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WH®OPMALINA 3A NALMEHTA

[poyeTeTe BHMMATENHO Ta3W NWCTOBKA 3aedHO C Bawwsi nekap u ce
yBepeTe, Ye CTe Nony4nnu usnarta Heobxoavma nHopmaLms 3a To3un MeToq
no Bcsiko Bpeme. He ce konebaiite fa 3apafete BCUYKUTE Cy BbMpocu. Tasu
MHOPMaLMst He e npedHasHadYeHa [a 3aMecTu 0BsiCHEHMETO, AafdeHo OT
MeOULIMHCKMS CreLmarnmcr.

YCTPOWCTBO, PASMEP U CbCTAB HA BLTPEMATOYHATA
CMUPANA

BbTpemaToyHata MefHa cnvpana ce CbCTOW OT MOMMETUNEHOBO TAMO C
yBUTa MedHa >KMYKka OKOoro BepTukanHarta oc. KbM [ornHus kpai Ha Tasu
0C e 3aKperneH NornmeTUneHoB KOHEL, KOWTO Cce 13MON3Ba 3a U3BaxaaHe Ha
13aenueTo.
B 3aBucvmocT oT chopmata Ha Matkata Ha nauueHTkata, NekapsiT Moxe
na vsbepe n3 Mexay 2 pa3nuyHM pa3mepa Ha BbTpemaTtodHaTta crivpana
(B 3aBucumocT oT mopaena). OcBeH ToBa, NekapaT Moxe Aa u3bupa Mexay
nse popmu (Eurogine® T 380, Gold T® unv Ancora 375, B 3aBMCUMOCT OT
Mofena) v Mexay miTbTHa MefHa Xudka cbC cpebbPHO 1N 3naTtHo SApo (B
3aBUCVIMOCT OT MOfena).
Pa3mep O6ukHOBeH: 31 mm wwpuHa x 33 mm abmkuHa (Eurogine® T 380,
Gold T®) /20 mm wupmHa x 35 mm gbmkuHa (Ancora 375)
Pasmep Munu: 24 mm wwpura x 30,5 mm gbmxvHa (Eurogine® T 380,
Gold T°)
CbCcTaBHM MaTepuanu: nonvetuneH, 6apues cyndgar
(PEHTTEHOKOHTPACTEH), TUTAHOB OKCWA.

MEXAHU3'bM HA JEACTBUE U Bb3MOXHU E®EKTU BbPXY
MEHCTPYANHUA LIMKBN

BbTpemaroyHata cnvpana ce noctaBs B maTtkarta 3a npegnassaHe oOT
6peMeHHOCT 4ypes3 BnuaHne BbpXY NOABMXXHOCTTA Ha cnepmarosoungute un
Bb3MNpenATCTBaHe Ha ONnoXaaHeTo Ha AriLekneTkaTa npeau gocturaHe o
MaTkara.

[pe3 nbpBUTE HSKOMKO Meceua cren MocTaBsHe Ha BbTpematovHaTta
cnupana e Bb3MOXHO KbPBEHE UMK 3auanBaHe Mexay MeHCTpyauuuTe,
KoeTo LWe otcnabHe ¢ BpemeTo (3-6 Meceua), 3aeQHO CbC cnasmuTe U
GorknTe B 0bnacTTa Ha kopema u/vnum KpbeTa, NogobHM Ha CUMITOMUTE NpPK
HSIKOM XKEHW MO BPEME Ha MEHCTPYaLWsi; Bb3MOXHO € MEHCTPYanHUSAT LvKbI1
na 6bae no-obuneH nny No-NPOLALITKATENEH OT 0BMYaRHOTO.

MpoLEHTLT Ha crydan Ha BPeMEHHOCT NpyY U3MOM3BaHe Ha BbTpeMaTovHa
crnuparna e MHOro HUCHK M € CbMNOoCTaBUM C TO3W MPU NepopasiH1Te METOAN
(ocobeHO MpU MOLENM C BUCOKO CbAbpXaHUe Ha MaTepuan C akTUBHA
MefHa noBbpxHocT oT 375/380 mm?), kato edmkacHOCTTa ce 3anassa
cbluata, KakTo NMpy MbpBUS AEH Cren NoCTaBsiHe.

NPEAUMCTBA HA MEOHATA BbTPEMATO4YHA CIUPATIA

- Bucoka 1 gbnrocpoyHa ehmkacHOCT U pefku Criydam Ha YCIOXHEHUS

- He HamansiBa yaoBONCTBMETO NpW CEKCyanHus akT

- He e npoTnBonokasHa npu KbpmMeHe

- CnocobHOCTTa 3a 3a4eBaHe Ce Bb3CTaHOBsIBa He3abaBHO creq
n3BaXgaHe

- He Bnusie Bbpxy oBynauusita

- He e Heobxogum nepurog Ha naysa

- Hama TvnuyHuTe CTpaHuyHu edpekTn Ha n3genusiTa ¢ MeaukameHTy

- He cbabpxa xopMoHM

- Cnopeg C30, ToBa e Han-0obpuaT MeToA 3a KOHTpaLenums ot
MKOHOMMYECKa [fefHa To4Ka M OT rredHa Touka Ha 6esonacHocTTa

- Moxe Zia ce 13nonaea, kato CreLHa KoHTpaLlenuus

- Cnopeg npoy4BaHusiTa, cnvpanara moxe Aa 6bae daktop, HaManssaly
puvcKa OT pa3BuUTME Ha pak Ha MaToyHaTa LUMika Unm eHaoMeTpuyma

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA U CNELMANHUNPEONA3HU MEPKU

- Mi3BecTHa nnu npegnonaraema 6peMeHHoCT

- CneapoauneH cencuc

- MHdekumsi/BbananeHme/HavanHa Tazoea BbananutenHa 6onect

- HeneKyBaH OCTbP LIepBULT UNu BarMHWAT Uni Apyra UHAEKUMS Ha
[OIMHWS reHUTarneH TpakT

- CnenpoaoB eHAOMETPUT UIM EHOOMETPUT HEMOCPEACTBEHO cren
cenTuyeH abopT unm abopT BbB BTOPUSI TPUMECTBP

- HepgnarHoctuumpaHo HeobuyaiHo MaTouHO KbpBEHE

- HenekyBaHO 3noka4YecTBeHO rMHEKONoryHo 3abonsisaHe

- AHomarnuu Ha maTkarta

- Aneprusa KeM meaTa

- Aneprust unu CBpbXYyBCTBUTENHOCT KbM HSIKOW OT MNOCOYEHUTE
KOMMOHEHTY Ha BbTPEMaTOYHaTa crvpara, BKIIOYMTENHO Men Unv
BCWYKV ApYrv OCTaTbYHU ENEMEHTU B MeaTa

- bonect Ha YunceH

- CvnHa nogaTtnmBOCT KbM MHMEeKLmn

- MpeauiuHa nocTaBeHa BbTPEMATOYHA Crivpara, KOsiTo He € OTCTpaHeHa

- Texxka gMcMmeHopes, HeoBSICHMO BarMHasiHO KbpBeHe

- HapyLueHus Ha kpbBOCHCHMPBAHETO

- CbpOeyHoCHA0BO UMK CbpaeYHo 3abonsiBaHe

- AHemusi/Tanacemmst

- EHpomeTpuosa

- Bonectu, npegasaHu No Nonoe NbT

- CMNWH, aHTMpeTpoBupycHa Tepanus

CneumanHu npeanasHyu MepKu:

ObmucneTe Aany To31 METOA € NMOAXOASLL, B Clyyall Ha aHeMUs!, AMCMeHopest

N W3MOM3BaHE Ha aHTWKOArynaHTu, HeCTEpPOMOHW MPOTUBOBBL3NANUTENHM

cpencTBa WUnm KOPTUKOCTEpOUaW.

Mo Bpeme Ha MeHCTpyauusi He TpsibBa Ja ce M3Mon3BaT TaMmnoHW. AKO

13ronseare Takuea, BHUMaBanTe fa He U3gbpraTe KOHUMTEe 3a U3BaxaaHe

Ha BbTpemaroyHaTa cnvpana npu usBaxgaHe Ha TammoHa. CbLIoTo ce

OTHacs 1 338 MEHCTPYyanHUTE YaLlKu.

B3AUMOMEWCTBUA C MEOUKAMEHTU U APYTU TEPAMNUM

YBegomete nekapsi, kouTo Bu npegnucea nekapctsBa, ako uM3nornasare
MedHa BbTpematoyHa crvpana. [lybnukyBaHu ca pgoknagw, crnopeq
KOWTO KOHTPaLENMTUBHUAT edeKT Ha BbTpemMaToqHuTe crvpanyu e Mo-
cnab npu MauMeHTKW, MOATNIOKEHN Ha XPOHUYHO FEYEHVE C HECTEPOUaHU
NPOTMBOBL3MNANUTENHN CcpeacTBa (MO-KOHKPETHO C  aueTuncanuuunosa
KUCENMHA) W KOPTUKOCTEPOWAW; BBMPEKM TOBa, OMUTBLT MOKa3Ba, 4e
KOHTpaLenTBHaTa 3almra He otcriabBa npy KPaTKOCPOYHO feveHvie Ha
AMCMEHOpes C HeCTEPOUAHM NPOTVBOBBL3NANUTENHN CPEACTBA.
Mooxoxpganmte C  MOBWLIEHO BHUMaHWe Mpu  enekTpoTepanus C
BMCOKOYECTOTHU TOKOBE (AMaTepMusi, KbCW BBIHW WM MUKPOBBLIHU) B
6rm3ocT [o Kopema 1 KpbCTa, KaTo € BaxHO [a CrieABaTte MHCTPYKLMMTE Ha
NpOW3BOAUTENS HA K3MON3BaHOTO 06opyaBaHe.

[okasaHo e, Ye M3MON3BaHeTo Ha CUCTEMM 3a SiAPEHO-MarHUTEH Pe3oHaHC
(AIMP) mo 3 Tecna He Kpvie OracHOCT Npu NocTaBeHa MeAHa BbTpeMaToyHa
cnvpana.

Mpy nbyeTepanusi naumeHTkata TpsibBa Aa WHOpMUpa Iekaps, 4e
13ronasa BbTpeMatoyHa cnvpana.

NMPOLIEOYPA HA NMOCTABAHE U U3BAXXOAHE
MocTaBAHETO/M3BaXOAHETO MOXE Aa NPUYMHU M3BECTHa Borka U KbpBeHe,
npunoLwaBaHe Nopaay BasoBarariHa peakums Unu npunagbLy B Cryyai Ha
enunencus.

MocTaesiHe: JlekapsaT Lie w3nonaea BarvHaneH Criekynym, 3a Aa ornena
lUMAKaTa Ha martkara, U e s MOYUCTU C aHTUcenTudeH pasteop. Creq
TOBa BbTpeMartoyHaTa crivpara ce fnocTass B MaTkara Ypes ThbHKa rbBKkasa
KaHiona, KosTo e ycetute. Hakpas nekapsT e oTpexe KoHuuTe 3a
usBaxgaHe. BbTpemarouyHata crnvpana Moxe ga 6bae noctaseHa Mo
BCSIKO BpEME OT MEHCTpyarnHus UMKbLI; Bbpeku Toea ce npenopbysa Aa
Obfle noctaBeHa B HAKON OT NOCMeAHUTE OHU HAa MEHCTpyaLmsTa, 3a 4a ce
U3KIMIOYM Bb3MOXKHOCTTa 33 GPeMEHHOCT 1 3a Aa Ce YMecH! NMocTaBsHETo
nopaay paslwMpPsABAHETO Ha LePBUKAHIS KaHas npes To3v nepuo.
W3BaxpaHe: Hai-nogxogsawmsaT MOMEHT 3a U3BaXdaHe Wy CMsiHa Ha
BbTpeMartoyHata crivpasna e o BpemMe Ha MeHCTpyauus, Tbil KaTo Toraea
LEPBUKAmNHMAT KaHan € NeKo paswWypeH, a BeposiTHOCTTa 3a Hanudve
Ha BpPeMeHHOCT e u3KnodeHa. Ako cnvpanara ce u3Baau no cpeaarta Ha
MEHCTpYarH1s LvKb W NaLyeHTKaTa e umara norios akT npes nocrneaHara
ceamuua, CbLUEeCTByBa PUCK OT BPEMEHHOCT, OCBEH ako BbTpemartoyHata
Crvpana He ce CMeH C HoBa BefHara crief N3saxaaHeTo.

Cnieq BkapBaHe Ha criekyrnyMm 3a Ja GbAe ormefaHa LwniikaTa, KoHUMTE Ha
cnvpanara BHUMaTenHoO ce U3ObprsaT ¢ (hopLENc A0 MbAHOTO M3BaXaaHe
Ha n3genveto.

Mpu HOpMasHYW yCroBUs crivparnata Moxe Aa Gbae CMeHeHa ¢ HoBa BeaHara
cren wssaxaaHe. Crien u3BaxdaHeTo HaMa na Gbaere salmteHa ot
HexenaHa 6pemMeHHOCT, ocBeH ako HezabasHo He By Gbae noctaseHa Hosa
BbTpeMartodHa cnvparna.

NPOLIEQYPA 3A NMPOBEPKA HA BbTPEMATOYHATA CIMUPANA
MpoBepsiBaiiTe Aanu KOHUMTE 3a U3BaXkaaHe Ha BbTpeMatoyHaTta cnvipana
ca BCe OLle Ha MACTO MOHe BEAHBLX B Mecella UK No-TOYHO BeaHara crief
BCsIKa MEHCTpyauusi. BawmsT meamumHckn cneumanmceT Tpsaoea aa Bu 06yym
Ha npoueaypata. BHMMaTenHo nocrtaBete YMCT MPBCT BbB BraranuLleTo,
[10KaTo YCEeTUTE KOHUMUTE B GNM30CT [0 LuMiikaTa Ha MaTkaTta. He abpnaite
KOHUMTE. AKO YCETUTE HslkakBa MPOMsiHA B TsXHATa AbIDKMHA, HE W
yceluate unu ycellarte Hsikakea Apyra YacT OT BbTpemartodHata crivpana,
pasnunYHa OT KOHLMTe, BbTpeMaToyHaTa cnupana Moxe Aa He € Ha MSICTOTO
CU NV MOXe [a € HambiHO U3XBbprieHa. [peanpremeTte OOMbIHUTENHU
KOHTPALENTUBHN MEpKW, aKko He ycellate KOHUMTE — MOXe [a He cTe
3aLLMTEHUN CpeLLy HexenaHa GPEMEHHOCT — 1 ce CBbPXKETE C Balus fekap.

PUCKOBE M YCITOXXHEHUA

Mepdpopauus Ha MaTKaTa UNM MaToYHaTa LLMIAKA: TOBA MOXE [ia CE Cyyu
Mo Bpeme Ha NocTaBsiHe WK BMOCIEACTBIE, KaTo PUCKLT € MO-BUCOK MpU
nocTaBsHe Mo Bpeme Ha KbpMeHe v Ao 36 ceamuuy crneq paxaaxe. Jdpyrv
chakTopu 3a TOBA YCMNOXHEHWE Ca HENPaBWITHO NOCTaBsiHE OT fiekapsi Unu
aHomarnusi B aHaTomusiTa Ha mMatkata. 3abaBeHOTO AuarHocTuUMpaHe Ha
nepdopaLys MoXe Aa Hamanu npoTMBO3aYaTbyHaTa edmKkacHoCT unu Aa
[l0Befie 10 M3MECTBaHE Ha BbTpeMaToyHaTa cnupara oT MatoyHaTa KyxuHa.
MepdhopauusTa Moxe Aa Hamanu KoHTpaLenTMBHaTa eheKTUBHOCT.

Cencuc: [oKNagBaHW ca OCTPU MHEKUMM WM Cencuc, BKIIOYUTENHO
cencyuc, NpuduHeH oT cTpenTokoku oT rpyna A (GAS), crnen nocraBsHe
Ha BbTpPeMaTouHu cnvpanu. MNpu Hakou cryyan Bb3HUKBA curHa Gonka B
pamKuTe Ha YacoBe crief NOCTaBAHETO, NocrneaBaHa OT Cencuc B pamkuTe
Ha AHU. CmbpT oT GAS e no-BeposiTHa, ako NeHeHNeTo e 3abaBeHo, BaXKHO e
[la CTe HasACHO C Te3W PeaKM, HO CEPUO3HN NHMDEKLMM.

Ta3oBu nH(eKLUK, Ta30BO-Bb3NanuTenHa 6onecT 1 eHAOMETPUT: ako
Bb3HWKHAT Ta3oBO-Bb3nanutenHa Gonect (TBB) wnu gpyrn uHdekumm,
ToBa ObBuMKkHOBEHO ce cnyyBa B 20-Te AHW, nocrnedBally MOCTaBSIHETO,
1 0BMKHOBEHO ca CBbp3aHu C Gorecty, mpedaBaHV No MoroB MbT. ToBa
MOXe Aa MoBMusie Ha NMNoJOBUTOCTTa M Aa YBENWYM pUcka OT eKTONWYHa
OpeMeHHOCT, M3UCKBaLL@ XWCTEPEKTOMWS, HacTbMBaHe Ha Cencuc unm
cMbpT. TEB 1 eHaoMeTpuTLT MoraT Aa ca acCMMNTOMaTUYHW, HO Aa AoBeaat
[10 MHOTO CEPUO3HY YCIOXHEHWSI.

YacTMyHO MU LANOCTHO U3XBBLPIAHE: TOBA Ce CryYBa NpeayiMHO npes
nbpBaTa rogvHa cnep nocrassiHe, ocobeHo npe3 mbpeuTe 3 Meceua, KaTto
YeCTo ce crny4Ba Mo BpeMe Ha MeHCTpyauus. CuMnTomMuTe 3a LIANOCTHO
UMM 4acTUYHO W3XBbPIIsiHE MoraT Aa BkrouBaT 6onka, KbpeeHe w/vnm
3abens3BaHe, Ye KOHUMTE MWMCBAT MNM ca MO-AbMMM OT O4aKBaHOTO.
lNoHsikora U3XBBbPMSHETO € aCUMMNTOMATUYHO. YaCTUYHOTO N3XBLPISIHE MOXeE
[a Hamanu KOHTpaLenTUBHUA edpekT Ha u3aenmeTo. MbIHOTO U3XBBLPNSHE
Bb3r1pa KoHTpaLenTyBHaTa eprkacHoCT.

BpeMeHHOCT: BbTpemaToyHaTta cnvpara e BUCOKO edeKTMBeH MeTof 3a
KOHTpaLenuusi, Ho He rapaHtipa 100% edekTMBHOCT. HacTbnBaHeTo Ha
OpPeMeHHOCT Mpu HanmnuvMe Ha BbTPeMatoyHa crvpana € Han-BeposTHO
npes mbpeBata roguHa Ha ynotpeba. lNpemopbuyBa ce B TO3n Cryyaw



BbTPeMaToyHaTa cnupana fa ce W3Bafy, He3aBUCMMO [anu xenaere
fa 3anasunTte GpeMeHHOCTTa unu He. 3anaseaHeTo Ha OpemeHHoCTTa U
OCTaBSIHETO Ha BbTPEMaTo4HaTa cnupana B TAnoto 6 Morno Aa Aoseae A0
YCIIOXXHEHWS, KaToO Hal-4eCcToTO OT TSX € CMOHTaHeH abopT (B T.4. CENTUYEH
abopr).

EkTonnyHa OpemMeHHOCT: W3MOM3BaHETO Ha BbTpeMatoyHa cnupana
He yBenWyaBa pucka OT eKTOMWYHa OpeMeHHOCT, KOMTO e [opu mno-
HUCBK, OTKOMKOTO MPW HEeu3ron3BaHe Ha KOHTpaLEnTVIBHU MEpKW, HO Mpu
HacTbnBaHe Ha BPeMEeHHOCT Npu BbTpemaToyHa cnupana B TAnoTo, € no-
BEpOSITHO TA Aa Obfe ektonuyHa. Moxe Aa mancksa onepaums v Tosa Aa
fosefe Ao 3aryba Ha NnogoBUTOCT.

AKO KOHUMTE He ce BWXOAT: TOBA MOXe [a O3HavaBa W3AbprBaHe
Ha KOHUMTE B LEPBMKAamHUA KaHan WM matkara, MbIHO UnK YacTUYHO
U3XBBPMsSHEe Ha BbTPpemMaToyHaTa cnupana unm nepdopasms.

3abuBaHe: BbTpemaroyHaTta cnvpana Moxe [Ja MPOHWKHE YacTU4HO B
MUOMETPUYMa ¥ [ja HanpaBu npemaxsBaHeTo TPydHO, AOpY Aa AoBeAe A0
CyynBaHe Ha BbTpemartodHata cnupana. B Hskou cnyvan e HeobxoanMmo
XVIPYPIMYHO N3BaXaaHe.

CuyynBaHe: BbLMPEKM Ye BEPOATHOCTTA 3a TOBA € MHOTO HWCKa,
BbTPeMaTo4HaTa crivipana MoXe [ia ce CHynu no BpeMe Ha usBaxaaHe unm
[oKaTo e B MatoyHaTa KyxvHa. B Hsikon criyyan KOHTpaLenTUBHUAT i1 edpekT
Moxe Aa 6bae HapylueH. BbamoxHa e HeobxoaMMOCT OT [AOMbIHUTENHO
neveHve.

Anepruu: BbTPEMATOMHWTE CrVpanu, KOUTO CbAbPXaT Med, moraT Aa
npeau3BuKaT aneprudHn peakumm.

CBbPXETE CE C BALUUA JIEKAP, AKO:

- NPOMNYCHeTE MEHCTPYaLWsi UNn cMsiTaTe, Ye € Bb3MOXHO [a CTe
BGpemMeHHa;

-Mpe3 MbpBUTE HAKOMKO AHW Cried MocTaBsHe umarte cnabo KbpBeHe,
3auanBaHe U/vnu cnaamu, 1 Te3n CUMNTOMMU He oTcrabsaT ¢ BpeMeTo Uim
Ce BOLLABAT;

-CTpafate OT nocTosiHHa Gonka B KopemHaTta obnacTt, npuapyxeHa oT
HeobsICHMMa BUCOKa TemnepaTypa Unm Heobn4anHO BarMHasiHO TeyeHue,
UMV Te4eHne C HenpusiTHa MMpM3Ma, Thid KaTo ToBa MOXe [a 03HaYvaBa,
Ye nMare Bb3rnaneHue;

- MeHcTpyauusTa Bu e 6onesHeHa n HeobuyaiiHa;

- napTHbOpbT Bu unu Bue ycelware 6onka nnm guckoMmdpopt no Bpeme Ha
MorioB akT. Bb3MOXHO € BbTpemaTtoyHaTta cnupana Aa ce e npeMectuna
N da e npeaussukana nepdopaums Ha LUWAKata Ha Matkarta, unu
KOHLMTE 11 ja ca NpeKaneHo Obnru;

- He MOXeTe Ja yCceTuTe KOHUMTE 3a U3BaXOaHe Mo Bpeme Ha PeAoBHUTE
NpOBEPKW, Tb KaTo ToBa MOXE [a O3Ha4aBa, Ye CTe W3XBbprunu
BbTpeMatoyHata cnupana unu T8 ce e M3MecTuna Wnu npuyamHUna
nepdopauus. B Tean crnyyam cumntomute morat Aa 6baar HeobuyaiHo
KbpBEHe 1/mnn Borka B kopemHaTta obnacT;

- Bue yceluare koHLMTE NO-AbNMV OT OBUKHOBEHO MK yceLLaTe Apyra vacT ot
BbTpeMaToyHaTa crnvpana, pasninyHa ot KOHLMTe, Mo Bpeme Ha pefoBHUTE
npoBepku. BbTpematoyHarta cnvpana Moxe fa ce e uamecTuna.

- 3abenexuTe MbHO MM YaCTUYHO MW3XBbPASHE Ha BbTpemaroqHaTa
cnvpana;

- Bu e npean1caHo AbATOCPOYHO NEYEHNe C aHTUKoarynaHTu, HECTEPOUAHN
NPOTVMBOBB3NANUTENHN CPEACTBA UM KOPTUKOCTEPOMAM;

- ycellaTe NoCTosIHEH Cbpbex nnu ypTukapus B obnactra Ha reHutanunTe,
TbIN KaTo TOBa MOXe [a O3Ha4yaBa arnepriyHa peakumsi KbM Meata umm
HSKaKbB B/, BbananeHue;

- Bu e nocraeeHa guarHosa 3a 6onect, npegasaxa no nonos nbT, HIV, CMVH
WK APYro MMHEKOMNOrMYHO 3abonsiBaHe;

- IMaTe CbMHEHUS UMK NPUTECHEHWS, 3a KOUTO Bu e HyxHa KoHCynTauus.

OPYr NPEAYNPEXOEHUA

- Moxe pa cre 6unM U3NOXeHW Ha MM CTe guarHocTuumpaHun ¢ 6onect,
npegasaHa no nonos nbT (STD), XMB, CMVH mnn gpyro rmHEeKonormyHo
3abonsiBaHe.

- MpoBexgante penoBHU NPOUNAKTUYHM NPErNeay crnopes ykasaHusta Ha
Bawms nexap.

-MonuTaiiTe 3a NbTs 3a MpocreasiBaHe Ha BbTpemaTtoyHata cnvpana u
3anasete Tasu nHgopmaus. Ta e BKIoYeHa Ha eTUKeTUTe Ha BbTpeluHaTa
1 BbHLUHaTa onakoBka W TpsibBa Ja GbAe BnvcaHa B MeaWUMHCKOTO Bu
[ocuve oT nekapsi.

- TpsibBa oa AagjeTe NMCMEHO Cbrnacue 3a paspeLlaBaHe Ha NoCTaBSHETO
Ha BbTpemaTtoyHa crivpana.

- Eurogine He HOCM OTTOBOPHOCT MpU Hecrna3BaHe Ha WHCTPYKUUMTE B
HacTosiLLaTa NMCToBKa.

MakcumaneH cpok npu noctaBeHa cnvpana:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 roavHn
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 roguHu
Gold T®: 5 roguHu

CE mapkumpoBka ot 1998



INFORMACE PRO UZIVATELKY

Peclive si prectéte tento letak se svym |ékafem a zajistéte, abyste se
dozvédéla vse, co kdykoliv budete potfebovat védét o této metodé.
Zeptejte se na vSe, co potfebujete védét. Tato informace neni uréena
jako nahrada za vysvétleni podané poskytovatelem zdravotni péce.

KONSTRUKCE, VELIKOST A SLOZENi NITRODELOZNIHO
TELISKA
Nitrodélozni télisko (IlUD) s médi je tvofeno polyethylenovou konstrukci,
jejiz svislé télo je ovinuto médénym dratem. Ke spodnimu konci téla je
privazano polyethylenové vlakno, které se pouziva k vyjmuti téliska.
V zavislosti na tvaru délohy muze Iéka¥ volit ze 2 velikosti nitrodéloznich
télisek (v zavislosti na modelu). Lékaf mGze volit také mezi dvéma
tvary télisek (Eurogine®T 380, Gold T® nebo Ancora 375, v zavislosti
na modelu) a vinutim téliska, které maze byt tvofeno médénym dratem
se stfibrnym nebo zlatym jadrem (v zavislosti na modelu).
Velikost Normal: $itka 31 mm x délka 33 mm (Eurogine®T 380, Gold
T®) / Sitka 20 mm x délka 35 mm (Ancora 375)
Velikost Mini: Sitka 24 mm x délka 30,5 mm (Eurogine®T 380, Gold T®)
Slozeni: polyethylen, siran barnaty (rentgenkontrastni material), oxid
titanicity.
MECHANISMUS PUSOBENi A MOZNE UCINKY NA
MENSTRUACNI CYKLUS
Nitrodélozni télisko se zavadi do délohy za ucCelem prevence
otéhotnéni. Teélisko ovliviiuje pohyblivost spermii a potlacuje jejich
schopnost oplodnit vaji¢ko, nez dosahnou délohy.
V prabéhu nékolika prvnich mésict po zavedeni nitrodélozniho téliska
muze mezi periodami nastat ob¢asné krvaceni ¢i $pinéni, které ¢asem
(béhem 3 az 6 mésicu) ustane, stejné tak jako krecCe, bolesti bficha
a/nebo zad podobné bolestem, kterymi nékteré zeny trpi béhem
menstruace; menstruaéni krvaceni maze byt intenzivnéjsi nebo delsi
nez obvykle.
Mira otéhotnéni pfi pouziti nitrodélozniho téliska je velmi nizka a
podoba se mife ot&hotnéni v pfipadé uzivani hormonalni antikoncepce
(zejména u vyssich modell s plochou aktivni médi o velikosti 375/380
mm?2. U¢innost prevence poceti je zajisténa od prvniho dne zavedeni.

VYHODY POUZITi MEDENEHO NITRODELOZNIHO TELISKA

- Vysoka dlouhodobd ucinnost a nizky vyskyt komplikaci

- Nenaru$uje sexualni vztah

- Nezasahuje do kojeni

- Plodnost se obnovi ihned po odstranéni

- Nema vliv na ovulaci

- Neni nutna zadna doba klidu

- Nema vedlejsi ucinky typické pro medikované zdravotnické
prostredky

- Neobsahuje hormony

- Podle WHO se jedna o nejlep$i antikoncepéni metodu z hlediska
efektivity nakladu a bezpecnosti

- Lze pouzit jako nouzovou antikoncepci

- Podle studii maze slouzit jako ochranny prostfedek proti riziku
vzniku rakoviny délozniho Cipku nebo endometria

KONTRAINDIKACE A ZVLASTNI OPATRENI
- Znamé ¢i predpokladané téhotenstvi
- Puerperaini sepse
- Infekce/zanét/pocinajici PID
- Nelécena akutni cervicitida nebo vaginitida nebo infekce dolni ¢asti
pohlavniho ustroji
- Poporodni endometritida nebo endometritida bezprostfedné po
septickém potratu nebo po potratu ve druhém trimestru
- Nediagnostikované abnormalni délozni krvaceni
- Nelé¢ené zhoubné gynekologické onemocnéni
- Anomalie délohy
- Alergie na méd
- Alergie nebo hypersenzitivita na jakoukoliv indikovanou soucast
nitrodélozniho téliska v€etné médi nebo na jakékoliv jiné stopové
prvky pfitomné v médi
- Wilsonova nemoc
- Silna nachylnost k infekcim
- Pfedchozi zavedené a neodstranéné nitrodélozni télisko
- Tézka dysmenorea, nevysvétlitelné vaginalni krvaceni
- Poruchy srazlivosti krve
- Kardiovaskularni nebo srde¢ni onemocnéni
- Anémie/talasémie
- Endometriéza
-STD
- AIDS, antiretrovirova terapie
Zvlastni opatreni pro pouziti:
V pfipadé chudokrevnosti, bolestivé menstruace a pouzivani
antikoagulaénich pfipravkd, nesteroidnich a protizanétlivych 1éka ¢i
kortikoidli zvazte vhodnost této antikoncepéni metody.
Béhem menstruace by nemély byt pouzivany tampony. V pfipadé
pouziti tamponu si dejte pfi jejich vyjimani pozor, abyste netahali za
vlakna pro vyjmuti nitrodélozniho téliska. Totéz plati pro menstruacni
kalisky.
INTERAKCE S LEKY A DALSI LECBOU
Lékafi, ktery vam predepisuje Iéky, sdélte, Ze pouzivate médeéné
nitrodélozni télisko. Podle nékterych Iékafskych zprav je antikoncepéni
UCinek nitrodéloznich télisek snizen u pacientek dlouhodobé
acetylsalicylovou) a kortikosteroidy. Ze zkuSenosti vSak vyplyva, Ze
Ucinek antikoncepéni ochrany neni omezen béhem kratkodobé 1éCby

bolestivé menstruace nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky.
Elektroterapie vysokofrekvenénim proudem (diatermie, kratkovinna
nebo mikrovinna terapie) by meéla byt provadéna se zvySenou
opatrnosti v blizkosti bficha a kfizové kosti a v souladu s pokyny
vyrobce pouzitého zafizeni.
Bylo prokazano, ze pouziti systému snimkovani magnetickou rezonanci
(MRI) do hodnot 3 tesla je pro médéna nitrodélozni téliska bezpecné.
V pripadé pouziti radioterapie musi pacientka informovat |ékare, ze
pouziva IUD.

POSTUP ZAVEDENI A VYJMUTI
Zavedeni/vyjmuti mize zpUsobit bolest rizné intenzity a krvaceni,
mdloby zpusobené vazovagalni reakci nebo zachvaty v pfipadé
epilepsie.
Zavedeni: Lékar si pomoci vaginalniho spekula prohlédne hrdlo délohy
a odisti jej dezinfekénim roztokem. Poté se nitrodélozni télisko zavede
do délohy pomoci tenké pruzné trubicky, kterou budete citit. Nakonec
|ékar odstfihne ¢ast viaken pro vyjmuti. Nitrodélozni télisko je mozné
zavést v kterékoli fazi menstruacniho cyklu, zavedeni by vsak mélo
byt, pokud mozno, provadéno v prabéhu poslednich dnt menstruace,
aby se vyloucila moznost téhotenstvi a také aby byl kanalek délozniho
hrdla rozsifeny, coz usnadriuje vloZeni.
Vyjmuti: NejvhodnéjSi dobou pro vyjmuti & vyménu nitrodélozniho
téliska je obdobi v pribéhu menstruace, jelikoz kanalek délozniho
hrdla je nepatrné rozSifeny a lze vyloucit té€hotenstvi. Pokud je
télisko vyjmuto v poloviné cyklu a uzivatelka méla pohlavni styk
b&hem predchoziho tydne, existuje riziko otéhotnéni, pokud nebude
bezprostfedné po vyjmuti nahrazeno novym nitrodéloznim téliskem.
Po zavedeni spekula pro pozorovani délozniho Cipku se lékafskymi
kleStémi jemné tahne za vlakna téliska, dokud nedojde k Uplnému
vyjmuti nitrodélozniho téliska.
Za normalnich podminek Ize télisko nahradit ihned po vyjmuti. Dokud
nebude zavedeno nové nitrodélozni télisko, nejste chranéna pred
nechténym téhotenstvim.

POSTUP KONTROLY PRITOMNOSTI NITRODELOZNIHO TELISKA
Alesporl jednou mésicné a zejména bezprostfedné po kazdé
menstruaci se presvédéte, Ze vlakna pro vyjmuti nitrodélozniho
téliska jsou stale na svém misté. Va$ poskytovatel zdravotni péce
Vas musi postup naucit. Pozvolna vlozte &isty prst do vaginy, dokud
neucitite vlakna pobliz délozniho Cipku. Za vlakna netahejte. Pokud
ucitite jakoukoliv zménu jejich délky, nenahmatate je nebo muzete
dosahnout na jakoukoliv jinou ¢ast nitrodélozniho téliska nez vlakna,
nitrodélozni télisko nemusi byt na svém misté, pfipadné mohlo dojit
k jeho celkovému vypuzeni. Pokud se nemUzete vlaken dotknout,
pouzijte dodate¢na antikoncep&ni opatfeni — mozna nejste chranéna
proti nechténému téhotenstvi — a obratte se na svého lékare.

RIZIKA A KOMPLIKACE
Perforace délohy nebo délozniho €ipku: mize vzniknout béhem
zavadéni nebo nasledné, nicméné riziko se zvysuje, pokud se télisko
zavadi béhem kojeni a po dobu az 36 tydnu po porodu. Mezi dal$i
faktory patfi chyba Iékafe nebo abnormalni anatomie délohy. Prodleva
pfi stanoveni diagnézy perforace muze snizit antikoncepéni G€innost
nebo muze dojit k vycestovani nitrodélozniho téliska z délozni dutiny.
Perforace mlze snizit G€innost antikoncepce.
Sepse: po zavedeni nitrodéloznich télisek byly hlaSeny akutni infekce
Ci sepse véetné streptokokové sepse skupiny A (GAS). V nékterych
pfipadech se objevila zavazna bolest béhem nékolika hodin po
zavedeni nasledovana sepsi v fadu dnu. Protoze je umrti zplsobené
GAS pravdépodobnéjsi v pfipadé opozdéné |écby, je dulezité vzit tyto
vzacné, ale zavazné infekce na védomi
IPanevni infekce, panevni zanétliva nemoc a endometritida: pokud
se vyskytne panevni zanétliva nemoc (PID) nebo jiné infekce, obvykle
k tomu dochazi béhem 20 dnli po zavedeni a jsou €asto spojeny s
pohlavnimi chorobami. Muze dojit ke snizeni plodnosti a zvySeni rizika
mimodélozniho téhotenstvi, nutnosti provést hysterektomii, zpUsobit
sepsi ¢i umrti. PID a endometritida mohou byt asymptomaticke, ale
presto vedou k zavaznym komplikacim.
Castecné nebo totalni vypuzeni: k této komplikaci dochazi zejména
v prvnim roce po zavedeni, zejména v prvnich 3 mésicich a €asto
s menstruaci. Mezi pfiznaky, které naznacCuji uplné nebo Castecné
vypuzeni, patfi bolest, krvaceni a/nebo zjisténi, Zze vlakna nejsou
pfitomna nebo jsou delsi, nez se ofekavalo. V nékterych pfipadech
je vypuzeni asymptomatické. Castecné vypuzeni mize snizit
antikoncepéni ucinnost nitrodélozniho téliska. UpIné vypuzeni brani
antikoncepcni ucinnosti.
Téhotenstvi: Nitrodelozni télisko je velmi i¢inna metoda antikoncepce,
neni v8ak ucinna 100%. K otéhotnéni v pfitomnosti nitrodélozniho
téliska s nejvétSi pravdépodobnosti dojde béhem prvniho roku
pouzivani. Doporucuje se odstranit nitrodéloZni télisko bez ohledu na
to, zda si prejete pokracovat v t€hotenstvi. Pokracovani v téhotenstvi
se zavedenym nitrodéloznim téliskem by mohlo vést ke komplikacim,
nejcastéjsi komplikaci je potrat (véetné septického potratu).
Ektopické téhotenstvi: pouzivani nitrodélozniho téliska nezvysSuje
riziko mimodélozniho téhotenstvi, které je dokonce nizs§i nez v
pfipadé, ze neni pouzivana zadna antikoncepéni metoda, i kdyz pfi
otéhotnéni se zavedenym nitrodéloznim téliskem je pravdépodobnost
mimodélozniho téhotenstvi vy§Si. Muze to vyzadovat chirurgicky vykon
a vést ke ztraté plodnosti.
Vlakna nejsou viditelna: tento pfiznak mize naznacovat zatazeni
vlaken do délozniho hrdla nebo do délohy, uplné nebo Castecné
vypuzeni nitrodélozniho téliska nebo perforaci.
Zanofteni: nitrodélozni télisko muze ¢astecné proniknout do myometria



a zkomplikovat vyjmuti, mize dokonce dojit k rozlomeni nitrodélozniho
téliska. V nékterych pfipadech mize byt nezbytné chirurgické vyjmuti.
Zlomeni: nitrodélozni télisko se muze zlomit béhem vyjimani nebo
v délozni dutiné, nicméné jedna se o velmi nepravdépodobnou
komplikaci. V nékterych pfipadech muze dojit k naruseni antikoncepéni
ucinnosti. Muze byt zapotrebi dalSi [é¢ba.

