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substituicao de LIBRENE™.

« Corrimento anormal.

« Menstruacao atrasada por mais de 10 dias.

» Desaparecimento dos fios do DIU ao tentar senti-los
apos o periodo menstrual.

« Febre sem explicacao.

« Quando estiver proximo ao vencimento do DIU.

Apos a insercao do DIU, colicas leves de curto prazo séao
normais, e estas célicas podem ser controladas tomando
comprimidos analgésicos ou aplicando compressas quentes
no abdomen. 4-6 semanas apos a insercao do DIU, marque
uma consulta inicial com seu médico.

Cuidado Continuo

Durante o primeiro més apos a insercao de LIBRENE™,
verifique os fios ap6és a menstruagao. Se os fios nao
puderem ser encontrados e se forem mais longos ou mais
curtos que o normal consulte seu médico.

Se os fios ndo puderem ser encontrados, se a parte
plastica do DIU pode ser sentida com a méao, se o DIU tiver
sido expelido ou se vocé atrasou uma menstruacao, visite
seu médico o mais breve possivel.

O comprimento dos fios visiveis pode mudar com o tempo.
No entanto, nenhuma acédo é necessaria, a menos que vocé
suspeite de expulsao parcial, perfuracdo ou gravidez.

Apos os primeiros trés meses da insercao do DIU, pode
ocorrer algum escape intermenstrual, sangramento,
fluxo menstrual prolongado ou aumentado. Se qualquer
um destes persistir, informe o seu médico.

» Se a menstruacao atrasar 10 dias e houver sintomas de
gravidez, como nauseas, seios sensiveis etc. Informe seu
médico imediatamente.

- Gravidez com o uso de LIBRENE™ implantado ocorre em
menos de uma mulher a cada 100 por ano. Se uma mulher
que usa LIBRENE™ estiver gravida, o DIU deve ser removido
imediatamente.

« A lactagdo pode continuar durante o uso de LIBRENE™.

Classificacao e Embalagem

LIBRENE™ é um dispositivo médico de acordo com a Diretiva
Europeia 93/42/EEC e de acordo com a ANVISA.

Rotulagem: CE desde 2012.

Cada embalagem estéril contém 01 dispositivo de uso Unico,
cuja data limite de insercdo é indicada na caixa.

TABELA DE ACOMPANHAMENTO
Tipo de DIU: LIBRENE™ TCu 380Ag
() Mini

Nome da paciente:

() Normal

Data de inser¢do:

Data planejada para a substituicao:

Lote do produto:

Nome do médico:
CRM:

Primeiro check-up apés a primeira menstruacao depois
da insercao

Visitas regulares para acompanhamento:

Anualmente: ()

A cada seis meses: ( )
Outro:

Consultarei meu médico imediatamente em caso de:

- Dor abdominal persistente.

+ Corrimento com mal cheiro ou de coloracdo amarelo
esverdeada.

« Fluxo menstrual excessivo fora do normal em seus ciclos.

+ Nausea com fluxo menstrual menor do que o normal em
seus ciclos.

« Menstruacdo atrasada por mais de 7 dias.

« Desaparecimento dos fios do DIU.

« Febre sem explicagao.

+ Posso manter meu DIU LIBRENE™ com seguranga por no
maximo 5 anos.

Importado e Distribuido por:

Exeltis Laboratério Farmacéutico Ltda.

Rua 1015 n° 775 - St. Pedro Ludovico CEP: 74820-285 — Goiania - GO.
CNPJ: 19.136.432/0001-52

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos
Médicos e Hospitalares Ltda. i

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, Salas 502/503, Agua Branca
Cidade: Séo Paulo/SP CEP: 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98
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DIU LIVRE DE HORMONIOS

Dispositivo Intrauterino para Contracep¢ao Feminina
DIUs nao protegem contra doencas sexualmente
transmissiveis/ AIDS

FOLHETO PARA PACIENTE

Prezada paciente,

Um médico ginecologista acabou de lhe prescrever LIBRENE
™. Este folheto foi escrito para vocé e respondera algumas de
suas perguntas. Por favor, guarde este folheto, pois ele servira
de lembrete das datas de insercdo, consulta e substituicdo.
Este folheto foi destinado a fornecer informacgées gerais e
nao deve servir como substituto para orientacao médica.

O que é LIBRENE™?

O LIBRENE™ é um dispositivo para contracepcao feminina.
LIBRENE™ esta pronto para uso em uma embalagem estéril. E
um produto de uso Unico, com a marca CE de acordo com a
Diretiva Europeia e de acordo com regulamentacdo ANVISA
no Brasil.

