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Une procédure unique en cing minutes
contre les regles abondantes
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+de3 mill

Plus de 3 millions de femmes
ont été traitées par NovaSuree'

NovaSure est une procédure d'ablation de I'endometre
simple et unique. Elle est réalisée en cing minutes sans
administration d'hormones et sans hystérectomie.

La procédure NovaSure est destinée aux femmes non
meénopausees qui souffrent de regles abondantes
d’origine bénigne et ne souhaitent plus avoir d’enfants.

NovaSure est réservé aux femmes ne souffrant ni
d’affections utérines, tel un cancer de I'utérus averé

ou suspecté, ni d’infections génitales, urinaires ou
pelviennes actives. Les risques associés a I'intervention
sont tres rares. Il existe des risques de perforation,
d'hémorragie ou d'infection associés a I'ablation
endométriale. Des effets indésirables transitoires
peuvent parfois survenir, et incluent des crampes,

des nausées, des vomissements, des pertes et des
saignotements.

Parlez-en a votre médecin pour en savoir plus. La
procédure NovaSure n’est pas une procédure de
stérilisation et n’est pas destinée aux femmes qui
pourraient envisager une grossesse.

Cette brochure présente des informations concernant
les regles abondantes ainsi que les différentes
possibilités de traitement, dont la procédure NovaSure.

Parlez-en a votre médecin.

Votre médecin pourra vous expliquer les
différentes options de traitement de vos
regles et vous dire si la procédure NovaSure
pourrait vous convenir.



Souffrez-vous de vos
regles abondantes ?

Il est estimé qu’environ une femme sur cing a des regles
abondantes, soit plus de 10 millions de femmes 12

Chez de nombreuses femmes, les regles deviennent
abondantes et/ou irrégulieres entre 30 et 50 ans,

en approchant I'age de la ménopause. Les regles
abondantes peuvent également étre physiquement
difficiles a vivre et avoir des répercussions sur la vie
sociale et émotionnelle.

Différentes études ont démontré que les régles
abondantes sont plus qu’un simple saignement
important. Elles influent sur la vie des femmes
de nombreuses facons :

Etat physique :

e Beaucoup se sentent fatiguées et ont des nausées.

e Beaucoup souffrent de crampes douloureuses.

e Beaucoup présentent des maux de téte.

Vie sociale :

* Plus de 60 % n’ont pas pu participer a une activité
sociale ou sportive.®

e Environ 80 % disent éviter les rapports sexuels.?

* 33 % ont été obligées de s’absenter de leur travail.

Vie émotionnelle :

® 77 % souffrent de dépression ou de sautes
d’humeur.?

* 75 % souffrent d’anxiété.?

* 57 % signalent un manque de confiance en soi
pendant les regles.®

NovaSure : de quoi s'agit t-il ?

NovaSure est une procédure unique qui dure

cing minutes et qui permet de réduire ou d’arréter
completement vos saignements, et ce, sans
médicaments et donc sans effets indésirables dus aux
hormones. Chez 91 % des femmes, les saignements
sont considérablement réduits ou arrétés.®

La procédure est simple et réalisée par un chirurgien
gynécologue.

Les avantages de la procédure NovaSure :

e | a procédure est rapide, réalisée en ambulatoire
(90 secondes en moyenne)

* 91 % des femmes retrouvent des regles normales,
modérées ou plus de regles du tout apres la
procédure.?

* 41 % des patientes ont une absence totale de
regles.®

® 97 % des patientes de I'étude clinique initiale ne
ressentent aucune douleur post-opératoire.*

e | a procédure est réalisée sans incision.

e Elle peut étre effectuée a tout moment du cycle,
méme en période de saignements.*

® Pas de prétraitement nécessaire.*




Choisir le traitement
qui vous convient
le mieux.

Il existe différentes options de traitement. Le tableau
ci-dessous souligne les avantages et les inconvénients
des options de traitement les plus courantes.

Traitement

Hystérectomie

Efficacité/Taux de réussite

100 %

Description

Intervention
chirurgicale consistant
a retirer l'utérus

Votre médecin peut vous aider a choisir le traitement qui
vous convient le mieux.

