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URETKENLIGINIZI DOGURGANLIGINIZLA SINIRLAMAYIN

Dogal Yollarla Daimi
Dogum Kontrol Yontemi




Kalict dogum kontrolii
icin daba yumusak bir yaklasim

Essure Conceptus tarafindan gelistirilen yeni
bir kalict dogum kontrol yontemidir.
Gebeligi kalict olarak énlemeyi
amacladigindan, vazektomi ya da tubal
ligasyon Cttiplerinizin baglanmast) gibi diger
kalict dogum kontrol yéntemleri ile

benzerlik gosterir.

Essure vitcudunuza daha
yumusak yaklastr

Essure, vazektomi ya da tubal ligasyona
oranla daha disiik girisim riski olan bir kalict
dogum kontrolti yaklagimidir, ¢tinki cile
kesisi yapilmaz, genel anestezisiz yapilabilir

ve iyilesme hizhdir.

Essure sizin icin wygun mu?
Essure yontemi yalnizca asagidaki
durumlarda uygundur:

o Cocuk istemediginizden eminseniz ya da

ailenizin genislemesini istemiyorsaniz
» Kalict dogum kontrolt arzuluyorsaniz

o Fikrinizi degistirmeyeceginize inantyorsaniz

Hem gegici/geri dontsiimli, hem de kalict
olabilecek baska dogum kontrolti yéntemleri
oldugunun farkinda olmalisiniz. Doktorunuz
size bunlar hakkinda bilgi verecek ve
Essure’un sizin i¢in uygun bir secenek olup
olmadigi konusunda size 6neride
bulunacaktir. Hangi yontemin size uygun
olduguna karar vermek sizin hakkinizdir.
Eger Essure isleminin uygulanmasindan énce
herhangi bir zamanda fikrinizi degistirirseniz,
doktorunuza soyleyip islem icin alinan
randevuyu iptal etmelisiniz. Karariniz icin
hicbir aciklamada bulunmak zorunda

degilsiniz.

Tium yontemlerde oldugu gibi, Essure ile
ilgili riskler de vardir. Bu risklerin farkinda
olmali ve bunlari ayrintili olarak

doktorunuzla konusmalisiniz.

Bu brogiiriin 10/11. sayfasimda ayrinnl bir

riskler listesi bulunmaktadir.

‘Aln yasindan kiiciik ii¢c cocuk sahibi biri olarak baska cocuk
istemiyordum. Tubal ligasyon icin randevu giiniimii beklerken,
Essure kalici dogum kontrolii yontemi hakkinda dogru zamanda
karsima cikan bir makale okudum. Tubal ligasyona gére cok daha
az givisim riski tasryan bir yontem gibi goriindii.’

Essure yontemi nedir?

Essure yontemi iki fallop tiiptintiziin herbirine
mikro-arac¢ (micro-insert) ad1 verilen kiiciik,
esnek bir arac yerlestirilmesi ile ilgilidir.
(Yumurtalariniz yumurtaliklarinizdan
(overlerden) rahime (uterusa) dogru bu
tiiplerden gecerek ilerler.) Mikro-araglar bir
kez yerlerine yerlesti mi, o bolgedeki dokular
bu mikro-araclara dogru ti¢ aylik bir siirede
biiytiyerek fallop tiplerini tikar. Tiiplerin
titkanmast spermin yumurtayi dollemesinin

ve bu yolla da gebeligin engellenmesi icindir.

Lois, 38

Fallop tipt

Serviks

Kadin Greme organlar:

Sanirim islem yaklasik 30 dakika kadar siirdii. Annem beni
arabayla eve getirdi ve o aksam ortalikta ev isi yapiyordum.”

Karen, 33




Essure yonteminin avantajlar: nelerdir?

o Hizli iyilesme: ortalama olarak, islem o Genel anestezi gerekmez: islem tipik

bittikten sonra 45 dakika icinde eve olarak bir lokal anestetik ve/veya

gidebilirsiniz ve kadinlarin ¢ogunun diizenli intravendz sedasyon (sedasyon yapicr ilag

fiziksel aktivitelerine bir giin iginde ya kolunuzdaki bir igneden verilir ve tim

da daha kisa bir stirede geri dénmeleri islem boyunca uyanik kalirsiniz) ile yapilir.

beklenir. Son klinik calismada, ev e Yara izi kalmaz: hicbir yara izi

disinda calisan kadnlarin %92'si islemin kalmayacakur ¢tinkii bu islemde cilde kesi

uygulandigr gtinden sonraki 24 saat i¢inde yaptlmamaktadir.