O LIBRENE™ é um DIU em forma de “Y” composto de dois
bracos flexiveis feitos de polietileno ramificados de uma
haste vertical, opaca aos raios X, em torno da qual é
duplamente enrolado um fio de liga cobre-prata de 380 mm
e um fio de nylon monofilamento na base do dispositivo.
Com base no exame clinico e no tamanho do seu utero, o
médico escolhera o modelo mais adequado para vocé.

Critérios indicativos de selecao dos modelos Mini e Normal
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+ Possuem estenose cervical ou estreitamento do canal
cervical.

+Nao possuem acesso a um centro de saude para atendimen-
to de acompanhamento.

+ Possuem histérico de gravidez ectépica.

Quais sao as contraindicacées de LIBRENE™?

A.ABSOLUTA

« Gravidez.

«» Doenca inflamatdria pélvica aguda ou histérico de doenca
inflamatoria pélvica (DIP).

« Endometrite pds-parto ou aborto.

» Doencas sexualmente transmissiveis (DSTs), incluindo
infeccdo do trato genital inferior, como gonorreia ou
clamidia.

« Com alto risco de DSTs - devido a mudiltiplos parceiros
sexuais.

+ Malignidade conhecida ou suspeita do trato genital,
incluindo hemorragia uterina disfuncional néo diagnosticada.
» Anormalidade uterina congénita.

« Alergia ao cobre.

« Cervicite aguda néo tratada ou vaginite incluindo vaginose
bacteriana até que a infecgao seja controlada.

» Condigdes associadas ao aumento da susceptibilidade a
infeccées por microrganismos. Tais condi¢des incluem, mas
nao estdo limitadas a leucemia, sindrome de imunodeficién-
cia adquirida (AIDS) e abuso de drogas intravenosas.

- Doenca de Wilson.

- Cavidade uterina pequena.

- Para evitar queimaduras/perfuracdes, a radioterapia e a
diatermia devem ser contraindicadas, especialmente se
aplicadas na regido pélvica inferior.

« Pacientes com miomas uterinos.

B. RELATIVA

Tamanho Comprimento  Comprimento  Tamanho da Faixa de Medicao

vertical do horizontaldo  cavidade  por Sonda

braco brago uterina (Aproximada)
Mini 30,5 mm 24 mm 36 mm 6-75cm
Normal 33 mm JImm 45 mm 7-85cm

As informagdes acima sao apenas indicativas. A decisao final
da selecdo do modelo correto para a vocé deve ser realizada
pelo seu Médico Ginecologista

Como é realizada a contracepc¢ao de LIBRENE™?

A atividade contraceptiva do LIBRENE™ é realizada principal-
mente pela presenga de um corpo estranho na cavidade
intrauterina. Esta acdo é reforcada pela presenca do cobre
que elimina os espermatozoides. Apos a oxidacao, os dtomos
de cobre séo distribuidos localmente no muco cervical e no
endométrio. A eficacia contraceptiva do DIU estd presente
desde o primeiro dia de insercdo.

No entanto, como todos os métodos de contracepcdo, o
LIBRENE™ ndo garante protecdo absoluta e a menstruacdo
tardia é uma razéo para consultar o seu médico ginecologista.

O que acontece durante o primeiro ciclo apés a insercao
do LIBRENE™?

A eficacia contraceptiva do LIBRENE™ esta presente desde o
primeiro dia de inser¢ao. Pode ocorrer dor abdominal apos a
insercdo. Se isso acontecer, deve desaparecer rapidamente.
Também pode ocorrer pequenos sangramentos. Estes sao
efeitos raros que ndo sdo motivos de preocupacao e que
desaparecem por conta prépria. No entanto, ndo hesite em
consultar o seu médico se nao tiver certeza ou se isso
continuar além dos primeiros ciclos. Por favor, note que as
mulheres que usam DIU geralmente tém menstruacdes mais
intensas. Este é um efeito conhecido que nao é sério. Vocé
pode usar absorventes internos se assim escolher. Vocé deve
encontrar os fios do DIU na parte de tras da vagina apds a
menstruacao.

Quais sao as indicacoes de LIBRENE™?

LIBRENE™ é indicado para contracepcao intrauterina em
mulheres em idade fértil.

LIBRENE™ pode ser inserido apds um parto ou aborto.

LIBRENE™ é recomendado para mulheres:
« Em idade fértil.

+ Em relacionamentos mutuamente monogamicos.
« Sem histérico de doenca inflamatéria pélvica (DIP).
+ Que nao desejam usar contraceptivos hormonais.

