HEMORRAGIA MENSTRUAL EXCESSIVA

Um dia

gostara de
TODOS OS DIAS
do més

UM DIA

E suficiente para acabar com as
menstruacoes abundantes.
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Quais sao as causas das
menstruacoes abundantes?

Desequilibrio Hormonal — O espessamento do endométrio
(que é o revestimento do utero que descama todos 0os meses
durante a menstruacao) é regulado pelo estrogénio e pela
progesterona. O desequilibrio destas hormonas pode fazer com
que o endométrio figue mais espesso do que é normal, dando
origem a menstruacdes com perdas mais acentuadas do que o
normal.

Fibromiomas Submucosos — Geralmente benignos (néo
cancerosos), sdo formacoes fibrosas que se desenvolvem no
utero e que podem causar pressao e dores, além de
menstruacdes mais abundantes.

Pdlipos — Formagdes carnosas, normalmente benignas, que se
desenvolvem na superficie de revestimento do utero.

O seu médico podera indicar-lhe outras razdes para ter
menstruacdes abundantes, nomeadamente:

Neoplasia, alteracoes da coagulacao do sangue e
endometriose.

Vocé NAO estd sozinha.

Mais de 1 em cada 5 mulheres em todo o mundo sofrem

de menorragia.
(hemorragia menstrual excessiva)
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Aparelho Reprodutor Feminino

Utero - Orgdo muscular do aparelho reprodutor feminino, com a forma de
péra e dentro do qual se implanta o évulo fertilizado, se desenvolve o
embrido e cresce o feto.

Ovarios - Duas glandulas do aparelho reprodutor feminino nas quais se
formam os évulos e que produzem as principais hormonas femininas: o
estrogénio e a progesterona. Estdo situados no parte inferior do abdémen, e
a esquerda e a direita do utero.

Vagina - Orgao através do qual passam o sangue e os tecidos, para fora do
organismo, durante os periodos menstruais, onde é introduzido o pénis
durante as relagdes sexuais, e através do qual passa o bebé durante o parto.

Trompas de Falopio - Dois tubos finos através dos quais o évulo (fertilizado
ou n&o) viaja desde os ovarios até ao utero.

Endométrio - Membrana mucosa que reveste a superficie interior do Utero e
que se espessa durante os ciclos menstruais para preparar o utero para a
implantacdo de um évulo fertilizado. A maior parte do endométrio €
descamado com cada fluxo menstrual se ndo ocorrer fertilizagao.

Colo uterino - Parte inferior estreita do Utero que estabelece a ligacéo entre
0 Utero e a vagina.

Aparelho Reprodutor Feminino



aue tratamentos estao
disponiveis para o meu caso?

Terapéutica farmacoldgica

- Medicamentos — terapéuticas hormonais, como 0s contraceptivos orais, as
progestinas ou os medicamentos do tipo da progesterona.

» Para muitas mulheres, a terapéutica farmacolégica nao reduz com eficacia
as menstruagdes abundantes.

» Pode ser necessaria uma utilizacdo diaria a longo prazo ou até a
menopausa.

Dilatacao e Curetagem (D e C)

* Intervencao realizada em ambulatério, na qual o médico dilata (abre) o colo
do utero e raspa o tecido que cobre o revestimento do Utero (curetagem).

» Costumava ser o tratamento de eleicdo, mas nao € uma solucéo a longo
prazo para as menstruacdes abundantes, uma vez que o endométrio volta a
crescer.

Ablacao Endometrial

* Intervencao realizada em ambulatério, apenas uma vez, em que se procede
a remocao do endomeétrio.

* Na maioria das mulheres, cura as hemorragias abundantes. A quantidade
de endométrio que volta a crescer é muito diminuta, sendo, por isso, muito
menos provavel que continuem a registar-se grandes hemorragias.

* Na maioria dos casos, as mulheres retomam a actividade normal no dia
sequinte.

Histerectomia

* Remocao cirurgica do utero.

» Pode ser efectuada por via abdominal, vaginal ou laparoscoépica.

* A paciente ndo volta a ser menstruada.