Avantages

« Supprime les problemes de
saignement

« Intervention unique
« Définitif

Inconvénients

« Chirurgie invasive et colteuse

« Risque lié a une intervention
chirurgicale lourde

» Nécessite une anesthésie générale
- Convalescence de 2 a 8 semaines
« Irréversible, stérilité

« Peut étre a I'origine d’'une
ménopause précoce
- Généralement la derniére option

pour les femmes non réceptives aux
autres traitements

Ablation globale
de I'endometre
(données
concernant
l'intervention
NovaSure)

Réduction efficace des
saignements (1an) 98 %2
Taux de réintervention
(5 ans) de 2,84 8,2 %"

Taux d’ amenorrhee compris
entre 30 et 75 %"

Procédure qui détruit la
mugueuse utérine tout
en préservant I'utérus
pour réduire ou arreter
les saignements*

« Intervention unique en 5 minutes*

« Traitement personnalisé

« Traitement d’environ 90 secondes

- Résultats immédiats,
rétablissement rapide
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- Indépendant du cycle menstruel*

« Chirurgie mini-invasive

« Pour les femmes ne souhaitant plus
d’enfants

- Irréversible*

» Nécessité d’une contraception,
cette intervention n’étant Pas une
technique de stérilisation

« Risque de compllcatlons liées ala
chirurgie mini-invasive*

- Nécessite le plus souvent une
anesthésie locorégionale/générale*

Dispositif hormonal

Retour a des salgnements

Dispositif inséré dans

+ Réduit/supprime les problemes

- Jusqu'a 6 mois peuvent étre

intra-utérin normaux (1an) : 67 %° 'utérus qui libere de salgnements et offre une nécessaires pour soulager des
(données Taux d’ hysterectomle par une quantité fixe contraception’ saignements abondants®
concernant le la suite (5 ans) : 42 %° dgrﬂgtgtaeztedrgrlintroler « Reste en place pendant 5 ans’ . Dispositif & remplacer tous les 5 ans’
dispositif au Aménorrhée (1an) : 20 %° I'?es saignements’ « Retour de la fertilité (lorsque le + 30 % des femmes connaissent des
lévonorgestrel) dispositif est retiré)’ effets indésirables hormonaux
+ 70 % des femmes ont des

saignements intermenstruels’

Acide 66% des femmes ont Antifibrinolytique qui - Non invasif™® « Deux comprimés 3 fois par jour

tranexamique

connu une réduction
d'1/3 des salgnements
menstruels’

permet de régulariser
la dégradation des
caillots dans I'utérus™

« Auto-administration'
. Préserve la fécondité'

(nécessite une forte observance de
la patiente)™®

« Lutilisation simultanée avec des
produits hormonaux peut accroitre
le risque de caillots sanguins,
d’accident vasculaire cérébral ou de
crise cardiaque’®

« Ne provoque pas d’aménorrhée™

Hormonothérapie
(données
concernant les
progestatifs)

Diminue les problémes de
saignements chez enwron
50 % des patientes®

CEstrogene/progestatif
utilisé pour certaines
patientes a faible
risque

« Auto-administration
«» Contraceptif

« Retour a la fécondité une fois le

traitement arrété

« Risque d’effets indésirables
hormonaux

- Les résultats dépendent de
I’'hormone administrée®

Aucune prise en
charge

(ne rien faire et
surveiller)

Aucun changement
jusqu’a la ménopause

Aucun traitement n’est
administré. La patiente
est surveillée et suivie
en conséquence.

« Aucun traitement

« Pas de changement probable jusqu’a
la ménopause

- Age moyen de ménopause : 51ans™




Comment se
déroule la procédure
NovaSure ?

La procédure d’ablation de I'endometre NovaSure

peut réduire I'abondance des regles ou les arréter
completement. Elle consiste en la destruction permanente
de 'endometre, c’est-a-dire la surface interne de I'utérus
qui est a I'origine des saignements, par I'application bréve
d’énergie sous forme de radiofréquences.

Aucun composant du dispositif NovaSure n’est laissé a I'intérieur
du corps apres la procédure.

Les femmes sont-elles
satisfaites par la procédure
NovaSure ?

Une étude clinique a démontré que, 12 mois apres
la procédure NovaSure :°

des patientes sont des patientes recommanderaient
satisfaites des résultats NovaSure a une amie?®
obtenus?®



A quoi puis-je
m’attendre ?

La plupart des femmes traitées par la procédure
NovaSure ont des régles moins abondantes par la
suite, voire un arrét complet des regles.