LIBRENE™ nao deve ser inserido em mulheres:

- Gravidas.

+ Que ja estejam utilizando DIU no momento.

+ Que possuem uma malignidade conhecida ou suspeita do
trato genital, incluindo hemorragia vaginal nao diagnostica-
da, exame de Papanicolau anormal néo resolvido, ou uma
anormalidade uterina grave.

« Com endometrite pés-parto ou infeccdo poés-aborto nos
ultimos trés meses.

» Com doenca de Wilson ou uma alergia conhecida ao cobre.
» Com actinomicose genital.

LIBRENE™ nao deve ser o método de primeira escolha
para mulheres que:

« Possuem periodos menstruais dolorosos ou longos.

« Possuem anemia severa.

« Dismenorreia grave.
- Disturbios da coagulacdo sanguinea.
- Doenca cardiovascular.

C. EFEITOS SECUNDARIOS

« Escapes entre menstruagoes.

« Possiveis hemorragias menstruais, mais intensas e/ou
prolongadas.

« Possivel dor abdominal.

« Expulséo parcial ou total.

« Doenca inflamatéria pélvica.

« Puncgao uterina.

Existem precaucoes especiais a serem tomadas?

« O aparecimento de corrimento é um motivo para consulta
de triagem para tratar qualquer infeccéo, especialmente se o
corrimento for acompanhado por febre e/ou dor.

« Como com todos os DIUs, uma menstruacao tardia é, em
principio, um motivo para consultar o seu médico para
descartar um risco raro, mas possivel, de desenvolvimen-
to de uma gravidez. Quando a gravidez é confirmada, o
DIU deve ser removido o mais rapido possivel da gestan-
te, sem um procedimento invasivo. Uma gravidez que
continua com um DIU implantado esta sujeita a compli-
cagoes (aborto espontaneo, aborto séptico) e esta
associada a uma alta taxa de gravidez de risco.

» Nas mulheres que nunca tiveram um bebé, os beneficios
esperados devem ser ponderados em relacdo aos possiveis
riscos do tratamento. Em mulheres jovens, o principal risco
esta relacionado a infecgdes sexualmente transmissiveis,
especialmente se houver multiplos parceiros.

Avisos

A taxa de complicacdes é muito baixa, e os efeitos
colaterais conhecidos sao:

Gravidez Ectépica

Se uma mulher engravidar com o DIU, existe chance de uma
gravidez extrauterina (um 6vulo fertilizado implantado fora
do utero, por exemplo, em uma trompa de Falépio) que deve
ser avaliada por um médico.

Infeccdo Pélvica

Embora a doenca inflamatéria pélvica (DIP) em mulheres
usuarias de DIU seja incomum, os DIUs podem estar
associados a um risco relativo aumentado de DIP em
comparacao a outras formas de contracep¢ao ou nenhu-
ma contracepcao. A maior incidéncia de DIP ocorre
dentro de vinte dias apds a insercao. Portanto, é
importante avaliar prontamente e tratar qualquer
mulher que desenvolva sinais ou sintomas de DIP.

A DIP pode ser uma causa de esterilidade e requer a remogao
do DIU e a administracdo de uma terapia adequada.

Expulsao

Durante um fluxo intenso da menstruacao, o DIU pode ser
empurrado para fora do Utero, pois ele permanece
ligeiramente aberto durante o periodo menstrual. Se nao for
notada, pode ocorrer uma gravidez indesejada. Portanto,
siga a orientagao do seu médico e verifique a cada ciclo se
sente os fios de remogédo do DIU.

Perfuracao

Perfuracdo parcial ou total da parede uterina ou do colo do
utero pode ocorrer raramente durante a colocacdo, embora
possa ser detectada mais tarde.

A migracdo espontanea também foi relatada. Se ocorrer
perfuracdo, o médico devera remover imediatamente o
LIBRENE™. O uso de LIBRENE™ em mulheres amamentando
aumenta o risco de perfuragao uterina.

O risco de perfuragdo pode ser maior em mulheres com
anatomia uterina anormal ou com Uutero retrovertido fixo.
Perfuracdo ou penetragdo da parede uterina ou do colo do
utero podem ocorrer durante a inser¢ao, embora a perfura-
¢ao possa nao ser detectada até um tempo depois. Se houver
perfuracao, pode ocorrer gravidez. Neste caso LIBRENE™
deve ser localizado e removido. A deteccdo tardia da perfura-
¢ao pode resultar em migracao para fora da cavidade uterina,
aderéncias, peritonite, perfuragdes intestinais, obstrucao
intestinal, abscessos e erosdo das visceras adjacentes.