Alergie: nitrodélozni téliska s obsahem médi mohou u nékterych
pacientek zplsobovat alergické reakce.

KONTAKTUJTE LEKARE, POKUD:

- Se vam nedostavila menstruace nebo se domnivate, Ze byste mohla
byt téhotna.

-Béhem prvnich nékolika dnli po zavedeni nepatrné krvacite, Spinite
a/nebo mate kieCe a tyto symptomy v priibéhu ¢asu neustupuji nebo
se zhorsuji.

- Trpite trvalou bolesti bficha doprovazenou nevysvétlitelnou horeckou
nebo neobvyklym agresivnim zapachem vaginalniho vytoku, jako
byste méla infekci.

- Mate bolestivou a abnormalni menstruaci.

-Vas partner nebo vy citite nepohodli pfi sexu. Nitrodélozni télisko se
mohlo posunout nebo zpusobit perforaci délozniho hrdla, nebo jsou
vlakna pfili§ dlouha.

-Béhem pravidelnych kontrol necitite vlakna slouzici k vyjmuti
téliska, coz znamena, Ze jste télisko mohla vypudit nebo se mohlo
posunout nebo zpUsobit perforaci. V takovémto pfipadé je pfiznakem
abnormaini krvaceni a/nebo bolest bficha.

- Pokud ucitite, Ze jsou vlakna del§i nez obvykle nebo muzete
dosahnout na jakoukoliv jinou €ast nitrodélozniho téliska nez viakna
béhem pravidelnych kontrol. MGze dojit k dislokaci téliska.

- Pokud si vS§imnete Uplného nebo ¢asteéného vypuzeni nitrodélozniho
téliska.

-Je vam predepsana dlouhodoba lécba s pouzitim antikoagulacnich
pfipravku, nesteroidnich protizanétlivych Iéku ¢i kortikoidd.

- Pocitujete neustalé svédéni Ci kopfivku v oblasti genitalii, coz maze
znacit moznou alergickou reakci na méd nebo infekci.

-Mohla jste byt vystavena pohlavné pfenosnym chorobam (STD),
pfipadné Vam byl diagnostikovan HIV, AIDS nebo jiné gynekologické
onemocneéni.

- Mate jakékoliv pochybnosti &i obavy, které vyzaduji vysvétleni.

OSTATNIi VAROVANI

- Nitrodélozni téliska neposkytuji ochranu pred infekci HIV ani zadnymi
jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami.

- Dochazejte na pravidelné kontroly podle pokynd svého lékare.

- Pozadejte o Udaje tykajici se sledovatelnosti nitrodélozniho téliska a
tyto informace uschovejte. Udaje jsou uvedeny na oznaceni vnitfniho
a vnéjsiho obalu a musi byt Iékafem zaznamenany také do vasich
|ékarskych zaznamu.

-Uzivatelka musi poskytnout pisemny souhlas se zavedenim
nitrodélozniho téliska.

- Spole¢nost Eurogine se zfika veskeré odpovédnosti, pokud nebudou
dodrzeny pokyny v této pfibalové informaci.

Maximalni doba zavedeni:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 let
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 let
Gold T®: 5 let

Oznaceni CE od roku 1998



BRUGERINFORMATION

Lees denne folder omhyggeligt igennem sammen med din leege,
og serg nar som helst for at fa alt at vide om metoden. Stil alle de
spegrgsmal, du matte have. Disse oplysninger er ikke beregnet til at
erstatte laegens forklaring.

SPIRALENS DESIGN, STGRRELSE OG SAMMENSATNING
Spiralen (ogsa kaldet intrauterine device, IlUD) med kobber bestar af en
polyethylenstruktur med kobberledning viklet omkring et lodret skaft.
Der er bundet en polyethylentrad til skaftets nedre del, der bruges til
at fierne spiralen.

Afhzengigt af formen pa kvindens livmoder kan leegen veelge mellem
2 forskellige spiralstgrrelser (afheengigt af modellen). Laegen kan
samtidig veelge mellem to former (Eurogine® T 380, Gold T® eller
Ancora 375, afhaengigt af modellen) og massiv kobberledning med
splv- eller guldkerne (afhaengigt af modellen).

Normal sterrelse: 31 mm bred x 33 mm lang (Eurogine® T 380, Gold
T®) / 20 mm bred x 35 mm lang (Ancora 375)

Ministgrrelse: 24 mm bred x 30,5 mm lang (Eurogine® T 380, Gold T®)
Sammensatning: polyethylen, bariumsulfat (rentgenfast over for
rentgenstraler), titanoxid.

VIRKNINGSMEKANISME OG MULIGE VIRKNINGER
PA MENSTRUATIONSCYKLUSSEN
Spiralen indferes i livmoderen for at forebygge graviditet ved at pavirke
saedcellernes beveegelighed og haemme deres evne til at befrugte et
2eg, for det nar frem til livmoderen.
| de farste par maneder efter opleegning af spiralen kan der forekomme
lejlighedsvis blagdning eller pletbladning mellem menstruationsperioder,
hvilket aftager med tiden (3-6 maneder), og det samme vil kramper,
mave- og/eller lzendesmerter som dem, nogle kvinder har under
menstruationen. Menstruationsblgdningen kan veere kraftigere eller
vare laengere end normalt.
Graviditetsraten med spiral er meget lav og svarer til brug af tabletter
(iseer for modeller med hgj belastning og et overfladeareal med aktivt
kobber pa 375/380 mm?), og den er virksom fra ferste dag den er lagt
op.
FORDELENE VED KOBBERSPIRALEN

- God effekt pa lang sigt og fa komplikationer
- Pavirker ikke seksuelle forhold
- Pavirker ikke amning
- Fertiliteten genoprettes straks efter fiernelse
- Pavirker ikke aeglgsning
- Ikke behov for hvileperiode
- Uden hormonspiralers typiske bivirkninger
- Indeholder ikke hormoner
- Ifglge verdenssundhedsorganisationen WHO den bedste

praeventionsmetode i forhold til pris og sikkerhed
- Kan bruges som ngdpraevention
- Ifglge studier kan det vaere en beskyttende faktor mod

risikoen for at udvikle kreeft i livmoderen eller i

livmoderslimhinden

KONTRAINDIKATIONER OG SARLIGE FORSIGTIGHEDSREGLER

- Kendt eller misteenkt graviditet
- Puerperal sepsis
- Infektion/inflammation/begyndende PID
- Ubehandlet akut cervicitis eller vaginitis eller anden
infektion i de nedre kensorganer
- Postpartum-endometrit eller endometrit umiddelbart efter
septisk abort eller abort i andet trimester
- Ikke-diagnosticeret unormal uterin blgdning
- Ubehandlet malign gynaekologisk sygdom
- Uterine anomalier
- Kobberallergi
- Allergi eller overfglsomhed over for en hvilken som
helst af de angivne spiralkomponenter, herunder kobber
eller eventuelle andre sporgrundstoffer, der er til stede i
kobberet
- Wilsons sygdom
- Steerk modtagelighed for infektioner
- Spiral, der er blevet lagt op tidligere og ikke fiernet
- Sveer smertefuld menstruation, uforklaret blgdning fra
skeden
- Koagulationsforstyrrelser
- Kardiovaskuleer sygdom eller hjertesygdom
- Anemi/thallaseemi
- Endometriose
- Seksuelt overfgrt sygdom
- Aids, antiretroviral behandling
Sarlige forsigtighedsregler:
Overvejombrugen afen spiral eregnet, hvis du haranaemi (blodmangel),
smertefuld menstruation, og hvis du bruger antikoagulantia
(blodfortyndende midler), nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler
eller kortikosteroider (binyrebarkhormoner).
Du ma ikke bruge tamponer under menstruation. Hvis du bruger dem,
skal du fierne dem med forsigtighed for ikke at traekke i spiralens trade
til fiernelse. Det samme geelder menstruationskopper.

LAGEMIDDELINTERAKTIONER OG ANDRE BEHANDLINGER
Forteel det til leegen, som ordinerer laegemidler til dig, at du
bruger kobberspiral. Der har veeret rapporter om, at spiralers
preeventionsvirkning synes at vaere nedsat hos kvinder, som er i
kronisk behandling med nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler

(i seerdeleshed acetylsalicylsyre) og kortikosteroider. Erfaringen
har ikke desto mindre vist, at preeventionsbeskyttelsen ikke er
nedsat under kortvarig behandling af dysmenoré med nonsteroide
antiinflammatoriske laegemidler.

Hajfrekvent  elektroterapi  (varmebehandling,  kortbglger eller
mikrobglger) skal udferes med forsigtighed i naerheden af abdomen
og sacrum, og det er vigtigt at felge anvisningerne fra producenten af
det anvendte udstyr.

Det er pavist, at brug af MR-systemer (magnetisk resonansbillede) pa
op til 3 tesla er sikre i forbindelse med kobberspiraler.

Nar kvinden far stralebehandling, skal hun forteelle lsegen, at hun
anvender spiral.

OPLAGNING OG FJERNELSE
Oplaegning/fiernelse kan give smerter og blgdning, besvimelse
pa grund af ildebefindende med langsom puls og lavt blodtryk eller
kramper, hvis du har epilepsi.

Oplagning: Laegen bruger et spekulum til at se livmoderhalsen og
renggr den med en antiseptisk oplgsning. Spiralen lsegges derefter op
i livmoderen via en tynd, fleksibel slange, som du vil kunne meerke.
Til slut klipper leegen tradene til fijernelse. Spiralen kan laegges op
nar som helst i menstruationscyklussen. Den bgr ikke desto mindre
helst lsegges op i de sidste dage af menstruationen for at udelukke
muligheden for graviditet. Livmoderkanalen er desuden udvidet pa
dette tidspunkt, sa spiralen er nemmere at lsegge op.

Fjernelse: Det bedste tidspunkt at fierne eller udskifte spiralen pa er
under menstruationen, fordi livmoderkanalen da er en smule udvidet,
og graviditet er udelukket. Hvis spiralen fiernes halvvejs gennem
cyklussen, og du har haft samleje i den foregaende uge, er der risiko
for graviditet, medmindre der straks indsaettes en ny spiral.

Efter indfering af et spekulum for at undersgge livmoderhalsen
anvendes der en tang til forsigtigt at treekke i spiraltradene, indtil
spiralen er fiernet helt.

Den kan under normale omsteendigheder udskiftes straks efter
fiernelse. Hvis der ikke leegges en anden spiral op, er du ikke beskyttet
mod ugnsket graviditet.

SADAN TJEKKER DU SPIRALEN

Mindst en gang om maneden, og iseer straks efter hver menstruation,
skal du kontrollere, at spiralens trade til fiernelse er pa plads. Din
leege skal lere dig, hvordan det gares. For forsigtigt en ren finger op
i skeden, indtil du kan mzerke tradene taet pa livmoderhalsen. Du ma
ikke treekke i tradene. Hvis du kan maerke nogen som helst andring i
deres leengde, ikke kan meerke dem, eller du kan maerke nogen anden
del af spiralen end tradene, kan det veere, at spiralen ikke sidder, som
den skal eller er blevet udstadt fuldsteendigt. Hvis du ikke kan meerke
tradene, skal du treeffe yderligere preeventionsforanstaltninger — du er
maske ikke beskyttet mod ugnsket graviditet — og kontakte din laege.

RISICI OG KOMPLIKATIONER
Perforering af livmoder eller livmoderhals: Dette kan ske, nar
spiralen leegges op eller senere, selvom risikoen er stgrre, nar spiralen
leegges op, mens du ammer og i op til 36 uger efter en fgdsel. Andre
faktorer kan veere leegefejl eller unormal livmoderanatomi. Forsinket
diagnose af perforering kan nedsaette preeventionseffekten, eller
spiralen kan bevaege sig ud af livmoderen. Perforering kan nedsaette
preeventionseffekten.
Sepsis: Akutte infektioner eller sepsis er blevet indberettet, herunder
gruppe A-streptokoksepsis (GAS) efter opseetning af spiraler. | nogle
tilfaelde opstod der steerke smerter inden for timer efter oplaegning
efterfulgt af sepsis inden for dage. Da dgdsfald som folge af GAS er
mere sandsynligt, hvis behandlingen forsinkes, er det vigtigt at veere
opmaerksom pa disse sjaeldne, men alvorlige infektioner.
Baekkeninfektioner, underlivsbetandelse og endometritis: Hvis du
far underlivsbeteendelse eller andre infektioner, sker dette normalt i de
forste 20 dage efter oplaegning og skyldes ofte en seksuelt overfort
sygdom. Det kan pavirke fertiliteten og @ge risikoen for ektopisk
graviditet, nedvendiggere fjernelse af livmoderen eller forarsage
sepsis eller dgd. Underlivsbeteendelse og endometritis kan veere uden
symptomer, men kan alligevel medfgre alvorlige komplikationer.
Delvis eller fuldstaendig udstedning: Dette sker fortrinsvis i det
forste ar efter opleegning, i seerdeleshed i de forste 3 maneder og
ofte i forbindelse med menstruation. Symptomerne, der er tegn pa
fuldsteendig eller delvis udstedning, kan omfatte smerter, blgdning
og/eller observation af, at tradene mangler eller er laengere end
forventet. Nogle udstedninger er uden symptomer. Delvis udstadning
kan nedsaette spiralens preeventionseffekt. Fuldsteendig udstedning
forhindrer praeventionseffekten.
Graviditet: Spiralen er en meget effektiv preeventionsmetode, men
den er ikke 100 % effektiv. Graviditet med spiral er mest sandsynlig i
det farste ar, efter at den er lagt op. Spiralen bgr fiernes, uanset om du
onsker at fortseette graviditeten eller ej. Hvis spiralen bliver siddende,
kan det medfare komplikationer, hvor den mest almindelige er spontan
abort (herunder septisk abort).
Ektopisk graviditet: Brug af en spiral eger ikke risikoen for en
ektopisk graviditet, der er endnu lavere end, hvis der ikke anvendes en
praeventionsmetode, selvom der er stgrre sandsynlighed for ektopisk
graviditet ved graviditet med spiral. Det kan kraeve operation og kan
medfgre tab af fertilitet.
lkke synlige trade: Dette kan vaere tegn pa, at tradene er trukket ind
i livmoderkanalen eller livmoderen, fuldsteendig eller delvis udstgdning
af spiralen eller perforering.
Indlejring: Spiralen kan treenge delvist ind i myometriet, hvilket kan
vanskeligggre fiernelse og endda gdelaegge spiralen. | visse tilfeelde



kan det veere ngdvendigt at operere den ud.

Brud: Selvom det er meget usandsynligt, kan spiralen ga i stykker,
nar den fiernes, eller i livmoderen. Dens praeventionseffekt kan i nogle
tilfeelde blive svaekket. Yderligere behandling kan veere ngdvendig.
Allergi: Spiraler med kobber kan forarsage allergiske reaktioner.

KONTAKT LAGEN, HVIS:

- En menstruation udebliver, eller du tror, at du maske er gravid.

-1 de forste par dage efter at spiralen er lagt op, kan du have let
blgdning, pletblgdning og/eller kramper, og hvis disse symptomer
ikke aftager, eller hvis de bliver veerre.

- Du har vedvarende mavesmerter og uforklarlig feber eller usaedvanlig
og/eller ildelugtende udflad fra skeden, da du kan have en infektion.

- Menstruationen er smertefuld og unormal.

- Din partner eller du fgler ubehag, nar | dyrker sex. Spiralen kan have
flyttet sig eller perforeret livmoderen, eller tradene kan veere for lange.

-Du ikke kan mzerke tradene til fiernelse under dine regelmaessige
kontroller, da du kan have udstgdt spiralen, eller den kan have flyttet
sig eller forarsaget perforering. | sa fald kan symptomerne vaere
unormal blgdning og/eller mavesmerter.

- Du kan maerke, at tradene er laengere end normalt, eller du kan
meerke en hvilken som helst anden del af spiralen end tradene under
dine regelmaessige kontroller. Spiralen kan have forskubbet sig.

- Du opdager fuldsteendig eller delvis udst@dning af spiralen.

-Du far ordineret langsigtede behandlinger med antikoagulantia
(blodfortyndende midler), nonsteroide antiinflammatoriske lsegemidler
eller kortikosteroider (binyrebarkhormoner).

-Du har vedvarende klge eller naldefeber omkring kensorganerne,
da det kan veaere en mulig allergi over for kobber eller en form for
infektion.

-Du kan veere blevet udsat for, eller du far konstateret en seksuelt
overfgrt sygdom, hiv, aids eller anden gynaekologisk sygdom.

-Du har spgrgsmal, der skal afklares.

ANDRE ADVARSLER

- Spiraler giver ingen beskyttelse mod hiv-infektion eller nogen anden
seksuelt overfgrt sygdom.

- Fa regelmeessige kontroller efter din lseges anvisninger.

-Sperg om spiralens sporbarhed, og gem denne brugerinformation.
Den findes pa etiketterne pa den indre og ydre emballage og skal
ogsa registreres af leegen i din journal.

- Du skal give dit skriftlige samtykke til at fa lagt spiralen op.

-Eurogine kan ikke acceptere noget erstatningsansvar, hvis
anvisningerne i denne folder ikke folges.

Maks. tid in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 ar
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 ar

Gold T®: 5 ar

CE-meerket siden 1998



INFORMATION FUR DIE PATIENTIN

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig gemeinsam mit lhrem Arzt
durch und vergewissern Sie sich, dass Sie alle wichtigen Informationen
zu dieser Methode erhalten haben. Stellen Sie alle Fragen, die sich
ergeben. Diese Informationen ersetzen nicht die Erlauterungen lhres
Arztes.

DESIGN, GROSSE UND ZUSAMMENSETZUNG DES IUP
Das Intrauterinpessar (IUP) mit Kupfer besteht aus einer Polyethylen-
Struktur mit einem Kupferdraht, der um den vertikalen Arm gewickelt
ist. Ein Polyethylenfaden ist mit dem unteren Teil dieses Arms verknotet
und dient der Extraktion des Gerats.
Abhangig von der Form der Gebarmutter der Frau kann der Arzt aus bis
zu 2 verschiedenen IUP-GroRen wahlen (je nach Modell). Gleichzeitig
kann der Arzt zwischen zwei Formen (Eurogine® T 380, Gold T® oder
Ancora 375; je nach Modell) und einem massiven Kupferdraht mit
Silber- oder Goldkern (je nach Modell) wahlen.
GroRe Normal: 31 mm x 33 mm (B x L) (Eurogine® T 380, Gold T®) / 20
mm x 35 mm (B x L) (Ancora 375)
GroRe Mini: 24 mm x 30,5 mm (B x L) (Eurogine® T 380, Gold T®)
Zusammensetzung: Polyethylen, Bariumsulfat (réntgenopak),
Titanoxid.

VORGEHENSWEISE UND MOGLICHE AUSWIRKUNGEN AUF DEN
MENSTRUATIONSZYKLUS
Das IUP wird in die Gebarmutter eingefiihrt, um eine Schwangerschaft
zu verhindern, indem die Beweglichkeit der Spermien beeinflusst
und ihre Fahigkeit zur Befruchtung einer Eizelle vor Erreichen der
Gebarmutter gehemmt wird.
Wahrend der ersten Monate nach der Einlage des IUP koénnen
gelegentlich Blutungen oder Schmierblutungen auftreten, die mit der
Zeit (3 bis 6 Monate) nachlassen. Es kann auch zu Krampfen oder
Schmerzen im abdominalen und/oder sakralen Bereich kommen, die
denen ahneln, die manche Frauen wahrend der Menstruation erfahren.
Die Regelblutung kann intensiver und langer als gewohnt ausfallen.
Die Schwangerschaftsrate mit einem IUP ist sehr niedrig und &hnelt
oralen Methoden (insbesondere bei Modellen mit hoher Belastung und
einer aktiven Kupferoberflache von 375/380 mm?). Die Wirksamkeit
besteht ab dem ersten Tag nach der Einlage.

VORTEILE DES IUP MIT KUPFER

- Hohe Langzeitwirksamkeit und geringe Komplikationsrate

- Keine Beeintrachtigung der sexuellen Aktivitat

- Keine Beeintrachtigung beim Stillen

- Die Fruchtbarkeit wird unmittelbar nach der Entfernung
wiederhergestellt

- Keine Beeinflussung des Eisprungs

- Keine Ruhezeit erforderlich

- Weist nicht die typischen Nebenwirkungen von
Arzneimitteln auf

- Enthalt keine Hormone

- Nach Angaben der WHO ist es die beste
Verhiutungsmethode in Bezug auf Kosteneffizienz und
Sicherheit

- Kann als Notfallverhlitung verwendet werden

- Studien zufolge kann ein IUP das Risiko,
Gebarmutterhalskrebs oder Gebarmutterschleimhautkrebs
zu entwickeln, senken

GEGENANZEIGEN UND BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN

- Bekannte oder vermutete Schwangerschaft

- Sepsis im Wochenbett

- Infektion/Entziindung/beginnende Beckenentziindung

- Unbehandelte akute Zervizitis
(Gebarmutterhalsentziindung) oder Vaginitis
(Scheidenentziindung) oder sonstige Infektionen des
unteren Genitaltrakts

- Postnatale Endometritis oder Endometritis nach
septischem Abort oder Schwangerschaftsabbruch im
zweiten Trimenon

- Ungeklarte abnorme Uterusblutungen

- Nicht behandelte maligne gynakologische Pathologien

- Uterusanomalien

- Kupferallergie

- Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber den
Bestandteilen des IUP, einschlieRlich Kupfer und weiteren
in Kupfer vorhandenen Spurenelementen

- Morbus Wilson

- Ausgepragte Infektionsanfalligkeit

- Zuvor eingelegtes und nicht entferntes IUP

- Ausgepragte Dysmenorrhoe, ungeklarte genitale
Blutungen

- Gerinnungsstérungen

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen

- Anamie/Thalassamie

- Endometriose

- Sexuell Ubertragbare Erkrankungen

- AIDS, antiretrovirale Therapie

Besondere VorsichtsmaRnahmen:

BeiAnamie, Dysmenorrhoe und Verwendung von Gerinnungshemmern,
nichtsteroidalen Antiphlogistika oder Kortikosteroiden ist die Einlage
eines IUP moglicherweise nicht angezeigt.

Es ist nicht ratsam, wahrend der Menstruation Tampons zu benutzen.
Wenn Tampons benutzt werden, diese achtsam entfernen und
nicht an den Kontrolifaden des IUP ziehen. Das Gleiche gilt fur

Menstruationstassen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT MEDIKAMENTEN UND ANDEREN
BEHANDLUNGEN

Informieren Sie Ihren Arzt bei der Verschreibung von Medikamenten
darliber, dass Sie ein Kupfer-IlUP verwenden. Verschiedene
Veroéffentlichungen weisen darauf hin, dass die empfangnisverhitende
Wirkung eines [UP bei Patientinnen, die langfristig mit nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Medikamenten (insbesondere
Acetylsalicylsadure) und Kortikosteroiden behandelt werden, gemindert
sein kann. Erfahrungsgemal wird die empfangnisverhitende
Wirkung durch eine kurzfristige Behandlung einer Dysmenorrhoe
mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden Medikamenten nicht
beeintrachtigt.

Eine Elektrotherapie mit Hochfrequenzstromen (Diathermie, Kurz- oder
Mikrowellen) muss im abdominalen und sakralen Bereich mit Vorsicht
angewendet werden. Unbedingt die Anweisungen des Herstellers fiir
das verwendete Gerat beachten.

Fir IUP aus Kupfer gelten Magnetresonanztomographien (MRT) bis zu
3 Tesla nachweislich als sicher.

Bei Anwendung einer Radiotherapie muss die Patientin den Arzt Uber
das IUP informieren.

EINLAGE UND EXTRAKTION

Die Einlage/Extraktion kann leichte Schmerzen und/oder Blutungen,
Ohnmachtsanfalle durch eine vasovagale Reaktion oder Krampfanfalle
bei Epilepsie verursachen.

Einlage: Der Arzt wird ein Vaginalspekulum verwenden, um den
Gebarmutterhals zu visualisieren und ihn mit einer antiseptischen
Lésung zu reinigen. Das IUP wird dann (ber ein dinnes, flexibles
Roéhrchen, das Sie spiren koénnen, in die Gebarmutter eingefihrt.
AnschlieBend wird der Arzt die Kontrollfaden abschneiden. Das IUP
kann zu jedem Zeitpunkt des Zyklus eingelegt werden. Empfehlenswert
ist jedoch, es in den letzten Tagen der Menstruation einzulegen, da
somit eine moégliche Schwangerschaft ausgeschlossen ist und zudem
der Zervikalkanal erweitert ist, was die Einlage erleichtert.

Extraktion: Die beste Zeit zum Entfernen oder Ersetzen des |UP
ist wahrend der Menstruation, da der Gebarmutterhalskanal leicht
erweitert ist und eine Schwangerschaft ausgeschlossen ist. Wenn
das IUP in der Mitte des Zyklus entfernt wird und die Frau in der
vorangegangenen Woche Geschlechtsverkehr hatte, besteht das
Risiko einer Schwangerschaft, wenn nicht unmittelbar nach der
Extraktion ein neues IUP eingelegt wird.

Nach Einfihren eines Spekulums zur Visualisierung des
Gebarmutterhalses ziehen Sie vorsichtig an den Kontrollfaden bis das
IUP vollstandig entfernt ist.

Es kann sofort nach dem Entfernen unter normalen Bedingungen
ersetzt werden. Solange kein anderes IUP eingelegt wird, sind Sie
nicht vor einer ungewollten Schwangerschaft geschutzt.

METHODE ZUR PRUFUNG DES VORHANDENSEINS EINES IUP

Vergewissern Sie sich mindestens einmal monatlich, insbesondere
nach jeder Regelblutung, dass die Rickholfaden des IUP noch
richtig liegen. lhr Arzt erklart Ihnen, wie Sie dabei vorgehen. Fiihren
Sie einen sauberen Finger in die Scheide ein, bis Sie die Faden vor
dem Gebarmutterhals ertasten. Ziehen Sie nicht an den Faden. Wenn
Sie den Eindruck haben, dass sich die Lange der Faden verandert
hat, wenn Sie die Faden nicht ertasten oder einen anderen Teil des
IUP (nicht nur die Faden) tasten konnen, ist das IUP moglicherweise
verschoben oder wurde ausgestolRen. Wenn Sie die Faden nicht
ertasten kdnnen, wenden Sie eine weitere Verhitungsmethode an, da
der Schutz vor einer Schwangerschaft ggf. nicht mehr gegeben ist, und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

RISIKEN UND KOMPLIKATIONEN

Perforation des Uterus oder der Zervix: Die Wahrscheinlichkeit
einer Perforation wahrend der Einlage ist sehr gering (0,01 bis 0,02%).
Das Risiko ist bei stillenden Frauen und bis zu 36 Wochen nach
der Entbindung héher. Andere Faktoren kénnen Behandlungsfehler
oder eine abnormale Uterusanatomie sein. Verzdgerungen
bei der Diagnose einer Perforation kénnen die Wirksamkeit der
Empfangnisverhltung herabsetzen oder zu einem Wandern des |IUP
aus der Gebarmutterhohle fiihren. Eine Perforation (Durchdringen der
Gebarmutterwand) kann die Wirksamkeit der Verhltung verringern.
Sepsis: Akute Infektionen oder Sepsis, unter anderem durch
A-Streptokokken, wurden nach dem Einlegen des IUP berichtet. In
manchen Féallen traten innerhalb von Stunden nach dem Einlegen
Schmerzen und innerhalb von Tagen eine Sepsis auf. Da das
Sterblichkeitsrisiko durch A-Streptokokken bei einer verzdgerten
Behandlung hdher ist, ist es wichtig, sich Uber diese seltene, jedoch
schwere Infektion bewusst zu sein.

Entziindungen im Beckenbereich, Unterleibsentziindungen
und Endometritis: Wenn Unterleibsentziindungen oder sonstige
Infektionen auftreten, ist dies Ublicherweise innerhalb von 20 Tagen
nach dem Einlegen der Fall und wird haufig mit sexuell ibertragbaren
Erkrankungen in Verbindung gebracht. Diese kdnnen die Fruchtbarkeit
beeinflussen und das Risiko einer extrauterinen Schwangerschaft
steigern, was wiederum zu einer Hysterektomie, Sepsis oder zum
Tod fihren kann. Unterleibsentziindungen und Endometritis kdnnen
asymptomatisch verlaufen und zu schweren Komplikationen fiihren.
Partielle oder totale AusstofBung: Die Wahrscheinlichkeit einer
AusstoRung liegt bei 3 bis 5%. Eine Ausstoflung tritt vorwiegend im
ersten Jahr nach der Einlage und vor allem in den ersten 3 Jahren
und oftmals mit der Regelblutung auf. Zu den Symptomen, die auf
eine totale oder partielle AusstoRung hinweisen, gehéren Schmerzen,



Blutungen und/oder das Geflhl, dass die Kontrollfaden langer als
gewohnt sind. AusstoRungen kénnen auch ohne Symptome auftreten.
Eine partielle Ausstofung kann die verhitende Wirkung des Produkts
verringern. Bei einer vollstandigen AusstoRung besteht kein Schutz
vor einer Schwangerschaft.

Schwangerschaft: Das IUP ist eine hocheffektive Methode zur
Empfangnisverhiitung, jedoch nicht zu 100%. Eine Schwangerschaft
ist bei eingelegtem IUP im ersten Jahr der Anwendung am
wahrscheinlichsten. Es wird empfohlen, das IUP zu entfernen,
unabhangig davon, ob Sie beabsichtigen, die Schwangerschaft
fortzusetzen. Das Belassen des IUP im Uterus kann zu Komplikationen
fuhren; die haufigste Komplikation ist eine Fehlgeburt (50 bis 60%)
(einschlieBlich eines septischen Aborts).

Eileiterschwangerschaft: Die Anwendung eines IUP steigert nicht
das Risiko einer Eileiterschwangerschaft (es ist sogar geringer als
ohne Anwendung empfangnisverhutender MalRnahmen), obwohl eine
Schwangerschaft bei eingelegtem IUP mit gréRerer Wahrscheinlichkeit
verlagertist. Dies erfordert ggf. eine Operation und flhrt méglicherweise
zum Verlust der Fruchtbarkeit.

Kontrollfaden nicht sichtbar: Dies kann auf eine Einziehung der
Kontrollfaden in den Zervikalkanal oder Uterus, eine totale oder
partielle AusstoRung des IUP oder eine Perforation hindeuten.
Einwachsen: Das IUP kann teilweise in das Myometrium
(Muskelschicht der Gebarmutterwand) einwachsen, wodurch das
Entfernen erschwert wird oder das IUP méglicherweise brechen kann.
In manchen Fallen ist eine operative Entfernung erforderlich.

Bruch: Obwohl es sehr unwahrscheinlich ist, kann das IUP bei der
Extraktion oder in der Gebarmutter brechen. In einigen Fallen kann
seine empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt werden. Hier ist
eine zusatzliche Behandlung mdéglicherweise erforderlich.

Allergien: IUP, die Kupfer enthalten, kdnnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT, WENN:

- Ihre Periode ausbleibt und Sie denken, schwanger sein zu kénnen.

-In den ersten Tagen nach dem Einsetzen leichte Blutungen, Flecken
und/oder Krampfe auftreten und diese Symptome mit der Zeit nicht
nachlassen oder sich verschlimmern.

-Sie eine Infektion haben koénnten, da Sie unter anhaltenden
Bauchschmerzen leiden, die mit ungeklartem Fieber oder
ungewohnlichem  und/oder  Ubelriechendem  Vaginalausfluss
einhergehen.

- lhre Menstruation schmerzhaft oder ungewdhnlich verlauft.

-lhr Partner oder Sie sich beim Geschlechtsverkehr unwohl fiihlen.
Das IUP gewandert sein oder den Gebarmutterhalskanal perforiert
haben konnte, oder die Kontrollfaden zu lang sind.

- Sie konnen die Rickholfaden beim Ertasten nicht finden, da dies
bedeutet, dass Sie das IUP moglicherweise ausgestof3en haben oder
es sich verschoben oder eine Perforation verursacht hat. In diesen
Fallen kdnnen ungewodhnliche Blutungen und/oder Bauchschmerzen
die Symptome sein.

- Bei der regelmafigen Kontrolle fihlen sich die Faden langer an als
Ublich, oder Sie ertasten einen anderen Bestandteil des IUP (nicht nur
die Faden). Das IUP hat sich mdglicherweise verschoben.

- Sie bemerken die totale oder partielle AusstoRung des IUP.

-lhnen werden Langzeitbehandlungen mit Gerinnungshemmern,
nichtsteroidalen Antiphlogistika oder Kortikosteroiden verschrieben.

- Sie spuren anhaltenden Juckreiz oder Urtikaria im Genitalbereich.
Diese Symptome kdénnen auf eine Allergie gegen Kupfer oder eine
andere Infektion hinweisen.

- Sie hatten Kontakt zu einer Person mit einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit (STD) oder bei lhnen wurde eine STD, HIV, AIDS oder
sonstige Erkrankung des Genitaltrakts diagnostiziert.

- Sie haben Zweifel oder Bedenken, die einer Klarung bedurfen.

SONSTIGE HINWEISE

- IUP bieten keinen Schutz gegen HIV-Infektionen oder andere
sexuell Ubertragbare Krankheiten.

-Lassen Sie sich regelmalig gemal den Anweisungen lhres Arztes
untersuchen.

-Fragen Sie nach der Riickverfolgbarkeit des IUP und bewahren Sie
diese Informationen auf. Es befindet sich auf den Etiketten der Innen-
und AuBlenverpackung und muss vom Arzt in lhrer Krankenakte
vermerkt werden.

-Vor dem Einsetzen des IUP missen Sie lhre schriftliche
Einverstandniserklarung dazu geben.

- Eurogine Uibernimmt keine Haftung, wenn die Anweisungen in dieser
Packungsbeilage nicht befolgt werden.

Maximale Zeit an der Stelle:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 Jahre
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 Jahre

Gold T®: 5 Jahre

CE-konform seit 1998



NMAHPO®OPIEZ I'lA THN XPHZTPIA

AloBaoTe auTtd To PUAAGSIO TTIPOTEKTIKG E TOV YIATPO 0ag Kal BeRalwOeiTe
OTl €xeTE €TMAPKA evnuépwaon yia OAa 60a XPEIAdeTal va yVwpIZeTe
OXETIKA pE TN pEBOSO avda TTdoa oTiyur. PwtAoTe Tuxdv amopieg oag. Ol
TANPoPopieg auTég Bev avTikaBioTouv Tnv eTTegAynan trou Ba doBei atrd
TOV TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG.