Dans une étude clinique, il a été montré que 9 femmes
sur 10 ont retrouvé des regles normales ou modérées
et 4 femmes sur 10 n’avaient plus de regles de tout.®

Effet sur la qualité de vie3

i 2 « i » .
Parmi les femmes aya.nt répondu « Toujours », Avant NovaSure Aprés NovaSure
« Souvent » ou « Parfois »
Manquez-vous de confiance en vous a cause de
9 57 % 16 %
VoS regles ?
Avez-v roblemes avec votre travail
e ogsdespobe es avec votre travail a cause 66 % 10 %
de vos regles ?
Passez-vous moins de temps au travail ou a faire o o
, PP . 61 % 9 %
d’autres activités a cause de vos regles ?
Ressentez-vous de 'anxiété a cause de vos regles ? 75 % 24 %
Vous arrive-t-il de ne participer a des activités o o
. . . 63 % 9 %
sociales a cause de vos regles ?
Vous arrive-t-il de ne participer a des activités o o
. . . 66 % 9 %
sportives a cause de vos regles ?
Etes-vous incapable de travailler ailleurs que chez o o
. 33 % 6 %
vous pendant vos regles ?
Etes-v lus fatigué ressentez-v n
es-vous plus a”guee. ou ressentez-vous u 84 % 24 %
« manque total d’énergie » ?
Avez-vous des regles douloureuses ? 57 % 21 %
Présentez-v mptom ndrom
gse ez-vous des symptdmes du syndrome 65 % 36 %
prémenstruel ?

De plus :

De nombreuses femmes traitées par la procédure
NovaSure témoignent qu’elles peuvent désormais passer
plus de temps au travail ou a réaliser leurs activités
quotidiennes. Elles ratent également moins d’activités
sociales et sportives a cause de leurs regles abondantes
et disent avoir retrouvé de I'énergie, leur bonne humeur
et leur confiance en soi. De plus, de nombreuses
femmes ont aussi des regles significativement moins
douloureuses et moins de symptémes du syndrome

prémenstruel tels que lirritabilité.?




Questions
fréquemment
posées

La procédure d'ablation de I'endométre NovaSure est-
elle I'option thérapeutique qui me convient le mieux ?

Les femmes ayant des regles abondantes ou de longue
durée et qui ne souhaitent plus avoir d’enfants sont éligibles
a la procédure NovaSure.

Votre médecin pourra vous indiquer si la procédure
NovaSure vous convient. Si vous étes certaine de ne plus
vouloir d’enfants et que votre médecin a pu déterminer que
vOs saignements étaient bénins (pas d’affection grave), alors
vous pourriez étre une bonne candidate pour la procédure
NovaSure.

Pourrais-je encore avoir des enfants apreés la
procédure NovaSure ?

L’ablation de 'endometre NovaSure agit sur la surface
interne de votre utérus. La probabilité de tomber enceinte
apres la procédure est donc réduite. Toutefois, si vous

avez une vie sexuelle active, il est toujours possible de
tomber enceinte. Une grossesse apres une ablation serait
dangereuse pour la mere et le feetus car I'utérus ne serait pas
en mesure de soutenir de fagon adéquate le développement
du foetus. Il est donc tres important de discuter avec votre
médecin de la méthode de contraception que vous utiliserez
apres la procédure NovaSure.

A quoi puis-je m’attendre aprés la procédure
NovaSure ?

Immédiatement apres la procédure NovaSure, certaines
femmes ressentent des crampes, une douleur légére ou
ont des nausées et/ou des vomissements.* La plupart

des femmes récuperent pleinement et reprennent leurs
activités habituelles en I'espace d’un jour ou deux.® Veillez
a respecter les consignes de votre médecin, méme si vous
vous sentez en pleine forme.

Des pertes aqueuses et/ou sanguinolentes sont normales
apres la procédure NovaSure.

Ces pertes peuvent apparaitre juste apres la procédure ou
jusgqu’a deux semaines apres. Les pertes peuvent étre de
courte durée, ou bien s’étaler sur un mois ou deux.* Elles
peuvent également étre irrégulieres, et étre plus importantes
apres certains types d’activité. Ces pertes sont tout a fait
normales et sont observées quelle que soit la procédure
d’ablation de I'endomeétre.

La procédure comporte-t-elle des risques ?

Votre médecin vous expliquera les risques de toutes les
options de traitement. Il existe des risques de perforation,
d'hémorragie ou d'infection associés a I'ablation
endométriale. Ces complications sont trés rares.™

Informez votre médecin si vous portez un pacemaker ou
tout autre dispositif électronique a I'intérieur de votre corps.

Trés peu de patientes ressentent des effets indésirables
apres la procédure NovaSure. Cependant, appelez votre
médecin immédiatement si vous ressentez un des effets
suivants :

e Une fievre supérieure a 37,8 °C

e Une aggravation des douleurs pelviennes non
soulagée par les médicaments que votre médecin
VOUS a prescrits

¢ Des nausées, des vomissements, un essoufflement,
des étourdissements

e Des problemes intestinaux ou urinaires

e Des pertes vaginales verdatres (des pertes rougeétres,
jaunatres ou brunatres sont normales)

A quel moment le résultat de la procédure
NovaSure sur mes régles sera-t-il définitif ?