ya da daha kisa stirede islerine dondu.

o Kisa islem siiresi: islemin uygulanmasi
yaklastk 30 dakika siirer ve mikro-araclarin
fallop tiiplerinin icine yerlestirilmesi yalnizca
yaklasik 13 dakika gerektirir.

e Hormonlara bagli yan etkiler yoktur:

mikro-araglar dstrojen ve projesteron gibi Daba baska cocuk sabibi

dogum kontrol hormonlarr icermez ya da olmayacagimuzi kesinlikle biliyordufk

salmaz. ve bu nedenle kalici olabilecek bir sey
benim icin dogru ¢oziimdii. Fakat
tiplerimin baglanmast diistincesi
hosuma gitmiyordu ve kesik ya da

yara izlerimin olmasint da

istemiyordum’

Grazyna, 45

ki yildir Essure mikro-aract
tasimaktayim ve samimi olarak
konusmak gerekirse artik onu
diistinmiiyorum bile. Mikro-
aracin tizerinde diisiinmem ya
da farkina varmam gereken
birsey olmamast beniim icin
muhtesem bir sey’

Grazyna, 45

Essure hakkinda dikkat edilmesi
gereken ana noktalar nelerdir?

Yontemin geri doniisiimlii
olmasi beklenmemelidir

Essure islemini tersine cevirmek icin yapilan
cerrahi girisimlerin giivenilirligi ya da
etkililigi konusunda hicbir veri
bulunmamaktadir. Yalnizca artik cocuk
sahibi olmak istemediginden emin olan
kadnlar i¢in uygundur. Essure islemi
uygulandiktan sonra in vitro fertilizasyonun
(IVE) gitvenilirligi ya da etkililigi konusunda
da higbir veri yoktur.

Tiitm dogum kontrol yontemleri
gibi, %100 etkili oldugu
diisiinitlmemelidir

Klinik testleri sirasinda, iki yil siire ile basari
orant %99,8'dir. Fakat, hicbir dogum kontrol
yontemi %100 etkili olmadigindan kiictik bir

gebe kalabilme olasiliginiz vardir.

Islemden sonra bir bekleme
stiresi vardir

Uzman doktorunuzun size kalict dogum
kontrolii icin Essure mikro-araca giivenebile-
ceginizi soyleyebilmesi icin {ic aylik” bir siire
gec¢melidir. Uzman doktorunuz size kesin bir
tavsiyede bulunmadan 6nce bir pelvik
rontgene bazen de histerosalpingogram ya
da HSG adi verilen ikinci bir teste
gereksiniminiz olacaktir. Bu ¢ aylik siirede
kullanabileceginiz koruyucu secenekler
konusunda doktorunuzla konusmaniz

gerekecektir.

* Bekleme siiresi bazen ii¢ aydan uzun olabilir.

Essure yontemi diger

yontemlerden daha yenidir

Essure en yeni kalict dogum kontrol
yontemle-rinden biridir ve bu yiizden cogu
dogum kontrol yonteminde oldugu kadar
¢ok sayida kadin tizerinde ve o kadar uzun

siire incelenmemistir.

‘Essure yontemini wygulatmak benim kendi
kararimdi. Beden benim bedenim ve ben her
zaman kendi bedenimin ve hayatimin
kontroliinii elimde tutmak istemisimdir’

Meredyth, 33
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Histeroskop ~ Uterus Fallop tiipt

Kateter/Yerlestirici

Fallop tiiptinde Essure mikro-arag

Viicut dokulart Essure mikro-araca dogru
buytyerek fallop tiiptinii tikar.

Adim adim Essure yontemi

1. Adim

Islemin uygulanmasindan bir iki saat 6nce,
islem sirasinda tiplerdeki spazmlart ve uterus

kasilmalarini azaltmak icin ilac verilir.

2. Adim
Bolgeye bir lokal anestetik uygulandiktan

sonra, doktor histeroskop adi verilen dar bir
teleskobu vajina ve serviksinizin (vajinadan
uterusa giris bolgesi) icinden ilerleterek uterusa
yerlestirir. Bu islemi yapabilmek icin
serviksinizin agzint hafifce genisletmesi
gerekebilir. Doktorun tam olarak ne yaptugini
gorebilmesini saglamak icin histeroskop, bir
video kamera ve monitorle baglantlidir. Serum
fizyolojik histeroskobun i¢inden uterusunuzun
icine dogru akar. Sivi uterusu genisletip
doktorun fallop tuplerinizin girislerini
godrmesini saglamak icin kullanilir. Bu islem

yapilirken kramp hissedebilirsiniz.