Possiveis interagées com outros tratamentos

« Informe o seu médico de que vocé tem um DIU se forem
prescritos medicamentos anticoagulantes.

« Anti-inflamatérios nado esteroides utilizados por longos
periodos podem afetar a eficacia de LIBRENE™.

« A radioterapia ou eletroterapia com corrente de alta
frequéncia (diatermia ou ondas curtas) é contraindicada,
especialmente quando aplicada na regido pélvica inferior. No
que diz respeito a utilizacdo de corrente continua de baixa
frequéncia (ionizacdo), ela parece néo ter um efeito prejudi-
cial nas mulheres que usam DIU contraceptivo de cobre.

+ O estado energético do cobre ndo serd modificado pela
ressonancia magnética (MRI). Portanto, ndo podemos levar
em consideracdo o efeito da MRI no dispositivo intrauterino.
Além disso, com base nas caracteristicas nao-férricas do
cobre, a cintilografia obtida pela MRI ndo é considerada
impactada pela presenca de um DIU.

Como LIBRENE™ é inserido e removido?

LIBRENE™ é inserido durante os ultimos dias de sua menstru-
acao ou logo apos. Seu médico ginecologista ird inserir um
espéculo. Depois de fazer a limpeza do seu colo uterino, o
médico ird medir o comprimento do seu Utero e inserir o DIU
usando um tubo fino que passa pelo colo do Utero. Apos a
insercdo, que dura apenas alguns segundos, o tubo e o
émbolo de insercédo sao retirados e o seu médico ird cortar os
fios até um comprimento adequado, terminando assim a
insercdo. O DIU pode ser removido sempre que desejar pelo
seu médico, simplesmente puxando os fios de remocao.
Embutimento ou quebra no miométrio pode dificultar a
remocdo. Analgesia, anestesia paracervical e dilatagao
cervical podem ajudar a remover um DIU com resisténcia na
remocdo. Uma pinga jacaré ou outro instrumento similar
pode ser util. Histeroscopia também pode ser util.

Procedimento para verificacdo periédica da presenca do
bIvU

» Durante o primeiro més ap6s a insercdo de LIBRENE™,
verifique os fios de remocédo do DIU apds a menstruacdo. Se
os fios ndo puderem ser encontrados e se estiverem mais
longos ou mais curtos que o normal, consulte seu médico.

« Se os fios nao puderem ser encontrados, a parte plastica
do DIU pode ser sentida com a méao; se o DIU tiver sido
expelido ou se vocé atrasou uma menstruacao, visite seu
médico o mais breve possivel.

« Apdés a sua menstruacdo, é necessario verificar os fios
usando dois dedos inseridos na vagina, vocé realmente deve
sentir os fios do DIU, o que mostra que ele esta presente e na
posicao correta. Se vocé nao sentir os fios, consulte o seu
médico.

« Sinais de movimento ou mesmo expulsdo do DIU foram
relatados em mulheres com um coletor menstrual, mas ndo
ha certeza quanto ao vinculo entre os coletores e os inciden-
tes relatados. Sugere-se a possibilidade de um efeito de
succao no DIU quando o coletor menstrual é retirado.

Reacoes Adversas

As seguintes reacoes adversas e efeitos colaterais foram
relatados com o DIU e podem ocorrer apds a insercdo do DIU.
Procure um médico caso suspeite das situacdes listadas
abaixo:

« Gravidez com o DIU no utero ou quando este tenha sido
parcialmente ou completamente expelido.

« Sangramento e escapes entre menstruagoes.

» Menstruacdes atrasadas ou perdidas.

» Menstruacdes prolongadas ou de fluxo intenso.

» Menstruacdes com dor.

« Anemia.

« Dores ou cdlicas na insercdo ou apds a insergao.

« Corrimento e infeccéo vaginal.

« Dor nas costas.

« Dor e sensibilidade das pernas.

« Reacdes alérgicas da pele por conta do DIU.

Quando devo consultar meu médico e substituir meu
DIU?

A primeira consulta é uma consulta de controle, planejada
apos a primeira menstruacdo depois da inser¢ao do DIU.

Além das visitas regulares, cinco sintomas devem levar
vocé a consultar seu médico:

« Se houver dor abdominal ou dor durante a reacao
sexual ou infec¢do, como gonorreia, corrimento anormal,
febre, calafrios ou mal-estar, informe seu médico.
Retorne ao médico para fazer check-up ou para a
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com seu médico.