IXEAIAZMOZ, MEFEOOZ KAI ZYNOEZH TOY ZMIPAA
To evdounTpio avTiIcUAANTITIKO oTmipdA (Intra-Uterine Device, [UD)
e XaAk6é aroteAeital amé pia dopry TToAuaiBuAeviou pe  oUpua
XaAKOU TTeEPIENICOOEVO YUpW aTTd TOV KOTAKOPUPO Ggovda Tou. 'Eva
vAua TToAuaiBuAeviou BEveTal OTO KATW WEPOG auToUu Tou dAgova Kal
XPNOIMOTTOIEITal YIa TNV €€aywyr| TOU OTTIPAA.
Avaloya pe TO OXAUa TNG MATPAG TNG YUVAIKAG, O yIaTpOG WTTOPEi va
€MAECEl OTTO PEXPI KOl 2 BIAPOPETIKA peyEBn ommpdA (avaloya Pe TO
povTéAo). TauTtdxpova, o yiatpdg PTTopei va eTTIAEEEl avapeoa og dUo
oxniuata (Eurogine® T 380, Gold T® i Ancora 375, avaAoya pe TO
HOVTEAO) Kal CUPHO ATTO CUUTTAYT) XAAKO, EITE PHE ACNMEVIO, EITE PE XPUOO
TrUprjva (avahoya pe To JOVTENO).
Kavoviké péyedog: MAGrog 31 xIA. x pdakpog 33 xIA (Eurogine® T 380,
Gold T®) / IMAdaTog 20 XIA. x pdkpog 35 xIA (Ancora 375)
EAdyioTo péyeBog: MAatog 24 xIA. x pdkpog 30,5 XIA (Eurogine®T 380,
Gold T°)
20vBeon: TToAUaIBUAEVIO, Belikd PBApIo (OKTIVOOKIEPO Ot OKTiveg X),
o¢gidlo Tou TITaviou.

MHXANIZMOZX APAZHZ KAI MIOANEZ EMIAPAZEIZ XTON EMMHNO
KYKAO
To ompPAA €IcAQyETOl OTN UATPA yia TNV TIPOANWN TNG €yKupoouvng
€TTNPEALOVTAG TNV KIVNTIKOTNTA TOU OTTEPUOTOG KOl avaoTéEAAOvVTAg TV
IKaVOTNTA TOU VO YOVIJOTIOINOEl éva wdplo TTPoToU autd @Bdcel oTn
uATPA.
Katd Tn SIGpKEIQ TWV TTPWTWV JNVWV JETA TNV EI00YWYH TOU EVOOUATPIOU
AVTIOUANTITIKOU  OTTIPAA  eVOEXETAI VO TTOPOUCIOOTEI  TTEPIOTACIOKT)
aipoppayia 1 kKNAidwon MPETAgU Twv TTEPIOdWY, Ol OTIOIEG EYKAIPWG
Ba uttoxwproouv (3-6 PAVEG), OTTWG Kal Ol OTIOIEG KPAWUTTEG, KOIAIOKOI
TIOVOI r)/Kal 00PUAAYIEG, TTOPOHOIEG HE QUTEG TTOU UTTOPEPOUV OPICHEVEG
YUVOIKEG KaT@ TNV JIGPKEID TNG EUPNVOppoiag. H aigoppayia éuunvou
KUKAOU pTTOpEi Va gival TTIo £vTovn A TTAPOTETAPEVN OTTO TNV KAVOVIKH.
To T10000Té eyKupooUvNng MeE éva OTTIPAA €ival TTOAU XOoPNAG Kal
TIAPOMOIO HE TIG Bla TOU OTOPATOG HEBOOOUG avTICUAANWNG (EIBIKA yIia Ta
HovTéAa uwnAoU @oprtiou pe 375/380 mm? gvepyol em@aveiag XaAkoU)
KOl N OTTOTEAEOHOTIKOTNTA TOu SIaTNPEITal ATTO TNV TTPWTN NUEPA TNG
ToTroBETNONG.

O®EAH TOY ENAOMHTPIOY ANTIZYAAHMNTIKO'Y ZMIPAA ME
XAAKO

- YWnAA JakpoTrpOBeoun aTTOTEAEOUATIKOTNTA KAl XOUNAG TTO00OTO
ETTITTAOKWV

- Aev TrapepBaivel oTIG 0ECOUANIKEG OXEDEIG

- Aev TrapepBaivel atov OnAacuod

- H yovigétnTa avakTaTal apéowg PETA TNV a@aipeon

- Agv emnpeddel TNV woppngéia

- Aev xpeiadeTal Trepiodog avamauong

- Agv €XEI TIG TUTTIKEG TTAPEVEPYEIEG TWV POPHPOKEUTIKWY CUOKEUWV

- Aev TTEPIEXEI OPUOVEG

- 20pewva pe Tov MN.0.Y. (Maykéopiog Opyaviopodg Yyeiag) eival
N KoAUTEPN PEBOSOG avTICUANWNG atrd TTAEUPAS KOGTOUG-
QTTOTEAECHATIKOTNTAG KAl ACPAAEING.

- MTopei va xpnaoipotroinBei wg avrioUAANYN EKTEKTOU avaykng

- Z0UQWVQ JE MEAETEG, UTTOPET VO €ival évag TTPOOTATEUTIKOG
TTAPAYOVTOG EVAVTIA GTOV KivOUVO avAaTITUENG KapPKivou Tou TpaxrjAou
TNG MATPAG 1) TOU EVOOUNTPIOU

ANTENAEIZEIZ KAI EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ

- M'vwoTn | mBavoAoyoupevn KUNonN

- ETAGxeI0G ofjwn

- Noipwén/eAeypovi/apxikr TTUEAIKR @Aeypovwdng vooog (PID)

- Mn avrigeTwmopévn ogeia TpaxnAitida i KOATTTIOA 1) GAAN Aoipwén
TNG KATWTEPNG YEVVNTIKAG 000U

- EvoountpiTida peTd TOV TOKETO 1) EVvOOUNTPITION OPECWS PETA TNV
oNTITIKA ) SEUTEPOU TPIUAVOU aTTOROAR

- Mn diayvwaopévn, Jn QUOIOAOYIKK AIHopPaAyia TG MATPAG

- Xwpig aywyr), Kakornéng yuvaikoAoyIikf vooog

- AvwpoAieg TG uATPAg

- ANepyia aT1o XaAKO

- ANepyia 1} uTrepeuaioBnaia o€ OTTOI0OATTOTE UTTOBEDEIYUEVO ECAPTNA
TOU EVOOUATPIOU AVTIGUAANTITIKOU GTTIPAA, GUUTTEPIAQNBAVOUEVWY TOU
XAAKOU 1) GAAWV IXVOOTOIXEIWY TTOU UTTAPXOUV GTOV XOAKO

- N6éoog Tou Wilson

- loxupn euaioBnaia o€ AoIPwEelg

- MponyoUpevo TOTTOBETNUEVO EVOOUNTPIO AVTICUAANTITIKG OTTIPAA TTOU
Oev €xel apaipeBei

- 2oBapn duounvoppola, avegrynTn aiyoppayia KOATTOU

- Alatapay€ég NG Tou aipaTog

- Kapdiayyelakr vooog A KapdioTradeia

- Avaipio/©aihacoaiuia

- Evdountpiwaon

- ZMN (STD)

- AIDS, avTipeTpoikr| Bepatreia

Ei81kég Trpo@uAdselg:

E€etdote TNV KOTAAANAGTNTA TNG HEBADOU C€ TIEPITITWON QVAIMIaG,

duounvoppolag  Kal  XPAONG  QVTITINKTIKWY, YN OTEPOEIdWV

QAVTIPAEYLOVWOWV QAPUAKWY ) KOPTIKOOTEPOEIDWV.

Aev Ba TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAl TOPTIOV KaTd Tn OIGpKeEla TG

euUNVOppoIag. Edv ta xpnolpotroieite, TTpooéxeTe OTaV Ta PYAZETE WOTE
va unv TpaBngete Ta vApaTa agaipeong tou oTmpdA. To idlo kal Pe Ta
EMMNVOPPOIKA KUTTEAAQ.

AANHAETIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA KAI AAAEX
OEPANEYTIKEZ ATQI'EZ

EvnuepwoTte TOv yiaTpd TIOU OAG CUVTOyoypO®ei  QApUaka, OTi
Xpnolyotroieite éva oTmPAA pe Xahko. ‘Exouv dnuoocieubei avagopég
Tou uTrodelkvUouv OTI N avTICUAANTITIK Opdon Twv eVvOOUNTPIWYV
QVTICUANTITIKWYV OTTIPAA @aiveTal va gival pelwpévn oe aoBeveig TTou
AapBdvouv xpoévia BepATTEUTIKN aywyr| JE PN OTEPOEIDN aVTIPAEYOVWON
@dapuaka  (1010iTEPa AKETUAOOOAIKUAIKG  0GU) KOl KOPTIKOGTEPOEIDN).
MoapdAa autd, n eptreipia €xel Oeigel OTI N AvTICUAANTITIKA TTpooTacia dev
pelwveTal KaTd TN BpaxutrpdBeoun Bepartreia TNG duounvéppoIag e pn
OTEPOEIDNA AVTIPAEYLOVWON PAPUOKA.
H nAektpoBeparreia e pedpa uwnAng cuxvotntag (diabepuia, Bpaxea
KUPOTO /) JIKPOKUMATA) TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI PE TTPOCOXH KOVTA
OTNV KOINIOKH XWPa Kal TO 1EPG 00TO Kal €ival ONUAvTIKO Vo aKOAOUBEITE
TIG 0OnYiEG TOU KATAOKEUAOTN TNG XPNOIKOTIOIOUHEVNG OUCKEUAG.
‘Exel ammodeixOei 0TI n Xprion CUCTNUATWY ATTEIKOVIONG HECW HayvNTIKOU
guvToviopou (AMY) €éwg kai 3 Tesla gival ac@aAng yia oTTIPAA aTTo XOAKS.
Av AapBdavel akTivoBepaTreia, N acBevAg TIPETTEI VA EVNEPWOEI TO YIATPO
OTI XPNOIPOTIOIET €va EVOOUNTPIO AVTIGUAANTITIKO OTTIPAA.

AIAAIKAZIEZ EIZATQIrHZ KAI AGAIPEZHZ
H eicaywyr/agaipeon pmropei va TTpokaAéoel katmolo Babud Trévou Kal
aipoppayiag, AimroBupia Adyw veupokapdIoyevoUug ETTEIC0BIOU H KPIoEWV
o€ TTEPITITWON ETANYIAG.
Eicaywyn: O yiarpdg Ba xpnaoipoTroioel £va KOATTOOKOTTIO yia va Oel
ToV TPAYNAO TNG MATPAG KaI VO ToV KaBapioel Ye avTionTTikd diGAua.
Katotiv, 1o OTTIpAA eI0dyeTal 0TnV PATPA HECW EVOG AETTTOU, EUKAUTITOU
0dnyou TTou pTTopeite va aigBaveeite. TEAOG, o yiaTpdg Ba kOWel Ta vApaTa
a@aipeong. To evOOUNTPIO AVTICUAANTITIKO OTTIPAA UTTOpPE va eloaxOei
o€ oT10I00NTTOTE OTAdIO TOU £UPnvou KUKAou. QoTéoo, Ba TTpETTel KaTd
TTPOTIMNGN VO TOTTOBETETAI KATA TNV SIAPKEIA TWV TEAEUTAIWY NUEPWIV TOU
€MUNVOPPUCIOKOU KUKAOU yia va OTTOKAEIOTEN N TMBaveTNTa EYKUPOOUVNG
Kal, EMTTAEOV, €TTEION TOTE €ival DIECTAAUEVOG O TPOXNAIKOG GWANVAG Kal
QUTO OTTAOTTOIET TNV EI0OQYWYT TOU.
Ag@aipeon: H kaAUTtepn oTiyuR yia TNV aQaipeon 1 avrikatdoToon
TOU €VOOUNTPIOU aVTICUAANTITIKOU OTTIPAA eival Katd Tn SIGPKEIX TNG
EPUNVOPPOIOG, €TTEIB O TPAXNAIKOG CWANVOG Eival TOTE EAAPPWIG
Ole0TaAPévVog Kal n gykupooUvn atrokAgieTal. Edv agaipebei ota piod
ToUu éuUnvog KUKAOU Kal n yuvaika €ixe o€EOUaAIK €TTa@r Katd Tnv
Trponyoupevn €RdoPAEda, UTTApXEl KivOUVOG EYKUPOOUVNG EKTOG Kal €AV
el0ay0ei apéowg €va vEo evOOUNTPIO AVTIGUAANTITIKO OTTIPAA.
A@OTOU  €1I04YETE TO KOATTOOKOTIO yia va  Ogite  Tov  TpAxnAo,
XpnolpoTToInaTe TG AaRideS yia va TpaBngeTe atmaAd Ta vipaTa £wg 6Tou
TO OTTIPAA £§EABEI TIANPWG.
Mropei va avTiKataoToBei auéowg PETA TNV AQAiPESN UTTO KOVOVIKEG
ouvOnkeg. EKTOG ki €dv eloaxBei éva GANO eVOOUATPIO AVTICUAANTITIKO
OTTIPAA, dev TTPOCTATEUEDTE OTTG AVETTIOUUNTN EYKUPOOUVN.

AIAAIKAZIA TIA TON EAEMXO MNAPOYZIAZ TOY ZMIPAA
TouAdioTov pia @opd Tov prAva, Kal edIKG apéowg PETA atd KABe
éuunvo puon, BePaiwbeite OTI Ta VAPATA OQIPECNG TOU £VOOUNTPIOU
QvTIOUANTITIKOU OTTIPAA BpiokovTtal akopa otn Béon Toug. O TTaPoxog
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG TTPETTEl Va 0ag pdBel Tn Siadikaaia. Eicaydyerte
ammoAd éva kaBapd OAKTUAO péoa OTOv KOATTO WPEXPI VA VIWOETE Td
VAMaTa KovTd oTov TpdynAo. Mnv TpaBnete Ta vrApata. Av aloBdveoTe
oTroIadATTOTE AAAaYT OTO PAKOG TOUG, av OV Ta VIWBETE, | av PTTOPEITE
va ayyi¢eTe OTToI00ATTOTE GAAO TUAKA TOU EVOOUATPIOU AVTIGUAANTITIKOU
OTTIPAA TTépa aTTd T VAUOTA, TO OTTIPAA eVOEXETAI Va N BPIoKETal OTN
Béon Tou ) va €xel aroBANBei evieAWG. Av dev PTTOPEITE VO WNAOPrOETE
Ta VAPATA, AGBETE TTPOCHETA PETPA AVTICUAANWNG -EVOEXETAl va UNv
TTPOOTATEVEDTE ATTO AVETTIOUUNTN £YKUPOOUVN- KAl ETTIKOIVWVACTE YE TOV
ylaTpo oag.

KINAYNOI KAI ENINAOKEZ
AidTpnon Tng MATPAG N Tou TpaxAou: autd PTTopei va cupRei Katd
TNV OTIyUR TNG €I0AYWYNG ) OTNV OUVEXEID, AV Kal O Kivouvog eival
MEYOAUTEPOG OTaV €I0AyETAI KOTA TNV OIGPKEIA TOU BNACCHOU Kal PEXPI
Kal 36 eBdouadeg PETA TOV TOKETO. ANNoI TTapdyovTteg Ba pTopoucav
va gival n 1aTPIKN apEAEIa 1) N PN QUOIOAOYIKR avaTopia TG uATpag. H
kaBuoTépnon otnv Sidyvwon piag dIGTPNoNG UTTOPEi va PEIWCEl TNV
QVTIOUANTITIKA OTTOTEAEOUATIKOTNTA 1] TO OTNPAA pTTopEi va Byel £Ew
arrd TNV KOIAGTNTA TNG WATPOG. H BIATpnon evOEXETOI VO TTEPIOPIE! TNV
QATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG AVTICUAANWNG.
ZAYN: éxouv avapepBei ogeieg AoIpwEeIg ) oryn, ocupTrepIAapBavopévng
™G oNWNG OTmd OTPETITOKOKKOUG TnGg Ouddag A (GAS), petd Tnv
TOTTOBETNON  EVOOUATPIWY  AVTIOUAANTITIKWY  OTTIPAA.  Z€  OPICHEVEG
TIEPITITWOEIG, TIPOEKUWE OEUG TTOVOG PEPIKEG WPEG PETA TNV TOTTOBETNON,
evw) akohouBnoe onyn evrég katoiwv nuepwyv. Kabwg o Bdvatog atro
onAwn o1 OTPETITOKOKKOUG TNG Opddag A (GAS) eival TTio Bavog av n
QVTIMETWTTION KABUGTEPNOEI, Eival GNUAVTIKO VA €I0TE EVAPEPN YIA QUTH TN
aTmavia, aAAG gofapr Aoipwén.
MueAikég Aoipwielg, DAeypovwdng Nocog tng Muédou (PID) kai
EvdopntpiTida: eav Tpokuyel pAeypovwdng vooog Tng TuéAou (PID) n
GAAN @Aeypovr, auté cupBaivel ouvrBwg oTo diIdoTNua Twv 20 NUEPWV
METG TNV TOTTOBETNON Kal OUVOEETAl OUXVA HE KATIOIO OECOUAIKWIG
pETadIdOPEVO voonua. MTTopei va eTTNPEATE! TN YOVIMOTNTO KAl VO QUEATEI
TOoV KivOUVO €KTOTING (EGWMATPIOU) KUNONG, Va OTTAITEl UOTEPEKTOUN, Va
TpokaAéael orjyn ) Bavato. H ®Aeypovwdng Nooog Tng Muédou (PID)
Kol n EvoounTpimda utropei va €ival AQOUPTITWHATIKEG, AAAG €XOUV WG
OUVETTEIQ OOBAPEG ETTITTAOKEG.
Mepikp 1 OAIKN) EKTOTION: CUMPAIVEI KUPIWG KATA TO TTIPWTO £TOG



META TNV €1I0aywyr), €10IK& OTOUG TTPWTOUG 3 PAVEG Kal GUXVA PE TNV
EUPNVOPPOIa. Ta CUUTITWHATO TTOU UTTOONAWVOUV HIa ONIKA 1) MEPIKA
€KTOTTION WTTOPET va TrEPIAauBavouy TTévo, aioppayia r/kal diaTrioTwaon
OT Ta vAuaTa oTmouciddouv r gival JakpUTEPA ATTO TO AVOUEVOMEVO.
OpICPEVEG EKTOTTIOEIG €ival ACUUTITWHOTIKEG. H PEPIKT) EKTOTTION UTTOPE]
Va PEIWCEl TNV AVTIOUAANTITIKY) OTTOTEAEOUOTIKOTNTA TNG OUOKeEUNng. H
TTAAPNG aTTOROAR £UTTOdICEI TNV OTTOTEAETHATIKF AvTICUAANYN.

Kinon: 10 evdopnTpio QvTIGUAANTITIKGO OTTIPAA  €ival  pia TTOAU
aTroTeEAEOHATIK  PEBOBOG  avTIoUAANWNG, oAAG  dev  eival 100%
arroteAeopaTikr). Mia eykupgoouvn pe Trapousia evog evOOURTPIOU
avTICUAANTITIKOU OTTIPAA €ivar o mBavr) Katd To TTPWTO £€T0G XProng.
JuvioTatal TO €vOOUNTPIO QVTICUAANTITIKO OTTIPAA VO ATTOPAKPUVETAl,
avegdpTnTa aTTO TO €AV ETTIOUPEITE 1) OXI VO OUVEXIOETE TNV EYKUPOCUVN.
H ouvéyion pe TormoBeTnpévo €va evOounTPIO avTIGUAANTITIKG OTTIpAA Ba
UTTOpOUCE VO 08NYrOEl O€ ETTITTAOKEG, HJE TTIO GUXVH VA €ivail n aTToBOAR
(oupTtrepidapBavopévng TNG ONTITIKAG EKTPWONG).

"EKTOTIN KUNON: N XPrion VoG eVOOURTPIOU AVTICUAANTITIKOU GTTIPAA Sev
augavel Tov KivBUVO PIag €KTOTTNG KUNOoNG, n oTroia ivail akdun XapnAoTepn
atrd 6,7 @v dev xpnoiyoTroinBei kauia PéBodog avTIGUAANWNG, av Kai
Hia KUNon PE TOTTOBETNHEVO €va eVOOUATPIO AVTICUAANTITIKO OTTIPAA gival
TMOavOTEPO Va gival EKTOTTN. EVOEXETaI VO aTTaITEl XEIPOUPYIKA £TTEURAON
Kal va odnyroel o€ aTTWAEI TNG YOVIUOTNTAG.

Mn opatd vApaTa: autd PTTOPEi va UTTOONAWVEI TNV aTTOCUPCN TWV
VNUATWY OTOoV TPOXNAIKO CWANva 1 TNV PATPA, TNV OAIKA N HEPIKN
EKTOTTION TOU EVOOUNTPIOU AVTIGUAANTITIKOU OTTIPAA 1) pia dIdTpnon.
Evowpdtwon: 10 evOOUATPIO aVTIOUAANTITIKG OTTIPAA €VOEXETAl VO
€I0000¢€lI PEPIKWG OTO HUOMATPIO Kal va BUOXEPAVEl TNV a@aipeon,
f aKOMA Kal VO OTTIAC0EL. € OPIOUEVEG TTEPITITWOEIG, I0WG XPEIAOTE
XEIPOUPYIKA agpaipeon.

Opauon: av Kal TToAU atiBavo, To evOOUATPIO AvTIGUAANTITIKO GTTIPAA
JTTOpEi va oTTdoel Katd Tnv SIAPKEIA TNG ATTOPAKPUVONG 1) TNV KOIAGTNTO
NG UATPAG. H avTIoUANTITIKA atroteAeopaTikdTNTd TOU Ba uTtopoloe va
SIOKUBEUTEI O€ OpPIoPEVEG TTEPITITWOEIG. MTTOpPEi va XpelaoTei TTpOaBeTn
avTIoUANYN.

AMAepyia: Ta evdounTpia avTICUAANTITIKG OTTIPAA TTOU TTEPIEXOUV XOAKO
UTTOPE VO TTPOKAAECOUV OAAEPYIKEG QVTIOPAOEIG.

EMIKOINQNHZTE ME TON IIATPO ZAZ EAN:

- X&oETE pIa euunvoppuacia ) vopigete 61l Ba umropouoate va ioTe
£YKUOG.

-Katd tnv didpkeia Twy TTPWTWVY NUEPWY WETA TNV €l0aywyn WTTOpEi
va £xeTe eAa@pa aipoppayia, KnAIGEg r/kal KPAUTTEG Kal autd Ta
CUMTITWHATA OEV PEIVOVTOI JE TOV KaIPO 1 YivovTal XEIPOTEPQ.

-YTIOQEPETE QTTO  ETTIUOVO  KOINIOKO TTOGVO, TTOU ouvodeUeTal  QTTO
avegnynTo TTUPETO | aouvABIoTn r/kal BUCOCUN KOATTIKA €KKpION,
KaBwg Ba putropoucare va EXETe PIa AOIHwWEN.

-H gpunvoppola ival eTwduvn Kal hn QUCIOAOYIKH.

-O oUvTpodg oag 1 eoeig aloBdveaTe duapopia KaTd TNV OIAPKEIa
Tou o€€. To evdounTpIo avTICUAANTITIKO OTTIPAA Ba UTTopoucE va €xel
ueTakivnBei A TTpokaAéael BIATpnon Tou TpaxrnAou TnG PATPAG, 1 Ta
VAHATO UTTOPET Va gival UTTEPUAKN.

- Aev UTTOPEITE VA VIWOETE TA VIPOTA OPAIPECNG KATA TOV TOKTIKO EAEYXO.
AUTO anpaivel 0TI To evOOUNTPIO AVTICUAANTITIKO OTTIPAA €xel TNIBavWG
atroBANGei, £xel peTakivnBei, i el TTPOKANBEi didTpnaon.

- NILWBETE Ta VAPOTA HOKPUTEPQ aTTO O,TI GUVABWG, ) ayYileTE OTTOIOBATTOTE
GAAO TURAMA TOU €VOOMPATPIOU QVTICUAANTITIKOU OTTIPAA TTépa atmd Ta
VAHOTA KOTE TOV TAKTIKO €Aeyx0. To EVOOUNTPIO AVTIGUAANTITIKO GTTIPGA
iowg €xel YETOTOTTIOTEI.

-Mapatnpeite TNV TTANPN 1 MEPIKA OTTOPAKPUVON TOu evdounTpiou
QAVTIOUAANTTTIKOU OTTIPAA.

- 204G oUVTayoypa@oUVTal JAKPOXPOVIEG BEPATTEIEG WE QVTITINKTIKA, KN
OTEPOEION AVTIQAEYHOVWON GAPHAKA 1 KOPTIKOOTEPOEIDH.

- AIoBAveaTE €TTIOVO KVNOUO 1 KVIdWoN GTNV TIEPIOXN TWV YEVVNTIKWY
opyavwy, KaBWG auTd PTToPEi va uTTodeIKVUE! hia TTIBavh aAAepyia oTov
XOAKS ) K&TTOI0U €iBOUG AoipWEN.

-Evdéxetal va €xete exTelei | €xete OlayvwoBei ye 0eCOUANIKWG
ueTadIdOpEVO voonua, HIV, AIDS 1 dAAn yuvaikohoyikr TTdenon.

-‘Exete ap@iBoAieg i avnouyieg TTou atraitolv dIEUKPIVION.

AAAEZ NMPOEIAOMNOIHZEIX

- Ta ommpdA dev TTapéxouv Kapia TTpooTaaia atré Aoipwén atrd Tov 16 HIV,
) otroladATTOTE AAAN oEoUaAIKG pETadIdopevn vooo (XMN).

- ‘ExeTe TaKTIKOUG 10TPIKOUG EAEYXOUG GUUQWVA UE TIG 0dNYiEG TOU yiIaTpoU
aag.

-ZNTACTE TNV IXVNAQCIUOTNTA TOU EVOOUNTPIOU AVTIGUAANTTITIKOU GTTIPAA
Kal KpATAOTE QUTEG TIG TTANPOPOpIES. MepIAaUBAVETAI OTIG ETIKETEG TNG
EOWTEPIKNG Kal TNG ECWTEPIKNAG OCUOKEUACIAG Kal TTPETTEl ETTIONG va
KaTaypA@eTal a1rd TOV YIaTPO OTO 1ATPIKO GOG APXEIO.

- MpéTel va dWOETE TNV YPOTITH) CUYKATABEDT) 0AG YIa Va €E0UCI0O0TAOETE
TNV €I0aywyn Tou eVOOUATPIOU avTIGUAANTITIKOU GTTIPAA.

- H Eurogine dgv ptropei va dexTei kapia eubuvn v dev Exouv Tnpnodei ol
odnyieg Tou TTapovTog UAAadiou.

MéyioTog xpovog oTn 6éon Tou:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 £€1n
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 £€1n
Gold T®: 5 ¢1n

Me orjua CE aré 1o 1998
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INFORMATION FOR THE USER

Read this leaflet carefully with your doctor and make sure you are told
everything you need to know about this method at any time. Ask any
questions you might have. This information is not intended to replace
the explanation given by the health provider.

IUD DESIGN, SIZE AND COMPOSITION
The intrauterine contraceptive device (IUD) with copper consists of a
polyethylene structure with copper wire wrapped around its vertical
shaft. A polyethylene thread is knotted to the lower part of this shaft
and is used to remove the device.
Depending on the shape of the woman'’s uterus, the doctor can choose
from up to 2 different sizes of IUD (depending on the model). At the
same time, the doctor may choose between two shapes (Eurogine® T
380, Gold T® or Ancora 375; depending on the model) and solid copper
wire with a silver or gold core (depending on the model).
Normal size: 31 mm wide x 33 mm long (Eurogine® T 380, Gold T®) /
20 mm wide x 35 mm long (Ancora 375)
Mini size: 24 mm wide x 30.5 mm long (Eurogine® T 380, Gold T®)
Composition: polyethylene, barium sulphate (radiopaque to x-rays),
titanium oxide.

MECHANISM OF ACTION AND POSSIBLE EFFECTS
ON THE MENSTRUAL CYCLE

The IUD is inserted into the uterus to prevent pregnancy by influencing
sperm motility and inhibiting their capacity to fertilise an egg before
reaching the uterus.
During the first few months after insertion of the IUD occasional
bleeding or spotting may occur between periods, which will remit over
time (3-6 months), as will any cramp, abdominal and/or lower back
pains similar to those suffered by some women during menstruation;
menstrual bleeding may be more intense or prolonged than normal.
The pregnancy rate with an IUD is very low and similar to oral methods
(especially for high load models with 375/380 mm? of active copper
surface area) and its efficacy is maintained as of the first day after
insertion.

BENEFITS OF THE COPPER IUD

- High long-term efficacy and low rate of complications

- Does not interfere with sexual relations

- Does not interfere with breastfeeding

- Fertility is regained immediately after removal

- Does not affect ovulation

- No period of rest is required

- Does not have the typical side effects of medicated
devices

- Does not contain hormones

- According to the WHO, it is the best contraceptive method
in terms of cost-effectiveness and safety

- Can be used as emergency contraception

- According to studies, it may be a protective factor against
the risk of developing cervical or endometrial cancer

CONTRAINDICATIONS AND SPECIAL PRECAUTIONS

- Known or suspected pregnancy

- Puerperal sepsis

- Incipient Infection/Inflammation/PID

- Untreated acute cervicitis or vaginitis or other lower
genital tract infection

- Post-partum endometritis or immediately after septic or
second-trimester abortion

- Undiagnosed abnormal uterine bleeding

- Untreated malignant gynaecological disease

- Uterine anomalies

- Allergy to copper

- Allergy or hypersensitivity to any indicated component
of the IUD including copper or any other trace elements
present in copper

- Wilson’s disease

- Strong susceptibility to infections

- Previous inserted IUD and not removed

- Severe dysmenorrhoea, unexplained vaginal bleeding

- Blood clotting disorders

- Cardiovascular or heart disease

- Anaemia/thalassaemia

- Endometriosis

-STD

- AIDS, antiretroviral therapy

Special precautions:

Consider the suitability of the method in the event of anaemia,
dysmenorrhoea, and use of anticoagulants, non-steroidal anti-
inflammatory drugs or corticosteroids.

Tampons should not be used during menstruation. If used, take care
when removing them so as not to pull on the IUD removal threads. The
same is so with menstrual cups.

DRUG INTERACTIONS AND OTHER TREATMENTS

Tell the doctor prescribing drugs that you use a copper IUD. Reports
have been published indicating that the contraceptive effect of IlUDs
seems to be reduced in patients receiving chronic treatment with non-
steroidal anti-inflammatory drugs (particularly acetylsalicylic acid)
and corticosteroids; nevertheless, experience has shown that the
contraceptive protection is not reduced during short-term treatment of
dysmenorrhoea with non-steroidal anti-inflammatory drugs.
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High-frequency current electrotherapy (diathermy, shortwave or
microwave) should be performed with caution in the vicinity of the
abdomen and sacrum and it is important to follow the instructions of the
manufacturer of the equipment used.

It has been shown that the use of magnetic resonance imaging (MRI)
systems of up to 3 Tesla are safe for copper IUDs.

When receiving radiotherapy, the patient must inform the doctor that
she is using an 1UD.

INSERTION AND REMOVAL PROCEDURES
Insertion/removal may cause some degree of pain and bleeding,
fainting due to a vasovagal reaction or seizures in the case of epilepsy.
Insertion: The doctor will use a vaginal speculum to view the uterine
cervix and clean it with antiseptic solution. The IUD is then inserted into
the uterus via a thin, flexible tube which you will be able to feel. Finally,
the doctor will cut the removal threads. The IUD can be inserted at any
stage of the menstrual cycle; nevertheless, it should preferably take
place during the last few days of menstruation to rule out the possibility
of pregnancy and, furthermore, the cervical canal is dilated, and this
simplifies insertion.

Removal: The best time for removal or replacement of the IUD is
during menstruation because the cervical canal is slightly dilated, and
pregnancy is ruled out. If it is removed halfway through the cycle and
the user has had sexual intercourse during the previous week, there is
a risk of pregnancy unless the 1UD is replaced immediately.
After inserting a speculum to view the cervix, forceps are used to gently
pull on the IUD threads until the device is fully removed.
It may be replaced immediately after removal under normal conditions.
Unless another IUD is inserted, you are not protected against unwanted
pregnancy.

PROCEDURE FOR CHECKING THE PRESENCE OF THE IUD
At least once a month, and very especially immediately after each
period, make sure that the IUD removal threads are still in place. Your
health provider must teach you the procedure. Gently insert a clean
finger into the vagina until you feel the strings close to the cervix. Do
not pull on the threads. If you feel any change in their length, do not
feel them or you can feel any other part of the IUD different from the
threads, the IUD may not be in its place or may have been totally
expelled. If you cannot feel the threads, take additional contraceptive
measures -you may not be protected against unwanted pregnancy-
and contact your doctor.

RISKS AND COMPLICATIONS
Perforation of the uterus or cervix: this may occur at the time of
insertion or subsequently, although the risk is greater when inserted
during breastfeeding and for up to 36 weeks after birth. Other factors
could be medical malpractice or abnormal uterine anatomy. Delay in the
diagnosis of a perforation may reduce the contraceptive effectiveness
or the IUD could migrate out of the uterine cavity. Perforation may
reduce the contraceptive effectiveness.
Sepsis: acute infections or sepsis have been reported, including Group
A Streptococcal Sepsis (GAS), after IUDs insertion. In some cases, a
severe pain occurred within hours after insertion, followed by sepsis
within days. As death from GAS is more likely if treatment is delayed, it
is important to be aware of this rare but serious infections.
Pelvic infections, Pelvic Inflammatory Disease and Endometritis:
if pelvic inflammatory disease (PID) or other infections occur, this
usually happens in the 20 days following insertion and is often
associated with an STD. It can interfere with fertility and increase the
risk of ectopic pregnancy, to require hysterectomy, to cause sepsis or
death. PID and Endometritis may be asymptomatic but still result in
serious complications.
Partial or total expulsion: it mainly happens in the first year after
insertion, especially in the first 3 months, and often with menstruation.
The symptoms that suggest total or partial expulsion can include pain,
bleeding and/or noticing that the threads are absent or longer than
expected. Some expulsions are asymptomatic. Partial expulsion can
reduce the device’s contraceptive efficacy. A total expulsion prevents
the contraceptive efficacy.
Pregnancy: the IUD is a very effective method of contraception, but it
is not 100% effective. A pregnancy in the presence of an IUD is most
likely to occur during the first year of use. It is recommended that the
IUD should be removed, regardless of whether or not you wish to
continue with the pregnancy. Continuing with an IUD in situ could lead
to complications, the most common complication being miscarriage
(including septic abortion).
Ectopic pregnancy: using an IUD does not increase the risk of an
ectopic pregnancy, which is even lower than if no conceptive method
is used, although a pregnancy with an IUD in situ is more likely to be
ectopic. It may require surgery and may result in lost of fertility.
Not visible threads: this may suggest retraction of the threads into
the cervical canal or the uterus, total or partial expulsion of the IUD or
perforation.
Embedment: the IUD may partially penetrate into the myometrium and
make the removal difficult, even make the IUD break. In some cases, a
surgical removal may be necessary.
Breakage: although very unlikely, the IUD could break during removal
or in the uterine cavity. Its contraceptive efficacy could be compromised
in some cases. Additional treatment may be needed.
Allergy: IUDs that include copper may cause allergic reactions.

CONTACT YOUR DOCTOR IF:
- You miss a period or think that you could be pregnant.



- During the first few days after insertion you may have slight bleeding,
spotting and/or cramp and these symptoms do not abate with time or
become worse.

- You suffer persistent abdominal pain accompanied by unexplained
fever or unusual and/or foul-smelling vaginal discharge, as you could
have an infection.

- Menstruation is painful and abnormal.

- Your partner or you feel discomfort during sex. The IUD could have
moved or caused cervical perforation, or the strings may be too long.

-You cannot feel the removal threads during regular controls, as this
means you could have expelled the IUD, or it could have moved or
caused perforation. In these cases, the symptoms may be abnormal
bleeding and/or abdominal pain.

- You can feel the threads longer than usual or you can feel any other
part of the IUD different from the threads during your regular controls.
The IUD may be dislocated.

- You notice the total or partial expulsion of the IUD.

-You are prescribed long-term treatments with anticoagulants, non-
steroidal anti-inflammatory drugs or corticosteroids.

- You feel persistent itching or urticaria in the genital area, as this may
be a possible allergy to copper or an infection of some type.

- You may have been exposed to or you are diagnosed with a sexually
transmitted disease (STD), HIV, AIDS or another gynaecological
disease.

- You have any doubts or concerns requiring clarification.

OTHER WARNINGS

- lUDs do not afford any protection against HIV infection or any other
sexually transmitted disease (STD).

- Have regular check-ups according to your doctor’s instructions.

-Ask for the traceability of the IUD and keep this information. It is
included on the labels of the inner and outer packaging and must also
be recorded by the doctor in your medical record.

- You must give your written consent to authorise insertion of the IUD.

- Eurogine can accept no liability if the instructions in this leaflet are not
observed.

Maximum time in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 years
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 years

Gold T®: 5 years

CE marked since 1998

13



INFORMACION PARA LA USUARIA

Lea este folleto detenidamente con su médico y asegurese que éste le
informa de todo lo que debe saber acerca de este método. Consultele
todas sus dudas en cualquier momento. La informacion aqui contenida
no sustituye la explicaciéon dada por el facultativo.