3. Adim

Kateter adi verilen dar bir yerlestirici
histeroskobun icinden gecirilip fallop
tipiniziin i¢ine dogru ilerletilir. Mikro-arag

yerlestiricinin ucuna baglidir.

4. Adim

Mikro-arag fallop tiipiiniin icine yerlestirilir ve
yerlestirici ¢ikartilir. Islem diger fallop tiptinde
de tekrarlanir. Tum islem yaklasik 30 dakika

stirerken mikro-araclari fallop tiplerinin
icine yerlestirmek icin gereken zaman
yalnizca 13 dakikadir.

5. Adim

Islemin uygulanmasini izleyen ti¢ ay icinde,
viicut dokulariniz mikro-aracin icine dogru
biyiimeye baslayacak ve sonunda fallop
tiiplerinizi tikayacakur. Uzman doktorunuz
islemin basartyla tamamlandigint dogrulayana
kadar bu stire i¢inde baska bir dogum

kontrol yéntemi kullanmaniz gerekecektir.

6. Adim

Ug aydan sonra, pelvisinizin réontgenini
¢ektirmeniz gerekecek. Rontgen sonucu
mikro-araclarin ideal konumda
olmayabilecegini diisiindiiriirse baska bir
test daha yaptirmaniz gerekebilir. Bu ek test
histerosalpingogram ya da HSG'dir. Bu
testte vajina ve uterus icinden uterus igine
bir boya enjekte edilir ve fallop ttplerinin
tikali olup olmadigini ve mikro-araclarin
uygun yerlesimde olup olmadigint gérmek
icin bir rontgen ¢ekilir. Doktorunuz bu boya
testini yaptirmaniz gerekip gerekmedigini
size soyleyecektir. Pelvik rontgen ve/veya
HSG'den sonra, doktorunuz size dogum
kontrolii icin Essure yontemine giivenip

giivenemeyeceginizi sdyleyecektir.

Mikro-araclar
kanitlanms cerrabi
materyallerden
yapilmastiy

Mikro-araclar yumusak ve esnek olup tibbi
standartlara uygun materyallerden yapilmistir.
Bu materyaller iyice incelenmistir ve uzun
zamandan beri bir¢cok tbbi islem icin giivenle
insan viicudunda kullanilmakradir. Baz

kullanim yerlerini siralayacak olursak:
o Kalp cerrahisi — kalp kapak¢igr degisimlerinde
o Fittk onarimi

o Kan damar greftleri



Kadnlar Essure yontemi hakkinda

ne diistinityorlar?

Essure yontemi tzerinde Avustralya, Avrupa
ve Amerika Birlesik Devletlerinde énemli
klinik galismalar yapilmistir. Bugitine kadar,
I1. Asama Calismasi ve Esas Calisma adi
verilen iki calismada 600’tin tizerinde
kadinda test edilmistir.

Esas Calisma ‘ya kaulan kadinlar Essure

yontemi hakkinda su gorisleri bildirmislerdir:

o Etkili: klinik testleri sirasinda, iki yil siire
ile basart oran1 %99,8'dir.

‘Aile hayatim benim icin ¢cok
onemlidir. Normal yasama mitmkiin
oldugu kadar cabuk donmek istedigim
bir seydi. Bakmam gereken iki cocuik
sahibi biri olarak, iyilesme zamanimin
uzun stirmesi aile hayatimizi énemli

olciide sekteye ugraracaki.”

Karen, 33

o Hizli: ortalama islem uygulama zamani
yaklasitk 30 dakika siirerken mikro-araclart
fallop tuiplerine yerlestirmek icin yalnizca
13 dakika gerekiyordu.

e Biiyiik memnuniyet:

- Islemin uygulandigi giiniin ertesinde
kadinlarin %92’si 24 saat iginde ya da
daha kisa siirede ise dondiiler.

- Islemin uygulanmasindan sonraki bir hafta
icinde kadinlarin %96’s1 islemden
duyduklart rahathig: ‘iyi’ ile ‘mitkemmel’
arasinda degerlendirdiler.

- Kadinlarin %99’u mikro-araclardan uzun
vadede duyduklar rahatlig: ‘iyi ile

‘mitkemmel’ arasinda degerlendirdiler.

II.Asama Calismasi ve Esas Calismanin hasta
kayitlart 28 subat 2001 tarihinde tamamlanmusti,
ve bundan sonra hastalar izlemeye alinmslardir.
Bu kadinlar Conceptus tarafindan izlenmeye

devam edildikce yeni veriler elde edilebilir.