Cuidado Continuo

Durante o primeiro més apds a insercao de LIBRENE™,
verifique os fios apds a menstruacao. Se os fios ndo puderem
ser encontrados e se forem mais longos ou mais curtos que o
normal consulte seu médico.

Se os fios nao puderem ser encontrados, se a parte plastica
do DIU pode ser sentida com a mao, se o DIU tiver sido
expelido ou se vocé perdeu uma menstruagao, visite seu
médico o mais breve possivel.

O comprimento dos fios visiveis pode mudar com o tempo. No
entanto, nenhuma a¢éo é necessaria, a menos que vocé suspeite
de expulsdo parcial, perfuragao ou gravidez.

Ap6s os primeiros trés meses da insercao do DIU, pode
ocorrer algum escape intermenstrual, sangramento, fluxo
menstrual prolongado ou aumentado. Se qualquer um
destes persistir, informe o seu médico.

« Se a menstruacao atrasar mais de 7 dias e houver sintomas
de gravidez, como nauseas, seios sensiveis etc. Informe seu
médico imediatamente.

« Gravidez com o uso de LIBRENE™ implantado ocorre em
menos de uma mulher a cada 100 por ano. Se uma mulher que
usa LIBRENE estiver gravida, o DIU deve ser removido
imediatamente.

« A lactacédo pode continuar durante o uso de LIBRENE™.

Classificacao e Embalagem

LIBRENE™ é um dispositivo médico de acordo com a Diretiva
Europeia 93/42/EEC e de acordo com a ANVISA.

Rotulagem: CE desde 2004.

Cada embalagem estéril contém 01 dispositivo de uso Unico,
cuja data limite de insercéo é indicada na caixa.

TABELA DE ACOMPANHAMENTO

Tipo de DIU: LIBRENE™ TCu 380A
Nome da paciente:

Data de inserc¢ao:

Data planejada para a substituicao:

Lote do produto:

Nome do médico:
CRM:
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DIU LIVRE DE HORMONIOS

Dispositivo para Contracepcao Feminina
DIUs nao protegem contra doencas sexualmente transmissi-
veis/ AIDS

FOLHETO PARA PACIENTE
Prezada paciente;
Um médico ginecologista acabou de lhe prescrever LIBRENE™.
Este folheto foi escrito para vocé e responderd algumas de suas
perguntas. Por favor, guarde este folheto, pois ele servira de
lembrete das datas de insercao, consulta e substituicao.
Este folheto foi destinado a fornecer informacdes gerais e
néo deve servir como substituto para orientacao médica.

O que é LIBRENE™?

O LIBRENE™ é um dispositivo para contracepcao feminina.
LIBRENE™ est4 pronto para uso em uma embalagem estéril. Eum
produto de uso Unico, com a marca CE de acordo com a Diretiva
Europeia e também de acordo com regulamentacdo ANVISA no
Brasil. Cada estrutura em forma de T é constituida por polietileno
de baixa densidade com sulfato de bario adicionado a fim de
que apresente opacidade em exames de raio-x. LIBRENE™ tem
aproximadamente 176 + 11mg de fio de cobre em torno de sua
haste vertical com um colar de cobre de aproximadamente 68,7
+ 3mg em cada um de seus bracos transversais. A area total da
superficie de cobre no dispositivo é de 380 mm?+ 23 mm?. Com
base no exame clinico e no tamanho do seu utero, o médico
escolhera o modelo mais adequado para vocé.

Critérios de selegao indicativos:

Comprimento Largura Horizontal Faixg dedMedicéu
vertical For onda

Aproximada)
36mm 5% 32mm 5% 6-9cm

As informagbes acima séo apenas indicativas. A decisao final da
selecdo do modelo correto para a vocé deve ser realizada pelo
seu Médico Ginecologista

Como é realizada a contracepcao de Librene™?

Primeiro check-up apds a primeira menstruacao depois da
insercao

Visitas regulares para acompanhamento:

Anualmente: ()

A cada seis meses: ()
Outro:

Consultarei meu médico imediatamente em caso de:

« Dor abdominal persistente.

- Corrimento anormal com muito sangue e/ou nauseas.

« Menstruacéo atrasada por mais de 7 dias.

« Desaparecimento dos fios do DIU.

« Febre sem explicacao.

+ Posso manter meu DIU LIBRENE™ TCu380A com seguranca por
no méximo 12 anos.

