr selber hin und der gesamte Eingrill daverte
3040 Minuten, anschlieBend kriegle ich Sandwichs und eine Tasse Tee und
rund 2 Stunden spiiter ging ich z2u meinem Wagen und fubr nach Hause.

Mein Leben ging normal weiter, ich konnte sogar am niichsten Tag Tennis

spielen,

Ieh fand, dass der gesamte Prozess nicht besonders aulregend war und

die einzige Unbequemlichkeit bestand darin®, meine Beine in die

Steighiigel xu bekommen. leh wiinde gang sicher diese Methode jeder

Person umpﬁl&ﬁ‘;@iie sich fiir eine permanente Empliingnisverhiitung
\ ﬁlthEidﬁ_Ep’{l
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Risiken in Verbindung mit anderen Methoden
zur weiblichen Empfdngnisverhiitung

Eine veriffentlichte klinische Studie iiber
luparoskopische Eileiterligatur® {die hiiufigste
Methode von Eileitedigatur) hat gezeigt:

* Chirurgische Probleme bei 5,1 %° der
Frauen, in erster Linie auf Grund von
bestehenden Bedingungen wie
Fettleibigkeit, einen pathologischen
Zustand oder ein Problem mit der Art
der Narkose,

* Schwere Komplikationen bei 1,7 %" der
Frauen, hauptsiichlich als Folge einer

Verletzung des Eileiters, ciner
Perforation der Gebiirmutter biw,
Darmverletzungen.

Studien {iber Eileiterligatur haben gezeigt,

duss:

* Eine unbeabsichligte Laparotomie
Operation (olfene Operation) bei 1,1 %°

der Frauen die hiufigsie Folge von
Komplikationen bei laparoskopischen
Verfahren ist.

Die gesumie Komplikationsquote bei
Eileiterligaturen, die unter Laparotomie
erolgien, 5,7 %' betrug.

Hiiulige Nebenwirkungen waren:

- Beckenschmerzen bei 39 % der Frauen®

- Angstzustiinde, Auslluss oder
Entziindung im Bereich des Einschnits
bei 9,9 % der Frauen®

- Fehlende Menstruations-Vaginalblutung
vor dem Eingrill bei 8.3 % der Frauen®

= Schmerzen, Emplindlichkeit baw.
Erweiterung der Eileiter baw.
Eierstitcke bei 5,2 % der Frauen”

- Ubelkeit baw. Erbrechen bei 4.2 96 der

Frauen®.

Wie bei allen Verfahren sind
Risiken/Meinungen mit Essure verbunden

Sie sollten iiber diese Risiken/Meinungen
informien sein und diese mit hrem Ara
im Detail besprechen, bevor Sie lhren
Entschluss [assen. Sie sollten mit Threm
Azl iiber die Wahrscheinlichkeit dieser
Risiken, inshesondere in Bezug aul hre
eigene Situation, sprechen und The Ara
kann Sie beraten, ob das Essure Verdahren
fiir Sie geeignet isL.

L]

Fiir eine Dauer von drei Monaten nach
dem Eingrill und gelegentlich linger
miissen Sie eine andere Emplingnis-
verhillungsmethode benutzen.

Das Verfuhren ist eine der nevesten
Alternativen zur Empfiingnisverhiitung
und obwohl die Daten die Wirksamkeil
von Essure beweisen, kann keine
Emplingnisverhiitungsmethode als zu
100 % wirksam betrachtel werden,



= Die klinische Untersuchung iiber Essure
hat weder berficksichtigt, dass viele
Patientinnen andere Formen von
Emplingnisverhiilung verwendeten noch
dass die anschlieflende
Beobachiungsperiode lange genug war

Der Eingrill kann unter Umstiinden vor
dem Versuch eines Einsalzes der
Tubenimplantate abgebrochen werden,
falls die Miindungen der Eileiter mit
dem Hysleroskop nicht o sehen sind. In
der Stichprobe (einer der zwei Hauptiesis
#ur Bewertung des Verdahrens) trat dies
bei 2 %6 der Fruuen aul.

Einige Frauen, die sich diesem Eingriff
unterzichen, werden die Implantate nicht
in beide Eileiter eingesetal bekommen
kimnen. In der Stichprobe bekamen 90 %
der behandelien Fravuen Tubenimplantate
in beiden Eileiter eingesetzt und bei

2,6 9 konnte nur ein Implantat
eingeselzl werden. Das Scheilern eines
Einsatzes der Implantate war oft durch
vorbestehende Bedingungen verursachi:
Manchmal waren die Eileiter und der
Gebiirmutterhals bereits beschiidigt, oder
die Miindung der Eileiter war nicht
sichtbar bew. blockier, oder die
Gebiirmutterschleimhaut verdeckte die
Eileitermiindung.

* Trotz Einsatz von einer bhzw. zwei
Tubenimplantaten konnten einige Frauen
den Implantaten zur Empliingnisverhiilung
weiterhin nicht vertrauen. In der
Stichprobe konnten 2,6 % der Frauen
mil zwei eingesetzten Implantaten diesen
aur Empfiingnisverhiitung nicht vertranen
und die Mehrheit dieser Frauen
entschied sich fir eine Eileitedigatur

Einige Fraven benitigen mehr als einen
Eingrill bevor sie sich zur
Emplingnisverhiitung auf die
Tubenimplantate verlassen kimnen. In
der Stichprobe hatten 6 % der Frauen,
die den Mikrospiralen zur Empliingnis-
verhiilung vertrauten, mehrere
Einsatzeingrille erlebi:
- Bei 4 % wurden die Implantate in mehr
als einem Eingrill eingesetzt
- Bei 2 % war ein Eingrill zum Austausch
nach Ausstoblen der Mikrospiralen
erforderlich.

Inn der Stichprobe berichieten einige
Frauen iiber Schmersen withrend und
sofort nach dem Essure Verfuhren: die
Mehrheit der Frauen berichtele entweder
iiher keine bzw. leichte Schmerzen,
manche iiber mitllere Schmerzen und
selten wurde iiber starke Schmerzen
berichtet,

In der Stichprobe berichieten mehrere
Frauen iiber Verkrampfung,
Blutungen/Blutllecke, Schwindelgeliihl
oder Schwiiche am Tag des Eingriffs.

2 % der Fraven hatten in Folge des
Eingrills andere verschiedenartige, die
jedoch nach ihrer Riickkehr nach Hause
verschwanden. Die einzige Ausnahme
bildete eine Frau, die aul Grund einer
Reaktion auf Schmerzmittel im
Krankenhaus fibermachien mussie,

Zusiitzlich wurde auch von einigen
Fraven unregelmiillig iiber geringfiigigere
Nebenwirkungen wie Riicken-/
Bauchschmerzen, Blihungen,
Viillegefithl und Kopfschmerzen am Tag
nach dem Eingrill berichie.



Conceptus,

info-europe@conceptus.com
Www. essure.com
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