Chaque femme est différente. Néanmoins, il faut laisser
environ 3 mois a votre corps pour retrouver un cycle
menstruel normal.

C’est en général a partir de ce moment-la que vous
pourrez, avec I'aide de votre médecin, déterminer a quoi
vous attendre en ce qui concerne votre cycle et vos regles.



Plusieurs études ont montré que beaucoup de femmes
qui souffrent de regles abondantes n’abordent pas ce
sujet avec leur médecin et ne cherchent pas a se faire
traiter.”

Une femme sur cing souffre de regles abondantes.?

Si, une fois en consultation chez votre médecin, vous
ne savez pas comment aborder le sujet, essayez
d’engager la discussion d’une des fagons suivantes :

® « J'aimerais vous poser quelques questions
concernant mon cycle menstruel ... »

e « J'ai remarqué que mes regles ont changé ces
derniers temps ... »

e « J'ai entendu parler de différents traitements
pour les regles abondantes, est-ce que vous
pensez que je pourrais envisager ce genre de
traitement ? »

Si vous souffrez de regles abondantes et que vous
ne souhaitez plus avoir d’enfants, n’hésitez pas a
demander a votre médecin si NovaSure pourrait vous
convenir.

Questionnaire sur les régles
abondantes

Parmi les propositions suivantes, cochez celles
qui s’appliquent a votre situation :

[J Mes régles nuisent & ma qualité de vie.

[ Je suis préoccupée par la quantité de sang que
je perds et le niveau de douleur que je ressens
pendant mes regles.

Je suis déprimée, fatiguée ou d’humeur changeante
pendant mes regles.

J’ai peur d’un accident embarrassant.

J’ai des symptdmes du syndrome prémenstruel, tels
que des maux de téte, pendant mes régles.

Je saigne plusieurs fois par mois.
Mes régles sont trop longues.

Mes régles nuisent a ma vie sociale, sportive ou
sexuelle ou m’obligent de m’absenter de mon
travail.

Ma vie serait meilleure si j'avais des regles moins
abondantes ou plus de regles de tout.

J’aimerais en savoir plus sur une procédure simple
qui pourrait m’aider a retrouver une vie normale.

Vous pouvez noter toute question
supplémentaire ou autre probléme ci-dessous :

Pensez a apporter ce questionnaire a la
prochaine consultation avec votre médecin.

NovaSure

ADVANCED




LOGIC

« Terminées les regles abondantes et longues qui
me laissaient sans énergie »

Patiente NovaSure

Pour en savoir plus sur la procédure
NovaSure :

* Parlez-en a votre medecin
¢ Rendez-vous sur regles-abondantes.fr

Informations importantes relatives a la sécurité

L'ablation de I'endomeétre NovaSure est une intervention destinée aux femmes non ménopausées qui
souffrent de regles abondantes d'origine bénigne et ne souhaitent plus avoir d’enfants. Une grossesse
aprés une procédure NovaSure pourrait étre dangereuse. La procédure NovaSure ne doit pas étre
réalisée chez les femmes atteintes d’un cancer de I'utérus ou chez qui un cancer de I'utérus est
suspecté, présentant une infection génitale, urinaire ou du pelvis active, ou porteuses d'un stérilet.
L'ablation de I'endométre NovaSure n'est pas une procédure de stérilisation. Il existe des risques rares
mais graves, notamment des Iésions thermiques, une perforation et une infection. Les effets indésirables
transitoires incluent des crampes, des nausées, des vomissements, des pertes et des saignotements. Si
Vous, ou quelqu’un que vous connaissez, avez ressenti un quelconque effet indésirable lors de I'utilisation
de notre produit, informez-en votre médecin.
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La solution NovaSure (dispositif de classe IIB conformément & la directive 93/42/CEE) est congue pour
I'ablation de I'endometre pour les patientes souffrant de ménorragies dues a des causes bénignes et
ne devant plus avoir d’enfant  Le contenu de ce document est fourni a titre d'information et n'a pas
vocation a remplacer I'avis d’un médecin. Veuillez contacter votre médecin pour un avis spécifique
concernant votre santé et vos traitements. Les documents sous licence sont utilisés uniquement a des
fins d'illustration. Les personnes qui figurent dans les illustrations sous licence sont des modéles.
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