Importado e Distribuido por:

Exeltis Laboratério Farmacéutico Ltda.
Rua 1015 n° 775 - St. Pedro Ludovico
CEP: 74820-285 - Goiania — GO.

CNPJ: 19.136.432/0001-52

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos e Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, Salas 502/503, Agua Branca
Cidade: Séo Paulo/SP CEP: 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

Reg. ANVISA: 80117580783

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP 42415

“PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR™
FABRICADO NA INDIA COM ORGULHO

SMB CORPORATION OF INDIA

(Uma empresa com certificagdo 1SO 14001: 2015/ ISO 13485:
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A atividade contraceptiva do Librene™ é realizada principalmen-
te pela presenca de um corpo estranho na cavidade intrauterina.
Esta acdo é reforcada pela presenca do cobre que elimina os
espermatozoides. Apds a oxidacdo, os atomos de cobre sao
distribuidos localmente no muco cervical e no endométrio. A
eficacia contraceptiva do DIU esta presente desde o primeiro dia
de insercéo.

No entanto, como todos os métodos de contracepcao, o
LIBRENE™ nado garante protecao absoluta e a menstruacao
tardia é uma razdo para consultar o seu médico ginecologista.
O que acontece durante o primeiro ciclo apés a insercao do
LIBRENE™?

A eficacia contraceptiva do LIBRENE™ esta presente desde o
primeiro dia de inser¢do. Pode ocorrer dor abdominal apés a
insercdo. Se isso acontecer, deve desaparecer rapidamente.
Também pode ocorrer pequenos sangramentos. Estes sdo
efeitos raros que ndo sdo motivos de preocupacdo e que
desaparecem por conta prépria. No entanto, ndo hesite em
consultar o seu médico se nao tiver certeza ou se isso continuar
além dos primeiros ciclos. Por favor, note que as mulheres que
usam DIU geralmente tém menstruagdes mais intensas. Este é
um efeito conhecido que néo é sério. Vocé pode usar absorven-
tes internos se assim escolher.Vocé deve encontrar os fios do DIU
na parte de tras da vagina apds a menstruacéo.

Quais sao as indicacoes de LIBRENE™?

LIBRENE™ é indicado para contracepcdo intrauterina em
mulheres em idade fértil.

LIBRENE™ pode ser inserido apds um parto ou aborto.
LIBRENE™ também pode ser utilizado como contracep¢ao
emergencial, apds sexo sem protecao, no entanto, o risco de
doenca inflamatoria pélvica neste caso é maior.

LIBRENE™ é recomendado para mulheres:

« Emidade fértil.

« Em relacionamentos mutuamente monogamicos.

+ Sem histérico de doenca inflamatéria pélvica (DIP).

+ Que nédo desejam usar contraceptivos hormonais.

LIBRENE™ néo deve ser inserido em mulheres:

« Gravidas.

+ Que ja estejam utilizando DIU no momento.

+Que possuem uma malignidade conhecida ou suspeita do trato
genital, incluindo hemorragia vaginal nao diagnosticada, exame
de Papanicolau anormal néo resolvido, ou uma anormalidade
uterina grave.

« Com endometrite pods-parto ou infeccao pos-aborto nos
ultimos trés meses.

+ Com doenca de Wilson ou uma alergia conhecida ao cobre.

« Com actinomicose genital.

LIBRENE™ néo deve ser o método de primeira escolha para
mulheres que:

« Possuem periodos menstruais dolorosos ou longos.

« Possuem anemia severa.

Back

« Possuem estenose cervical ou estreitamento do canal cervical.
+ Ndo possuem acesso a um centro de satde para atendimento
de acompanhamento.

« Possuem histérico de gravidez ectépica.

Quais sao as contraindicacoes de LIBRENE™?

A.ABSOLUTA

« Gravidez.

« Doenca inflamatoria pélvica aguda ou histdérico de doenca
inflamatdria pélvica (DIP).

+ Endometrite p6s-parto ou aborto.

« Doencas sexualmente transmissiveis (DSTs), incluindo infeccao
do trato genital inferior, como gonorreia ou clamidia.

+ Com alto risco de DSTs - devido a multiplos parceiros sexuais.

« Malignidade conhecida ou suspeita do trato genital, incluindo
hemorragia uterina disfuncional nao diagnosticada.

+ Anormalidade uterina congénita.

« Alergia ao cobre.

« Cervicite aguda ndo tratada ou vaginite incluindo vaginose
bacteriana até que a infeccao seja controlada.

« Condigbes associadas ao aumento da susceptibilidade a
infecgbes por microrganismos. Tais condi¢des incluem, mas nao
estdo limitadas a leucemia, sindrome de imunodeficiéncia
adquirida (AIDS) e abuso de drogas intravenosas.