DISENO, DIMENSIONES Y COMPOSICION DEL DIU
El dispositivo intrauterino contraceptivo con cobre (DIU) consta de
una estructura de polietileno que lleva enrollado en su eje vertical un
alambre de cobre. En el extremo inferior de este eje tiene anudado
un hilo de polietileno que se utiliza para la extraccion del dispositivo.
En funcién de la morfologia del utero de la mujer el médico puede
escoger hasta 2 tamafios de DIUs (segin modelo). Asimismo puede
elegir entre dos formas de estructura (Eurogine® T 380, Gold T® o
Ancora 375; segin modelo) y alambres de cobre macizo, con nucleo
de plata o con nucleo de oro (segin modelo).
Tamario Normal: 31 mm ancho x 33 mm largo (Eurogine® T 380, Gold
T®) / 20 mm ancho x 35 mm largo (Ancora 375)
Tamaio Mini: 24 mm ancho x 30,5 mm largo (Eurogine® T 380, Gold
)
Composicion: polietileno, sulfato de bario (radiopacidad a los rayos
X), oxido de titanio.

MODO DE ACCION Y POSIBLES EFECTOS
SOBRE EL CICLO MENSTRUAL

ElI DIU se inserta en el Utero para evitar el embarazo influyendo en el
movimiento de los espermatozoides e inhibiendo la capacidad de los
mismos para fecundar el 6vulo antes de que éste llegue al utero

En los primeros meses tras la insercion del DIU pueden presentarse
hemorragias o manchados ocasionales entre periodos que, con
el tiempo (3-6 meses), tenderan a remitir, asi como calambres o
dolores abdominales y/o en la zona sacra, similares a los acontecidos
en algunas mujeres durante la menstruacién; las hemorragias
menstruales pueden ser mas intensas o mas prolongadas que las
habituales.

La tasa de embarazo con el DIU es muy baja y similar a los métodos
orales (sobre todo los modelos de alta carga 375/380 mm? de
superficie activa de cobre) y su eficacia se mantiene desde el primer
dia de su insercion.

BENEFICIOS DEL DIU DE COBRE

- Alta eficacia de larga duracion y bajo indice de
complicaciones

- No interfiere en las relaciones sexuales

- No interfiere en la lactancia materna

- Se retorna a la fertilidad inmediatamente tras su
extraccion

- No afecta a la ovulacion

- No es necesario periodo de descanso

- No produce efectos secundarios propios de dispositivos
medicalizados

- No contiene hormonas

- Segun la OMS es el mejor método anticonceptivo en
términos de coste-eficacia-seguridad

- Se puede usar como anticonceptivo de emergencia

- Segun estudios, puede ser un factor protector ante el
riesgo de desarrollar cancer de cérvix y de endometrio

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

- Embarazo conocido o sospechado
- Sepsis puerperal
- Infeccion/Inflamacién/EPI iniciales
- Cervicitis aguda o vaginitis u otras enfermedades del

tracto genital no tratadas
- Endometritis posparto o inmediatamente después de

aborto séptico o de segundo trimestre
- Hemorragia uterina anormal no diagnosticada
- Patologia maligna ginecoldgica no tratada
- Anomalias del utero
- Alergia al cobre
- Alergia o hipersensibilidad a cualquier componente

relacionado, incluidos el cobre o cualquier otro de los

elementos contenidos en el cobre
- Enfermedad de Wilson
- Elevada propension a infecciones
- DIU previo insertado y no extraido
- Dismenorrea severa, sangrado vaginal inexplicado
- Trastornos de la coagulacién sanguinea
- Enfermedad cardiovascular, cardiaca
- Anemia/Talasemia
- Endometriosis
-ETS
- SIDA, terapia antirretroviral
Precauciones especiales:
En casos de anemias, dismenorreas, utilizacién de anticoagulantes,
antiinflamatorios no esteroideos o corticoides consultar la idoneidad
del método.
No es conveniente usar tampones durante la menstruacion. Si se usan,
se debe tener cuidado al extraerlos de no tirar del hilo de extraccion
del DIU. De igual modo con la copa menstrual.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTROS TRATAMIENTOS

Informe al médico que le prescriba medicamentos que es usted usuaria
de un DIU de cobre. Se han publicado informes en los que se indica
que el efecto anticonceptivo de los DIUs parece disminuir en pacientes
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que reciben tratamiento crénico con farmacos antiinflamatorios no
esteroides (particularmente acido acetilsalicilico) y con corticoides;
sin embargo, la experiencia ha demostrado que la proteccion
anticonceptiva no se reduce durante el tratamiento a corto plazo de la
dismenorrea con antiinflamatorios no esteroideos.

La electroterapia con corrientes de alta frecuencia (diatermia, onda
corta o microonda) debe realizarse con precaucion en las zonas
abdominal y sacra y deben seguirse las indicaciones del fabricante de
los equipos utilizados.

Para los DIUs de cobre se ha demostrado que la utilizacion de sistemas
de Resonancia magnética (MRI) hasta 3 Tesla son seguros.

En tratamiento de radioterapia, la paciente debe informar de que es
portadora de un DIU.

PROCEDIMIENTOS DE INSERCION Y EXTRACCION
La insercién/extraccion puede producir cierto grado de dolor y
hemorragia, un desvanecimiento por una reaccion vasovagal o
convulsiones en caso de epilepsia.
Insercion: El médico utilizara un espéculo vaginal para visualizar
el cuello del utero y lo limpiara con una solucion antiséptica. A
continuacion insertara el DIU en el Utero a través de una canula de
plastico fina y flexible, la cual puede notar. Finalmente el médico
cortara los hilos de extraccién. El DIU puede insertarse en cualquier
momento del ciclo; sin embargo se recomienda hacerlo en los ultimos
dias de la menstruaciéon ya que se descarta un posible embarazo vy,
ademas, el canal cervical esta dilatado facilitando asi la insercion.
Extracciéon: EIl momento mas ventajoso de extraccion o reemplazo
eventual del DIU es durante el periodo menstrual porque el canal
cervical esta ligeramente dilatado y se descarta embarazo. Si se retira
a mitad del ciclo y ha mantenido relaciones sexuales en la semana
anterior, existe riesgo de embarazo, a menos que inmediatamente se
reemplace el DIU.
Después de colocar un espéculo para visualizar el cuello uterino y
utilizando una pinza se ejercera una traccion suave y continuada del
hilo hasta la total extraccion del DIU.
El reemplazo puede realizarse inmediatamente después de una
extraccion en condiciones normales. Si no se inserta un nuevo DIU,
queda desprotegida ante un embarazo no deseado.

PROCEDIMIENTO PARA VERIFICAR LA PRESENCIA DEL DIU

Al menos una vez al mes, y muy especialmente inmediatamente
después de cada regla, debe comprobar que el hilo de extraccion del
DIU se encuentra en su lugar. Su médico debe informar de como llevar
a cabo la auto exploracioén. Introduzca un dedo limpio con suavidad
en la vagina y sienta los hilos cerca del cérvix. No tire de los hilos. Si
percibe cambios en su longitud, no los siente o puede notar cualquier
otra parte del DIU distinta de los hilos, es posible que el DIU no esté
correctamente emplazado o haya sido expulsado totalmente. Tome
medidas contraceptivas adicionales -podria no estar protegida contra
un embarazo no deseado- y contacte con su médico.

RIESGOS Y COMPLICACIONES
Perforacion uterina o del cuello del utero: puede ocurrir en la
insercion o a posteriori, siendo mayor el riesgo en la insercion durante
la lactancia y hasta 36 semanas después del parto. Otros factores
pueden ser praxis deficiente del facultativo o anatomia uterina
anormal. Puede reducir la eficacia contraceptiva o producirse un
desplazamiento del DIU fuera de la cavidad uterina si la perforacion se
diagnostica de forma tardia. La perforacién puede reducir la eficacia
contraceptiva.
Sepsis: se han reportado infecciones severas o sepsis, incluida la
sepsis por estreptococo Grupo A (GAS), tras la insercion de DIUs. En
algunos casos, ocurrié un dolor severo a las horas de la insercion,
seguida de una sepsis a los pocos dias. Dado que la muerte por GAS
es mas probable si se demora el tratamiento, es importante estar
atento a estas raras pero serias infecciones.
Infecciones pélvicas, enfermedad pélvica inflamatoria vy
endometritis: de producirse una enfermedad inflamatoria pélvica
u otras infecciones, suele suceder en los 20 dias siguientes a la
insercion y estar asociada a ETS. Puede alterar la fertilidad y aumentar
el riesgo de embarazo ectdpico, requerir una histerectomia, producir
sepsis o muerte. La enfermedad pélvica inflamatoria y la endometritis
pueden ser asintomaticas, pero resultar igualmente en complicaciones
muy graves.
Expulsion parcial o total: se produce fundamentalmente en el primer
afio tras la insercion y sobre todo en los 3 primeros meses y a menudo
con la menstruacion. Los sintomas que sugieren una expulsion total
o parcial pueden incluir dolor, hemorragia y/o la observacion de los
hilos de traccidon mas largos de lo esperado o su ausencia. Algunas
expulsiones son asintomaticas. La expulsiéon parcial puede reducir la
eficacia contraceptiva. En caso de expulsion total no existe proteccion
contraceptiva.
Embarazo: el DIU es un método anticonceptivo muy eficaz pero no
100% efectivo. Un embarazo con presencia de DIU es mas probable
que ocurra durante el primer afio de utilizacion. Se recomienda la
extraccion del DIU independientemente de si se desea o no continuar
con la gestacion. Su continuacién con un DIU implantado podria
producir complicaciones, siendo el aborto (incluido el aborto séptico)
la complicacion mas frecuente.
Embarazo ectépico: el DIU no aumenta el riesgo de embarazo
ectopico, siendo incluso menor que si no se usa ningun método
anticonceptivo, aunque el embarazo con un DIU implantado tiene
mas probabilidades de ser ectépico. Podria requerir cirugia y podria
resultar en la pérdida de fertilidad.



Hilos no visibles: podrian sugerir retraccion de los hilos al canal
cervical o al utero, expulsioén total del DIU o de una parte, o perforacion.
Encarnacién: la penetracion parcial del DIU en el miometrio puede
ocurrir y hacer dificil su extraccion, pudiendo llegarse a romper el DIU.
En algunos casos, podria ser necesaria una extraccién quirdrgica.
Rotura: aunque muy improbable, el DIU podria romperse en la
extraccion o en la cavidad uterina. La eficacia anticonceptiva podria
verse comprometida en algunos casos. Podria necesitar tratamiento
adicional.

Alergia: los DIUs que incluyen cobre pueden producir reacciones
alérgicas.

CONTACTE CON SU MEDICO SI:

- Tiene una falta o cree que podria estar embarazada.

- Tras los primeros dias después de la insercién en los que puede tener
pequefias hemorragias, manchado y/o calambres, estos sintomas se
alargan en el tiempo o se agravan.

- Sufre dolor abdominal persistente acompafiado de fiebre de causa
desconocida o secrecion vaginal inusual y/o maloliente, pues podria
tener una infeccion.

- Las reglas son molestas y anormales.

- Su pareja o usted sienten molestias durante el coito. El DIU podria
haberse desplazado, haber perforacion cervical o los hilos podrian
estar demasiado largos.

- No nota los hilos de extraccién en sus controles periddicos, pues
podria haber expulsado el DIU, haberse desplazado o haber
perforacion. En estos casos los sintomas pueden ser sangrado
anormal y/o dolor abdominal.

- Nota los hilos de extraccion mas largos de lo habitual o nota cualquier
otra parte distinta de los hilos en sus controles periédicos. ElI DIU
podria estar desplazado.

- Advierte la expulsion total o parcial del DIU.

- Le prescriben tratamientos de larga duracién con anticoagulantes,
antiinflamatorios no esteroideos o corticoides.

- Siente picores o urticarias persistentes en el area genital, lo que
podria suponer una posible alergia al cobre o una infeccién de
diversa indole.

- Podria haber estado expuesta o le diagnostican una enfermedad de
transmision sexual (ETS), VIH, SIDA u otra enfermedad ginecologica.

- Tiene cualquier duda o consulta que requiera aclaracion.

OTRAS ADVERTENCIAS

- Los DIUs no protegen contra la infeccién por VIH ni ninguna otra
enfermedad de transmision sexual (ETS).

- Acuda a las revisiones periédicas que le indique su médico.

- Solicite la trazabilidad del DIU y presérvela. Esta se indica en las
etiquetas de los envases interior y exterior y debe indicarse también
en el historial médico por el facultativo.

- Debe dar su consentimiento por escrito para legitimar la insercién
del DIU.

- En caso de no respetarse las indicaciones recogidas en este
prospecto, no se podra apelar a la responsabilidad de Eurogine.

Tiempo maximo in situ:

Eurogine® T 380 Cu (otra marca Tcu 380) / Eurogine® T 380 Ag: 5 afios
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 afios

Gold T®: 5 afios

Marcado CE desde 1998
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TEAVE KASUTAJALE

Lugege seda infolehte hoolikalt koos oma arstiga ja veenduge, et teile
raagitakse igal ajal koike, mida peate selle meetodi kohta teadma.
Esitage koik kiisimused, mis teil vdivad tekkida. See teave ei ole mdeldud
asendama tervishoiuteenuse osutaja antud selgitust.

ESV DISAIN, SUURUS JA KOOSTIS
Vasega rasestumisvastane emakasisenevahend (ESV) koosneb
polletileenstruktuurist, mille vertikaalse osa Umber on mahitud vasktraat.
Selle vertikaalse osa all on kilge solmitud polletileenniit ja seda
kasutatakse seadme eemaldamiseks.
Soltuvalt naise emaka kujust saab arst valida kuni 2 erineva suurusega
spiraali vahel (olenevalt mudelist). Samas vdib arst valida kahe kuju
(Eurogine® T 380, Gold T® v6i Ancora 375; olenevalt mudelist) ja
hébedase voi kuldse slidamikuga (olenevalt mudelist) vasktraadi vahel.
Tavaline suurus: 31 mm laius x 33 mm pikk (Eurogine®T 380, Gold T®)
/20 mm laius x 35 mm pikk (Ancora 375)
Minisuurus: 24 mm laius x 30,5 mm pikk (Eurogine®T 380, Gold T®)
Koostis: polletileen, baariumsulfaat (rontgenikiirgust labipaistmatu),
titaanoksiid.

TOIMEMEHHANISM JA VOIMALIKUD MOJUD
MENSTRUALTSUKLILE

ESV sisestatakse emakasse, et valtida rasedust, mojutades
spermatosoidide liikkuvust ja parssides nende vdimet viljastada
munarakk enne emakasse joudmist.

Esimestel kuudel parast spiraali paigaldamist vdib menstruatsioonide
vahel esineda aeg-ajalt verejooksu voi maarimist, mis taandub aja
jooksul (3-6 kuud), nagu ka kdik krambid, kéhu- ja/voi alaseljavalud,
mis on sarnased modne naise valudega. menstruatsiooni ajal;
menstruaalverejooks voib olla tavalisest intensiivsem voi pikemaajaline.
ESV-iga on rasestumine vaga madal ja sarnane suukaudsetele
meetoditele (eriti suure koormusega mudelite puhul, mille aktiivse vase
pindala on 375/380 mm2) ning selle efektiivsus sailib juba esimesel
paeval parast paigaldamist.

VASKE SISALDAVA ESV EELISED

- Korge pikaajaline efektiivsus ja vaike tlsistuste maar

- Ei sega seksuaalsuhteid

- Ei sega imetamist

- Viljakus taastub kohe parast eemaldamist

- Ei mojuta ovulatsiooni

- Puhkeperioodi ei nduta

- Ei oma ravimseadmetele omaseid kdrvalmdjusid

- Ei sisalda hormoone

- WHO hinnangul on see kulutdhususe ja ohutuse seisukohalt parim
rasestumisvastane meetod

- Voib kasutada erakorralise rasestumisvastase vahendina

- Uuringute kohaselt voib see olla kaitsefaktor emakakaela- voi
endomeetriumivahi tekkeriski vastu

VASTUNAIDUSTUSED JA ERINOUDED
- Teadaolev vdi kahtlustatav rasedus
- Puerperaalne sepsis
- Algav infektsioon/pdletik/PID
-Ravimata age tservitsiit voi vaginiit vdi muu alumiste suguelundite
infektsioon
- Sunnitusjargne endometriit voi vahetult parast septilist voi teise
trimestri aborti
- Diagnoosimata ebanormaalne emakaverejooks
- Ravimata pahaloomuline glinekoloogiline haigus
- Emaka anomaaliad
- Allergia vase suhtes
- Allergia voi Ulitundlikkus spiraali mis tahes naidatud komponendi,
sealhulgas vase vdi muude vases sisalduvate mikroelementide
suhtes.
- Wilsoni tobi
- Tugev vastuvétlikkus infektsioonidele
- Eelnevalt sisestatud spiraal, mida pole eemaldatud
- Raske diismenorroa, seletamatu verejooks tupest
- Vere hiitibimishaired
- Stidame-veresoonkonna voi sidamehaigused
- Aneemia/talasseemia
- Endometrioos
-STD
- AIDS, retroviirusevastane ravi
Erilised ettevaatusabinoud:
Kaaluge meetodi sobivust aneemia, dismenorrda ja antikoagulantide,
mittesteroidsete  pdletikuvastaste ravimite voi kortikosteroidide
kasutamise korral.
Menstruatsiooni ajal ei tohi tampoone kasutada. Kui kasutate, olge
nende eemaldamisel ettevaatlik, et mitte tommata spiraali eemaldamise
niite. Sama lugu on menstruatsioonikuppudega.
RAVIMITE KOOSTOIMED JA TEISED RAVIMEETODID
Oelge ravimeid valja kirjutavale arstile, et kasutate vasest ESV-d.
Avaldatud on aruanded, mis naitavad, et ESV rasestumisvastane
toime naib olevat vahenenud patsientidel, kes saavad kroonilist ravi
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (eriti atsetuilsalitsttilhappe)
ja kortikosteroididega; Siiski on kogemused naidanud, et diismenorroa
IGhiajalise ravi korral mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
rasestumisvastane kaitse ei vahene.
Korgsagedusvoolu  elektriteraapiat  (diatermia, IGhilaine  voi
mikrolaineahi) tuleb kdhu ja ristluu laheduses teha ettevaatlikult ning
oluline on jargida kasutatavate seadmete tootja juhiseid.
On naidatud, et kuni 3 Tesla magnetresonantstomograafia (MRI)
sUsteemide kasutamine on vasest ESV-de jaoks ohutu.
Kiiritusravi saamisel peab patsient teavitama arsti, et ta kasutab
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spiraali.

PAIGALDAMISE JA EEMALDAMISE PROTSEDUURID
Paigaldamine/eemaldamine voéib pdhjustada teatud maaral valu ja
verejooksu, vasovagaalsest reaktsioonist tingitud minestamist voi
epilepsia korral krampe.

Paigaldamine: arst kasutab tupepeeglit, et vaadata emakakaela
ja puhastada seda antiseptilise lahusega. Seejarel sisestatakse
ESV o6hukese painduva toru kaudu emakasse, mida saate tunda.
Lopuks Ibikab arst dra eemaldamise niidid. ESV-i saab paigaldada
menstruaaltsikli mis tahes etapis; Sellegipoolest peaks see
eelistatavalt toimuma menstruatsiooni viimastel paevadel, et valistada
raseduse vOimalus ja lisaks on emakakaela kanal laienenud, mis
lihtsustab sisestamist.
Eemaldamine: parim aeg spiraali eemaldamiseks voi asendamiseks
on menstruatsiooni ajal, kuna emakakaela kanal on veidi laienenud
ja rasedus on valistatud. Kui see eemaldatakse poole tsikli pealt ja
kasutaja on olnud eelneva nadala jooksul seksuaalvahekorras, on oht
rasestuda, valja arvatud juhul, kui spiraali kohe vélja vahetatakse.
Parast emakakaela nagemiseks mdeldud peegeldi sisestamist
tdbmmatakse tangidega ornalt ESV-i niite, kuni seade on taielikult
eemaldatud.
Selle voib tavatingimustes kohe parast eemaldamist valja vahetada.
Kui teist ESV-d pole paigaldatud, pole te soovimatu raseduse eest
kaitstud.

ESV OLEMASOLU KONTROLLIMISE KORD
Vahemalt kord kuus ja eriti parast igat menstruatsiooni jalgige,
et spiraali eemaldamise niidid oleksid ikka paigas. Teie
tervishoiuteenuse osutaja peab teile seda protseduuri 6petama.
Sisestage puhas sorm ornalt tuppe, kuni tunnete néére emakakaela
lahedal. Arge tbmmake niite. Kui tunnete nende pikkuses mingeid
muutusi, ei tunne neid voi tunnete ménda muud spiraali osa,
mis erineb niitidest, ei pruugi spiraal olla omal kohal v&i voib olla
taielikult valjunud. Kui te niite ei tunne, kasutage taiendavaid
rasestumisvastaseid vahendeid — te ei pruugi olla kaitstud soovimatu
raseduse eest — ja votke Uhendust oma arstiga.

RISKID JA TUSISTUSED

Emaka v6i emakakaela perforatsioon: see voib tekkida paigaldamise
ajal voi hillem, kuigi risk on suurem, kui see sisestatakse rinnaga
toitmise ajal ja kuni 36 nadalat parast stundi. Teised tegurid voivad olla
meditsiiniliste reeglite rikkumine véi ebanormaalne emaka anatoomia.
Perforatsiooni  diagnoosimisega  viivitamine vOib  vahendada
rasestumisvastase vahendi efektiivsust voi spiraal voib emakaddnest
valja migreeruda. Perforatsioon voib vahendada rasestumisvastase
vahendi efektiivsust.
Sepsis: parast ESV-i paigaldamist on teatatud &gedatest
infektsioonidest voi sepsisest, sealhulgas A-rihma streptokokk-
sepsisest (GAS). Monel juhul tekkis mone tunni jooksul pérast
sisestamist tugev valu, millele jargnes paevade jooksul sepsis.
Kuna ravi hilinemisel on GAS-i pdhjustatud surm téenaolisem, on
oluline olla teadlik sellest haruldasest, kuid tdsisest infektsioonist.
Vaagnapoletikud, vaagnapoéletik ja endometriit: vaagnapdletiku
(PID) voi muude infektsioonide iimnemisel juhtub see tavaliselt 20
paeva jooksul parast paigaldamist ja on sageli seotud STD-ga. See
voib hairida viljakust ja suurendada emakavalise raseduse riski, nGuda
hlsterektoomiat, pohjustada sepsist voi surma. PID ja endometriit
voivad olla asimptomaatilised, kuid pohjustada siiski tdsiseid tisistusi.
Osaline voitaielik valjutus: seejuhtub peamiseltesimesel aastal parast
sisestamist, eritiesimese 3 kuujooksul, ja sagelikoos menstruatsiooniga.
Taielikule voi osalisele valjutusele viitavad simptomid voivad
hdlmata valu, verejooksu ja/vdi markamist, et niidid puuduvad voi
oodatust pikemad. Méned valjutused on asimptomaatilised. Osaline
valjutus vOib vahendada seadme rasestumisvastast efektiivsust.
Taielik valjutus takistab rasestumisvastase toime tShusust.
Rasedus: ESV on vaga tbhus rasestumisvastane meetod, kuid see
ei ole 100% efektiivne. Rasedus spiraaliga tekib kdige tdendolisemalt
esimesel kasutusaastal. Soovitatav on spiraal eemaldada,
olenemata sellest, kas soovite rasedust jatkata voi mitte. In situ
spiraali kasutamise jatkamine voib pdhjustada tisistusi, millest kdige
levinum tisistus on raseduse katkemine (sealhulgas septiline abort).
Emakaviline rasedus: spiraali kasutamine ei suurenda emakavalise
raseduse riski, mis on isegi vaiksem kui kontseptsiooni mittekasutamise
korral, kuigi in situ spiraaliga rasedus on tden&olisem emakavaline.
See voib nduda operatsiooni ja vdib pdhjustada viljakuse kaotust.
Niidid, mis ei ole ndhtavad: see v&ib viidata niitide tagasitdmbumisele
emakakaela kanalisse vdi emakasse, spiraali taielikule voi osalisele
valjutamisele voi perforatsioonile.
Sissekasvamine: ESV voib osaliselt tungida muomeetriumi sisse
ning raskendada eemaldamise ja tekitada spiraali purunemise.
Monel juhul vdib osutuda vajalikuks kirurgiline eemaldamine.
Purunemine: kuigi see on vaga ebatdendoline, véib ESV puruneda
eemaldamise ajal vb6i emakaddnes. Monel juhul voib selle
rasestumisvastane toime olla kahjustatud. Vajalik voib olla taiendav
ravi.
Allergia: vaske sisaldavad
reaktsioone.

IUD-d vodivad pohjustada allergilisi

VOTKE UHENDUST ARSTIGA, KUI:

- Teil puudub menstruatsioon vdi arvate, et voite olla rase.

-Esimestel paevadel parast paigaldamist voib teil esineda kerget
verejooksu, maarimist ja/véi krampe ning need siimptomid ei taandu
aja jooksul ega slivene.

- Teil on pusiv kbhuvalu, millega kaasneb seletamatu palavik voi
ebatavaline ja/voi ebameeldiva I6hnaga tupest valjumine, kuna teil
voib olla infektsioon.



- Menstruatsioon on valulik ja ebanormaalne.

- Teie partner vdi teie tunnete seksi ajal ebamugavust. ESV vois liikuda
voi vois pdhjustada emakakaela perforatsiooni voi ndorid voivad olla
liiga pikad.

- Te ei tunne eemaldamisniite tavaliste kontrollide ajal, kuna see
tdhendab, et spiraal voib olla valjunud vdi ESV vois liikuda voi
pdhjustada perforatsiooni. Nendel juhtudel véivad simptomiteks olla
ebanormaalne verejooks ja/voi kdhuvalu.

- Tavaliste kontrollide ajal voéite tunda niite tavaparasest pikemalt
vOi tunda mdnda muud ESV osa, mis erineb niitidest. ESV véib olla
nihkunud.

- Mérkate spiraali taielikku voi osalist valjumist.

- Teile maaratakse pikaajaline ravi antikoagulantide, mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite voi kortikosteroididega.

- Te tunnete suguelundite piirkonnas pusivat stgelust voi urtikaariat,
kuna see voib olla vaseallergia voi teatud tlupi infektsioon.

- Voimalik, et olete kokku puutunud sugulisel teel leviva haigusega
(STD), HIV, AIDSi v6i mdne muu ginekoloogilise haigusega vadi teil
on see diagnoositud.

- Teil on kahtlusi v6i muresid, mis vajavad selgitamist.

MUUD HOIATUSED

- ESV-d ei paku mingit kaitset HIV-nakkuse ega lihegi teise sugulisel
teel leviva haiguse (STD) eest.

- Kéige regulaarselt kontrollis vastavalt arsti juhistele.

- Kusige ESV jalgitavust ja hoidke see teave alles. See on margitud
sise- ja valispakendi etikettidel ning arst peab selle ka teie
haigusloosse registreerima.

- ESVpaigaldamise lubamiseks peate andma kirjaliku ndusoleku.

- Eurogine ei vastuta selle infolehe juhiste eiramise eest.

Maksimum aeg in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 aastat
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 aastat

Gold T®: 5 aastat

CE mark alates 1998
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POTILASESITE

Kay tama esite huolellisesti lapi yhdessa laakarisi kanssa ja
varmista, ettd sinulla on padsy menetelmasta tarvitsemiisi tietoihin
koska tahansa. Esita laakarille kaikki mahdolliset aiheeseen liittyvat
kysymykset. Naiden tietojen ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon
palveluntarjoajan antamia tietoja.

KIERUKAN RAKENNE, KOKO JA MATERIAALIT
Kuparikierukassa on polyetyleenirakenne, ja sen pystysuuntaisen
varren ymparilla on kuparilanka. Varren alapaahan on ommeltu
polyetyleenilanka, jota kaytetdan kierukan poistamiseen.

Laakari valitsee kierukan koon potilaan kohdun muodon mukaan
(mallista riippuen kokoja on enintdan kolme). Laékari voi valita samalla
my0Os kahden eri kierukkamuodon valilta (Eurogine® T 380, Gold T®
tai Ancora 375 mallin mukaan) ja paattda, kaytetdanko kiintedssa
kuparilangassa hopeista vai kultaista ydinta (mallin mukaan).
Normaali koko: leveys 31 mm x pituus 33 mm (Eurogine® T 380, Gold
T®) / leveys 20 mm x pituus 35 mm (Ancora 375)

Mini-mallin koko: leveys 24 mm x pituus 30,5 mm (Eurogine® T 380,
Gold T®)

Materiaalit: polyetyleeni, bariumsulfaatti (rontgenkuvassa nakyva),
titaanioksidi.

VAIKUTUSTAPA JA MAHDOLLISET VAIKUTUKSET
KUUKAUTISKIERTOON

Kierukka asetetaan kohtuun ehkadisemaan raskautta. Se vaikuttaa
siemennesteen liikkuvuuteen ja estaa siittididen kyvyn hedelmdittaa
munasolu ennen kuin se kulkeutuu kohtuun.
Muutaman ensimmaisen kuukauden aikana kierukan asettamisen
jalkeen kuukautisten valilld voi esiintyd satunnaista vuotoa tai
tiputteluvuotoa, joka havidad ajan myotd (3-6 kuukaudessa).
Myds mahdolliset krampit ja vatsa- ja/tai alaselan kivut, jotka
muistuttavat joidenkin kokemaa kuukautiskipua, havidvat ajan
myo6ta. Kuukautisvuoto voi olla voimakkaampaa tai normaalia
pitkittyneempaa.
Raskauden todennakdisyys kierukkaa kayttavilla naisilla on hyvin
matala, ja se vastaa suun kautta kaytettavad ehkaisya (koskee
erityisesti tehokkaita malleja, joissa vaikuttava kuparipinta-ala on
375/380 mm?). Ehkaisyteho sailyy aina kierukan asettamispaivasta
lahtien.

KUPARIKIERUKAN HYODYT

- Korkea pitkakestoinen ehkaisyteho ja pieni
komplikaatioiden todennakoisyys

- Ei vaikuta sukupuolielamaan

- Ei vaikuta imetykseen

- Hedelmallisyys palautuu valittdmasti kierukan poistamisen
jalkeen

- Ei vaikuta ovulaatioon

- Mahdollistaa jatkuvan kayton

- Ei sisalla tyypillisia 1aakinnallisten laitteiden aiheuttamia
sivuvaikutuksia

- Ei sisallda hormoneja

- On Maailman terveysjarjeston mukaan paras
ehkaisymenetelma kustannustehokkuudella ja
turvallisuudella mitattuna

- Voidaan kayttaa jalkiehkaisyna

- Voi tutkimusten mukaan suojata kohdunkaulan tai kohdun
limakalvon sydvan kehittymisriskilta

VASTA-AIHEET JA ERITYISET VAROTOIMET
- Tiedossa oleva tai epailty raskaus
- Synnytyksenjalkeinen sepsis
- Infektio / tulehdus / alkava sisasynnytintulehdus
- Hoitamaton akuutti servisiitti tai vaginiitti tai muu
alagenitaalikanavan infektio
- Synnytyksenjalkeinen kohdun limakalvon tulehdus tai
kohdun limakalvon tulehdus, joka ilmenee valittdmasti
septisen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen
keskenmenon jalkeen
- Diagnosoimaton epanormaali kohdun verenvuoto
- Hoitamaton pahanlaatuinen gynekologinen sairaus
- Kohdun poikkeavuudet
- Kupariallergia
- Allergia tai yliherkkyys mille tahansa kierukan ilmoitetulle
ainesosalle, mukaan lukien kuparille tai muille kuparissa
esiintyville jadnndsaineille
- Wilsonin tauti
- Voimakas infektioherkkyys
- Aiemmin asennettu kierukka, jota ei ole poistettu
- Vaikea kuukautiskipu, selittamatdén ematinverenvuoto
- Veren hyytymishairiot
- Sydan- ja verisuonisairaus tai sydansairaus
- Anemia/talassemia
- Endometrioosi
- Sukupuolitauti
- AIDS, antiretroviraalilaake
Erityiset varotoimet:
Jos karsit anemiasta tai kuukautiskivuista tai jos kaytat veren hyytymista
estavia laakkeitd, tulehduskipulaakkeita tai kortikosteroideja, taman
ehkaisymenetelman sopivuutta on harkittava.
Kuukautisten aikana ei saa kayttdd tamponeja. Jos kuitenkin
kaytat niitd, huolehdi tamponia poistaessasi, ettet veda kierukan
poistolangoista. Sama koskee kuukautiskuppeja.
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LAAKKEIDEN YHTEISVAIKUTUKSET JA MUUT HOIDOT

Kerro sinulle laakkeita maaraavalle |aakarille, ettda kaytat
kuparikierukkaa. Julkaistut raportit osoittavat, ettd kierukoiden
ehkaisyteho nayttda heikkenevan potilailla, joita hoidetaan

jatkuvasti tulehduskipulaakkeilld (etenkin asetyylisalisyylihapolla) ja
kortikosteroideilla. Kokemus on kuitenkin osoittanut, ettéd ehkaisyteho
ei heikkene silloin, kun kuukautiskipua hoidetaan lyhytkestoisesti
tulehduskipulaékkeilla.

Korkeataajuista  sahkdvirtaa hyddyntdvaa hoitoa (diatermia,
lyhytaaltohoito tai mikroaaltohoito) on annettava varoen vatsan
ja ristiluun alueelle ja on tarkeda noudattaa kaytettavan laitteen
valmistajan antamia ohjeita.

Magneettikuvaus korkeintaan 3,0 teslan vahvuisessa kentdssa on
turvallista potilailla, joilla on kuparikierukka.

Sadehoitoa saavan potilaan on kerrottava laakarilleen, ettd hanella on
ehkaisykierukka.

KIERUKAN ASETTAMINEN JA POISTAMINEN

Kierukan paikalleen asettamisesta / poistamisesta voi aiheutua
jonkin verran kipua ja verenvuotoa tai se voi johtaa pydrtymiseen
vasovagaalisen reaktion vuoksi tai kohtauksiin epilepsiaa sairastavilla.
Paikalleen asettaminen: Laakari kayttda levitintd saadakseen
kohdunkaulan nakyviin ja puhdistaa sen antiseptiselld liuoksella.
Kierukka viedaan sitten kohtuun ohuella taipuisalla putkella, jonka
potilas voi tuntea. Lopuksi laakari leikkaa poistolangat. Kierukka
voidaan asettaa paikalleen missa tahansa kuukautiskierron
vaiheessa. Ajankohdaksi kuitenkin suositellaan kuukautisten viimeisia
paivia, silla silloin raskauden mahdollisuus voidaan sulkea pois
ja kohdunkaulakanava on laajentunut, mika helpottaa paikalleen
asettamista.

Poistaminen: Paras aika poistaa tai vaihtaa kierukka on kuukautisten
aikana, silld silloin kohdunkaulakanava on hieman laajentunut ja
raskauden mahdollisuus voidaan sulkea pois. Jos kierukka poistetaan
kierron puolivalissa ja nainen on ollut yhdynnassa edeltavan viikon
aikana, raskauden riski on olemassa, ellei uutta kierukkaa aseteta
valittdmasti.

Kun kohdunkaula on tuotu nakyviin levittimen avulla, 1a8kari vetaa
pihdeilla varovasti kierukan langoista, kunnes kierukka tulee kokonaan
ulos.

Normaalissa tilanteessa kierukka voidaan vaihtaa uuteen valittémasti.
Jos uutta kierukkaa ei aseteta, et ole suojattu ei-toivotulta raskaudelta.

KIERUKAN PAIKALLAANOLON VARMISTAMINEN
Varmista vahintadn kerran kuussa, etenkin heti kuukautisten
jalkeen, ettd kierukan poistamislangat ovat edelleen paikallaan.
Terveydenhuollon palveluntarjoajasi on opetettava menettely sinulle.
Aseta varovasti puhdas sormi vaginaan ja liikkuta sita, kunnes tunnet
langat kohdunkaulan lahella. Ala veda langoista. Jos niiden pituus
tuntuu muuttuvan, et enaa tunne niita tai jos tunnet jonkin muun kierukan
osan, kierukka ei ehka ole kunnolla paikallaan tai se on saattanut irrota
kokonaan. Jos et tunne lankoja, them kayta lisaehkaisya, silla sinulla
ei ehkd ole muuta suojaa ei-toivotulta raskaudelta, ja ota yhteytta
laakariisi.