» O tempo de recuperacdo é mais longo do que nas outras opgdes.

Que tratamentos estao disponiveis para o meu caso?

O que é a Ethicon Women's Health and Urology



Thermacoice”* ?

Sistema de Terapia Uterina com Balao

« O THERMACHOICE é um tratamento realizado em regime de
ambulatério, com uma duracao de 30 minutos,

sem incisao, e que pode fazer com que as suas menstruacoes
tenham perdas menos acentuadas e sejam menos dolorosas.

» Um tipo de ablacdo do endomeétrio.

Ao contrario da histerectomia, em que o Utero € totalmente
removido, este procedimento utiliza o calor para tratar o
revestimento do utero.

* Os estudos demonstram que o THERMACHOICE é um
tratamento seguro e eficaz para a maioria das mulheres.

 Apesar de existirem tecnologias de ablagdo, o THERMACHOICE
apresenta um registo comprovado e 6 anos de éxito, sendo o Unico
que foi ja utilizado em mais de 300.000 mulheres em todo o mundo.
« E uma opcao livre de hormonas — deixa de ser necessario tomar
comprimidos para controlar as menstruagoes abundantes.

« Um médico em cada 3 prefere este método a outros do mesmo
género.

Para mais informacoes sobre o THERMACHOICE

Visite o site www.saudedamulher.com.pt

O que é o THERMACHOICE?

O que posso eSperar do
THERMACHOICE?

Uma taxa de éxito de 97%'



26% 48%

amenorreia hemorragia ligeira
(auséncia total de hemorragia)

2% 22%

menstruacoes menstruacoes normais
abundantes

» Mais de 3 em cada 4 mulheres tratadas ha 3 anos continuam sem
dores e espasmos menstruais.’
* Praticamente 2 em cada 3 mulheres continuavam sem sintomas
SPM, ou apresentava apenas sintomas de SPM ligeiros varios anos
apos terem sido tratadas com o THERMACHOICE.
. 93%3das mulheres estao satisfeitas com o resultado ao fim de 5
anos.

O que posso esperar do THERMACHOICE?

1 Medido trés anos apés o tratamento

Como funciona o THERMACHOICE ?

1.Introdugao e enchimento |1, Em primeiro lugar, é inserido na vagina um
baldo suave e flexivel, fixo a um cateter (tubo) fino,
através do colo do utero, que é depositado
cuidadosamente no utero. Nao € necessaria
qualquer incisdo. Em seguida, o baldo é insuflado
com um fluido esterilizado que faz expandir o
balao de forma a ficar com o tamanho e o formato
do utero.




2.Tratamento e monitorizacdo | 2. O fluido que se encontra no baldo é aquecido a
87°C (188°F), e essa temperatura é mantida
durante 8 minutos, enquanto o revestimento
uterino é tratado.

Durante este tempo, o liquido esterilizado vai
circulando dentro do balédo, permitindo um
aquecimento uniforme.

3. Esvaziamento e remog¢do | 3. Uma vez concluido o ciclo de tratamento, o
liquido é todo retirado do baldo e o cateter é
removido. Nada é deixado dentro do utero. O
revestimento uterino fica tratado e € expelido como
se fosse uma menstruacao nos 7-10 dias
seqguintes.

Tamanho real do
balao THERMACHOICE
depois de insuflado

Como funciona o THERMACHOICE ?




Posso ser candidata ao
THERMACHOICE?

O seu médico tera de excluir qualquer hipétese de anomalia
uterina, como, por exemplo, cancro, e 0 exame de Papa Nicolau e a
biopsia tém também de ser normais.

Se quiser engravidar no futuro, o THERMACHOICE néo é a opcao
indicada para si, uma vez que o revestimento uterino é alterado de
forma permanente durante a terapéutica.

Vou continuar a precisar de fazer
contracepcao?

Como continua a haver uma pequena hipoétese de ocorrer uma
gravidez, é muito importante, a seguir a este tratamento, utilizar, de
forma correcta e constante, uma contracepcgao que seja altamente
eficaz. Se ocorrer uma gravidez, sera um risco tanto para si como
para o seu bebé.