+ Doenca de Wilson.

« Cavidade uterina pequena.

+ Para evitar queimaduras/perfuragdes, a radioterapia e a
diatermia devem ser contraindicadas, especialmente se
aplicadas na regido pélvica inferior.

« Pacientes com miomas uterinos.

B.RELATIVA

« Dismenorreia grave.

« Disturbios da coagulagdo sanguinea.

- Doenga cardiovascular.

C. EFEITOS SECUNDARIOS

« Escapes entre menstruagoes.

+ Possiveis hemorragias menstruais, mais intensas e/ou
prolongadas.

« Possivel dor abdominal.

« Expulsao parcial ou total.

+ Doenga inflamatéria pélvica.

« Puncao uterina.

Existem precaucdes especiais a serem tomadas?

O aparecimento de corrimento é um motivo para consulta de
triagem para tratar qualquer infeccéo, especialmente se o
corrimento for acompanhado por febre e/ou dor.

Como com todos os DIUs, uma menstruacdo tardia é, em
principio, um motivo para consultar o seu médico para descartar
um risco raro, mas possivel, de desenvolvimento de uma
gravidez. Quando a gravidez é confirmada, o DIU deve ser
removido o mais rapido possivel da gestante, sem um procedi-
mento invasivo. Uma gravidez que continua com um DIU
implantado estd sujeita a complicagdes (aborto espontaneo,
aborto séptico) e estd associada a uma alta taxa de gravidez de
risco.

Nas mulheres que nunca tiveram um bebé, os beneficios
esperados devem ser ponderados em relacdo aos possiveis
riscos do tratamento. Em mulheres jovens, o principal risco esta
relacionado a infecgdes sexualmente transmissiveis, especial-
mente se houver multiplos parceiros.

Avisos

A taxa de complicagdes é muito baixa, e os efeitos colaterais
conhecidos séo:

Gravidez Ectépica

Se uma mulher engravidar com o DIU, existe chance de uma
gravidez extrauterina (um évulo fertilizado implantado fora do
utero, por exemplo, em uma trompa de Falopio) que deve ser
avaliada por um médico.

Infeccéo Pélvica

Embora a doenca inflamatéria pélvica (DIP) em mulheres
usudrias de DIU seja incomum, os DIUs podem estar associados a
um risco relativo aumentado de DIP em comparacéo a outras
formas de contracep¢do ou nenhuma contracepc¢do. A maior
incidéncia de DIP ocorre dentro de vinte dias ap6s a insercao.
Portanto, é importante avaliar prontamente e tratar qualquer
mulher que desenvolva sinais ou sintomas de DIP.

A DIP pode ser uma causa de esterilidade e requer a remocéo do
DIU e a administragdo de uma terapia adequada.

Expulsao

As vezes, um DIU é empurrado para fora do Utero para a vagina
durante um fluxo intenso da menstruacdo, pois o utero
permanece ligeiramente aberto durante o periodo menstrual. Se
néo for notada, pode ocorrer uma gravidez indesejada.
Perfuracao

Perfuracéo parcial ou total da parede uterina ou do colo do Utero
pode ocorrer raramente durante a colocacdo, embora possa ser
detectada mais tarde.

A migracdo espontanea também foi relatada. Se ocorrer
perfuragdo, remova imediatamente o LIBRENE™. O uso de
LIBRENE™ em mulheres amamentando aumenta o risco de
perfuragao uterina.

O risco de perfuracdo pode ser maior em mulheres com
anatomia uterina anormal ou com Utero retrovertido fixo.
Perfuracéo ou penetragao da parede uterina ou do colo do Utero

podem ocorrer durante a insercdo, embora a perfuracao possa
n&o ser detectada até um tempo depois. Se houver perfuragdo,
pode ocorrer gravidez. Neste caso LIBRENE™ deve ser localizado
e removido. A deteccao tardia da perfuracao pode resultar em
migracao para fora da cavidade uterina, aderéncias, peritonite,
perfurages intestinais, obstrucao intestinal, abscessos e erosao
das visceras adjacentes.

Possiveis interacoes com outros tratamentos

Informe o seu médico de que vocé tem um DIU se forem
prescritos medicamentos anticoagulantes.

Anti-inflamatérios nao esteroides utilizados por longos periodos
podem afetar a eficicia de LIBRENE™.