‘Essure yontemi hosuma gitti ¢iinkii o
kadar basit gozitkiiyordu ki. Ayni giin
icinde hastaneye girip cikabilmeniz ve
evdeki normal rutininizi bozmamasi benim
icin harika bir seydi. Bunun benim icin
dogru secenek oldugunu bhemen anladim.”

Karen, 33

* Essure isleminden sonra, kadinlarin bityik cogunlugunun bir giin icinde
va da daha kisa sirede diizenli fiziksel aktivitelerine geri donmeleri beklenir.

Amanda Gunston:
Nicin Essure yonteminde
karar kildim?

iki ¢ocugumuzu sezaryanla dogurduktan ve hamile kalabilmek icin
gecirdigim bircok operasyondan (laparoskopi/laparotomi) sonra sevgili
kocam kalict dogum kontrolii konusunda sorumlulugu tistlenmeye ve
vazektomi ameliyati olmaya karar verdi. Dért kez sevk edildikten sonra
hala dogum kontrol hapt kullandigim igin artik harekete ge¢me sirasinin
bende olduguna karar verdim! Geri doniisii olmayan ve cerrahi kesi
gerektirmeyen bir yontem hakkinda birseyler duymustum ve bu da tam
benim istedigim gibi bir seye benziyordu. Tubal ligasyon giindemde
degildi, RTAlar ise her dort yilda bir degistirme gerektiriyordu.
Bolgemizdeki pratisyen hekime basvurdum ve o da beni 12 yil 6nce gebe
kalmamda bana yardimer olmus bir kadin-dogum uzmanina sevk etti; simdi
tam tersini istiyordum. flk ziyaretten sonra Essure islemi icin randevu
aldim. Oraya kendi arabamla gittim ve tiim islem yaklasik 30-40 dakika
siirdii. Islem tamamlandiktan sonra sandvigimi yedim, cayimi ictim ve 2

saat sonra arabamla eve donts yolundaydim.
Ertesi giin cay yaparak, tenis oynayarak hayatim normal seyrinde devam etti.

Ttim bu olanlar bana biiyiik bir PAP smear gibi goriindii ve duydugum tek

rahatsiZlik” bacaklarimin muayene igin yukart kaldirlmast olmustu. Bu yontemi

kkahm dogum kontroltinii diisiinen herkese rahatlikla tavsiye edebilirim. J

*Klinik denemelere katilan birgok kadin Essure islemi srasinda agri duyduklarmi bildirmislerdir. Littfen klinik
denemelere katilan kadinlarin duydugu agri ile ilgili daha fazla bilgi edinmek igin 15. sayfadaki riskler/dikkat edilmesi
gereken noktalar bolimini okuyunuz.



Kadinlar icin diger kalici dogum kontrol yontemleri

ile ilgili riskler

Laparoskopik tubal ligasyon® (en sik
kullanilan tubal ligasyon yéntemidir) tizerine

yayinlanmis bir klinik calismada:

» Kadinlarin %5.1'inde’ 6ncelikle obezite
veya patolojik bir durum gibi 6nceden
varolan sorunlara ya da anestezi ekipmani
ile ilgili bir soruna bagli cerrahi zorluklar

oldugunu.

 Kadinlarin %1.7’sinde’ cogunlukla fallop
tiipli yaralanmast, uterus perforasyonu ya
da barsaklarin zedelenmesi sonucunda
major komplikasyonlar oldugunu

gostermistir.

Tubal ligasyon c¢alismalart gostermistir ki:

o Laparoskopik islemlerdeki

komplikasyonlarin en sik goriilen sonucu

kadinlarin %1.1'inde” istenmeyen

laparotomi cerrahisidir (agik cerrahi).

o Laparotomi altinda yapilan tubal
ligasyonlarda genel komplikasyon orant

%5.7 idi."

o Sik rastlanan yan etkiler sunlardi:

- kadinlarin %39'unda pelvik agri®

- kadinlarin %9.9’unda kesi cevresinde
nedbe dokusu, akinti ya da iltihap’

- kadinlarin %8.3’tinde islem 6ncesinde
goriilmeyen adet kanamast ya da vajinal
kanama’

- kadinlarin %5.2’sinde fallop ttplerinin ya
da overlerin (yumurtaliklarin) agrili
olmast, hassasiyeti ya da genislemesi’

- kadinlarin %4.2’sinde bulanti ya da

kusma’.