RISKIT JA KOMPLIKAATIOT
Kohdun ja kohdunkaulan puhkeaminen: Puhkeaminen voi tapahtua
kierukkaa asetettaessa tai sen jalkeen. Riski on suurempi silloin,
kun kierukka asetetaan imetyksen aikana tai 36 viikon kuluessa
synnytyksesta. Muita syitd voivat olla 1&dakarin hoitovirhe tai kohdun
poikkeava anatomia. Puhkeamisdiagnoosin viivastyminen voi
heikentaa kierukan ehkaisytehoa tai kierukka voi irrota kohtuontelosta.
Puhkeama voi vahentaa ehkaisytehoa.
Verenmyrkytys: kierukan asentamisen jalkeisia akuutteja infektioita
tai verenmyrkytysta on raportoitu, mukaan lukien A-streptokokkisepsis
(GAS). Joissakin tapauksissa voimakas kipu on alkanut muutamia
tunteja asentamisen jalkeen, ja sitd on seurannut verenmyrkytys
muutaman  paivan  kuluttua. Koska  A-streptokokki johtaa
todennakodisemmin kuolemaan hoidon viivastyessa, on tarkeaa olla
tietoinen tasta harvinaisen mutta vakavan infektion aiheuttamasta
riskista.
Lantioinfektiot, sisdsynnytintulehdus ja endometriitti: mahdollinen
sisasynnytintulehdus (PID) tai muu infektio ilmenee yleensad 20
vuorokauden kuluessa asennuksesta ja liittyy sukupuolitauteihin. Vaivat
voivat heikentda hedelmallisyytta ja lisdtd kohdunulkoisen raskauden
riskid, edellyttdd kohdunpoistoa ja aiheuttaa verenmyrkytyksen tai
kuoleman. PID ja endometriitti voivat olla oireettomia mutta saattavat
silti johtaa vakaviin komplikaatioihin.
Osittainen tai taydellinen irtoaminen: Irtoamista tapahtuu padasiassa
ensimmaisen kayttdvuoden aikana, etenkin ensimmaisten kolmen
kuukauden aikana ja usein kuukautisvuodon aikana. Taydelliseen tai
osittaiseen irtoamiseen viittaavia oireita voivat olla kipu, verenvuoto
jal/tai tavallista pidemmat poistolangat emattimessa tai niiden
puuttuminen kokonaan. Osa irtoamisista on oireettomia. Kierukan
osittainen irtoaminen voi heikentdd sen ehkaisytehoa. Taydellinen
ekspulsio estaa ehkaisyvaikutuksen.
Raskaus: Kierukka on erittdin tehokas ehkaisymenetelma, mutta
sen teho ei ole 100 %. Kierukkaa kayttavalla naisella raskaus on
todenndkoisin ensimmaisen kayttévuoden aikana. Kierukan poistoa
suositellaan riippumatta siita, haluatko jatkaa raskautta vai et. Jos
kierukka jatetédan paikalleen, tasta voi seurata komplikaatioita, joista
yleisin on keskenmeno (mukaan lukien septinen keskenmeno).
Kohdunulkoinen raskaus: Kierukan kaytto ei lisdd kohdunulkoisen
raskauden riskia, vaan riski on jopa matalampi verrattuna
tilanteeseen, jossa ehkaisya ei kayteta lainkaan. Jos nainen tulee



raskaaksi ja kierukka jatetdan paikalleen, kohdunulkoinen raskaus
on kuitenkin todennakoisempi. Se voi edellyttda leikkausta ja johtaa
hedelmallisyyden menetykseen.

Langat eivit ole nakyvissa: Tama voi viitata siihen, ettéd langat ovat
vetadytyneet kohdunkaulakanavaan tai kohtuun, kierukka on irronnut
osittain tai tdydellisesti, tai kyseessa on kohdun puhkeaminen.
Painuminen: kierukka voi tyontya osittain kohtulihakseen, mika
vaikeuttaa kierukan poistamista, ja talléin se voi hajota poistamisen
yhteydessa. Joissakin tapauksissa kierukka taytyy ehka poistaa
leikkauksella.

Rikkoutuminen: Vaikka tdma onkin hyvin epatodennakoista,
kierukka voi rikkoutua sen poiston yhteydessa tai ollessaan paikallaan
kohtuontelossa. Joissakin tapauksissa kierukan ehkaisyteho voi
vaarantua. Lisahoito voi olla tarpeen.

Allergiat: Kuparikierukat voivat aiheuttaa allergisen reaktion.

OTA YHTEYS LAAKARIISI, JOS:

- Kuukautisesi jaavat valiin tai epailet olevasi raskaana.

- Kierukan asettamisen jalkeinen muutaman paivan kestava vahainen
vuoto, tiputteluvuoto ja/tai krampit eivat lopu tai oireet pahenevat.

-Sinulla on jatkuvaa vatsakipua, johon liittyy selittdmaton kuume
ja epatavallinen ja/tai pahanhajuinen ematinvuoto, joka voi viitata
infektioon.

- Kuukautiset ovat kivuliaat ja poikkeavat.

-Yhdynta on kivuliasta sinulle tai kumppanillesi. Kierukka on voinut
likkua paikaltaan tai aiheuttaa kohdunkaulan puhkeamisen, tai
kierukan langat ovat liian pitkia.

- Jos et tunne poistamislankoja tavallisen kontrollikdynnin aikana, tdma
voi tarkoittaa kierukan irtoamista tai likkumista tai sen aiheuttamaa
puhkeamaa. Tallaisissa tapauksissa oireisiin lukeutuvat epatavallinen
verenvuoto ja/tai vatsakipu.

- Langat ovat pidemmat, tai voit tuntea jonkin muun kierukan osan
tavallisen kontrollikdynnin yhteydessa. Kierukka voi olla irronnut.

-Huomaat, ettd kierukka on irronnut taydellisesti tai osittain.

- Sinulle maarataan pitkakestoisesti veren hyytymista estava laakitys,
tulehduskipulaakkeita tai kortikosteroideja.

- Sukuelinten alueella on pitkittynytta kutinaa ja ihottumaa, silla tama
voi olla merkki kupariallergiasta tai jonkin tyyppisesta infektiosta.

- Voit olla altistunut tai sinulla on diagnosoitu sukupuolitauti, HIV, AIDS
tai muu gynekologinen sairaus.

- Sinulla on huolenaiheita ja kysymyksia, joihin haluat vastauksia.

MUUT VAROITUKSET

- Kierukka ei suojaa HIV-infektiolta tai miltddn muulta sukupuolitaudilta.

-Kay saannollisissa tarkastuksissa laakarin ohjeiden mukaan.

- Pyyda saada kattavat kierukkaa koskevat tiedot ja sailyta ne. Tiedot
ovat kierukan sisa- ja ulkopakkauksissa ja my6s ladkarin on kirjattava
ne potilastietoihisi.

-Sinun on annettava kirjallinen suostumus kierukan asettamista
varten.

-Eurogine ei vastaa tilanteista, joissa tdman esitteen ohjeita ei ole
noudatettu.

Paikallaanoloaika enintaan:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 vuotta
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 vuotta

Gold T®: 5 vuotta

CE-merkinta vuodesta 1998
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INFORMATION DE L’UTILISATRICE

Lisez attentivement cette notice avec votre médecin et assurez-vous
qu’il vous dira tout ce que vous devez savoir sur cette méthode tout
moment. Ask any questions you might have. Ces informations ne sont
pas destinées a remplacer les explications données par le prestataire
de soins.

CONCEPTION, DIMENSIONS ET COMPOSITION DU DIU
Le dispositif intra-utérin au cuivre (DIU) a effet contraceptif se compose
d’'une structure en polyéthylene comportant un fil de cuivre enroulé
autour de I'axe vertical. Un fil en polyéthyléne utilisé pour retirer le
dispositif est noué a I'extrémité inférieure de cet axe.
Le médecin peut choisir entre deux tailles de DIU (selon le modéle) en
fonction de la morphologie de l'utérus de la femme. Il peut également
choisir entre deux formes de structure (Eurogine® T 380, Gold T® ou
Ancora 375; selon le modéle) et fils de cuivre massif, avec noyau en
argent ou noyau en or (selon le modeéle).
Taille normale: 31 mm de large x 33 mm de long (Eurogine® T 380,
Gold T®) / 20 mm de large x 35 mm de long (Ancora 375)
Taille mini: 24 mm de large x 30,5 mm de long (Eurogine® T 380,
Gold T®)
Composition: polyéthyléne, sulfate de baryum (radio-opacité aux
rayons X), oxyde de titane.

MODE D’ACTION ET EFFETS EVENTUELS SUR LE CYCLE
MENSTRUEL

Le DIU est inséré dans l'utérus pour éviter la grossesse en influant
sur le mouvement des spermatozoides et en inhibant leur capacité a
féconder I'ovule avant que celui-ci n’arrive dans l'utérus.

Dans les premiers mois suivant l'insertion du DIU, des hémorragies
ou des taches occasionnelles peuvent se présenter entre les régles,
qui auront tendance a disparaitre avec le temps (de 3 a 6 mois), ainsi
que des crampes ou des douleurs au niveau de I'abdomen ou de la
région sacrée, semblables a celles survenant chez certaines femmes
pendant la menstruation. Les hémorragies menstruelles peuvent étre
plus intenses ou plus longues que d’habitude.

Le taux de grossesse avec le DIU est trés faible et semblable a celui
des méthodes orales (surtout les modeles fortement chargés 375/380
mm? de de surface active de cuivre), et son efficacité se maintient dés
le premier jour de son insertion.

BENEFICES DU DIU AU CUIVRE

- Haute efficacité, longue durée et faible taux de
complications

- N’interfére pas avec les rapports sexuels

- N’interfére pas avec l'allaitement maternel

- Retour a la fertilité immédiatement aprés son retrait

- N'a pas d’effet sur I'ovulation

- Aucune période de repos n’est requise

- Aucun effet secondaire spécifique des dispositifs
médicaux

- Ne contient pas d’hormones

- Selon 'OMS, c’est la meilleure méthode contraceptive
en termes de colt-efficacité-sécurité.

- Peut étre utilisé comme contraceptif d'urgence

- Selon les études, il pourrait étre un facteur de protection
contre le risque de développer un cancer du col de
l'utérus et de 'endometre

CONTRE-INDICATIONS ET PRECAUTIONS PARTICULIERES

- Grossesse connue ou suspectée
- Septicémie puerpérale
- Infection/Inflammation/MPI initiales
- Cervicite aigué ou vaginite ou autre infection des voies
génitales basses non traitées
- Endométrite post-partum ou immédiatement apres un
avortement septique ou du deuxieme trimestre
- Hémorragie utérine anormale non diagnostiquée
- Pathologie maligne gynécologique non traitée
- Anomalies de l'utérus
- Allergie au cuivre
- Allergie ou hypersensibilité a tout composant indiqué
du DIU, y compris le cuivre ou tout autre oligo-élément
présent dans le cuivre
- Maladie de Wilson
- Forte tendance aux infections
- DIU inséré précédemment et non retiré
- Dysménorrhée sévére, saignement vaginal inexpliqué
- Troubles de la coagulation sanguine
- Maladie cardiovasculaire, cardiaque
- Anémie/Thalassémie
- Endométriose
- MST
- SIDA, traitement antirétroviral
Précautions particuliéres:
En cas d’anémies, de dysménorrhées, d'utilisation d’anticoagulants,
d’anti-inflammatoires non stéroidiens ou de corticoides, se renseigner
sur I'adéquation de la méthode.
Il n’est pas souhaitable d’utiliser des tampons pendant la menstruation.
En cas d'utilisation de tampons, il convient de faire attention, en les
enlevant, a ne pas tirer sur le fil de retrait du DIU. Il en va de méme
pour la coupe menstruelle.

INTERACTIONS AVEC DES MEDICAMENTS ET AUTRES
TRAITEMENTS
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Informez le médecin qui vous prescrit des médicaments que vous
portez un DIU au cuivre. Des rapports ont été publiés indiquant que
I'effet contraceptif des DIU semble diminuer chez les patientes suivant
un traitement chronique par des médicaments anti-inflammatoires non
stéroidiens (en particulier, 'acide acétylsalicylique) et des corticoides
; 'expérience a toutefois démontré que la protection contraceptive
n'est pas réduite pendant le traitement a court terme par les anti-
inflammatoires non stéroidiens.

L’électrothérapie avec des courants a haute fréquence (diathermie,
onde courte ou micro-onde) doit étre pratiquée avec précaution dans
les régions abdominale et sacrée, et il convient de suivre les indications
du fabricant concernant les appareils utilisés.

Pour les DIU au cuivre, il a été démontré que I'utilisation de systémes
de résonance magnétique (IRM) jusqu’a 3 teslas est sdre.

En traitement de radiothérapie, la patiente doit indiquer qu’elle est
porteuse d’'un DIU.

PROCEDURES D’INSERTION ET DE RETRAIT
L'insertion/le retrait peut provoquer un certain degré de douleur et
d’hémorragie, un évanouissement dd a une réaction vasovagale ou
des convulsions en cas d’épilepsie.

Insertion: Le médecin utilise un spéculum vaginal pour visualiser le
col de l'utérus, et le nettoie avec une solution antiseptique. Il insére
ensuite le DIU dans l'utérus a travers un tube en plastique mince et
souple que [l'utilisatrice peut sentir. Pour finir, le médecin coupe les
fils de retrait. Le DIU peut étre inséré a tout moment du cycle ; cela
dit, il est recommandé de le faire au cours des derniers jours de la
menstruation, car une éventuelle grossesse est alors écartée et, aussi,
parce qu'il est plus facile d’insérer le DIU du fait que le canal cervical
est dilaté.

Retrait: Le meilleur moment pour le retrait ou le remplacement
éventuel du DIU est la période des régles, car le canal cervical est alors
légérement dilaté et la probabilité d’'une grossesse est écartée. S'il est
retiré en milieu de cycle et que vous avez eu des rapports sexuels la
semaine précédente, il existe un risque de grossesse a moins que le
DIU ne soit remplacé tout de suite.

Apres avoir posé un spéculum pour visualiser le col, le professionnel
de la santé tire doucement, a l'aide d’'une pince, sur le fil jusqu’au
retrait complet du DIU.

Le remplacement peut étre effectué immédiatement apres le retrait
dans des conditions normales. Si un nouveau DIU n’est pas inséré,
I'utilisatrice ne sera pas protégée contre une grossesse non désirée.

PROCEDURE PERMETTANT DE VERIFIER LA PRESENCE DU
DIU

Au moins une fois par mois, et tout particulierement immédiatement
apres vos regles, assurez-vous que les fils de retrait du DIU sont bien
en place. Votre prestataire de soins doit vous apprendre la procédure.
Introduisez doucement un doigt propre dans le vagin jusqu’'a ce que
vous sentiez les fils prés du col de l'utérus. Ne tirez pas sur les fils. Si
vous sentez une modification de leur longueur, si vous ne les sentez
pas ou si vous pouvez sentir une partie du DIU autre que les fils, il se
peut que le DIU ne soit pas a sa place ou qu'il ait été totalement expulsé.
Si vous ne sentez pas les fils, prenez des mesures contraceptives
supplémentaires — vous ne serez peut-étre pas protégée contre une
grossesse non désirée — et contactez votre médecin.

RISQUES ET COMPLICATIONS
Perforation utérine ou du col de l'utérus: elle peut survenir a
linsertion ou a posteriori, avec un risque plus important lorsque
l'insertion est effectuée pendant l'allaitement et jusqu’a 36 semaines
apres I'accouchement. D’autres facteurs peuvent étre une pratique
médicale déficiente ou une anatomie utérine anormale. Elle peut
réduire I'efficacité contraceptive ou entrainer le déplacement du DIU
hors de la cavité utérine si la perforation est diagnostiquée tardivement.
Une perforation peut réduire I'efficacité contraceptive.
Septicémie: des infections aigués ou une septicémie ont été signalées,
y compris des septicémies a streptocoques du groupe A (SGA), apres
la pose d’'un DIU. Dans certains cas, une douleur intense est apparue
dans les heures suivant l'insertion, suivie d’'une septicémie quelques
jours plus tard. Le déces par suite d’'une septicémie a SGA étant plus
probable si le traitement est retardé, il estimportant d’étre conscient de
ces infections rares mais graves.
Infections pelviennes, maladie inflammatoire pelvienne et
endométrite: si une maladie inflammatoire pelvienne (MIP) ou d’autres
infections se produisent, elles surviennent généralement dans les 20
jours suivant l'insertion et sont associées a une MST. Elles peuvent
altérer la fertilité et augmenter le risque de grossesse extra-utérine,
nécessiter une hystérectomie, provoquer une septicémie ou la mort.
La MIP et 'endométrite peuvent étre asymptomatiques mais entrainent
cependant de graves complications.
Expulsion partielle ou totale: elle survient principalement au cours de
la premiéere année suivant I'insertion et surtout au cours des 3 premiers
mois et souvent lors de la menstruation. Les symptdomes suggérant
une expulsion totale ou partielle peuvent inclure une douleur, une
hémorragie ou des fils de traction qui apparaissent plus longs que
prévu ou leur absence. Certaines expulsions sont asymptomatiques.
Une expulsion partielle peut réduire l'efficacité contraceptive. Une
expulsion totale entrave I'efficacité contraceptive.
Grossesse: le DIU est une méthode de contraception trés efficace
mais pas a 100 %. Une grossesse avec un DIU est plus susceptible
de se produire pendant la premiére année d'utilisation. Le retrait du
DIU est recommandé indépendamment du fait que la poursuite de
la gestation soit désirée ou pas. La poursuite de la gestation avec



un DIU implanté pourrait entrainer des complications, I'avortement
(notamment, l'avortement septique) étant la complication la plus
courante.

Grossesse extra-utérine: le DIU n‘augmente pas le risque de
grossesse extra-utérine; ce risque, en cas d'utilisation d’'un DIU, est
méme inférieur a celui que pourrait entrainer la non-utilisation d’une
méthode contraceptive, bien que la grossesse avec un DIU implanté
soit plus susceptible d’étre extra-utérine. Elle peut nécessiter une
intervention chirurgicale et entrainer une perte de fertilité.

Fils non visibles: ils peuvent suggérer une rétraction des fils dans
le canal cervical ou I'utérus, une expulsion totale du DIU ou d’une
partie de celui-ci, ou encore une perforation. Elle peut nécessiter une
intervention chirurgicale et entrainer une perte de fertilité.
Incrustation: le DIU peut pénétrer partiellement le myometre et rendre
le retrait difficile, voire provoquer la rupture du DIU. Dans certains cas,
une ablation chirurgicale peut s’avérer nécessaire.

Rupture: bien que cela soit trés improbable, le DIU pourrait se briser
lors du retrait ou dans la cavité utérine. Lefficacité contraceptive peut
étre compromise dans certains cas. Un traitement supplémentaire
peut s’averer nécessaire.

Allergie: les DIU incluant du cuivre peuvent provoquer des réactions
allergiques.

CONTACTEZ VOTRE MEDECIN SI:

- vous avez un retard ou pensez que vous pourriez étre enceinte;

-apres les premiers jours qui suivent 'insertion, ou vous pouvez avoir
de petites hémorragies, des taches ou des crampes, ces symptémes
se prolongent dans le temps ou s’aggravent ;

-vous ressentez une douleur abdominale persistante accompagnée
de fiévre dont la cause est inconnue ou d’une sécrétion inhabituelle
ou qui sent mauvais, car vous pourriez avoir une infection;

- vos régles sont pénibles et anormales;

- votre partenaire ou vous-méme ressentez des génes durant le coit. Il
se peut que le DIU se soit déplacé, qu’il y ait une perforation cervicale
ou que les fils soient trop longs;

-vous ne sentez pas les fils de retrait lors des contrdles périodiques,
car il se peut que vous ayez expulsé le DIU, qu'il se soit déplacé ou
qu’il ait perforé le col de I'utérus. Dans ces cas-la, les symptdmes
peuvent étre un saignement anormal ou une douleur abdominale;

- vous pouvez sentir que les fils sont plus longs que d’habitude ou bien
vous pouvez sentir une partie du DIU autre que les fils lors de vos
controles périodiques. Le DIU peut étre disloqué.

- vous constatez une expulsion totale ou partielle du DIU;

-des traitements de longue durée par des anticoagulants, des anti-
inflammatoires non stéroidiens ou des corticoides vous sont prescrits;

- vous ressentez des démangeaisons ou avez une urticaire persistantes
dans la région génitale, ce qui pourrait indiquer une éventuelle allergie
au cuivre ou une infection de diverse nature ;

-vous avez peut-étre été exposée a une maladie sexuellement
transmissible (MST), au VIH, au sida ou a une autre maladie
gynécologique, ou vous avez été diagnostiquée comme souffrant de
telles maladies.

-vous avez des doutes ou des questions demandant des
éclaircissements.

AUTRES MISES EN GARDE

- Les DIU ne protegent pas contre I'infection par le VIH ni contre
aucune autre maladie sexuellement transmissible (MST).

- Passez régulierement les examens indiqués par votre médecin.

-Demandez les données concernant la tragabilit¢ du DIU et les
conserver. La tragabilité estindiquée sur les étiquettes des emballages
intérieur et extérieur et le praticien doit également en faire mention
dans le dossier médical.

-Vous devez donner votre consentement par écrit afin de légitimer
l'insertion du DIU.

- Siles indications contenues dans cette notice ne sont pas respectées,
la responsabilité d’Eurogine ne pourra étre mise en cause.

Durée maximale in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 ans
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 ans

Gold T®: 5 ans

Marquage CE depuis 1998
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INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Orvosaval egyitt figyelmesen olvassa el ezt a tajékoztatét, és
gy6zédjon meg réla, hogy a modszerre vonatkozé mindenkori
szukséges informaciot atadtak Onnek. Ha kérdése van, fordulion hozza
bizalommal. A tajékoztatdé nem helyettesiti az egészségugyi szolgaltato
altal adott magyarazatot.

A MEHEN BELULI ESZKOZ FORMAJA, MERETEI ES
ALKOTOELEMEI

A rézbdl készllt méhen bellli fogamzasgatld eszkdz egy polietilén
szerkezet, amelynek fliggéleges szara mentén rézhuzalt tekertek
fel. A szar also végéhez polietilén zsindrt kotottek, amely az eszkéz
eltavolitasara szolgal.
A felhasznald méhének morfologiaja szerint a méhen bellli eszkdz
kivalasztasakor az orvos 2 méretbdl valaszthat (tipustdl figgden).
Emellett az orvos két szerkezeti forma (Eurogine® T 380, Gold T®
vagy Ancora 375; a tipustdl fliggéen) illetve tomor rézhuzal, ezist
magu rézhuzal vagy arany magu rézhuzal (tipustol figg&éen) kozdl is
vélaszthat.
Normal méret: 31 mm széles x 33 mm hosszu (Eurogine®T 380, Gold
T®) / 20 mm széles x 35 mm hosszU (Ancora 375)
Mini méret: 24 mm széles x 30,5 mm hosszu (Eurogine®T 380, Gold T®)
Osszetétel: polietilén, barium-szulfat (rontgensugarakkal szembeni
radiopacitas), titan-oxid.

HATASMECHANIZMUS ES A MENSTRUACIOS CIKLUSRA
GYAKOROLT ESETLEGES HATASOK

A méhbe felhelyezett fogamzasgatldé eszkdz célia a terhesség
megelézése a himivarsejtek mozgasanak befolyasolasa és ezek
petesejt-megtermékenyitd képességének meggatolasa altal, a peteseijt
méhbe jutasa elbtt.
A méhen belllli eszkdz felhelyezését kovetd elsé néhany honapban
a menstruaciok kozoétt alkalmanként vérzés vagy pecsétel6 verzés
jelentkezhet, amely idével (3-6 hénap utan) elmulik, tovabba a hasi
és/vagy a menstruaciéos fajdalmakhoz hasonlé derékfajdalmak
vagy gorcsok jelentkezhetnek; valamint a menstruaciés véerzés a
szokasosnal intenzivebb vagy hosszabb lehet.
A méhen bellli eszkdz hasznalataval a terhesség kockazata nagyon
alacsony, a szajon at szedhet6 fogamzasgatlé moédszerekéhez hasonld
(ktilbnosen a 375/380 mm? aktiv rézfelliletli tipusok esetében), a
hatékonysag pedig a felhelyezés elsé napjatdl biztositott.

A REZ MEHEN BELULI ESZKOZ ELONYEI

- Hosszu tavon nagyon hatékony, alacsony szévédmeény arany

- Nem zavarja a szexualis egyuttlétet

- Nem zavarja a szoptatast

- Eltavolitasa utan a termékenység azonnal visszaall

- Nem befolyasolja a peteérést

- Nem igényel pihen&id6t

- Nem okoz az orvostechnikai eszkdzokre jellemzé mellékhatasokat

- Nem tartalmaz hormont

- Az Egyészségligyi Vilagszervezet szerint a koltséghatékonysag és
a biztonsag szempontjabdl a legjobb fogamzasgatléo modszer

- Slirgésségi fogamzasgatloként is hasznalhaté

- A kutatasok szerint csokkentheti a méhnyak- és a
méhnyalkahartyarak kialakulasanak esélyét.

ELLENJAVALLATOK ES KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

- Ismert vagy vélt terhesség

- Gyermekagyi laz

- Kezdeti fert6zés/gyulladas/kismedencei gyulladas

- Kezeletlen akut cervicitis, hivelygyulladas vagy a nemi szervek als6
részének fert6zése

- Szllés utani endometritis esetén, vagy kézvetlenul szeptikus
abortusz vagy a masodik trimeszterben bekdvetkez6 vetélés utan

- A méh nem diagnosztizalt rendellenes vérzése

- Kezeletlen rosszindulati n6gyogyaszati betegség

- A méh rendellenességei

- Rézallergia

- Allergia vagy tulérzékenység a méhen bellli eszkdz barmelyik
feltlintetett 6sszetevdjével szemben, beleértve a rezet vagy barmely
mas, a rézben lévé nyomelemet

- Wilson-kor

- Fert6zésre vald fokozott hajlam

- Korabban felhelyezett és nem eltavolitott méhen bellli eszkdz

- Sulyos dysmenorrhoea, megmagyarazhatatlan huvelyi vérzés

- Véralvadasi zavarok

- Cardiovascularis- vagy szivbetegség

- Anémia/Thalassaemia

- Endometriozis

- Nemi uton terjedd betegség

- AIDS, antiretrovialis kezelés

Kildnleges évintézkedések:

Vérszegénység, fajdalmas  menstruaciés vérzés, tovabba

véralvadasgatlo, nem szteroidos gyulladascsokkenté szerek vagy

kortikoszteroidok szedése esetén a mddszer alkalmassagat ellenérizni

kell.

A menstruaciéo soran tampon hasznalata nem javasolt. Ha mégis

tampont hasznal, akkor tigyelni kell arra, hogy ne huzza meg a méhen

bellli eszkéz eltavolitod fonalait. Ugyanez vonatkozik a menstruacios

kehelyre is.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES MAS KEZELESEK

A gyogyszereket felird orvost tajékoztassa arrél, hogy réz méhen belili
eszkdzt hasznal. Jelentésekben szamoltak be arrol, hogy a méhen
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bellli eszk6z6k fogamzasgatlé hatékonysaga csdkkenhet hosszu tavu
nemszteroid gyulladascsokkentd gyogyszeres kezelésben részesuld
(kulondsen  acetilszalicilsavat kapd), valamint kortikoszteroid-
kezelésben részesulé betegek esetében; a tapasztalat azonban azt
mutatja, hogy a dysmenorrhoea révid tavu kezelése nemszteroid
gyulladascsokkentékkel nem csokkenti a fogamzasgatld hatast.

A nagyfrekvencias elektroterapiat (diothermia, rovidhullam vagy
mikrohullam) fokozott o6vatossaggal kell alkalmazni a hasi és
agyeki teruleteken, és be kell tartani a gyart6 utasitasait a hasznalt
berendezésekre vonatkozdan.

Kimutattak, hogy a legfeljebb 3 Tesla er6sségli magneses rezonancias
képalkoté vizsgalat (MRI) a réz méhen bellli eszk6zdk esetében
biztonsaggal végezhetd.

Sugarterapia esetén a paciensnek tajékoztatast kell nyujtania arrdl,
hogy méhen beliili eszkozt hord.

FELHELYEZES ES ELTAVOLITAS
A felhelyezés/eltavolitas soran bizonyos foku fajdalom és vérzés,
vazovagalis reakcio okozta &julds vagy epilepszia esetén roham
jelentkezhet.
Felhelyezés: Az orvos spekulum segitségével megvizsgalia a
méhnyakat, majd antiszeptikus oldattal megtisztitia. Ezutan egy
vékony, rugalmas csovon keresztil - amelyet On érezhet - felhelyezi
a méhen bellli eszkézt a méhbe. Végul az orvos elvagja az eltavolitd
szalakat. A méhen bellli eszkéz a menstruaciés ciklus barmelyik
szakaszaban felhelyezhetd; lehetbleg azonban a menstruacio utolso
napjaiban célszer( felhelyezni, mivel ekkor a terhesség lehet6sége
kizarhato, a méhnyakcsatorna pedig ki van tagulva, ami leegyszerUsiti
a bevezetést.
Eltavolitas: A méhen belili eszkoz eltavolitdsahoz és kicseréléséhez
a leginkabb megfeleld pillanat a menstruacié idészaka, mert ekkor a
méhnyakcsatorna enyhén ki van tagulva, a terhesség pedig kizarhaté.
Ha az eltavolitasra a menstruacios ciklus koézepén keril sor, és
a paciens az el6z6 héten szexualis kapcsolat létesitett, fennall a
terhesség veszélye, hacsak azonnal Uj méhen bellli eszkézt nem
helyeznek fel.
Miutan a méhnyak vizsgalatahoz bevezette a spekulumot, az orvos
egy fogd segitségével dvatosan meghuzza a méhen bellli eszkdz
szalat addig, amig a méhen bellli eszkdzt teljesen el nem tavolitotta.
Normal kortlmények kozott az eszkoz eltavolitdsa utan azonnal Uj
méhen bellili eszkdz helyezhetd fel. Ha nem kerl sor Uj méhen beldili
eszkoz felhelyezésére, On védtelen marad a nem kivant terhességgel
szemben.

A MEHEN BELULI ESZKOZ MEGLETENEK ELLENORZESE

Legalabb havonta egyszer, és kuléndsen kdzvetlentl a menstruaciot
kovetden ellenérizze, hogy a méhen belili eszkdz eltavolité fonalai
a helylkén vannak. Az eljarast az egészségligyi szolgaltatdja
elmagyardzza Onnek. Ovatosan vezesse be tiszta ujjat a hlvelybe,
és tapogassa ki a méhnyak kdzelében 1év6 zsindrokat. A zsindrokat
ne huzza meg. Ha ugy érzi, valtozott a zsinérok hossza, ha nem
érzi 6ket, vagy ha a méhen belili eszk6z barmely mas részét érzi,
akkor el6fordulhat, hogy a méhen belili eszkdz elmozdult a helyérél
vagy teljesen kilok6dott. Ha nem érzi a zsinérokat, akkor tovabbi
fogamzasgatlas sziikséges, mert eléfordulhat, hogy On nem védett a
nemkivanatos terhességtél, ezért kérjik, forduljon orvosahoz.

KOCKAZATOK ES SZOVODMENYEK

A méh vagy a méhnyak perforacioja: a felhelyezéskor vagy késébb is
eléfordulhat, de az el6fordulas veszélye a szoptatas soran és a szulést
kovetd 36 héten bellli felhelyezés esetén magasabb. Ennek esélyét
az orvos tapasztalatlansaga vagy a méh rendellenes anatomigja
is novelheti. Ha a perforaciét késén veszik észre, ez csokkentheti
a fogamzasgatlé hatékonysagot vagy a méhen belili eszkdz
méhUlregbdl valo elmozdulasat okozhatja. A perforacio csdkkentheti a
fogamzasgatlas hatékonysagat.

Szepszis: akut fert6zésekrdl vagy szepszisrél szamoltak be a méhen
belili eszkdz felhelyezését kdvetben, ideértve az A csoportu béta-
hemolizalé streptococcus (GAS) okozta szepszist is. Egyes esetekben
a fajdalom a felhelyezés utan néhany oran beliil jelentkezett, majd
napokon belill szepszis lépett fel. Mivel a GAS okozta halalozas
valoszinlibb a késedelmes kezelés esetén, fontos tisztaban lenni ezzel
a ritka, de sulyos fert6zéssel.

Medencei fertézések,, kismedencei gyulladasos betegség és
endometritisz: ha kismedencei gyulladasos betegség (PID) vagy mas
fertézés alakul ki, ez altalaban a felhelyezést kdveté 20 napon beldl
jelentkezik, és gyakran nemi uton terjed6 betegséggel (STD) tarsul.
Modosithatja a termékenységet és novelheti a méhen kivlli terhesség
kockazatat, méheltavolitas valhat szikségessé, szepszist vagy halalt
okozhat. A kismedencei gyulladas és az endometritisz tinetmentes
lehet, am nagyon sulyos szévédményeket okozhat.

Részleges vagy teljes kilokédés: leginkabb a felhelyezést kovetd
elsé évben, féleg az elsé 3 honapban szokott el6fordulni, gyakran a
menstruacio idején. A teljes vagy részleges kilokédést jelz6 tlnetek
kozott szerepelhet a fajdalom, a vérzés és/vagy a vartnal hosszabb
eltavolitd szalak vagy a szalak hianya. Egyes esetekben a kilok6dés
tinetmentes. A részleges kilokédés csokkentheti a fogamzasgatld
hatékonysagot. A teljes kilok6dés esetén a fogamzasgatlas
hatékonysaga nem biztositott.

Terhesség: a méhen bellli eszkdz egy nagyon hatékony fogamzasgatlo
maodszer, de nem biztosit 100%-o0s védelmet. Terhesség: a terhesség
eléfordulasanak valészinlisége a méhen bellli eszkdz hasznalatanak
els6 évében nagyobb. A méhen belili eszkozt attol fliggetlendl ajanlott
eltavolitani, hogy a paciens tovabb kivanja-e vinni a terhességet. A



méhen bellli eszkdz tovabbi hasznalata szévédményeket okozhat,
amelyek kozll a vetélés (a szeptikus abortuszt is beleértve) a
leggyakoribb.

Méhen kiviili terhesség: a méhen bellli eszkdz hasznalata nem néveli
a méhen kivuli terhesség kockazatat, ami raadasul alacsonyabb a
fogamzasgatlast nem alkalmazoé nékhoz képest, viszont a felhelyezett
méhen bellli eszkdzzel induld terhesség nagyobb valészinliséggel
lehet méhen kivili. Eléfordulhat, hogy mitétre lesz szikség, és a
termékenység elvesztését eredményezheti.

A szalak nem lathatok: a szalak méhnyakcsatornaba vagy méhbe
vald visszahuzodasat, a méhen bellli eszkdz teljes vagy részleges
kilokédését vagy perforaciot jelezhetnek.

Beagyazodas: a méhen belili eszkdz részben befuréodhat a méhfalba,
és megnehezitheti az eltavolitast, s6t a méhen bellli eszkz torését
okozhatja. Egyes esetekben mitéti eltavolitas valhat sziikségessé.
Torés: bar ez nagyon valoszinltlen, a méhen bellli eszkéz az
eltavolitds soran vagy a méhlregben eltdérhet. llyen esetben a
fogamzasgatld hatas veszélybe kerilhet. Tovabbi kezelésre lehet
szikség.

Allergia: a rezet tartalmazé méhen beluli eszkdzok allergias reakciokat
okozhatnak.

FORDULJON ORVOSAHOZ, HA:

- Kimarad a menstruacidja vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

-A felhelyezést kovetd néhany napban jelentkezé enyhe vérzés,
pecsétel6 vérzés és/vagy gorcs hosszu ideig tart vagy felerésodik.

- Tartés hasi fajdalmat érez, amihez ismeretlen eredetl laz tarsul, vagy
szokatlan és/vagy kellemetlen szagu huvelyvaladékot észlel, mivel
mindez fertézésre utalhat.

- A menstruacio kellemetlen és rendellenes.

-On vagy partnere kellemetlen érzést tapasztal az egyuttlét soran.
Eléfordulhat, hogy a méhen belili eszk6z elmozdult, a méhnyak
perforacioja all fenn, vagy a szalak tul hosszuak.

- A szokasos ellendrzéskor nem érzi az eltavolité zsinérokat, mert ez
azt jelezheti, hogy a méhen bellli eszk6z kilok&dott, illetve elmozdult
vagy perforaciot okozott.

- A szokasos ellenérzéskor a szokasosnal hosszabbnak érzi a
zsinorokat, vagy a zsinoron kivil a méhen belili eszkéz barmely mas
részét érzi. A méhen belilli eszkdz elmozdulhatott.

-A méhen bellili eszkdz teljes vagy részleges kilokédését érzékeli.

-On hosszu tavon alvadasgatlo, nem szteroid gyulladascsokkentd
vagy kortikoszteroid kezelést kap.

-A nemi szervek terlletén viszketést vagy kiutést észlel, ami
rézallergiara vagy tobbféle fertézésre engedhet kdvetkeztetni.

-Nemi uton terjedé betegségnek (STD), HIV-nek, AIDS-nek vagy
mas négyogyaszati betegség lehetéségének volt kitéve, vagy azzal
diagnosztizaltak.

- Tisztdzando kételye vagy kérdése van.

EGYEB FIGYELMEZTETESEK

- A méhen bellli eszk6zok nem nyujtanak védelmet a HIV-fertézéssel
vagy mas nemi uton terjedd betegséggel szemben.

- Jarjon el az orvos altal el6irt rendszeres ellenbrzésekre.

- Kérje a méhen bellli eszkdz nyomon kdvethetéségét, és brizze meg.
Ezt a belsé és kiils6 csomagolason talalhaté cimkek tartalmazzak, és
az orvosnak az egészséguligyi dokumentacioban is fel kell tintetnie.

-A méhen bellli eszkdz felhelyezéséhez a felhasznalé irasos
hozzajarulasa sziikséges.

- A betegtajékoztatoban foglalt utasitdsok be nem tartasa esetén az
Eurogine semmilyen feleldsséggel nem tartozik.

Maximalis idé a méhben:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 év
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 év
Gold T®: 5 év

CE-jeldlés 1998 ota
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INFORMAZIONI PER L’'UTENTE

Legga attentamente questo foglietto insieme al suo medico e si assicuri
in qualsiasi momento di aver ricevuto tutte le informazioni necessarie
circa il presente metodo. Queste informazioni non sostituiscono le
spiegazioni impartite dal suo fornitore di servizi sanitari.

