


Información de Seguridad Importante (continuado)

Debe posponer el procedimiento de colocación de Essure® si está embarazada o si lo estuvo en las últimas 6 semanas, 
si tiene una infección ginecológica activa o si se encuentra en la segunda mitad del ciclo menstrual.

Infórmele al médico si está tomando inmunosupresores, si tiene, o cree que tiene, antecedentes de alergia a los metales 
o alergia a las fibras de poliéster, al níquel, titanio, platino, estaño-plata, acero inoxidable o a otro componente del 
sistema Essure, si está usando un DIU como método anticonceptivo o si se sometió o está considerando someterse a 
un procedimiento para reducir el sangrado del útero, como una ablación endometrial.

ADVERTENCIA: Debe estar segura de que no desea tener más hijos antes de someterse al procedimiento de 
colocación de Essure. Essure es un método anticonceptivo permanente.

ADVERTENCIA: Debe continuar usando otro método anticonceptivo hasta que se realice la prueba de confirmación 
de Essure (3 meses después del procedimiento) y el médico le indique que puede depender de Essure como 
método anticonceptivo. Para algunas mujeres, Essure puede tardar más de 3 meses para ser eficaz, por lo que será 
necesario repetir la prueba de confirmación a los 6 meses. Consulte con su médico acerca de qué método 
anticonceptivo debe usar durante este período. Si depende de Essure como método anticonceptivo antes de recibir la 
confirmación del médico, corre riesgo de quedar embarazada.

Durante el procedimiento: En el estudio previo a la comercialización, algunas mujeres tuvieron dolor leve a moderado 
(9.3 %). Es posible que el médico no pueda colocar de manera correcta uno o ambos implantes Essure. En raras 
ocasiones, parte de un implante Essure se puede romper durante la colocación. Si esto ocurre, el médico lo quitará en 
caso de ser necesario. Existe riesgo de que se perfore el útero o la trompa de Falopio con el histeroscopio, el sistema 
Essure o con otros instrumentos utilizados durante el procedimiento. En los estudios originales previos a la 
comercialización, se produjo perforación debido al implante Essure en el 1.8 % de las mujeres. Una perforación puede 
provocar sangrado o lesión del intestino o la vejiga, para lo que puede ser necesario realizar una cirugía. El médico 
puede recomendarle anestesia local. Consulte con el médico sobre los riesgos relacionados con este tipo de anestesia. 

Inmediatamente después del procedimiento: En el estudio previo a la comercialización, algunas mujeres tuvieron 
dolor leve a moderado (12.9 %) o calambres (29.6 %), sangrado vaginal (6.8 %) y molestias en la pelvis o la espalda 
durante unos días. Algunas mujeres tienen dolor de cabeza, náuseas o vómitos (10.8 %) o mareos o desmayos. Debe 
organizarse para que alguien la pueda llevar de regreso a su hogar luego del procedimiento. En raras ocasiones, un 
implante Essure puede ser expulsado del cuerpo. 

Durante la prueba de confirmación de Essure: Debido a que una de las pruebas de confirmación de Essure (HSG 
modificada) requiere una radiografía, es posible que esté expuesta a niveles bajos de radiación, como en todos los tipos 
de radiografía, si se realiza esta prueba. Algunas mujeres pueden tener náuseas o vómitos, mareos o desmayos, 
calambres, dolores o molestias. En raras ocasiones, las mujeres tienen manchado o infecciones.

Riesgos a largo plazo: Puede haber dolor (grave o persistente) de diversa intensidad y duración luego de la colocación 
de Essure. Esto es más propenso a ocurrir en mujeres con antecedentes de dolor. Existen informes de implantes Essure 
que se encuentran en el abdomen inferior y en la pelvis. Si esto ocurre, no puede depender de Essure como método 
anticonceptivo. Las pacientes que tienen hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del sistema 
Essure pueden tener una reacción alérgica al implante. Además, algunas pacientes pueden presentar una alergia al 
níquel o a otros componentes del implante luego de la colocación. Los síntomas informados en mujeres que utilizan 
Essure que pueden estar relacionados con una reacción alérgica comprenden urticaria, erupción, hinchazón y comezón. 
No existe ninguna prueba confiable para predecir qué persona puede desarrollar una reacción a los implantes. Ningún 
método anticonceptivo es 100 % eficaz. Se pueden producir embarazos ectópicos (embarazos fuera del útero) con 
Essure. Esto puede poner en riesgo la vida. Si se indica quitar el implante, será necesario realizar una cirugía.

La seguridad y la eficacia de Essure no están establecidas para mujeres menores de 21 años o mayores de 45 años.

Essure no brinda protección contra el VIH u otras enfermedades de transmisión sexual.

Únicamente bajo receta 

Consulte con el médico si Essure es adecuado para usted. Lea con el médico la lista de verificación para la 
conversación entre la paciente y el médico incluida en el folleto informativo antes de decidir someterse al 
procedimiento de colocación de Essure.

Le alentamos a que comunique los efectos secundarios negativos o sus quejas sobre la calidad de los fármacos bajo 
receta a la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch, o llame al 1-800-FDA-1088.

También puede informar inmediatamente cualquier evento adverso o queja técnica del producto involucrando el 
sistema Essure llamando al 877-ESSURE1 (877.377.8731).
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el método anticonceptivo permanente

Important Safety Information (cont’d)

Tell your doctor if you are taking immunosuppressants or think you may have a nickel allergy. 

WARNING: You must continue to use another form of birth control until you have your Essure 
Confirmation Test (3 months after the procedure) and your doctor tells you that you can rely on 
Essure for birth control. For some women, it can take longer than three months for Essure to be 

of birth control you should use during this period. Women using an intrauterine device need to switch 
to another method. If you rely on Essure for birth control before receiving confirmation from your 
doctor, you are at risk of getting pregnant.

WARNING: Be sure you are done having children before you undergo the Essure procedure. 
Essure is a permanent method of birth control. 

During the procedure: In the original premarketing study, some women experienced mild to 
moderate pain (9.3%).  Your doctor may be unable to place one or both Essure® inserts correctly. 

requiring surgery to repair the puncture. Your doctor may recommend a local anesthetic. Ask  
your doctor about the risks associated with this type of anesthesia.

Immediately following the procedure: In the original premarketing study, some women experienced 
mild to moderate pain (12.9%) and/or cramping (29.6%), vaginal bleeding (6.8%), and pelvic or back 
discomfort for a few days. Some women experienced nausea and/or vomiting (10.8%) or fainting. 
You should arrange to have someone take you home after the procedure. In rare instances, an Essure 
insert may be expelled from the body.

During the Essure Confirmation Test: As one of the confirmation tests requires an x-ray, you may 
be exposed to very low levels of radiation, as with most x-rays, if this test is used. In rare instances, 
women may experience spotting and/or infection.

Long-term Risks: There are reports of chronic pelvic pain in women possibly related to Essure. An 
Essure insert may migrate into the lower abdomen and pelvis and may require surgery for removal.  

ectopic pregnancy (pregnancy outside the uterus) if they get pregnant. This can be life-threatening. 
The Essure insert is made of materials that include a nickel-titanium alloy. Patients who are allergic 
to nickel may have an allergic reaction to the inserts. Symptoms include rash, itching and hives.

 
45 years old.

Essure does not protect against HIV or other sexually transmitted diseases.

Talk to your doctor about Essure and whether it is right for you.

the FDA. Visit www.fda.gov/medwatch, or call 1-800-FDA-1088. 

You can also report any adverse events or product technical complaints involving the Essure system 
immediately by calling 877-ESSURE1 (877.377.8731).
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