Tiim islemlerde oldugu gibi, Essure ile ilgili
riskler/dikkat edilmesi gereken noktalar da vardir

Bu risklerin/dikkat edilmesi gereken
noktalarin farkinda olmali ve kararinizt
vermeden 6nce bunlari doktorunuzla ayrintil
olarak konusmalisiniz. Baz riskler seyrek
goriilebilir. Doktorunuzla bu risklerin
ozellikle sizin durumunuzda ortaya ¢tkma
olasiligi hakkinda konusmalisiniz; ve belki de
doktorunuz Essure yonteminin sizin igin

uygun olmadigint sdyleyebilir.

o Islemin uygulanmasindan ii¢ ay sonra, ve
bazen de daha uzun bir siire icin baska bir

korunma yontemi kullanmaniz gerekebilir.

s Buislem en yeni dogum kontrol
yontemlerinden biridir ve veriler Essure
yonteminin etkili oldugunu kanitliyorsa da
hicbir dogum kontrol yénteminin %100

etkili olmast beklenmez.

o Essure lizerine yapilan klinik arastirmalar

ne diger dogum kontrol yontemlerinde
oldugu kadar ¢ok sayida hasta tizerinde
yapilmistir ne de hasta 1zleme siirelert

onlarda oldugu kadar uzun olmustur.

Eger fallop tuplerinin girisleri histeroskopla

gorintillenemezse, mikro-araclart
yerlestirme girisiminde bulunmadan islem
durdurulabilir. Esas Calismada (islemi
degerlendiren iki ana ¢alismadan biri), bu

duruma kadinlarin %2’sinde rastlanmustir.

Yerlestirme islemi uygulanmasi planlanan

bazt kadinlarin her iki fallop tipiine mikro-
araglar yerlestirilemeyebilir. Esas
Caligsmada, yerlestirme islemi uygulanan
kadinlarin %90’sinde her iki tiipe,
%2,6’sinde yalnizca bir tipe mikro-araclar
yerlestirildi. Mikro-araglart yerlestirmede
karsilasilan basarsizlik siklikla énceden var
olan durumlara bagliydi: bazen fallop
tiipleri ve serviks onceden zedelenmisti ya
da tiiplerin girisi goriintiilenemiyordu veya
tikaliydi ya da uterusun cidari tiiptin girisini

kapattyordu.

Bir ya da iki mikro-arag yerlestirilmesine

karsin, bazt kadmlar yine de dogum
kontrol yontemi olarak mikro-araglara
giivenemeyebilir. Esas Calismada, iki
mikro-arag yerlestirilen kadinlarin %2.6'u
dogum kontrolii konusunda bu isleme
giivenemediler ve bu kadinlarin ¢cogu tubal

ligasyon ameliyati olmay1 tercih etti.

Dogum kontrolii igin mikro-araglara

giivenebilmek i¢in, bazi kadinlara birden
fazla yerlestirme islemi uygulanmast gerekir.

Esas Calismada, dogum kontroli igin

mikro-araclara giivenen kadinlarin

%6'sinda birden ¢ok yerlestirme islemi

uygulandt:

- %4’tine mikro-araclari yerlestirmek igin
birden fazla islem uygulandi

- %2’sinde mikro-araclarin disart
atilmasindan sonra tekrar yerlestirme

islemi uyguland.

Esas Calismaya katilan bir¢cok kadin Essure
islemi sirasinda ve hemen sonrasinda agrt
duydugunu bildirdi: kadinlarin ¢cogu ya hig¢
agr1 olmadigini ya da hafif agri oldugunu,
bazilart da orta derecede agri duyduklarini
bildirdi; siddetli agri duydugunu bildirenler
nadirdi.

Esas Calismada, kadinlarin ¢cogu islemin
uygulandigi giin kramplar, kanama/nokta
tarzinda kanama, bas donmesi ya da
bayilma oldugunu bildirdiler. Kadinlarin
%2’si islemin uygulanmasindan sonra
baska yan etkiler yasadilar, fakat bunlar
eve gidene kadar gecti. Istisnai bir durum
olarak bir kadin agr1 icin kullanilan ilaca

bagli olarak geceleyin hastaneye kaldirild:.

Esas Calismada, kadinlarin ¢cogu islemden
sonraki birkag¢ giin i¢cinde bir miktar agri,
kramp ve/veya kanama/nokta tarzinda
kanama bildirdi. Ayrica islemin uygulandig
giiniin ertesinde, sirt/karin agrisi, gaz,
siskinlik ve bas agrist gibi hafif yan etkiler
de seyrek olarak bildirildi.