Quais sao os riscos associados ao
THERMACHOICE?

Todas as intervencgdes cirurgicas comportam riscos. Fale com o seu
médico, para perceber se 0o THERMACHOICE ¢é a opcédo mais
adequada ao seu caso.

Para mais informacgdes sobre riscos, consulte a sec¢ao de eventos
adversos do folheto informativo, na pagina seguinte.

Para mais informacoes sobre o THERMACHOICE

Visite o site www.saudedamulher.com.pt ou ligue para 800 200
245 LINHA VERDE - Ethicon Women's Health and Urology
PORTUGAL

Posso ser candidata ao THERMACHOICE?



Terapia uterina com balao com circulacao de fluilo THERMACHOICE* Il
Cateter de silicone e seringa para ablacao térmica com balao (de utilizacao unica)

INDICACOES

O sistema THERMACHOICE UBT é um dispositivo de ablacao térmica com balao,
indicado para a ablagdo do revestimento endometrial do utero em mulheres em fase de
pré-menopausa que sofram de menorragia (hemorragia uterina excessiva) resultante de
causas benignas e que tenham terminado a sua fase gestacional.

CONTRA-INDICACOES

O uso deste dispositivo é contra-indicado nos seguintes casos:

» Pacientes com carcinoma endometrial conhecido ou com suspeita de carcinoma
endometrial (cancro uterino), ou com alteragao pré-maligna do endométrio, tal como
uma hiperplasia adenomatosa nao resolvida.

» Pacientes com uma condi¢do anatémica ou patoldgica que possa implicar debilitacao
do miométrio, tais como mulheres com antecedentes de cesarianas classicas ou
miomectomia transmural.

» Pacientes com infeccao genital ou das vias urinarias activa na altura do procedimento
(por exemplo: cervicite, vaginite, endometrite, salpingite ou cistite).

» Pacientes com dispositivo intra-uterino (DIU).

» Pacientes que estejam gravidas ou que queiram engravidar no futuro.

ADVERTENCIAS

A nao observancia de alguma instrucao ou a omissao de alguma das adverténcias

ou precaucoes pode causar lesdes graves na paciente.

» O dispositivo é indicado para ser utilizado apenas em mulheres que nao desejem ter
mais filhos, ja que a probabilidade de gravidez diminui significativamente depois deste
procedimento. Registaram-se casos de mulheres que engravidaram depois de terem
sido submetidas a este procedimento. Uma gravidez apos a ablacao pode ser perigosa
tanto para a mae como para o feto.

» A ablagao endometrial com o sistema THERMACHOICE UBT nao é um procedimento
de esterilizacao.

» As pacientes submetidas a procedimentos de ablacao endometrial e que tenham
efectuado anteriormente laqueacao das trompas encontram-se em risco acrescido de
desenvolvimento de sindroma de laqueacao das trompas pds-ablacao, podendo ser
necessaria a histerectomia. Esta situagdo pode ocorrer até 10 anos apos o
procedimento.

» Os procedimentos de ablacao endometrial com o sistema THERMACHOICE UBT
devem ser praticados apenas por médicos com experiéncia em procedimentos no
interior da cavidade uterina, tais como a inser¢céo de dispositivos intra-uterinos (DIU) ou
dilatacao e curetagem (D e C), que tenham uma formacao adequada e que estejam
familiarizados com o sistema THERMACHOICE UBT.

» Os procedimentos de ablacao endometrial ndo eliminam a possibilidade de uma
hiperplasia endometrial ou adenocarcinoma do endométrio e podem dificultar a
capacidade do médico em detectar ou diagnosticar a dita patologia.

» O cateter de balao THERMACHOICE IIl UBT destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
reutilizar nem reesterilizar.



Nao aplicar as pacientes mais de um ciclo terapéutico numa sessao de tratamento
devido a possibilidade de lesao transmural do Utero ou de lesdo das visceras
adjacentes.