DESIGN, DIMENSIONI E COMPOSIZIONE DELL’IUD
Il dispositivo anticoncezionale intrauterino con rame (IUD) & costituito
da una struttura di polietilene con avvolto un filo di rame sull’asse
verticale. All'estremita inferiore di questo asse & annodato un filo di
polietilene che viene utilizzato per I'estrazione del dispositivo.
A seconda della morfologia dell'utero della donna, il medico ha a
disposizione fino a 2 misure di IUD (a seconda del modello). Pud
anche scegliere tra due forme di struttura diverse (Eurogine® T 380,
Gold T® o Ancora 375; a seconda del modello), nonché tra fili di rame
massiccio, con nucleo di argento o con nucleo d’oro (a seconda del
modello).
Dimensione Normale: 31 mm di larghezza x 33 mm di lunghezza
(Eurogine® T 380, Gold T®) / 20 mm di larghezza x 35 mm di lunghezza
(Ancora 375)
Dimensione Mini: 24 mm di larghezza x 30,5 mm di lunghezza
(Eurogine® T 380, Gold T®)
Composizione: polietilene, solfato di bario (radiopaco ai raggi X),
ossido di titanio.

MODALITA DI AZIONE E POSSIBILI EFFETTI SUL CICLO
MESTRUALE

L'IUD viene inserito nell’utero per evitare la gravidanza; esso influenza
il movimento degli spermatozoi e inibisce la loro capacita di fecondare
I'ovulo prima che quest’ultimo raggiunga I'utero.
Nei primi mesi dopo [linserimento delllUD possono insorgere
emorragie o perdite occasionali tra i cicli che, con il tempo (3-6 mesi),
tenderanno a scomparire, nonché crampi o dolori addominali e/o nella
zona sacrale, simili a quelli di cui soffrono alcune donne durante il ciclo
mestruale; le emorragie mestruali possono essere piu abbondanti o
piu prolungate rispetto al solito.
Il tasso di gravidanza con I'lUD & molto basso e simile ai metodi
orali (soprattutto nei modelli a carico elevato con 375/380 mm? di
superficie attiva di rame) e il dispositivo € efficace sin dal giorno del
suo inserimento.

BENEFICI DELL’IUD IN RAME

- Alta efficacia a lunga durata e basso indice di
complicanze

- Non interferisce nei rapporti sessuali

- Non interferisce nell’allattamento materno

- Siritorna alla fertilita non appena viene estratto

- Non influenza I'ovulazione

- Non & necessario un periodo di riposo

- Non causa effetti secondari tipici dei dispositivi medicati

- Non contiene ormoni

- Secondo 'OMS ¢ il migliore metodo anticoncezionale in
termini di costo-efficacia-sicurezza

- Si puo utilizzare come anticoncezionale d’emergenza

- In base agli studi, pud essere un fattore di protezione nei
confronti del rischio di sviluppare un tumore alla cervice e
al’endometrio

CONTROINDICAZIONI E PRECAUZIONE SPECIALI

- Gravidanza nota o sospetta
- Sepsi puerperale
- Infezione/Infiammazione/MIP iniziali
- Cervicite o vaginite acuta non trattata o altra infezione del
basso tratto genitale
- Endometrite post partum o immediatamente dopo aborto
settico o del secondo trimestre
- Emorragia uterina anomala non diagnosticata
- Patologia maligna ginecologica non trattata
- Anomalie dell’utero
- Allergia al rame
- Allergia o ipersensibilita a uno qualsiasi dei componenti
indicati della [IUD compreso il rame, o altri oligoelementi
presenti nel rame
- Malattia di Wilson
- Forte predisposizione alle infezioni
- IUD inserita in precedenza e non rimossa
- Dismenorrea grave, sanguinamento vaginale inspiegabile
- Disturbi della coagulazione sanguigna
- Malattia cardiovascolare, cardiaca
- Anemia/Talassemia
- Endometriosi
- MTS
- AIDS, terapia antiretrovirale
Precauzioni speciali:
In caso di anemia, dismenorrea, utilizzo di anticoagulanti,
antinfiammatori non steroidei o corticosteroidi, verificare I'idoneita del
metodo.
Non & opportuno utilizzare assorbenti interni durante le mestruazioni.
Qualora vengano utilizzati, occorre prestare attenzione durante la
rimozione, in modo da non tirare il filo di estrazione dell’'lUD. Altrettanto
dicasi per la coppetta mestruale.

INTERAZIONI CON FARMACI E ALTRI TRATTAMENTI

Informare il proprio medico curante in merito alluso delllUD di
rame. Secondo alcune pubblicazioni, l'effetto anticoncezionale
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degli IUD sembra diminuire nei pazienti in trattamento cronico con
antinfiammatori non steroidei (in particolar modo acido acetilsalicilico)
e con corticosteroidi; tuttavia I'esperienza dimostra che il trattamento a
breve termine della dismenorrea con antinfiammatori non steroidei non
riduce la protezione anticoncezionale.

L’elettroterapia con correnti ad alta frequenza (diatermia, onde corte o
microonde) si deve effettuare con precauzione nelle zone addominale e
sacrale e si devono seguire le indicazioni del fabbricante dei dispositivi
utilizzati.

Per gli IUD di rame & stato dimostrato che ['utilizzo di sistemi a
risonanza magnetica (RMI) fino a 3 Tesla € sicuro.

In trattamenti di radioterapia, la paziente dovra informare del fatto che
porta un IUD.

PROCEDURE DI INSERIMENTO ED ESTRAZIONE
L'inserimento/estrazione pud causare un certo livello di dolore ed
emorragia, un mancamento per una reazione vasovagale o convulsioni
in caso di epilessia.

Inserimento: il medico utilizzera uno specolo vaginale per visualizzare
il collo dell’'utero e lo pulira con una soluzione antisettica. Quindi inserira
'lUD nell’'utero attraverso una cannula di plastica sottile e flessibile,
che si puo avvertire. Infine, il medico tagliera i fili di estrazione. L'lUD
si pu0 inserire in qualsiasi momento del ciclo; tuttavia si consiglia di
realizzare questa operazione negli ultimi giorni della mestruazione, in
modo da escludere un’eventuale gravidanza e per sfruttare inoltre la
dilatazione del canale cervicale e agevolare l'inserimento.
Estrazione: I momento migliore per [l'estrazione o eventuale
sostituzione dell'lUD ¢ durante il ciclo mestruale, dal momento che il
canale cervicale & leggermente dilatato e si esclude la gravidanza. Se
si estrae a meta del ciclo e la donna ha avuto dei rapporti sessuali la
settimana precedente, esiste il rischio di gravidanza a meno che non si
sostituisca immediatamente I'lUD.

Una volta collocato uno specolo per visualizzare il collo uterino,
esercitare una leggera trazione continua del filo aiutandosi con una
pinza fino alla completa estrazione dell'lUD.

La sostituzione si puo effettuare immediatamente dopo un’estrazione
in condizioni normali. Se non si inserisce un nuovo IUD, si rimane
senza protezione nei confronti di una gravidanza indesiderata.

PROCEDIMENTO PER VERIFICARE LA PRESENZA DELL'IUD

Almeno una volta al mese, e soprattutto al termine del ciclo, si assicuri
che ifili di rimozione della IUD siano ancora in posizione. Il suo fornitore
di servizi sanitari dovra illustrarle la procedura. Inserisca delicatamente
un dito pulito nella vagina fino a quando non avvertira la presenza
dei fili in prossimita della cervice. Eviti di tirare i fili. Se avverte dei
cambiamenti nella lunghezza dei fili, se non li avverte o se sente la
presenza di componenti della IUD diversi dai fili, & possibile che la [UD
si sia spostata o sia stato completamente espulsa. Se non avverte i fili
adotti dei metodi anticoncezionali supplementari, dato che potrebbe
essere a rischio di gravidanza indesiderata, e contatti il suo medico.

RISCHI E COMPLICANZE

Perforazione uterina o del collo dell’utero: pud avvenire durante
linserimento o successivamente, mentre il rischio € maggiore
nell'inserimento durante I'allattamento e fino a 36 settimane dopo il
parto. Altri fattori possono essere una pratica inadeguata da parte
del medico o un’anatomia uterina anomala. Si pud ridurre I'efficacia
contraccettiva o verificare uno spostamento dell'lUD al di fuori della
cavita uterina se la perforazione viene diagnosticata in ritardo. .
Un’eventuale perforazione potrebbe ridurre I'efficacia del contraccetivo.
Sepsi: in seguito allinserimento di IUD, sono state segnalate
infezioni acute o sepsi, inclusa la sepsi da streptococco di gruppo A
(Group A Streptococcal Sepsis, GAS). In alcuni casi, poche ore dopo
l'inserimento & insorto un forte dolore, seguito qualche giorno dopo da
sepsi. Dato che piu si attende a istituire il trattamento, maggiori sono le
probabilita di decesso da GAS, & importante essere a conoscenza di
queste infezioni gravi seppur rare.

Infezioni pelviche, malattia infiammatoria pelvica (Pelvic
Inflammatory Disease, PID) ed endometrite: nel caso in cui si
verifichino una malattia infiammatoria pelvica o altre infezioni, questo in
genere avviene nei 20 giorni successivi allinserimento ed & associato a
MTS. Questa condizione pud compromettere la fertilita e aumentare il
rischio di gravidanza ectopica; potrebbe addirittura rendere necessaria
un’isterectomia e condurre a sepsi o decesso. La PID e 'endometrite
potrebbero essere asintomatiche ma sono comunque in grado di
causare gravi complicanze.

Espulsione parziale o totale: avviene fondamentalmente nel primo
anno dall'inserimento e, soprattutto, nei primi 3 mesi e spesso con
il ciclo. | sintomi che suggeriscono un’espulsione totale o parziale
possono includere dolore, emorragia e/o I'osservazione dei fili di
estrazione piu lunghi del previsto o I'assenza degli stessi. Alcune
espulsioni sono asintomatiche. L'espulsione parziale pud ridurre
I'efficacia contraccettiva. L'espulsione completa del contraccettivo ne
compromette I'efficacia.

Gravidanza: I'lUD & un metodo anticoncezionale molto efficace, ma
non é efficiente al 100%. Una gravidanza in presenza di IUD € piu
probabile durante il primo anno di utilizzo. Si consiglia I'estrazione
dell'lUD indipendentemente dal fatto che si desideri portare avanti o
meno la gestazione. Il suo proseguimento con un IUD inserito potrebbe
portare a complicanze, tra cui I'aborto (compreso I'aborto settico) € la
complicanza piu frequente.

Gravidanza ectopica: I'lUD non aumenta il rischio di gravidanza
ectopica, che € addirittura inferiore rispetto a quando non si utilizza
nessun metodo anticoncezionale, anche se la gravidanza con un IUD



inserito ha piu probabilita di essere ectopica. Una gravidanza ectopica
potrebbe richiedere un intervento chirurgico e causare sterilita

Fili non visibili: potrebbero suggerire la retrazione dei fili nel canale
cervicale o nell'utero, espulsione totale delllUD o di una parte o
perforazione.

Embedment: la IlUD potrebbe penetrare in parte nel miometrio, con
conseguenti difficolta di rimozione o addirittura rischio di rottura.
In alcuni casi potrebbe essere necessaria una rimozione per via
chirurgica.

Rottura: anche se &€ molto improbabile, I'lUD potrebbe rompersi
durante I'estrazione o nella cavita uterina. Lefficacia anticoncezionale
potrebbe essere compromessa in alcuni casi. Potrebbe essere
necessario un trattamento aggiuntivo.

Allergia: gli IlUD a base di rame possono causare reazioni allergiche.

CONTATTARE IL MEDICO NEI SEGUENTI CASI:

- Se si salta un ciclo o si sospetta una gravidanza.

-In caso di durata prolungata o peggioramento dei sintomi
potenzialmente associati ai primi giorni dopo l'inserimento, quali lievi
emorragie, perdite e/o crampi.

-In presenza di dolore addominale persistente accompagnato da
febbre dovuta a causa non nota o secrezione vaginale insolita e/o
maleodorante, dato che potrebbe trattarsi di un’infezione.

- Se i cicli sono fastidiosi e anormali.

-Qualora l'utente o il suo partner avvertano fastidio durante il coito.
L'IUD potrebbe essersi spostato o potrebbe aver perforato la cervice
o i fili potrebbero essere troppo lunghi.

-Non avverte la presenza dei fili di rimozione durante i regolari controlli:
€ possibile che la IUD sia stata espulsa o che si sia spostata o abbia
provocato una perforazione. In questi casi potrebbe sperimentare
sintomi quali emorragia anomala e/o dolore addominale.

- Avverte che i fili sono insolitamente lunghi o sente la presenza di
componenti della IUD diversi dai fili durante i regolari controlli. La lUD
potrebbe essersi spostata.

- Se si avverte I'espulsione totale o parziale dell'lUD.

-In caso di trattamento prolungato con anticoagulanti, antinfiammatori
non steroidei o corticosteroidi.

- In caso di prurito od orticaria persistente nella zona genitale, dato che
potrebbero indicare una possibile allergia al rame o un’infezione di
altro genere.

- Potrebbe essere stata esposta o le € stata diagnosticata una malattia
a trasmissione sessuale (MTS), HIV, AIDS o un’altra patologia
ginecologica.

- Per eventuali dubbi o consulti che richiedano un chiarimento.

ALTRE AVVERTENZE

- Gli IUD non proteggono dall'infezione da HIV, né da altre malattie
sessualmente trasmissibili (MST).

- Effettuare i controlli periodici come indicato dal medico.

-Richiedere la tracciabilita del’'lUD e conservarla. Questa viene
indicata nelle etichette delle confezioni interna ed esterna e deve
essere anche indicata dal medico nella cartella clinica.

-Si deve prestare il consenso per iscritto per acconsentire
all'inserimento dell'lUD.

-Nel caso in cui non venissero rispettate le indicazioni di questo
prospetto, non si potra fare appello alla responsabilita di Eurogine.

Tempo massimo in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 anni
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 anni

Gold T®: 5 anni

Marchio CE dal 1998
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INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKSTER

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door met uw arts en zorg ervoor dat hij
u te allen tijde alles vertelt wat u moet weten over deze contraceptie
methode. Stel alle mogelijke vragen die je hebt. Deze informatie is niet
bedoeld ter vervanging van de uitleg van de medische zorgverlener.

ONTWERP, GROOTTE EN SAMENSTELLING VAN HET IUD

Hetintra-uterien anticonceptiemiddel (IUD) bestaat uit een polyethyleen
structuur waarvan de verticale schacht omwonden is met koperdraad
al dan niet met een zilveren of gouden kern. Aan het onderste gedeelte
van deze schacht is een polyethyleen draadje gebonden waarmee het
middel verwijderd kan worden.

Naargelang de morfologie van de baarmoeder kan de arts verschillende
groottes en frametypes (afhankelijk van het model) kiezen (Eurogine®
T 380, Gold T® of Ancora 375), en massieve koperdraden, of
koperdraden met een zilveren of gouden kern (afhankelijk van
het model). Afmetingen normale: breedte,31 mm, en 33 mm lengte
(Eurogine® T 380, Gold T®) / breedte,20 mm , en lengte x 35 mm (Ancora
375)

Afmetingen mini: breedte, 24 mm en lengte x 30,5 mm (Eurogine® T 380,
Gold T°)

Samenstelling: polyethileen,
X-stralen), titanium oxide.

WERKINGSMECHANISME EN MOGELIJKE EFFECTEN OP DE
MENSTRUATIECYCLUS

Het IUD wordt in de baarmoeder ingebracht om zwangerschap
te voorkomen door de beweeglijkheid van de spermazoiden te
beinvioeden en hun vermogen om een eicel te bevruchten te
verhinderen voordat ze de baarmoeder bereiken.

De kans op een zwangerschap met een IUD is heel laag en vergelijkbaar
met orale methoden (vooral voor modellen met een hoge lading met
een actieve koperoppervlakte van 375/380 mm?) en het systeem werkt
doeltreffend vanaf de eerste dag van de plaatsing. Tijdens de eerste
maanden na de plaatsing is een toename van het aantal dagen en
de hevigheid van de menstruele bloeding vrij normaal, evenals lichte
bloedingen tussen de maandstonden.

VOORDELEN VAN HET KOPERSPIRAAL

- Hoog rendement, lange levensduur en weinig
complicaties

- Heeft geen invloed op het seksueel leven

- Heeft geen invloed op de borstvoeding

- Snelle terugkeer naar de vruchtbaarheid na verwijdering

- Heeft geen effect op de ovulatie

- Er is geen rustperiode vereist

- Geen specifieke bijwerkingen van het device

- Bevat geen hormonen

- Volgens de WHO is het de beste anticonceptiemethode
in termen van kosteneffectiviteit-veiligheid.

- Kan worden gebruikt als noodanticonceptie

- Volgens studies heeft het een beschermende
factor tegen het risico op baarmoederhalskanker en
endometriumkanker

CONTRA-INDICATIES EN SPECIALE VOORZORGEN

- Bekende of vermoede zwangerschap
- Puerperale sepsis
- Initiéle infectie / ontsteking / PID
- Acute cervicitis, vaginitis of andere onbehandelde

infectie van het cervix kanaal of de lagere

geslachtsdelen
- Endometritis postpartum, direct daarna septische

abortus, of abortus gedurende tweede trimester
- Niet-gediagnosticeerde abnormale baarmoederbloeding
- Onbehandelde gynaecologische maligniteit
- Baarmoederafwijkingen
- Koperallergie
- Allergie of overgevoeligheid voor een van de

aangegeven componenten van het IUD, inclusief koper

of een ander oligo-element aanwezig in koper
- De ziekte van Wilson
- Sterke neiging tot infecties
- Een eerder ingebracht en niet verwijderd IUD
- Ernstige dysmenorroe, onverklaarbare vaginale

bloeding
- Bloedstollingsstoornissen
- Cardiovasculaire, hartziekte
- Bloedarmoede / thalassemie
- Endometriose
- MST
- AIDS, anti-retrovirale behandeling
Speciale voorzorgen:
Informeer u, bij bloedarmoede, dysmenorroe, gebruik van
anticoagulantia, niet-steroide ontstekingsremmers of corticosteroiden,
naar de geschiktheid van de methode.
Het gebruik van tampons tijdens de menstruatie is niet wenselijk. Let
er bij het gebruik van tampons op dat u bij het verwijderen ervan niet
aan de draad voor het verwijderen van het IUD trekt. Hetzelfde geldt
voor de menstruatiecup.

INTERACTIES MET GENEESMIDDELEN EN ANDERE
BEHANDELINGEN

Meld de arts die u geneesmiddelen voorschrijft dat u een koperen IUD
gebruikt.

bariumsulfaat (radio-opac  voor
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Er zijn rapporten gepubliceerd die aangeven dat het contraceptie-
effect van IUD’s verminderd lijkt bij patiénten die chronisch behandeld
worden met niet-steroidale ontstekingsremmers (in het bijzonder
acetylsalicylzuur) en corticosteroiden; niettegenstaande heeft
de ervaring aangetoond dat de contraceptieve bescherming niet
verminderd wordt tijdens kortstondige behandeling van dysmenorrhea
met niet-steroidale ontstekingsremmers. Diathermie (korte golven
of microgolven) moeten voorzichtig toegepast worden in het gebied
van de onderbuik en onderrug, omdat het verwarmen van het koper
het IUD kan beschadigen. Het is aangetoond dat het gebruik van
kernspintomografiesystemen (MRI) tot 3 tesla veilig is voor koperen
D’s.

INBRENGINGS- EN VERWIJDERINGSPROCEURES
Het inbrengen / verwijderen kan enige mate van pijn, bloeding en
flauwvallen veroorzaken, als gevolg van een vasovagale reactie, of bij
epilepsie.
Inbrenging: De arts zal een vaginaal speculum gebruiken om de
baarmoederhals te bekijken en te reinigen met een antiseptische
oplossing. Het IUD wordt dan in de baarmoeder gebracht door
middel van een dun, flexibel buisje dat u kunt voelen maar dat geen
ongemak of pijn zou mogen veroorzaken. Ten slotte zal de arts de
verwijderingsdraadjes afsnijden.
Verwijdering: De beste periode voor de verwijdering of vervanging van
het IUD is tijdens de menstruatie, omdat het baarmoederhalskanaal
dan licht verwijd is. Na het inbrengen van een speculum om de
baarmoederhals te bekijken wordt er een tang gebruikt om zachtjes
aan de draadjes van het IUD te trekken, totdat het middel volledig
verwijderd is.
De vervanging kan, onder normale omstandigheden, onmiddellijk
na verwijdering worden uitgevoerd. Als er geen nieuw IUD wordt
geplaatst, is de gebruikster niet beschermd tegen een ongewenste
zwangerschap.

PROCEDURE OM DE AANWEZIGHEID VAN HET
IUD TE CONTROLEREN

Maadelijks, na elke menstruatie moet de gebruikster zich ervan
verzekeren dat de verwijderingsdraadjes van het IUD nog steeds op
hun plaats zitten. Breng voorzichtig een vinger in de vagina, totdat u de
draadjes bij de baarmoederhals voelt.

Trek niet aan de draden. Als u een verandering in hun lengte voelt,
als u ze niet voelt, of als u een ander deel van het IUD voelt dan de
draden, is het mogelijk dat het IUD niet op zijn plaats zit of volledig
is uitgedreven. Als u de draadjes niet voelt, neem dan aanvullende
anticonceptiemaatregelen - u bent mogelijk niet beschermd tegen
ongewenste zwangerschap - en neem contact op met uw arts.

RISICO’S EN COMPLICATIES
Perforatie van de baarmoeder of baarmoederhals: dit kan optreden
bij hetinbrengen of daarna, met een groter risico bij inbrengen tijdens de
borstvoeding en tot 36 weken na de bevalling. Andere factoren kunnen
een slechte medische praktijk of een abnormale baarmoederanatomie
zijn. Het kan de effectiviteit van anticonceptie verminderen of ervoor
zorgen dat het IUD uit de baarmoederholte komt als de perforatie te laat
wordt vastgesteld. Een perforatie kan de effectiviteit van anticonceptie
verminderen.
Sepsis: Acute infecties of sepsis zijn gemeld, waaronder groep A
streptokokkensepsis (GAS), na insertie van het IUD. In sommige
gevallen ontwikkelde zich binnen enkele uren na het inbrengen
ernstige pijn, gevolgd door sepsis een paar dagen later. Aangezien de
kans op overlijden door GAS-sepsis groter is als de behandeling wordt
uitgesteld, is het belangrijk om op de hoogte te zijn van deze zeldzame
maar ernstige infecties.
Bekkeninfecties, bekkenontstekingsziekte en endometritis: als
bekkenontstekingsziekte (PID) of andere infecties optreden, treden
deze meestal op binnen 20 dagen na het inbrengen en zijn ze
geassocieerd met een SOA. Ze kunnen de vruchtbaarheid schaden
en het risico op een buitenbaarmoederlijke zwangerschap verhogen,
een hysterectomie vereisen, sepsis of overlijden veroorzaken. PID
en endometritis kunnen asymptomatisch zijn, maar kunnen ernstige
complicaties veroorzaken.
Gedeeltelijke of totale expulsie: het komt voornamelijk voor tijdens
het eerste jaar na het inbrengen en vooral tijdens de eerste 3 maanden
en vaak tijdens de menstruatie. Symptomen die wijzen op volledige of
gedeeltelijke uitzetting kunnen pijn, bloeding of trekken aan draden zijn
die langer lijken dan verwacht of hun afwezigheid. Sommige expulsies
zijn asymptomatisch. Gedeeltelijke uitzetting kan de effectiviteit
van anticonceptie verminderen. Volledige expulsie belemmert de
effectiviteit van anticonceptie.
Zwangerschap: het IUD is een zeer effectieve anticonceptiemethode,
maar niet 100%. Zwangerschap met een IUD komt vaker voor
tijdens het eerste jaar van gebruik. Verwijdering van het IUDwordt
aanbevolen, ongeacht of voortgezette zwangerschap gewenst is of
niet. Voortzetting van de zwangerschap met een geimplanteerd IUD
kan tot complicaties leiden, waarbij abortus (vooral septische abortus)
de meest voorkomende complicatie is.
Buitenbaarmoederlijke zwangerschap: het IUD verhoogt het risico
op een buitenbaarmoederlijke zwangerschap niet; dit risico van het
gebruik van een IUD is zelfs lager dan dat van het niet gebruiken
van een anticonceptiemethode, hoewel de kans groter is dat een
zwangerschap met een geimplanteerd IUD ectopisch is. Het kan een
operatie vereisen en tot verlies van vruchtbaarheid leiden.
Draden niet zichtbaar: deze kunnen wijzen op terugtrekking van de
draden in het cervicale kanaal of de baarmoeder, totale uitzetting van



het IUD of een deel ervan, of zelfs perforatie. Het kan een operatie
vereisen en tot verlies van vruchtbaarheid leiden.

Korstvorming: het IUD kan gedeeltelijk het myometrium binnendringen
en het verwijderen moeilijk maken of zelfs het IUD doen breken. In
sommige gevallen kan chirurgische verwijdering nodig zijn.

Breuk: hoewel het zeer onwaarschijnlijk is, kan het IUD breken in de
baarmoederholte of tijdens verwijdering. De anticonceptieve werking
kan in sommige gevallen worden aangetast. Verdere behandeling kan
nodig zijn.

Allergie: |IUD’s die koper bevatten, kunnen allergische reacties
veroorzaken.

NEEM CONTACT OP MET UW ARTS ALS:

- uw menstruatie uitblijft of u denkt dat u zwanger kunt zijn;

- u tijdens de eerste dagen na de inbrenging lichte bloedingen,
doorbraakbloedingen en/of krampen ondervindt en deze symptomen
niet weggaan met de tijd of erger worden;

- uaanhoudende buikpijn heeft die vergezeld wordt van onverklaarbare
koorts of een ongewone en/of onaangenaam ruikende vaginale
afscheiding, omdat u een ontsteking kunt hebben;

- de menstruatie pijnlijk of abnormaal is;

- uw partner of u pijn of ongemak ondervindt tijdens de
geslachtsgemeenschap, omdat het IUD misschien verschoven is of
er sprake is van perforatie van de baarmoederhals;

- u de verwijderingsdraadjes niet kunt voelen tijdens regelmatige
controles, omdat dit betekent dat u het IUD misschien uitgestoten
hebt of dat het verschoven is of perforatie veroorzaakt heeft, in welke
gevallen de symptomen abnormale bloeding en/of buikpijn kunnen
zijn;

- u een langdurige behandeling met antistollingsmiddelen, niet-
steroidale ontstekingsremmers of corticosteroiden voorgeschreven
krijgt;

- u continue jeuk of netelroos voelt in de schaamstreek, omdat dit kan
wijzen op een mogelijke allergie voor koper of een of andere infectie;

- u gediagnosticeerd bent met een seksueel overdraagbare aandoening
(SOA); of

- u twijfels of zorgen hebt die opheldering vereisen.

ANDERE WAARSCHUWINGEN

- lUD’s bieden GEEN ENKELE bescherming tegen hiv-besmettingen
en andere seksueel overdraagbare aandoeningen (SOA).

- Laat u regelmatig onderzoeken door uw arts.

-Vraag en bewaar de gegevens betreffende de traceerbaarheid van
het IUD. De traceerbaarheid wordt aangegeven op de etiketten van
de binnen- en buitenverpakking en de arts moet dit vermelden in het
medisch dossier.

- U moet uw schriftelijke toestemming geven om het plaatsen van het
1UD te legitimeren.

- Als de aanwijzingen in deze handleiding niet worden opgevolgd, kan
de verantwoordelijkheid van Eurogine niet in twijfel worden getrokken.

Maximale werkingstijd:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 jaar
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 jaar

Gold T®: 5 jaar

CE merk sinds 1998
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INFORMASJON TIL BRUKEREN

Les dette pakningsvedlegget ngye sammen med legen din, og serg for
at du blir fortalt alt du trenger a vite om denne metoden til enhver tid.
Still spgrsmal, om du har noen. Denne informasjonen er ikke ment &
erstatte forklaringen som gis av helsepersonellet.

SPIRALENS UTFORMING, STORRELSE OG SAMMENSETNING
Spiralen med kopper bestar av en polyetylenstruktur med koppertrad
viklet rundt det vertikale skaftet. En polyetylentrad er knyttet pa den
nedre delen av dette skaftet og brukes til & fierne enheten.

Avhengig av formen pa kvinnens livmor, kan legen velge mellom opptil
tre forskjellige spiralstarrelser (avhengig av modellen). Samtidig kan
legen velge mellom to former (Eurogine® T 380, Gold T® eller Ancora
375, avhengig av modellen) og massiv koppertrad med en kjerne av
splv eller gull (avhengig av modellen).

Vanlig sterrelse: 31 mm bred x 33 mm lang (Eurogine® T 380, Gold
T®) / 20 mm bred x 35 mm lang (Ancora 375)

Mini-sterrelse: 24 mm bred x 30,5 mm lang (Eurogine® T 380, Gold T®)
Sammensetning: polyetylen, bariumsulfat (rentgentett), titanoksid.

VIRKNINGSMEKANISME OG MULIGE INNVIRKNINGER PA
MENSTRUASJONSSYKLUSEN

Spiralen settes inn i livmoren for & forhindre graviditet ved & pavirke
saedcellenes bevegelighet og hemme evnen deres til & befrukte et egg
for de nar livmoren.

| lopet av de ferste manedene etter innsetting av spiralen kan det
oppsta tidvis blgdning eller sporblgdning mellom menstruasjoner,
som vil avta over tid (3—6 maneder), i likhet med kramper, smerter
i underlivet og/eller korsryggen lignende de noen kvinner opplever i
lepet av menstruasjonen, og menstruasjonsbladningen kan veere
kraftigere eller mer langvarig enn vanlig.

Forekomsten av graviditeter med spiral er sveert lav og lignende den
med p-piller (seerlig for haybelastningsmodeller med 375/380 mm?
overflateomrade med aktivt kopper), og effekten opprettholdes som
ved forste dag etter innsetting.

FORDELER MED KOPPERSPIRAL

- Hoy langtidseffekt og lav grad av komplikasjoner

- Pavirker ikke seksuell aktivitet

- Pavirker ikke amming

- Fruktbarhet gjenopprettes umiddelbart etter fierning

- Pavirker ikke egglgsningen

- Ingen hvileperiode pakrevd

- Har ikke de vanlige bivirkningene til medisinerte enheter

- Inneholder ikke hormoner

- Ifelge Verdens helseorganisasjon (WHO), er det den
beste prevensjonsmetoden med hensyn til
kostnadseffektivitet og sikkerhet

- Kan benyttes som n@dprevensjon

- I henhold til studier kan den veere en beskyttende faktor
mot risikoen for & utvikle livmorhals- eller endometriekreft

KONTRAINDIKASJONER OG SPESIELLE FORHOLDSREGLER
- Kjent eller mistenkt graviditet
- Postpartum sepsis
- Infeksjon / betennelse / pabegynt akutt bekkeninfeksjon
(PID)
- Ubehandlet akutt cervicitt eller vaginitt, eller annen nedre
urinveisinfeksjon
- Postpartum endometritt eller endometritt straks etter
septisk abort eller abort i andre trimester
- Udiagnostisert unormal livmorblgdning
- Ubehandlet ondartet gynekologisk sykdom
- Anomalier i livmoren
- Allergi mot kopper
- Allergi eller overfglsomhet overfor enhver indisert
komponent i spiralen, inkludert kopper eller eventuelle
andre sporstoffer i kopper
- Wilsons sykdom
- Hay infeksjonsfglsomhet
- Tidligere innsatt spiral som ikke har blitt fiernet
- Alvorlig dysmenoré, uforklarlig vaginal bledning
- Koagulasjonsforstyrrelser
- Kardiovaskulzer sykdom eller hjertesykdom
- Anemi/talassemi
- Endometritt
-STD
- AIDS, antiretroviral behandling
Spesielle forholdsregler:
Vurder om metoden er egnet i tilfelle anemi, dysmenoré og bruk av
antikoagulanter, ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler eller
kortikosteroider.
Det bgr ikke brukes tamponger under menstruasjon. Hvis tamponger
brukes, ma man veere forsiktig nar de fijernes, slik at man ikke trekker i
spiralens trader. Det samme gjelder ved bruk av menstruasjonskopper.

INTERAKSJONER MED LEGEMIDLER OG ANDRE
BEHANDLINGER
Fortell legen som skriver utlegemidler, at du bruker en kopperspiral. Det
er publisert rapporter som indikerer at den svangerskapsforebyggende
virkningen av spiraler synes a reduseres hos pasienter som
mottar kronisk behandling med ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (seerlig acetylsalisylsyre) og kortikosteroider. Erfaring
har til tross for dette vist at korttidsbehandling av dysmenoré med
ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler ikke reduserer den
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svangerskapsforebyggende beskyttelsen.

Hoyfrekvent elektroterapi (diatermi, kortbglge eller mikrobglge) ma
utfgres med forsiktighet i neerheten av abdomen og korsbeinet, og det
er viktig a folge instruksjonene til produsenten av utstyret som er i bruk.
Det har veert vist at bruk av magnetresonanstomografi (MR)-systemer
pa opptil 3 Tesla er trygt for kopperspiraler.

Ved stralebehandling ma pasienten informere legen om at hun bruker
en spiral.

PROSEDYRER FOR INNSETTING OG FJERNING
Innsetting/fierning kan medfgre en viss grad av smerte og bledning pa
grunn av vasovagal reaksjon, eller anfall i tilfelle epilepsi.

Innsetting: Legen vil bruke et vaginalt spekulum for a se livmorhalsen
og rengjgre den med en antiseptisk lgsning. Spiralen settes deretter
inn i livmoren via et tynt, fleksibelt rar som du vil kjenne. Til slutt kutter
legen tradene til fierningen. Spiralen kan settes inn nar som helst i
menstruasjonssyklusen. Det foretrukne tidsrommet er likevel under
de siste dagene av menstruasjonen for a utelukke muligheten for
graviditet og fordi innfaringen lettes av at livmorhalskanalen er utvidet
i dette tidsrommet.

Fjerning: Det beste tidsrommet for fierning eller utskifting av spiralen
er under menstruasjonen, fordi livmorhalskanalen da er lett utvidet, og
graviditet kan utelukkes. Hvis den fjernes halvveis gjennom syklusen
og brukeren har hatt samleie den foregaende uken, er det risiko for
graviditet med mindre spiralen umiddelbart erstattes med en ny.

Etter innfaring av et spekulum for & se livmorhalsen, brukes en tang til
forsiktig a trekke i spiraltradene til enheten er helt fiernet.

Under normale omstendigheter kan en ny settes inn umiddelbart etter
fierning. Med mindre en ny spiral settes inn, er du ikke beskyttet mot
ugnsket graviditet.

PROSEDYRE FOR A SJEKKE AT SPIRALEN SITTER PA PLASS
Minst én gang i maneden, spesielt rett etter hver menstruasjon, ma
du pase at tradene for fierning av spiralen fremdeles er pa plass.
Helsepersonellet skal lzere deg hvordan du gjer dette. Far en ren finger
inn i skjeden til du fgler tradene nzer livmorhalsen. lkke trekk i tradene.
Hvis lengden av tradene virker forskjellig, du ikke faler dem, eller du
feler en annen del av spiralen enn tradene, kan det hende at spiralen
ikke sitter pa plass eller at den har blitt helt utstatt. Hvis du ikke faler
tradene, méa du benytte ekstra prevensjon — siden du kanskje ikke er
beskyttet mot ugnsket graviditet — og kontakte legen.