A radioterapia ou eletroterapia com corrente de alta frequéncia
(diatermia ou ondas curtas) é contraindicada, especialmente
quando aplicada na regido pélvica inferior. No que diz respeito a
utilizagdo de corrente continua de baixa frequéncia (ionizagao),
ela parece nao ter um efeito prejudicial nas mulheres que usam
DIU contraceptivo de cobre.

O estado energético do cobre ndo serd modificado pela
ressonancia magnética (MRI). Portanto, ndo podemos levar em
consideracdo o efeito da MRI no dispositivo intrauterino. Além
disso, com base nas caracteristicas n&o-férricas do cobre, a
cintilografia obtida pela MRI ndo é considerada impactada pela
presenca de um DIU.

Como LIBRENE™ é inserido e removido?

LIBRENE™ é inserido durante os ultimos dias de sua menstruacao
ou logo apds. Seu médico ginecologista ird inserir um espéculo.
Depois de fazer a limpeza do seu colo uterino, o médico ird medir
o comprimento do seu Utero e inserir o DIU usando um tubo fino
que passa pelo colo do Utero. Ap6s a insercao, que dura apenas
alguns segundos, o tubo e 0 émbolo de inser¢éo sao retirados e
0 seu médico ira cortar os fios até um comprimento adequado,
terminando assim a insercao. O DIU pode ser removido sempre
que desejar pelo seu médico, simplesmente puxando os fios de
remogao. Embutimento ou quebra no miométrio pode dificultar
a remocdo. Analgesia, anestesia paracervical e dilatagdo cervical
podem ajudar a remover um DIU embutido. Uma pinca jacaré ou
outro instrumento similar pode ser Util. Histeroscopia também
pode ser util.

Procedimento para verificacao periédica da presenca do

DIU

« Durante o primeiro més apds a insercao de LIBRENE™, verifique
os fios de remogédo do DIU apds a menstruagdo. Se os fios ndo
puderem ser encontrados e se estiverem mais longos ou mais
curtos que o normal, consulte seu médico.

« Se os fios nao puderem ser encontrados, a parte plastica do
DIU pode ser sentida com a mao; se o DIU tiver sido expelido
ou se vocé perdeu uma menstruacao, visite seu médico o
mais breve possivel.

+ Apds a sua menstruacao, é necessario verificar os fios usando
dois dedos inseridos na vagina, vocé realmente deve sentir os
fios do DIU, o que mostra que ele esta presente e na posi¢cao
correta. Se vocé nao sentir os fios, consulte o seu médico.

« Sinais de movimento ou mesmo expulsdo do DIU foram
relatados em mulheres com um coletor menstrual, mas ndo ha
certeza quanto ao vinculo entre os coletores e os incidentes
relatados. Sugere-se a possibilidade de um efeito de sucgao no
DIU quando o coletor menstrual é retirado.

Reacdes Adversas

As seguintes reacbes adversas e efeitos colaterais foram
relatados com o DIU e podem ocorrer apés a inser¢ao do DIU.
Procure um médico caso suspeite das situagoes listadas abaixo:
« Gravidez com o DIU no Utero ou quando este tenha sido
parcialmente ou completamente expelido.

« Sangramento e escapes entre menstruagoes.

+ Menstruagoes atrasadas ou perdidas.

» Menstruagdes prolongadas ou de fluxo intenso.

« Menstruagdes com dor.

« Anemia.

« Dores ou cdlicas na insercdo ou apds a insercéo.

« Corrimento e infeccdo vaginal.

« Dor nas costas.

« Dor e sensibilidade das pernas.

« Reagoes alérgicas da pele por conta do DIU.

Quando devo consultar meu médico e substituir meu
DIU?

A primeira consulta é uma consulta de controle, planejada ap6s
a primeira menstruacao depois da insercdo do DIU.

Além das visitas regulares, cinco sintomas devem levar

vocé a consultar seu médico:

« Se houver dor abdominal ou dor durante a reacao sexual
ou infec¢do, como gonorreia, corrimento anormal, febre,
calafrios ou mal-estar, informe seu médico. Retorne ao
médico para fazer check-up ou para a substituicio de
LIBRENE™.

« Corrimento anormal.

« Menstruacao atrasada por mais de 10 dias.

« Desaparecimento dos fios do DIU ao tentar senti-los ap6s o
periodo menstrual.

« Febre sem explicagdo.

Apds ainsercao do DIU, cdlicas leves de curto prazo sao normais,
e estas colicas podem ser controladas tomando comprimidos
analgésicos ou aplicando compressas quentes no abdémen. 4-6
semanas apos a insercdo do DIU, marque uma consulta inicial