PERFURACAO UTERINA

Pode ocorrer perfuragédo uterina durante qualquer procedimento em que sejam

utilizados instrumentos no utero. Deve proceder-se com cuidado para nao perfurar a

parede uterina ao medir o Utero com a sonda, dilatar o colo do Utero ou inserir 0

cateter.

As seguintes situag¢des indicam possiveis perfuragdes uterinas:

1. Se se conseguir inserir 0 cateter a uma profundidade superior a determinada pela
sonda uterina.

2. Se nado se conseguir estabilizar a pressdo a 160—180 mm Hg com um maximo de
30 ml de fluido.

3. Se se registar uma queda brusca de pressao durante o procedimento.

Se se suspeitar de uma perfuracdo, O PROCEDIMENTO DEVE SER INTERROMPIDO

IMEDIATAMENTE. O médico pode optar por realizar um procedimento de diagndstico

para se certificar de que nao existe perfuracado. Se o médico ndo conseguir excluir a

possibilidade de perfuracdo, o procedimento deve ser interrompido.

Nas pacientes em que o procedimento foi interrompido devido a uma suspeita de

perfuracdo da parede uterina, deve proceder-se a um exame minucioso para verificar

se existe alguma perfuracdo antes de dar alta a paciente.

Se ocorrer uma perfuracao e o procedimento nao for interrompido, poderao

ocorrer queimaduras nos tecidos adjacentes, caso o filamento de aquecimento

se encontre activado.

Apos ter terminado o procedimento, € importante ndo tocar no baldao uterino

THERMACHOICE pelas seguintes razdes:

- O balao esta coberto de sangue e fluidos corporais.

- Existem pecas mecénicas e eléctricas que podem perfurar o baldo.

Deve observar-se 0 maximo cuidado ao descartar o cateter.

PRECAUCOES

O cateter THERMACHOICE Il UBT, a unidade de controlo e o cabo de ligacao foram
concebidos como um sistema integrado. Para assegurar um funcionamento correcto,
nao utilizar nunca outros componentes com o sistema THERMACHOICE UBT.
Recomenda-se uma pressao inicial de 160—180 mm Hg, a qual requer normalmente 6—
15 ml de fluido, podendo ser necessarios até 30 ml. A titulacao necessaria para
alcancar uma pressao estavel (sem flutuacoes superiores a £10 mm Hg durante,
pelo menos, 30 segundos) antes de activar o filamento de aquecimento é
essencial para o funcionamento correcto do dispositivo. Ao inserir o fluido, nao
ultrapassar a pressao de 200 mm Hg. Geralmente, os niveis de pressao descem
lentamente durante o procedimento, a medida que o Utero se descontrai. Se nao se
conseguir alcangar uma pressao de 160—180 mm Hg com uma quantidade de fluido
igual ou inferior a 30 ml, ou caso se registe uma queda brusca da pressao, é provavel
que exista uma perfuracao uterina.

A perda brusca de pressao durante um ciclo terapéutico pode indicar a
existéncia de uma lesao na parede uterina. A adicao de fluido ao balao pode criar



(ou agravar, caso exista) uma lesao na parede uterina, por exemplo, uma
perfuragao.

As pacientes submetidas a ablacdo endometrial e as quais seja administrada
posteriormente terapéutica de substituicao hormonal, devem incluir progestina nos
seus regimes medicamentosos, para evitar o risco acrescido de adenocarcinoma
endometrial associado a terapéutica de substituicao de estrogénios sem compensagao.
Nunca adicionar mais fluido durante um ciclo terapéutico.

A seguranca e a eficacia do sistema THERMACHOICE UBT n&o foram completamente
comprovadas em pacientes:

- com cavidade uterina grande (volume >30 ml ou sonda uterina >12 cm)

- com cavidade uterina pequena (volume <2 ml ou sonda uterina <4 cm)

- com miomas submucosos, Uteros bicornes ou septados, ou ressecgao/ablagéao
endometrial prévia

- submetidas a véarios procedimentos de ablagdo endometrial

- em fase poés-menopausa

Foram registados casos em que pacientes com utero em retroflexdo e anteversao ou
com deslocamento lateral acentuados se encontram em risco acrescido de perfuragao
da parede uterina durante qualquer manipulacao intra-uterina. O médico sera o
responsavel pela seleccao da paciente.