RISIKOER OG KOMPLIKASJONER
Perforasjon av livmoren eller livmorhalsen: Dette kan oppsta pa
tidspunktet for innsetting eller senere, men risikoen er hgyere ved
innsetting i ammeperioden og inntil 36 uker etter fgdselen. Andre
faktorer kan veere medisinsk feilpraksis eller unormal livmoranatomi.
Forsinket diagnostisering av perforasjon kan redusere den
svangerskapsforebyggende effekten, eller spiralen kan migrere ut av
livmorhulen. Perforering kan redusere prevensjonseffekten.
Sepsis: Akutte infeksjoner eller sepsis er rapportert, inkludert gruppe A
streptokokksepsis (GAS), etter innsetting av spiraler. | noen tilfeller har
kraftige smerter oppstatt innen noen timer etter innsettingen, etterfulgt
av sepsis innen noen dager. Siden dgdsfall fra GAS er mer sannsynlig
hvis behandlingen er forsinket, er det viktig & veere klar over denne
sjeldne, men alvorlige, infeksjonen.
Bekkeninfeksjoner, akutt bekkeninfeksjon og endometritt: Hvis
akutt bekkeninfeksjon (PID) eller andre infeksjoner oppstar, skjer
dette som regel i de feorste 20 dagene etter innsettingen, og ofte
forbundet med en kjgnnssykdom. Dette kan pavirke fertiliteten og oke
risikoen for ektopisk graviditet, n@dvendiggjere hysterektomi, eller til
og med resultere i sepsis eller dgdsfall. PID og endometritt kan veere
asymptomatisk, men kan likevel fgre til alvorlige komplikasjoner.
Delvis eller fullstendig utstating: Dette skjer vanligvis i lgpet av
det forste aret etter innsetting, saerlig i de forste 3 manedene, og
ofte i forbindelse med menstruasjonen. Symptomene som tyder pa
fullstendig eller delvis utstgting kan inkludere smerte, bledning og/
eller man oppdager at tradene ikke finnes eller er lengre enn forventet.
Noen utstgtinger er asymptomatiske. Delvis utstating kan redusere
enhetens svangerskapsforebyggende effekt. A total expulsion prevents
the contraceptive efficacy.
Graviditet: Spiralen er en effektiv svangerskapsforebyggende metode,
men den er ikke 100 % effektiv. En graviditet ved tilstedeveerelse
av en spiral oppstar mest sannsynlig i lgpet av det forste aret. Det
anbefales a fierne spiralen, uavhengig av om du gnsker a fortsette med
svangerskapet eller ikke. En spiral in-situ kan lede til komplikasjoner,
med spontanabort (inkludert septisk abort) som den vanligste
komplikasjonen.
Ektopisk graviditet: Bruk av en spiral gker ikke risikoen for en
ektopisk graviditet, som er enda lavere enn om det ikke brukes noen
prevensjonsmetode, selv om en graviditet med innsatt spiral mer
sannsynlig er ektopisk. Dette kan ngdvendiggjere kirurgi, og kan fare
til tapt fertilitet.
Tradene er ikke synlige: Dette kan indikere en tilbaketrekking av
tradene inn i livmorkanalen eller livmoren, fullstendig eller delvis
utstgting av spiralen eller perforasjon.
Inntrengning: Spiralen kan trenge delvis inn i myometriet, hvilket kan
vanskeliggjere fierningen eller til og med gjere at spiralen brekker. |
noen tilfeller kan den matte fiernes kirurgisk.
Brudd: Selv om det er sveert usannsynlig, kan spiralen knekke
under fjerning eller i livmorhulen. | noen tilfeller vil dette pavirke den
svangerskapsforebyggende effekten. Ytterligere behandling kan vaere
ngdvendig.



Allergi: Spiraler som inkluderer kopper, kan forarsake allergiske
reaksjoner.

KONTAKT LEGEN DIN | FGLGENDE SITUASJONER:

- En menstruasjon uteblir, eller du mener du kan veere gravid.

-Du har lette blgdninger, sporblgdninger og/eller kramper i dagene
etter innsettingen, og symptomene avtar ikke over tid eller blir verre.
- Du opplever vedvarende smerter i underlivet sammen med uforklarlig
feber eller uvanlig og/eller illeluktende utflod fra skjeden. Dette kan

bety at du har en infeksjon.

- Menstruasjonen din er smertefull og unormal.

-Du eller partneren din kjenner ubehag ved samleie. Spiralen kan ha
forflyttet seg eller forarsaket en perforasjon av livmoren, eller tradene
kan veere for lange.

- Du faler ikke fijerningstradene under jevnlige kontroller, da dette betyr
at du kan ha utstett spiralen, eller den kan ha flyttet seg eller forarsaket
perforering. | disse tilfellene kan symptomene vaere unormal blgdning
og/eller smerter i underlivet.

- Tradene fgles lengre enn vanlig eller en annen del av spiralen fales
annerledes from the threads during your regular controls. The IUD
may be dislocated

- Du oppdager fullstendig eller delvis utsteting av spiralen.

-Du forskrives langsiktig behandling med antikoagulanter, ikke-
steroide antiinflammatoriske legemidler eller kortikosteroider.

-Du opplever vedvarende klge eller elveblest i genitalomradet. Dette
kan veere en mulig allergi mot kopper eller en slags infeksjon.

-Du kan ha blitt eksponert for eller diagnostisert med en seksuelt
overfgrbar sykdom, hiv, AIDS eller en annen gynekologisk sykdom.

- Du har tvil eller bekymringer som trenger avklaring.

ANDRE ADVARSLER

- Spiraler gir ingen beskyttelse mot hiv-infeksjon eller andre seksuelt
overfgrbare sykdommer (STD-er).

- Folg legens instruksjoner om regelmessige kontroller.

-Be om sporingsinformasjonen for spiralen, og ta vare pa denne
informasjonen. Den er inkludert pa etikettene pa den indre og ytre
emballasjen, og ma ogsa feres opp i journalen din av legen.

- Du ma gi ditt skriftlige samtykke for & godkjenne innsetting av spiralen.

-Eurogine kan ikke akseptere noe ansvar dersom instruksjonene i
denne brosjyren ikke overholdes.

Maksimum innsettingstid:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 ar
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 ar

Gold T®: 5 ar

CE-merket siden 1998
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INFORMACJE DLA PACJENTA

Nalezy doktadnie zapoznac sig z trescig niniejszej ulotki oraz w dowolnym
momencie szczegdlowo omoéwic jg z lekarzem, aby uzyska¢ wszystkie
potrzebne informacje na temat tej metody. W razie watpliwosci zada¢ pytanie
lekarzowi. Niniejsza informacja nie zastepuje wyjasnien udzielanych przez
lekarza.

KONSTRUKCJA, WYMIARY | SKLAD WKLEADKI

WEWNATRZMACICZNEJ

Wkiadka wewnagtrzmaciczna (lUD) z miedzig sktada sie z

polietylenowych ramion oraz pionowego rdzenia, na ktéry nawiniety

jest miedziany drucik. Do dolnej czesci rdzenia przymocowana jest

polietylenowa nitka stuzaca do usuwania wktadki.

Lekarz dobiera wielko$¢ wktadki do ksztattu macicy. Dla kazdego

modelu dostepnych jest do 2 rozmiaréow wkiadki. Jednoczesnie

zaleznie od modelu do wyboru dostgpne sg dwa ksztatty wkitadek

(Eurogine®T 380, Gold T® lub Ancora 375) oraz dwa rodzaje drucika (z

rdzeniem srebrnym lub ztotym).

Rozmiar standardowy: 31 mm szerokosci x 33 mm dtugosci

(Eurogine® T 380, Gold T®) / 20 mm szerokos$ci x 35 mm dtugosci

(Ancora 375)

Rozmiar mini: 24 mm szerokosci x 30,5 mm dtugosci (Eurogine®T 380,

Gold T®)

Skiad: polietylen, siarczan baru (nieprzepuszczalny dla promieni

rentgenowskich), tlenek tytanu.

MECHANIZM DZIALANIA | PRAWDOPODOBNY WPLYW NA CYKL
MENSTRUACYJNY

Wkiadke wewnatrzmaciczng umieszcza sie w macicy celem
zapobiezenia cigzy. Wktadka hamuje ruchliwos¢ plemnikow i ich
zdolno$¢ do zaptodnienia komorki jajowej zanim ta znajdzie sie w
macicy.

W ciggu pierwszych kilku miesiecy od zalozenia wkiadki
wewnatrzmacicznej miedzy okresami mogg wystgpi¢ krwawienia lub
plamienia, ktére z czasem ustgpia (3 do 6 miesiecy), jak réwniez skurcze,
béle brzucha i/lub plecow w czgsci krzyzowej podobne do tych, jakie
sg odczuwane przez niektore kobiety podczas miesigczki; krwawienie
miesigczkowe moze by¢ bardziej intensywne lub diuzsze niz zwykle.
Wspétczynnik zachodzenia w cigze przy stosowaniu wkiadki
wewnatrzmacicznej jest bardzo niski i zblizony do wspoétczynnika dla
Ssrodkéw doustnych (w szczegolnosci w przypadku modeli o duzej
aktywnej powierzchni miedzi wynoszacej 375/380 mm?), a sama
wktadka zaczyna dziata¢ juz w pierwszym dniu po zatozeniu.

KORZYSCI Z KORZYSTANIA Z MIEDZIANYCH WKELADEK
WEWNATRZMACICZNYCH

- Dlugotrwata skutecznos$¢ i niski wspétczynnik powiktan

- Brak wptywu na stosunki seksualne

- Brak wptywu na karmienie piersig

- Mozliwos¢ zajsécia w cigze od razu po usunieciu wktadki

- Brak wptywu na owulacje

- Brak wymaganego okresu odpoczynku

- Brak typowych dziatan niepozgdanych w wyniku stosowania
wyrobow medycznych

- Brak hormondéw

- Najlepsza pod wzgledem kosztéw i bezpieczenstwa metoda
antykoncepcji wg WHO

- Mozliwos$¢ stosowania jako antykoncepcji w nagtych wypadkach

- Wg badan moze stanowi¢ czynnik ograniczajgcy ryzyko
zachorowania na nowotwor szyjki macicy lub btony sluzowej trzonu
macicy.

PRZECIWWSKAZANIA | SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI

- Stwierdzenie lub podejrzenie cigzy

- Posocznica poporodowa

- Zakazenie/zapalenie/poczatkowe stadium zapalenia narzadéw
miednicy mniejszej

- Nieleczone ostre zapalenie szyjki macicy lub pochwy lub inny stan
zapalny dolnych drog ptciowych

- Zapalenie btony $luzowej macicy po porodzie lub bezposrednio po
poronieniu septycznym lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

- Niezdiagnozowane nieprawidtowe krwawienie z macicy

- Nieleczony ztosliwy nowotwér ginekologiczny

- Wrodzone wady macicy

- Alergia na miedz

- Alergia lub nadwrazliwo$¢ na jeden z wymienionych elementow
wktadki wewnatrzmacicznej, w tym miedz lub inne pierwiastki
$ladowe obecne w miedzi

- Choroba Wilsona

- Silna podatnos¢ na infekcje

- Wczesniej zatozona i niewyciagnieta wktadka wewngtrzmaciczna

- Ciezkie bolesne miesigczkowanie, niewyjasnione krwawienie z
pochwy

- Zaburzenia krzepniecia krwi

- Choroby sercowo-naczyniowe lub serca

- Niedokrwistos¢/talasemia

- Endometrioza

- STD (choroby przenoszone drogg piciowa)

- AIDS, leczenie przeciwretrowirusowe

Specjalne srodki ostroznosc:

W przypadku niedokrwistosci, bolesnego miesigczkowania oraz

stosowania lekow przeciwzakrzepowych, niesterydowych lekow

przeciwzapalnych lub kortykosteroidow rozwazy¢ stosownos¢ wybranej

metody.
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Podczas menstruacji nie nalezy stosowa¢ tamponow. Jesli sa
one uzywane, nalezy uwaza¢ podczas ich wyjmowania, aby nie
pociggna¢ za nici do usuwania wktadki. To samo dotyczy kubeczkow
menstruacyjnych.

INTERAKCJE Z LEKAMI | INNE ZABIEGI
Poinformowac¢ lekarza przepisujgcego leki o zatozonej miedzianej
wktadce wewngtrzmacicznej. Opublikowano raporty wskazujgce na
zmniejszenie efektu antykoncepcyjnego wktadek wewnatrzmacicznych
u pacjentek leczonych przewlekle niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (w szczegoélnosci kwasem acetylosalicylowym)
i kortykosteroidami. Niemniej jednak z doswiadczenia wynika, ze
ochrona antykoncepcyjna nie maleje podczas kroétkotrwatej terapii
miesigczkowania bolesnego niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.
Elektroterapie prgdami o wysokiej czestotliwosci (diatermia, fale krétkie
lub mikrofale) w poblizu brzucha i kosci krzyzowej nalezy wykonywac
z zachowaniem ostroznosci. Wazne jest, aby postepowac zgodnie z
instrukcjami producenta uzywanego sprzetu.

Dowiedziono, ze w przypadku wktadek wewnatrzmacicznych z miedzi
uzycie systemow obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(MRI) do 3 tesli jest bezpieczne.

Podczas radioterapii pacjentka musi poinformowa¢ lekarza, ze uzywa
wkiadki wewnatrzmaciczne;.

PROCEDURY ZAKLADANIA | USUWANIA
Zatozenie/usunigcie moze powodowa¢ w pewnym stopniu bol i
krwawienia, omdlenia z powodu reakcji wazowagalnej lub drgawki w
przypadku padaczki.

Zaktadanie: W pochwie umieszcza sige wziernik i przemywa szyjke
macicy roztworem antyseptycznym. Nastepnie umieszcza sie wktadke
W macicy za pomocg cienkiej, elastycznej rurki, ktéorg mozna wyczuc.
Na koniec przycina sie nici stuzace do usuwania. Wktadke mozna
zaktada¢ na dowolnym etapie cyklu menstruacyjnego. Niemniej jednak
zaleca sie wykonanie zabiegu w ciggu ostatnich kilku dni menstruacji,
aby wykluczy¢ jakgkolwiek mozliwos¢ zajscia w cigze; ponadto w
okresie tym kanat szyjki macicy jest rozszerzony, co utatwia zaktadanie
wkiadk.

Usuwanie: Wkiadke wewnatrzmaciczng najlepiej usuwaé lub
wymieniaé podczas menstruacji, poniewaz wowczas kanat szyjki
macicy jest nieznacznie rozszerzony, a cigza jest wykluczona. Jesli
wktadka zostanie usunieta w potowie cyklu, a pacjentka odbyta
stosunek ptciowy w poprzednim tygodniu, istnieje ryzyko zajscia w
cigze, chyba ze nowa wktadka zostanie zatozona natychmiast po
usunieciu stare;j.

Po wprowadzeniu wziernika do szyjki macicy, za pomocg kleszczykéow
delikatnie cigga¢ za nici wkfadki, dopoki wkiadka nie zostanie
catkowicie usunieta.

W normalnych warunkach nowg wkifadke mozna zatozy¢ natychmiast
po usunigciu starej. Brak zatozenia nowej wkfadki wewnatrzmacicznej
powoduje utrate ochrony przed niechciang cigza.

PROCEDURA KONTROLI OBECNOSCI WKLADKI

Co najmniej raz w miesigcu, a w szczegolnosci bezposrednio po
kazdej miesigczce, nalezy sprawdzié, czy nici do usuwania wkiadki
wewnatrzmacicznej nadal sg na swoim miejscu. Zasady postepowania
wyjasni lekarz. Delikatnie wtozy¢ czysty palec do pochwy wystarczajgco
gteboko, aby wyczu¢ nici w poblizu szyjki. Nie ciggnac¢ za nici. Jesli pod
palcami mozna wyczu¢ zmiang ich dtugosci, w ogdle nie czu¢ nici albo
wyczuwa sie czes¢ wktadki wewngtrzmacicznej inng niz nici, istnieje
prawdopodobienstwo, ze wktadka wewngtrzmaciczna przemiescita sie
lub zostata wydalona. Jesli nici sg niewyczuwalne, nalezy zastosowac
dodatkowe $rodki antykoncepcyjne, poniewaz wkiadka moze nie
zabezpieczac¢ przed niechciang cigzg. Nalezy takze skontaktowac sie
z lekarzem.

RYZYKO | POWIKLANIA
Perforacja macicy lub szyjki macicy: moze wystgpi¢ w momencie
zakfadania lub w p6zniejszym czasie; ryzyko jest wieksze, gdy wktadke
zaktada sie podczas karmienia piersig i przez okres do 36 tygodni po
porodzie. Innym czynnikiem ryzyka sa btedy lekarskie lub odbiegajgca
od normy budowa macicy. Opdznione zdiagnozowanie perforacji
zmniejsza skutecznos¢ ochrony antykoncepcyjnej i zwigksza ryzyko
przeniknigcia wkiadki poza jame macicy. Perforacja moze zmniejszyc¢
skutecznos¢ antykoncepciji.
Sepsa: po zatozeniu wkiladki wewngtrzmacicznej zgtaszano
wystepowanie ostrego zakazenia lub sepsy, w tym sepsy
spowodowanej paciorkowcem B-hemolizujgcym grupy A (GAS). W
niektérych przypadkach po wiozeniu wktadki wystapit silny bol, a
po kilku dniach sepsa. Opoznione rozpoczegcie leczenia zwigksza
prawdopodobienstwo zgonu z powodu GAS. Nalezy zatem miec
Swiadomosc¢ tego rzadkiego, ale powaznego zakazenia.
Zakazenia w obrebie miednicy, zapalenie przydatkow i
endometrioza: ewentualne zapalenie przydatkéw lub inne zakazenia
moga wystgpi¢ w ciggu 20 dni od wiozenia wktadki i czesto majg
zwigzek z chorobami przenoszonymi droga piciowg. Moga spowodowac
problemy z zaj$ciem w cigze oraz zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia cigzy
pozamacicznej, wymagac¢ usuniecia macicy lub spowodowac sepse
lub zgon. Zapalenie przydatkéw i endometrioza mogg przebiega¢ w
sposob bezobjawowy, a mimo to powodowac¢ powazne powikfania.
Czesciowe lub catkowite wydalenie: wystepuje gtéwnie w pierwszym
roku po zatozeniu, szczegodlnie w pierwszych 3 miesigcach, a czesto
wraz z miesigczkg. Objawy sugerujgce catkowite lub czesciowe
wydalenie mogg obejmowaé bol, krwawienie i/lub zauwazenie
braku nici lub Ze nici sg dtuzsze niz oczekiwano. Niektére wydalenia
przebiegajg bezobjawowo. CzesSciowe wydalenie moze zmniejszy¢



skutecznos¢ antykoncepcyjng urzadzenia. Catkowite wydalenie
wktadki uniemozliwia zapewnienie dziatania antykoncepcyjnego.
Cigza: wkiladka wewngtrzmaciczna jest bardzo skuteczng metodg
antykoncepcyjng, ale nie zapewnia 100% ochrony. Wystgpienie
cigzy przy obecnosci wkiadki wewnatrzmacicznej jest najbardziej
prawdopodobne w pierwszym roku stosowania. Wéwczas zaleca
sie usuniecie wktadki wewngtrzmacicznej bez wzgledu na to, czy
pacjentka chce kontynuowac¢ cigze, czy nie. Kontynuacja stosowania
wktadki wewnatrzmacicznej moze prowadzi¢ do powiktan, z ktérych
najczestszym jest poronienie (w tym poronienie septyczne).

Cigza pozamaciczna: stosowanie wktadki wewnatrzmacicznej nie
zwigksza ryzyka wystgpienia cigzy pozamacicznej, ktore jest nawet
nizsze niz w przypadku braku stosowania antykoncepcji, chociaz
cigza, ktora wystgpita przy zatozonej wkfadce wewngtrzmacicznej
bedzie z wiekszym prawdopodobienstwem pozamaciczna.

Brak widocznych nici: moze to sugerowac¢ wycofanie nici do kanatu
szyjki macicy lub macicy, catkowite lub czesciowe wydalenie wktadki
lub perforacje. Moze to wymaga¢ zabiegu chirurgicznego, a takze
spowodowac nieptodnose¢.

Niewidoczne nitki: moze to sugerowac¢ wycofanie nici do kanatu
szyjki macicy lub macicy, catkowite lub czesciowe wydalenie wktadki
lub perforacje.

Wrosniecie: wkladka wewnatrzmaciczna moze czesciowo wrosngé w
migsnidwke macicy, utrudniajgc jej wyciagniecie, a nawet powodujgc
jej pekniecie. W niektérych przypadkach jej wyciggniecie moze
wymagac przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Pekniecie: chociaz jest bardzo mato prawdopodobne, wktadka
wewnatrzmaciczna moze pekng¢ podczas usuwania lub pozostawania
w jamie macicy. W niektorych przypadkach moze to mie¢ wplyw na
skutecznos¢ antykoncepcyjng. Wymagane moze by¢é stosowanie
dodatkowych metod antykoncepc;ji.

Reakcje alergiczne: Wktadki wewnatrzmaciczne zawierajgce miedz
moga wywotywac reakcje alergiczne.

SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM W NASTEPUJACYCH
PRZYPADKACH:

- Brak okresu lub podejrzenie cigzy.

- Brak ustgpienia lub nasilenie sie krwawienia, plamienia i/lub skurczy,
ktore zwykle wystepujg przez kilka pierwszych dni po zatozeniu
wktadki.

-Utrzymujacy sie bdl brzucha, ktéremu towarzyszg gorgczka lub
nieprawidfowa bgdz nieprzyjemnie pachngca wydzielina z pochwy
(prawdopodobienstwo infekcji).

-Bolesna i nieregularna menstruacja.

- Dyskomfort pacjentki lub jej partnera podczas stosunku. Mogto dojs¢
do przemieszczenia sie wktadki lub perforacji $ciany macicy, réwniez
nici do usuwania mogg byc¢ zbyt dtugie.

-Podczas regularnych kontroli nici powinny byé niewyczuwalne, w
przeciwnym razie moze to oznaczac¢ prawdopodobienstwo wydalenia
wktadki, jej przesuniecie lub spowodowanie przez nig perforacji.

- Podczas regularnych kontroli nici moga wydawac sie diuzsze niz
zwykle lub pod palcami wyczuwalne sg inne czesci wktadki niz nici.
Wktadka wewnatrzmaciczna mogta sie przemiescic.

-Zauwazenie braku lub  czesciowego wydalenia  wkiadki
wewnatrzmaciczne;j.

-Rozpoczecie diugotrwatego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi,
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi lub kortykosteroidami.

- Utrzymujace sie swedzenie lub pokrzywka w okolicach narzadow
ptciowych, wskazujgce na mozliwg alergie na miedz lub infekcje.

- Istnieje ryzyko narazenia na chorobe przenoszong drogg pfciowa,
HIV, AIDS lub inng chorobe ginekologiczng lub zdiagnozowano te
choroby.

- Watpliwosci lub obawy wymagajgce wyjasnienia.

INNE OSTRZEZENIA

- Wkiadka wewnatrzmaciczna nie zapewnia zadnej ochrony przed
zakazeniem wirusem HIV ani zadng inng chorobg przenoszong drogg
ptciowa.

- Regularnie odbywac¢ wizyty kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza.

-Poprosi¢ o dane identyfikacyjne wkiadki i zapisa¢ te informacje.
Dane te znajdujg sie na etykietach wewnetrznego i zewnetrznego
opakowania wkfadki i musza zosta¢ zapisane przez lekarza w historii
medycznej pacjentki.

-Pacjentka musi wyrazi¢ pisemng zgode na zatozenie wkiadki
wewnatrzmaciczne;j.

-Firma Eurogine nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprzestrzeganie
instrukcji zawartych w tej ulotce.

Maksymalny czas uzytkowania:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 lat
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 lat
Gold T®: 5 lat

Oznaczenie CE od 1998 roku
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INFORMAGAO PARA A UTILIZADORA
Leia atentamente este folheto com o seu médico e assegure que
esta a par de todas as informacgdes que precisa saber sobre este
método a qualquer momento. Consulte todas as suas duvidas. Estas
informagdes nao pretendem substituir a explicagdo fornecida pelo
prestador de cuidados de saude.

DESIGN, DIMENSOES E COMPOSIGAO DO DIU
O dispositivo intrauterino contracetivo com cobre (DIU) é composto
por uma estrutura de polietileno que tem enrolado, no seu eixo vertical,
um arame de cobre. No extremo inferior desse eixo, tem atado um fio
de polietileno que se utiliza para extrair o dispositivo.
Em func&o da morfologia do Utero da mulher, o médico pode escolher
até 2 tamanhos de DIU (de acordo com o modelo). Também pode
escolher entre duas formas de estrutura (Eurogine® T 380, Gold T® ou
Ancora 375; de acordo com o modelo) e arames de cobre Eurogine®
T 380, com nucleo de prata ou com nucleo de ouro (de acordo com
0 modelo).
Tamanho Normal: 31 mm largura x 33 mm comprimento (Eurogine®
T 380, Gold T®) / 20 mm largura x 35 mm comprimento (Ancora 375)
Tamanho Mini: 24 mm largura x 30,5 mm comprimento (Eurogine® T
380, Gold T®)
Composigao: polietileno, sulfato de bario (radiopacidade aos raios X),
oxido de titanio.
MODO DE AGAO E POSSIVEIS EFEITOS SOBRE O CICLO
MENSTRUAL
O DIU insere-se no utero para evitar a gravidez, influenciando o
movimento dos espermatozoides e inibindo a capacidade dos mesmos
de fecundar o 6vulo antes de este chegar ao utero.
Nos primeiros meses apdés a insergdo do DIU podem ocorrer
hemorragias ou manchas ocasionais entre periodos menstruais que,
com o tempo (3-6 meses), tendem a desaparecer, assim como caibras
ou dores abdominais e/ou na zona sacra, semelhantes as que algumas
mulheres sentem durante a menstruacdo; as hemorragias menstruais
podem ser mais intensas ou mais prolongadas que as habituais.
Ataxa de gravidez com o DIU é muito baixa e semelhante aos métodos
orais (sobretudo os modelos de alta carga 375/380 mm? de superficie
ativa de cobre) e a sua eficacia mantém-se desde o primeiro dia da
sua insergao.

BENEFICIOS DO DIU DE COBRE

- Alta eficacia de longa duragao e baixo indice de
complicagdes

- Nao interfere nas relagbes sexuais

- Nao interfere na amamentacgéo

- Regressa-se a fertilidade imediatamente apds a sua
extracéo

- Nao afeta a ovulagao

- Nao é necessario periodo de descanso

- Nao produz efeitos secundarios proprios de dispositivos
médicos

- N&o contém hormonas

- De acordo com a OMS é o melhor método anticoncetivo
em termos de custo-eficacia-seguranga

- Pode ser usado como anticoncetivo de emergéncia

- Segundo estudos, pode ser um fator protetor contra o
risco de desenvolver cancro do colo do Utero e do
endomeétrio

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES ESPECIAIS

- Gravidez conhecida ou suspeitada

- Sépsis puerperal

- Infecao/Inflamacéo/EPI iniciais

- Cervicite aguda ou vaginite ndo tratada, ou outra infecao
do trato genital inferior

- Endometrite pds-parto ou imediatamente apds aborto
séptico ou de segundo trimestre

- Hemorragia uterina anormal ndo diagnosticada

- Patologia maligna ginecoldgica néo tratada

- Anomalias do utero

- Alergia ao cobre

- Alergia ou hipersensibilidade a qualquer componente
indicado do DIU, incluindo cobre ou quaisquer outros
oligoelementos presentes no cobre

- Doencga de Wilson

- Elevada propenséo a infegdes

- DIU inserido previamente e ndo removido

- Dismenorreia severa, sangramento vaginal inexplicado

- Transtornos da coagulacdo sanguinea

- Doenga cardiovascular, cardiaca

- Anemia/Talassemia

- Endometriose

-DST

- SIDA, terapia antirretroviral

Precaucgoées especiais:

Em casos de anemias, dismenorreias, utilizagdo de anticoagulantes
anti-inflamatodrios ndo esteroides ou corticoides, consultar a idoneidade
do método.

N&o é conveniente usar tampdes durante a menstruagéo. Se os usa,
tenha cuidado ao extrai-los para ndo puxar o fio extrator do DIU. O
mesmo se aplica ao copo menstrual.
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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTROS TRATAMENTOS
Informe o médico que lhe prescreve os medicamentos que usa
um DIU de cobre. Foram publicados relatérios nos quais se indica
que o efeito contracetivo dos DIU parece diminuir em doentes que
realizam tratamento crénico com medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides (particularmente acido acetilsalicilico) e com corticoides;
porém, a experiéncia demonstrou que a protegao anticoncetiva ndo
diminui durante o tratamento a curto prazo da dismenorreia com
inflamatorios ndo esteroides.

A eletroterapia com correntes de alta frequéncia (diatermia, ondas
curtas ou micro-ondas) deve realizar-se com precaugdo nas zonas
abdominal e sacra, e devem seguir-se as indicagdes do fabricante dos
equipamentos utilizados.

Para os DIU de cobre demonstrou-se que a utilizagdo de sistemas de
Ressonancia magnética (MRI) até 3 Tesla é segura.

No tratamento de radioterapia, a paciente deve informar que é
portadora de um DIU.

PROCEDIMENTOS DE INSERGAO E EXTRAGAO
Ainsergao/extragao pode produzir um certo grau de dor e hemorragia,
um desmaio por uma reagdo vasovagal ou convulsbes em caso de
epilepsia.

Insergao: O médico utilizara o espéculo vaginal para visualizar o colo
do utero, limpando-o com uma solugdo antissética. Depois ira inserir
o DIU no utero através de uma canula de plastico fina e flexivel, que
pode notar. Por fim, o médico ira cortar os fios de extragéo. O DIU pode
ser inserido em qualquer momento do ciclo; porém, recomenda-se
fazé-lo nos ultimos dias da menstruagéo, ja que descarta uma possivel
gravidez e, além disso, o canal cervical esta dilatado facilitando assim
a insergéo.

Extragdo: O momento mais vantajoso de extragdo, ou substituicdo
eventual do DIU, é durante o periodo menstrual, porque o canal
cervical esta ligeiramente dilatado e a gravidez é descartada. Se for
retirado a meio do ciclo e tiver mantido relagbes sexuais na semana
anterior, existe risco de gravidez, a menos que se substitua o DIU
imediatamente.

Depois de colocar o espéculo para visualizar o colo do utero e
utilizando uma pinga, exercer uma tracao suave e continuada do fio,
até a total extragéo do DIU.

A substituicdo pode realizar-se imediatamente depois de uma
extragdo em condi¢des normais. Se néo for inserido um novo DIU, fica
desprotegida de uma gravidez indesejada.

PROCEDIMENTO PARA VERIFICAR A PRESENCA DO DIU

Pelo menos uma vez por més e, especialmente, imediatamente apos
cada periodo, assegurar que os fios de remocédo do DIU continuam
no lugar devido. O seu prestador de cuidados de saude deve ensinar-
lhe o procedimento. Insira cuidadosamente um dedo limpo na
vagina até sentir os fios perto do cérvix. Nao puxe os fios. Se sentir
qualquer alteragdo no seu comprimento, ndo os sentir ou se sentir
qualquer outra parte do DIU além dos fios, o DIU pode nao estar bem
posicionado ou pode ter sido totalmente expulso. Se ndo conseguir
sentir os fios, adote medidas contracetivas adicionais -pode néo estar
protegida contra uma gravidez indesejada - e contacte o seu médico.

RISCOS E COMPLICACOES
Perfuragao uterina ou do colo do utero: pode ocorrer na insergéo ou
posteriormente, sendo maior o risco na insergao durante a amamentagao
e até 36 semanas depois do parto. Outros fatores podem ser a pratica
deficiente do médico ou uma anatomia anémala do Utero. Pode reduzir
a eficacia anticoncetiva ou ocorrer um deslocamento do DIU fora da
cavidade uterina se a perfuragdo for diagnosticada tardiamente. A
perfuragao pode reduzir a eficacia contracetiva.
Sépsis: foram notificadas infegdes agudas ou sépsis, incluindo Sépsis
Estreptocdcica de Grupo A (GAS), apds a insergao de DIU. Em alguns
casos, ocorreu uma dor intensa horas apds a insergdo, seguida
de sépsis apds alguns dias. Uma vez que a morte por GAS é mais
provavel se o tratamento for atrasado, € importante considerar estas
infegbes graves, embora raras.
Infecoes pélvicas, Doenga Inflamatoéria Pélvica e Endometrite:
se ocorrer uma doenga inflamatéria pélvica (DIP) ou outras infegdes,
geralmente ocorrem nos primeiros 20 dias apds a inser¢do e estao
geralmente associadas a uma DST. Pode interferir com a fertilidade
e aumentar o risco de gravidez ectdpica, requerer uma histerectomia,
produzir sépsis ou morte. A DIP e a endometrite podem ser
assintomaticas, mas resultar em complicacdes graves.
Expulsao parcial ou total: ocorre fundamentalmente no primeiro ano
apos a insergao, sobretudo nos 3 primeiros meses e frequentemente
com a menstruagdo. Os sintomas que sugerem uma expulsdo total
ou parcial podem incluir dor, hemorragia e/ou a observagao dos fios
de extracdo mais compridos do que o esperado ou a sua auséncia.
Algumas expulsdes sdo assintomaticas. A expulsdo parcial pode
reduzir a eficacia contracetiva. A total expulsion prevents the
contraceptive efficacy.
Gravidez: o DIU é um método anticoncetivo muito eficaz, mas nao
100% eficaz. Uma gravidez com a presenca de DIU é mais provavel
que ocorre durante o primeiro ano de utilizacdo. Recomenda-se a
extragéo do DIU independentemente de se desejar ou ndo prosseguir
com a gestagdo. A sua continuagdo com um DIU implantado pode
produzir complicagdes, sendo o aborto (incluindo o aborto séptico) a
complicagao mais frequente.
Gravidez ectépica: o DIU ndo aumenta o risco de gravidez ectépica,
sendo ainda menor do que se nao for usado qualquer método
anticoncetivo, embora a gravidez com um DIU implantado tenha mais



probabilidades de ser ectopica. Pode ser necessario proceder a uma
cirurgia e pode resultar na perda de fertilidade.

Fios nao visiveis: podem sugerir a retragdo dos fios para o canal
cervical ou o utero, expulsdao total do DIU ou de uma parte, ou
perfuragéo.

Impregnacgao: o DIU pode penetrar parcialmente no miométrio e
dificultar a remogéo, podendo até fazer com que o DIU quebre. Em
alguns casos, pode ser necessaria a remogao cirurgica.

Rutura: embora muito improvavel, o DIU pode romper-se na extracao
ou na cavidade uterina. Em alguns casos, eficacia contracetiva pode
ser comprometida. Pode necessitar de tratamento adicional.

Alergia: os DIU que incluem cobre podem provocar reacdes alérgicas.

CONTACTE O SEU MEDICO SE:

- Tiver um atraso ou considerar que pode estar gravida.

-Apos os primeiros dias depois da inser¢do, nos quais pode sofrer
pequenas hemorragias, manchas e/ou céibras, estes sintomas se
prolongarem ou agravarem.

-Sofrer de dores abdominais persistentes, acompanhadas de febre
de causa desconhecida ou secregdo vaginal ndo usual e/ou odor
desagradavel, pode ter uma infecéo.

- Os periodos forem incébmodos e anormais.

- O seu parceiro ou vocé sentirem desconforto durante o coito. O DIU
pode ter-se deslocado, pode haver perfuragdo cervical ou os fios
podem estar demasiado compridos.

-N&o sente os fios de extrag@o durante os controlos periodicos, existe
a possibilidade de ter expulsado o DIU, de este se ter deslocado ou de
haver perfuracédo. Nestes casos os sintomas podem ser sangramento
anormal e/ou dor abdominal.

- Sente os fios mais compridos do que o habitual ou sente qualquer
outra parte do DIU diferente from the threads during your regular
controls. The ITUD may be dislocated.

- Indicam a expulséo total ou parcial do DIU.

- Sao-lhe prescritos tratamentos de longa duragdo com anticoagulantes,
anti-inflamatérios néo esteroides ou corticoides.

- Sentir comichdes ou urticarias persistentes na area genital, o que
pode significar uma possivel alergia ao cobre ou uma infegéo de
indole diversa.

-Pode ter sido exposta ou pode ter sido diagnosticada com uma
doenga sexualmente transmissivel (DST), VIH, SIDA ou outra doenga
ginecologica.

- Tiver qualquer duvida que requeira esclarecimento.

OUTRAS ADVERTENCIAS

- Os DIU nao protegem contra infe¢des por VIH ou qualquer outra
doenca sexualmente transmissivel (DST).

- Realize as revisdes periddicas indicadas pelo seu médico.

- Solicite a rastreabilidade do DIU e preserve-a. Esta é indicada nas
etiquetas das embalagens interior e exterior, e deve indicar-se
também no historial médico pelo médico.

-Deve dar o seu consentimento por escrito para legitimar a insercao
do DIU.

-Em caso de incumprimento das indicagdes contidas neste folheto,
nao sera possivel apelar a responsabilidade da Eurogine.

Tempo maximo in situ:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 anos
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 anos

Gold T®: 5 anos

Marcacéo CE desde 1998
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INFORMATII PENTRU UTILIZATOARE
Cititi cu atentie acest prospect impreuna cu medicul si asigurati-va ca
sunteti informata corespunzator in legatura cu aceasta metoda in orice
moment. Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului. Aceste informatii nu
sunt destinate sa nlocuiasca explicatiile oferite de furnizorul de servicii
medicale.

FORMA, DIMENSIUNILE $I COMPOZITIA DIU
Dispozitivul intrauterin din cupru (DIU) are o structura din polietilena
ce are infasurat pe axul vertical un fir din cupru. La capatul inferior
al acestui ax, este atasat un fir din polietilena ce se utilizeaza pentru
extragerea dlsp02|t|vuIU|
In functie de morfologia uterului pacientei, medicul poate alege intre 3
marimi de DIU (in functie de model). De asemenea, poate alege intre
doua forme de structura (Eurogine® T 380, Gold T® sau Ancora 375,
in functie de model) si fire din cupru masiv, cu nucleu de argint sau
nucleu de aur (in functie de model).

Marime Normala: 31 mm latime x 33 mm lungime (Eurogine®T 380,
Gold T®) / 20 mm latime x 35 mm lungime (Ancora 375)

Marime Mini: 24 mm Idtime x 30,5 mm lungime (Eurogine®T 380, Gold T®)
Materiale componente: polietilena, sulfat de bariu (rezistenta ridicata
la raze X), oxid de titan.