Pode ocorrer uma passagem falsa durante qualquer procedimento onde sejam
utilizados instrumentos no Utero, especialmente nos casos de Uteros em retroflexao e
anteversao ou com deslocamento lateral acentuado. Devera ser tomado 0 maximo
cuidado para garantir que o dispositivo se encontra na posicéao correcta dentro da
cavidade uterina.

EFEITOS ADVERSOS - ESTUDO CLINICO

Num estudo efectuado em 134 mulheres, utilizando um modelo anterior de cateter de
baldao (vers&o 1.2) [sem o mecanismo de circulagao do fluido no interior do baldo], as
ocorréncias registadas com mais frequéncia durante ou apés o procedimento foram:

Contraccoes/dor pélvica — Em 91,8 % das pacientes registaram-se contracgdes ligeiras
a intensas apos o tratamento, durante os periodos intra-operatoério e pds-operatério
imediato. Estas contrac¢cdes duram normalmente umas horas e muito raramente
continuam para além do primeiro dia ap6s a ablacdo. O uso de medicamentos anti-
inflamatorios nao esterodides (AINE), antes e a seguir a terapia uterina com balao
THERMACHOICE UBT, é normalmente suficiente para controlar as contraccoes e a
dor pélvica.

Nauseas e vémitos — Em 23,9 % das pacientes registaram-se nauseas e vomitos
durante as primeiras horas ap6s o procedimento. Isto pode atribuir-se a anestesia
geral, e pode controlar-se com medicacao.

Em 2,1 % das pacientes registou-se endometrite. Todas as pacientes responderam
bem a um tratamento com antibiéticos orais.

Registaram-se sintomas apds o procedimento, tais como dores, febre, nauseas,
vémitos e dificuldade em defecar ou urinar. Se estes sintomas nao desaparecerem
dentro de um periodo de tempo razoavel, sera necessaria uma avaliacado médica
adequada.



» Foi registada uma gravidez numa paciente (0,8 %), da qual resultou um nado-vivo
prematuro de 7 meses. A gravidez apos ablacdo endometrial pode ser perigosa, tanto
para a mae como para o feto.

+ Em 0,6 % das pacientes tratadas em estudos clinicos realizados fora dos Estados
Unidos registou-se hematometria. Em todos os casos, a hematometria foi tratada
satisfatoriamente com a inser¢do de uma sonda uterina; no entanto, registaram-se
casos de histerectomia devido a hematomas ou hematossalpinge.

» Foi registada apenas uma perfuragao uterina num estudo clinico controlado.

OUTROS EFEITOS ADVERSOS

Tal como acontece com todos os procedimentos de ablagdo endometrial, corre-se o risco
de lesédo grave ou de morte. Podem verificar-se ou foram registados os seguintes efeitos
adversos potenciais, associados a utilizacao do sistema THERMACHOICE UBT:

1. Ruptura do utero

2. Lesao térmica do tecido adjacente

3. Fuga de fluido quente para os espacos vasculares e/ou para o colo do utero,
vagina, trompas de Falépio e cavidade abdominal

4. Queimadura eléctrica

5. Hemorragia

6. Infeccao ou sépsis

7. Perfuracao

8. Sindroma de laqueacao das trompas pos-ablacao — Esta complicacao pode ocorrer
depois da ablacdo endometrial em mulheres submetidas anteriormente a laqueacgao das
trompas. A patofisiologia desta condicdo parece estar relacionada com a regeneracao do
endométrio nas areas corniformes do Utero. O sangue destas glandulas pode refluir para
as trompas de Faldpio proximais nos casos em que 0 segmento uterino inferior esta
demasiado cicatrizado. O oviduto proximal enche-se de sangue e fluido, provocando
sintomas semelhantes aos de uma gravidez ectépica.

9. As complicac6es podem provocar lesées graves ou morte.
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