MOD DE ACTIUNE $I POSIBILE EFECTE ASUPRA CICLULUI
MENSTRUAL

DIU se introduce in uter pentru a evita o sarcina prin influentarea
miscarii spermatozoizilor si inhibarea capacitatii acestora de a fecunda
ovulul inainte ca acesta sa ajunga in uter

In primele luni dupa introducerea DIU, pot apdrea hemoragii sau
sangerari ocazionale intre menstruatii, care se vor reduce in timp (3-6
luni), precum si crampe sau dureri abdominale si/sau in zona sacrala,
similare cu cele avute de unele femei in perioada menstruatiei;
sangerarile menstruale pot fi mai abundente sau mai prelungite decat
in mod obisnuit.

Rata sarcinilor cu DIU este foarte scazuta si asemanatoare
contraceptivelor orale (mai ales la modelele cu sarcina mare 375/380
mm? cu suprafatd activa din cupru) iar eficacitatea se mentine din
prima zi dupa insertie.

BENEFICIILE DIU DIN CUPRU

- Eficacitate ridicata de lunga durata si indice scazut de complicatii

- Nu afecteaza relatiile sexuale

- Nu afecteaza alaptarea

- Femeia redevine fertila imediat dupa extragerea acestuia

- Nu afecteaza ovulatia

- Nu este necesara o perioada de repaus

- Nu produce reactii adverse specifice dispozitivelor medicale

- Nu contine hormoni

- Potrivit OMS, este cea mai buna metoda de contraceptie din punct
de vedere al raportului cost-eficacitate-siguranta

- Se poate utiliza ca metoda de contraceptie de urgenta

- Conform studiilor, poate fi un factor de protectie impotriva riscului
de cancer de col uterin si endometrial

CONTRAINDICATII S| PRECAUTII SPECIALE

- Sarcina cunoscuta sau suspiciune de sarcina

- Infectie puerperala

- Infectie/Inflamare/Boala inflamatorie pelvina

- Cervicita sau vaginita acuta netratata sau alt tip de infectie a
tractului genital inferior

- Endometrita postpartum sau imediat dupa un avort septic sau un
avort in al doilea trimestru

- Hemoragie uterina anormala nediagnosticata

- Patologie ginecologica maligna netratata

- Anomalii ale uterului

- Alergie la cupru

- Alergie sau hipersensibilitate la orice componenta indicata a
steriletului, inclusiv cupru sau alte oligoelemente prezente in cupru

- Boala Wilson

- Predispozitie mare la infectii

- Un sterilet introdus anterior, care nu a fost inlaturat

- Dismenoree severa, sangerare vaginala inexplicabila

- Tulburari de coagulare a sangelui

- Boli cardiovasculare

- Anemie/Talasemie

- Endometrioza

-BTS

- SIDA, tratament antiretroviral

Precautii speciale:

In caz de anemie, dismenoree, administrare de anticoagulante,

antiinflamatoare nesteroidiene sau cu corticoizi.

Nu se recomanda folosirea tampoanelor interne in timpul menstruatiei.

Daca totusi le utilizati, trebuie sa aveti grija ca atunci cand le scoateti

sa nu trageti de firul de extragere al DIU. Se aplica aceleasi precautii

si in cazul cupei menstruale.

INTERACTIUNEA CU MEDICAMENTE $1 ALTE TRATAMENTE

Informati medicul ce va prescrie tratament medicamentos de faptul
ca sunteti purtatoare de DIU din cupru. Au fost publicate rapoarte in
care se indica faptul ca efectul contraceptiv al DIU pare sa se reduca
la pacientele care urmeaza un tratament cronic cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (in special acid acetilsalicilic) si cu
corticoizi; cu toate acestea, in practica s-a demonstrat ca protectia
contraceptiva nu se reduce pe perioada tratamentului pe termen scurt
al dismenoreei cu antiinflamatoare nesteroidiene.
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Electroterapia cu curenti de inalta frecventa (diatermie, unde scurte sau
microunde) trebuie sa se realizeze cu precautie in zona abdominala si
sacrala, respectand indicatiile producatorului echipamentelor utilizate.
S-a demonstrat ca utilizarea sistemelor de Rezonanta Magnetica (IRM)
de péana la 3 Tesla este sigura pentru DIU din cupru.

In tratamentul cu radioterapie, pacienta trebuie sa informeze medicul
daca este purtatoare de DIU.

PROCEDURI DE INSERTIE S| EXTRAGERE
Insertla/extragerea poate produce un oarecare grad de durere si/sau
sangerare, reactie vasovagala insotitad de lesin sau convulsii in ‘cazul
pacientelor cu epllep3|e
Insertia: Medicul va utiliza un specul vaginal pentru a vizualiza colul
uterin si fl va dezinfecta cu o solutie antiseptica. Dupa aceea, va insera
DIU in uter printr-un tub subtire SI flexibil din plastic, procedura care
poate fi simtita. La final, medicul va taia firele de extragere. DIU se
poate introduce n orice moment al ciclului; se recomanda insa s3 se
introduca in ultimele zile ale menstruatiei, deoarece se exclude astfel
posibilitatea unei sarcini si, in plus, canalul cervical este dilatat, ceea
ce faciliteaza insertia.

Extragerea: Momentul cel mai adecvat pentru extragerea sau inlocuirea
DIU este in timpul menstruatiei deoarece canalul cervical este usor
dilatat si se excluse posibilitatea unei sarcini. Dacéa se extrage la mijlocul
ciclului si ati avut contact sexual in saptaméana anterioara, exista riscul
aparitiei unei sarcini, daca DIU nu este inlocuit imediat dupa extragere.
Dupa introducerea unui specul pentru vizualizarea colului uterin,
utilizédnd o pensa, se trage usor si continuu de fir, pana cand DIU este
extras complet.

Inlocuirea se poate efectua imediat dupa o extragere in conditii
normale. In cazul in care nu se insereaza un nou DIU veti fi neprotejata
impotriva unei sarcini nedorite.

PROCEDURA DE VERIFICARE A PREZENTEI DIU

Cel putin o datd pe luna si, in mod special, imediat dupa fiecare
menstruatie, asigurati-va ca firele de extractie ale steriletului se afla
inca la locul lor. Furnizorul de servicii medicale trebuie sa va invete
procedura. Introduceti usor un deget curat in vagin pana cand simtiti
firele in apropierea colului uterin. Nu trageti de fire. Daca simtiti orice
fel de modificare a lungimii acestora, daca nu le simtiti sau daca
puteti simti orice alta parte a steriletului in afara de fire, este posibil ca
steriletul sa nu mai fie pozitionat corect sau sa fi fost expulzat complet.
Daca nu puteti simti firele, utilizati masuri contraceptive suplimentare,
ntrucat este posibil sa nu fiti protejata impotriva sarcinilor nedorite si
contactati medicul.

RISCURI $I COMPLICATII
Perforatia uterina sau a colului uterin: poate aparea in momentul
insertiei sau posterior acesteia, riscul crescand la insertia in perioada
alaptarii si pana la 36 saptamani dupa nastere. Alti factori pot fi
practica deficientd a personalului medical sau anatomia anormala
a uterului. Perforatia diagnosticata tarziu poate duce la reducerea
eficientei contraceptive sau la deplasarea DIU in afara cavitatii uterine.
Perforarea poate reduce eficacitatea contraceptiva.
Septicemie: infectiile acute sau septicemia au fost raportate, inclusiv
septicemia cu streptococi grup A (GAS), dupa introducerea steriletelor.
In unele cazuri, a fost resimtita o durere severa la cateva ore dupa
insertie, urmata de septicemie in decurs de cateva zile. Intrucéat
decesul in urma GAS este mai probabil daca tratamentul este intarziat,
este important sa aveti cunostinta de aceste infectii rare, dar grave.
Infectii pelvine, boala inflamatorie pelvina si endometrita: daca
apare boala inflamatorie pelvina (BIP) sau alte infectii, acest lucru
se Tntdmpla, de obicei, in 20 de zile dupa insertie si este adesea
asociat cu o boala cu transmitere sexuala (BTS). Acest lucru poate
afecta fertilitatea si creste riscul de sarcind ectopica, poate necesita
histerectomie, poate cauza septicemie sau chiar decesul. BIP si
endometrita pot fi asimptomatice, dar conduc totusi la complicatii
grave.
Expulzia partiala sau totala: se produce mai ales in primul an dupa
introducere si ih mod special Tn primele 3 luni, cel mai des in timpul
menstruatiei. Simptomele ce indica o expulzie totala sau partiala pot
include durere, sangerare si/sau observarea ca firele de extragere sunt
mai lungi decat in mod normal sau lipsesc. Unele expulzii nu prezinta
simptome. Expulzia partiala poate reduce eficienta contraceptiei. O
expulzare totala previne eficacitatea contraceptiva.
Sarcina: DIU este o metoda de contraceptie foarte eficienta dar nu
100% efectiv. O sarcina la purtatoarele de DIU este mai probabila in
primul an de utilizare. Se recomanda extragerea DIU chiar daca doriti
sau nu sa pastrati sarcina. Pastrarea sarcinii cu un DIU implantat poate
produce complicatii, avortul (inclusiv avortul septic) fiind una din cele
mai frecvente.
Sarcina ectopica: DIU nu creste riscul de sarcina ectopica, acesta fiind
chiar mai mic decat in cazurile in care nu se utilizeaza nicio metoda de
contraceptie, dar probabilitatea ca o sarcina cu DIU implantat sa fie
ectopica este mai ridicatd. Poate necesita interventie chirurgicala si
poate avea drept rezultat pierderea fertilitatii.
Firele nu sunt vizibile: acest lucru poate indica retragerea firelor in
canalul cervical sau in uter, expulzia totala sau a unei parti a DIU sau
o perforatie.
Incorporare: steriletul poate penetra miometrul si face dificila extractia,
cauzand chiar ruperea steriletului. In unele cazuri poate fi necesara o
extractie chirurgicala.
Rupere: este foarte improbabil ca DIU sa se rupa in momentul
extragerii sau in cavitatea uterina. Eficacitatea contraceptiva poate
fi afectata in unele cazuri. Este posibil sa aveti nevoie de tratament



suplimentar.
Alergii: DIU ce contin cupru pot produce reactii alergice.

ADRESATI-VA MEDICUL DACA:

- Nu aveti menstruatie sau credeti ca puteti fi insarcinata.

-Dupéa primele zile dupa insertie puteti prezenta mici hemoragii,
sangerari si/sau crampe abdominale, daca aceste simptome se
prelungesc in timp sau se agraveaza.

-Aveti dureri abdominale persistente insotite de febra din cauze
necunoscute sau prezentati secretie vaginala neobisnuita si/sau urat
mirositoare, este posibil sa aveti o infectie.

- Menstruatiile sunt suparatoare si anormale.

- Daca partenerul dumneavoastra sau dumneavoastra simtiti disconfort
n timpul actului sexual. DIU s-a deplasat, exista posibilitatea de a fi
perforat colul uterin sau firele sunt prea lungi.

-Nu puteti simti firele de extractie in timpul controalelor regulate, iar
acest lucru inseamna ca este posibil ca steriletul fie expulzat sau
se poate ca acesta sa fie deplasat sau sa fi cauzat o perforare.. In
aceste cazuri simptomele pot fi sdngerare anormala si/sau durere
abdominala.

- Puteti simti firele mai lungi decéat de obicei sau puteti simti orice alta
parte a steriletului in afara firelor in timpul controalelor regulate. Este
posibil ca steriletul sa fie dislocat.

- Va dati seama de expulzia totala sau partiala a DIU.

-Va este prescris un tratament de lunga duratéd cu anticoagulante,
antiinflamatoare nesteroidiene sau cu corticoizi.

- Simtiti mancarimi sau urticarie persistente in zona genitala, fapt ce
poate indica o posibila alergie la cupru sau o diverse infectii.

- Este posibil ca ati fost expusa la sau sunteti diagnosticata cu o boala
cu transmitere sexuala (BTS), HIV, SIDA sau alta boala ginecologica.

- Aveti neclaritati sau intrebari ce necesita lamuriri.

ALTE AVERTIZARI

- DIU nu protejeaza impotriva infectiilor cu HIV sau impotriva altor boli
cu transmitere sexuala (BTS).

- Trebuie sa va prezentati la controalele medicale indicate de medic.

- Solicitati trasabilitatea DIU si pastrati-o. Aceasta se gadseste pe
etichetele de pe ambalajul interior si exterior si trebuie sa fie indicata
de medic in fisa medicala.

- Trebuie sa va dati consimtamantul in scris pentru a aproba insertia
DIU.

- Daca nu sunt respectate indicatiile din acest prospect, nu poate fi
angajata raspunderea Eurogine.

Perioada maxima de utilizare:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 ani
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 ani
Gold T®: 5 ani

Marcajul CE din 1998
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WHO®OPMALINA ONA NOJIb3OBATENIbHULbI

BHumaTensHo npouuTaiite 3Ty WMHCTPYKLMIO BMECTE C BalLMM BpayvoM U
ybeamTech, YTO Bbl MOMyYUNM OTBETLI HA BCE BOMPOCH! O AaHHOM MeToae
KOHTpaLenumm, KoTopble MOTyT Y Bac BO3HWKHYTL ceivac uiv B OyayLuem.
TPOKOHCYNETUPYIATECH C BpPa4oM MO MOBOAY BCEX BO3HWKLLIMX BOMPOCOB.
[aHHas VHCTPYKUMS He 3aMelLaeT pasbsiCHEHWI, KOTOpble Bbl AOMKHbI
MOIYy4UTb OT MEOULIMHCKOTO NepcoHana.

®OPMA, PASMEPbI U XUMUYECKMIA COCTAB BMC
MpoTvBo3a4aTo4HOe BHYTPMMATOYHOE CPeacTBO C AoGaereHveM meom
(BMC, 4acto HasblBaeMoe Takke BHYTPMMATOYHOM ChMparbio) COCTOUT
13 NONUITUNEHOBOW CTPYKTYPbI, KOTOPasi MMEET Ha CBOEM BEPTUKaIIbHOM
cTepHe OOMOTKy M3 MeOHON MPOBOMOKA. K HDKHEMY KOHLLY CTEpXHSI
MPUKPENIieHa MONMaTUIEHoBast HUTb, cryxallast Ans ynaneHus BMC uns
MaTKU.
Mcxomst M3 dhopMbl MaTKN SKEHLLMHBI, Bpad MOXET BblOpaTb OguH M3 2
pasvepoB BMC (B 3aBucumocTv oT Mopenu). Takke BO3MOXEH BblOOp
Mexay ABYMS TUnamm cTpyktypbl (Eurogine® T 380, Gold T® nnn Ancora
375, B 3aBMCMMOCTM OT MOAENM) U pasnuyHbIMU BUOAMM MPOBOMOKW Anst
0OMOTKM — LIENbHOM MEeOHON W e C cepaueBuHON U3 cepebpa unn
30r10Ta (B 3aBUCYMOCTM OT MOAENM).
Pazmep Normal: LUnpuHa 31 mm, gnvHa 33 mv (Eurogine®T 380, Gold T°)
/20 mm latime x 35 mm lungime (Ancora 375)
Paamep Mini: LLUnpuHa 24 mm, anvHa 30,5 vim (Eurogine®T 380, Gold T°)
CocraB: nonuatuneH, cynbdar 6apus (PeHTTEHOKOHTPACTHOCTb), OKCUZ
TUTaHa.

MEXAHW3M JEWUCTBUA U BO3SMOXXHOE BITUAHUE HA
MEHCTPYAJIbHbIU LIMKN

BMC BBogsiTca B MaTky Afs NpenoTBpalleHusi 6epeMeHHOCTU nyTem
BIUSHWSA Ha MOABVXHOCTb CMEPMaTO30MA0B U YMEHbLIEHUS UX CMIOCOOHOCTM
K OMroA0TBOPEHUIO SIALIEKMETKM [0 TOFO, Kak OHa MonageT B MaTky.

B nepsble mecsub! nocrie yctaHoBkv BMC MoryT NosiBRATLECS KPOBOTEHEHNS
UNn MaxyLLyie BblaeneHus Mexay MEeHCTpyaLmsiMu, KOTOpbIe CO BPEMEHEM
(3-6 MecsLEeB) AOMKHbI MCHE3HYTb. Taioke BO3MOXHbI CyAoporv unv 6onm B
YKUBOTE U/MIN KPeCTLIOBOM OTAere, CXOAHbIE C 60MaMu, KOTOPbIMU CTpadatoT
HEKOTOpble EHLLUMHbI BO BPEMS MeHCTpyauuu; Gonee obwrbHble unm
AnUTEnbHbIE MO CPaBHEHMIO C 0BbIYHBIMU MEHCTPYaribHbIe KPOBOTEYEHMSI.
BeposTtHoCTb HacTynneHunsi GepemenHoct ¢ BMC odeHb Mana, ero
3¢pheKTUBHOCTL CXoaHa € 3PAEKTUBHOCTBLIO OparbHbIX KOHTPALENTUBOB
(ocobeHHO anst Mofenen ¢ BbICOKUM coaepaHvem meau - 375/380 mm?
aKTVMBHOW Mrowaan Meam) u obecneumBaeTcs C NepBoro [HSI YCTaHOBKW
cpeacTsa.

MONE3HBLIE CBOVNCTBA BMC C MEAbIO

- Bbicokas 1 ponrocpodHas adhdEKTUBHOCTb M HU3KUN  KOIhULMEHT
OCTOXKHEHWI

- He BnnsieT Ha cekcyanbHble OTHOLLEHWS!

- He BnusieT Ha rpyaHoe BCckapMriMBaHve

- PepTUnbLHOCTL BOCCTAHABMMBAETCS Cpasy »Ke NMOCIe U3BMNeYeHNs CpeacTea

- He BnusieT Ha oBynsaumio

- He TpebyeT nepepbiBa B MCNOMb30BaHUN

-He Bbi3biBaeT  MOGOYHbIX 3GEKTOB, XapaKTEPHbIX Ars CPeacTs,
cogepXalumx MeayUmMHCKMe npenaparbl

- He copeput ropMoHOB

-Mo paHHbiv BO3B, 910 cambil NyuywmMin MeTod, KOHTpauenumm Mo
COOTHOLLEHMIO LieHa-3hheKTUBHOCTL-6e30MacHOCTb

- MoxeT 1cnomnb3oBaThCs Kak METOZ, 3KCTPEHHOW KOHTpaLenumm

- CornacHo uccrieoBaHMSIM, MOXET CIyXWTb 3aLUMTHbIM hakTOpoM Mpu
pu1CKe BO3HVKHOBEHMS paKa LLEViK1 MaTku 1 SHOOMETPUS

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA U OCOBbIE MEPbI
NMPEOOCTOPOXXHOCTUS

- MNoaTeepxaeHHas GepeMeHHOCTb U NMoAo3peHe Ha Hee

- Mocnepoposon cencuc

- Yike nmetromecst Hdpekumsi/BocrnaneHme/canbnuHmT

- HeneueHbii OCTpbIN LLEPBULIMT UIM BAarVIHUT, @ Taloke Apyrye MHAEKUMOHHbIE
3ab0neBaHNs HYDKHYX OTAENOB MOMNOBbIX NyTen

- MocneponoBoi SHOOMETPUT, WINM HEOABHWIA CENTUYEcKUA abopT Ui
BbIKMAbBILL, UM aBOPT UK BbIKMABILL BO BTOPOM TPMMECTpe 6epeMeHHOCTU

- AHOMarsbHblE MaTOYHbIE KPOBOTEYEHMSI MO HEBBISIBIIEHHOW NMPUYMHE

- HeBbIneyeHHbIe 3NMoKaYeCcTBEHHbIE MATONOMM MONTOBO CUCTEMbI

- AHOManun matku

- Anneprvs Ha megp

-Anneprusi UMM TUNEPYYBCTBUTENBHOCTL K JTIOOOMY M3 yKa3aHHbIX
komnoHeHToB BMC, Bkroyasi Medb WUnv aNeMeHTbl, MPUCYTCTBYHOLLVE B
Meu B CreaoBbIX KonMYecTBax

- bonesHb BunbcoHa

- MoBbILLEHHAsA BOCTPUMMYMBOCTb K MHGDEKLMSIM

- Hannuue gpyroro BBeOEHHOrO M He usBnedeHHoro BMC

- Tsokenasi AMCMeEHopes, BarMHarbHbIE KPOBOTEYEHWS HEYCTaHOBMEHHOM
npvpoab!

- HapyLueHnusi ceepTbiBaEMOCTI KPOBU

- CepaeuHo-cocyaucTble 3abornesaHusi, bonesHu cepaua

- AHemuisi / Tanaccemus

- OHpomeTpros

-3Mrn

- CMA, aHTpeTpoBMpYyCHas Tepanus

Ocobble NpenynpexaeHust:

B cnyyae aHemuu, [OMCMEHOpeW, UCMOMbL30BaHUS — aHTVKOAryrsiHTOB,
HECTEPOUOHBIX MPOTUBOBOCTANMTENBHBIX MPEMapaTtoB MMM KOPTUKOWOOB

HeoBXoaMMO  MPOKOHCYNBTUPOBATLCA MO MOBOAY  LIeNecoobpasHocTu
NPVYIMEHEHVIS cpeacTBa.

He pekomMeHayeTca 1Cronb30BaTb TaMMoHbl! BO BpemMs
MeHCTpyaumn. Ecrnn oHM  ucnonb3ytoTcs, Mpu UMX  U3BMEYEHUM
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HY)XXHO yOensiTb 0coGOe BHWMaHWe TOMYy, 4TODbl He MOTsHYTb 3a
MONMU3TUINEHOBYIO HWUTL Anst u3BnedeHnss BMC. 3To e oTHocuTes U K
UCMOIb30BaHMI0 MEHCTPYarbHO YaLLu.

B3AMMOOEWCTBUE C MEOQUKAMEHTAMU U OPYTUMW BUOAMU
NEYEHUA

MpouHdopMUpyViTe fevallero Bpaya, BbIMUCHIBAOLLETO BaM IlekapcTsa,
YTO Yy Bac ycTaHoBneHo meaHoe BMC. Bbinv ony6nmnkoBaHb! ccrieqoBaHus,
nokasblBatoLLme, YTO MpoTMBO3a4aToqHbI adhdekt BMC ymeHbLuaeTcs y
NaLMeHTOB, KOTOPble MOCTOSHHO MPVHUMAKOT MPOTMBOBOCMANUTENBHbIE
HecTepovaHble npenaparbl (B 0COBEHHOCTM aLEeTUNCanMUMIIOBYIO KUCIOTY),
a TaKke KOpTVKOMAHbIE npernaparbl. TeM He MeHee, OrbIT MCMOMb30BaHNs
cpeqcTsa MokasbIBaeT, YTO NMPOTMBO3aYaToqHast 3alumTa He yMeHbLUIaeTes
BO BpEeMsi KpaTKOBPEMEHHOTO feHYeHUs AVCMEHOpEeN HeCTepoUaHbLIMM
NpOTVBOBOCNANUTENBHLIMY CPEACTBAMM.
OnekTpoTepanyisi C UCMOb30BaHMEM BbICOKOHACTOTHbIX TOKOB (Anarepmus,
KOPOTKOBOJSTHOBbIE WM MUKPOBOSTHOBbIE BO3AENCTBUS) B OPIOLIHON 1
KPECTLIOBOW 30HE A0IMKHA BbIMOMHATLCS C 0COBO0I OCTOPOXHOCTLIO U Crieays
yKasaHusM Npon3BOAMTENEN UCTONb3yeMOoro 060pya0BaHNS.
[Ons megHbix BMC 6bino mnokasaHo, YTO WCMONb30BaHWE MarHUTHOIO
pesoHaHca (MPT) go 3 Tecna siBnsietcs 6e3onacHbIM.
B cnyyae nposegeHns  pagviotepanuMM  MauMeHTKa
npovHopmMmMpoBaTh, YTO y Hee ycTaHosneHo BMC.

NMPOLEEAYPbI YCTAHOBKU U U3BNEYEHWUA BMC
YcTaHoBKa ¥ M3BMeYeHne MOryT Bbl3BaTb HEKOTOPbIe GOMNEBbIE OLLYLLIEHNS
N KPOBOTEYEHME, CUMHOKAPOTUAHBbIA OOMOPOK WM CyooporM B criyyae
anunencumn.

YcTaHoBKa: Bpay ncrnonb3syeT rmHekonormyeckoe 3epkaro, YTobbl yBUaeTb
LUENKy Martku, KOTOpYl0 OH 0bpaboTaeT aHTMCEeNTUYECKUM pPacTBOPOM.
[anee oH BBenetr BMC B Matky C MOMOLLIbHO TOHKOW MGKOW NNacTykoBOK
KaHIoNW A BBEAEHWST; STOT MPoLeCC MOXET ObiTb OLyTvM. 3atem Bpad
obpexer HUTK ansa n3eneyveHuss BMC. BMC moxeT BBOauTbCS B Ntoboi
MOMEHT LMKIa; TEM HEe MeHee, peKOMeHAyeTcsl [enaTb 3TO B TeuyeHue
rnocreaHux OHel MEeHCTpyauuu, Tak Kak Takum obpasom UCKIoYaeTcst
BEPOSITHOCTb BO3MOXHON GEpemMeHHOCTH, a LiepBuKaribHbIA KaHan B 3TO
BpEMsi pacLUMPEH, YTO oOneryaeTt NpoLecc yCTaHOBKM.

U3BneueHue: Cambiii NOOXOAALLMIA MOMEHT ANsi U3BMEYEHUst Unu, B criyvae
HeobxoammocTu, 3ameHbl BMC — 310 nepuos, MEHCTpyaLmK, Tak Kak B 3TO
BpeMsi LiepByKarbHbIA KaHan crierka packpbIT 1 BEPOSITHOCTL 6epeMeHHOCTM
uckrodeHa. Ecnm ycTponcTBo Obino M3BMeYeHO B cepeauHe uukna v
KEHLLIMHA Npy 3TOM UMETIA UHTVMHbIE OTHOLLIEHVSI B TEYEHWE NpenbiayLLEn
Hefenu, CyLECTBYET pUCK GepeMeHHOCTH, KPOME Crydasi, Koraa cpasy e
riocne aToro 6yaeT ycraHoBrneHo Hosoe BMC.

Mocne pa3melleHys 3epkana Takum obpa3oM, YToObl Obina BUAHa Luelika
MaTky, C MOMOLLBLIO 32XVMa MSITKUM U HEMPEPbIBHLIM ABVKEHMEM BpaY
TSIHET 3@ HUTb BNIOTb 0 MOMHOro M3sredeHnst BMC.

Mpn oTcyTCTBAM NpOTVBOMOKa3aHWi, ycTaHoBky Hosoro BMC MoxHO
NpPOU3BECTUCPA3y Xe Mocrne u3ereyveHus craporo. Ecnn HoBoe BMC He
YCTaHaBINMBAETCS, CYLLECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHWSI HEXenaTenbHOWM
6epemMeHHOCTU.

NPOLIEAYPA 14 NMPOBEPKU HANTUYUA BMC

He pexe ogHoro pasa B MecsiLl, B 0COGEHHOCTU HeMocpeaCTBEHHO Mocrie
KaxkOo/ MEHCTpyaumn, NpoBepsnTe, YTO HWUTU Anst m3BneveHns BMC
pacronaratotcs MpaBunbHO. OTOM Mpouedype Bac AOImKeH obyunTb
MeauuMHCKU  nepcoHan. OCTOpOXHO BBOAWMTE BO Briaranulle YMCTbIN
nare, roka He HalLlyrnaeTe HUTW BO3fe LUENK MaTki. He BbITArmBanTe HUTw.
Ecnn BbI YyBCTBYeETE, YTO VX ANMHA U3MEHWIAch, €CIN Bbl HE OLLyLLaeTe
HUTeV NGO HaLLlyMblBaeTe BMECTO HUX ApYyron KoMroHeHT BMC, ato moxet
03Ha4aTb, YTO BHYTPUMATOMHOE CPEACTBO HEnpaBUIbHO PACrioNoXKEHO
B MaTke WM MOSHOCTBIO BbiNano. Ecrnv HUTM He npoLlymnbiBatoTCs,
BOCIMONNb3YNTECh AOMNONHUTENBHBIMY CPEACTBAMM KOHTPALIENLIMM, MOCKOSbKY
B 3TOM Crly4yae MMEETCS BEpPOATHOCTb HexenarernbHov GepemeHHocTy, 1
obpaTuTech k Bpady.

A0ImKHa

PUCKWU N OCNOXXHEHUA

Mepcopaumsa MaTkuM UNKM LWEAKU MaTKU: MOXET BO3HWKHYTb BO Bpems
YCTaHOBKM YCTPOWCTBA UMK MOCHE Hee, NMpy 3TOM PUCK MOBLILLIAETCS BO
BpeMs nakTaumm 1 B nepeble 36 Heaenb nocrne pono. Paktopamu pricka
MOryT Takke OblTb HEOOCTATOYHBIN OMbIT BpayYa W HapyLLEHVWe aHaToOMuM
Matku. Ecnv nepdhopauysi avarHocTipyeTcsi He cpasy, OHa MOXET BbI3BaTb
CHDKeHWe 3hEKTUBHOCTIN KOHTpaLenumm unn cmeLueHre BMC 13 nonoctu
MaTku. MNepdopaumsa MOXKET CHU3UTL 3hdEKTUBHOCTL KOHTpaLENLMA.
Cencuc: coobLuanock O crnyvasx oCTpbIX MHApEKUMIA unn cencmca nocrne
BBegeHuss BMC, B Tom umcrie o cencuce, BbI3BAaHHOM CTPEMTOKOKKOM
rpynnbl A (CTA). B o1aenbHbIX criydasix B TEYEHWE HECKOMbKMX 4acoB
nocne BeeaeHnss BMC BosHukana cunbHasi 605b, a Yepes HECKOMbKO AHel
Habrtogancs cercuc. MockomnbKy HacTyrnneHne cMepTn ot 3aboneBaHuin,
BbI3BaHHbIX CI'A, BeposiTHeE B Crlydae HECBOEBPEMEHHOTO NIeHEHUS, BaXKHO
3HaTb O CYLLECTBOBaHWW 3TUX PEAKVX, HO CEepbe3HbIX WMHMEKLIMOHHBIX
3aboneBaHui.

WHdbekumn opraHoB marnoro Tasa, BocnanutenbHoe 3aboneBaHue
OpraHoB Marioro Tasa M 3HOOMETPUT: B Cllydyae BO3HWKHOBEHUS
BOCManuTenbHoro 3abonesaHus opraHoB Marnoro Tasa (B3OMT) nnu apyrux
MHpeKLMR, 3TO 0BbIYHO NpoucxoauT B TedeHne 20 aHen nocne BBeAEHUs U
yacTo cBsizaHo ¢ Harmmdmem MMM, JaHHble 3aboneBaHus MOryT MOBNMSITL
Ha epTUNbHOCTL U YBEMUYUTL PUCK BHEMATOYHON BepeMeHHOCTU,
npvMBeCTM K HeoOXOAMMOCTM YharneHws Matku, Bbi3BaTb CEMncuc wunu
neTanbHbIi nexod. BocnanuteneHoe 3aboneBaHne opraHoB Maroro Tasa u1
3HOOMETPUT MOTYT MpoTekaTb 6ECCYMMTOMHO, HO TEM HE MEHEEe NPUBECTU K
CEpPbE3HbLIM OCITOKHEHUSIM.

BbinageHue, YyacTU4HOe MMM MOMHOE: Yalle MNPOVCXoOUT B TedeHue
NepBOro rofja nocrie yCTaHOBKM 1 B 0COBEHHOCTU B



TeYeHVe NepBbIX 3 MECALIEB, HEPEAKO BO BPEMSI MEHCTPYaLn. CUMMTOMbI,
CBSi3aHHble C MOSHbIM WM YacTUYHBLIM BbiNadeHneM, BkrikodatoT Gorb,
KpPOBOTEYEHME WM BbiNafaHne HWUTEN ANs U3BMeYeHns Ha Gornbluyto,
Yem O0ObIMHO, OfMHY, a Takke WX OTCyTCTBME. HekoTopble BbINaAeHVs
MpoTeKatoT GEeCCUMMNTOMHO. YacTU4HOE BbiMaJEHWE MOXET YMEHbLUNTb
a¢hcpeKTMBHOCTL  KOHTpaLenumm. B crydae nonHoro BbinageHuss BMC
KOHTpaLenums cTaHoBUTCA He3dD(PEKTUBHOM

BepemeHHocTb: BMC siBnsietcs odeHb 3ppekTVBHLIM METOAOM, HO He
naet 100% rapaHTun. BepemeHHocTb C ycTaHoBneHHsiIM BMC 6Gonee
BEPOSITHA BO BPEMS NepBOro roa UCMorb30BaHust YCTpoicTBa. HesaBncmo
OT TOro, cobvpaeTcsa nM MnauueHTKa npoaorkatb OGepeMeHHOCTb Unn
HeT, pekomeHayeTcs um3snedb BMC. [MNMpopomkeHne GepemeHHocTM C
YCTaHOBIEHHbIM YCTPOMCTBOM MOXET BbI3BaTb OCMOXHeHus. Hanbonee
BEPOSITHBIM 13 HUX SIBMSIETCS BbIKABILL (B TOM YMCHE CEMTUHECKUN).
BHemaTtouyHas 6epemMeHHOCTb: BMC He MOBbILL@ET pUCK BHEMATOYHOM
©epemMeHHOCTU. Y XeHWuH, ucnonb3yowmx BMC, Takol puck Hwke,
YeM Yy Tex, KTO He MPUMEHSIET Kakue-NMbo MeToabl KOHTpaLenuumm, XoTs
BEPOSITHOCTb TOMO, YTO, ecnv GepemMeHHOCTb Mpu ycTaHoBneHHo BMC
BCE >Xe BO3HUKHET, OHa OyaeT BHeMaTOYHOW, Bbile. MoxeT notTpeboBatbest
XMPYprMyeckoe BMELLIATENBCTBO, U B pesyrsraTe BO3MOXHO HacTyrnreHue
Gecnnoaus.

Hutn He OGHapyXuBaloOTCA: 3TO MOXET O3HaYaTb, YTO OHU BTSAHYUCH
B LiepBVKarbHbIA KaHam unM B Matky, UMW ke MOSIHOe WIu YacTuyHoe
BbinageHne BMC vnu nepdopaumto.

BpacTtanue: BMC MOXET 4aCTU4HO MPOHUKHYTb B MMOMETPUA — Toraa
n3eredb ero OydeT TpyoHee, U MpU W3BMEYEHUN YCTPOWCTBO MOXET
HaanoMuUTLCS. B oTaernbHbIX Criydasix MOXET NOTpeboBaTLCS XUpypruieckoe
yoaneHve BMC.

MoBpexaeHne BMC: xots1 310 sIBNsieTcs kpalHe marnoBeposiTHbiM, BMC
MOXET CIIOMaTbC BO BPEMsi U3BMEYEHUSI UIM HAXOOsiCb BHYTPW MOMOCTU
MaTku. B HEKOTOpbIX CryyYasix MOXET HapyLUMTbCS KOHTPaLEnTUBHbINA
achcpekT. Ecnm 310 NpounsoideT, MoryT noTpeboBaTbCst AOMONHUTESbHbIE
npoLieaypbl 1 CpeacTBa.

Anneprusa: BMC, nmetowe B cBOEM cocTaBe MeAb, MOTYT Bbl3blBaTb
annepruyeckue peakLmm.

CBAXXUTECH C BALLUM JIEHALLM BPAYOM, ECIU:

- Y Bac 3agepkka MeHCTpyauuu WM Bbl AyMaeTe, UTo MOXeTe ObiTb
6epeMeHHbl.

-[Mo npoluecTBUM NepBbIX OHEN MOCIe YCTaHOBKM CPEeACTBa, B TeYeHve
KOTOpbIX Yy Bac MOryT ObiTb HEGOMbLUME KPOBOTEYEHWS!, MaxyLume
BblAeNeHns Wunm cygoporu, 3Tv CUMMTOMbI HE YXOOSAT CO BPEMEHEM U
YCUNMBAIOTCS.

-Bbl 4yBCcTByeTe nocTosiHHyl0 GOMb B KVBOTE, COMPOBOXAAKOLLIYHOCS
MNOBbILLEHNEM TEMMEePaTypbl HEN3BECTHOWM MPUPOAbI U HEOOLIYHBIMK U/
Ui MI1I0X0 NaxHyLLYIMM BarvHaNbHBIMU BbiAENEHUSIMUA; 3TO 03HAYAET, YTO Y
BaC MOXET ObITb MHApeKUUsI.

- MeHcTpyaLmm 6one3HeHHbI 1 aHopMarbHb.

-Baw naptHep unu Bbl Camu UCMbITBIBAETE HEMPUATHBIE OLLYLLEHWUS BO
Bpemsi Moroeoro akta. Bel gymaete, yto BMC cmecTtunoch, Bbi3Bano
nepcbopaLmio MaTki UMK, HATU OKa3amnuCh CIIMLLKOM ATIMHHBIMU.

- Bbl He MpoLLynbIBaeTe HATU ONst U3BMEYEHVS NPU PEryNsipHO NMpoBepKe
BMC, 4to MOXeT ykasbiBaTb Ha €ro BbiNadeHWe, CMeLleHue unm
nepdopaunio Matkn. B atom cnydae cumntomamy MOryT Taioke ObiTb
aHoMarlbHoe KpoBoTeHeHMe M/nnm 6o B XKMBOTE.

- Bo Bpemsi perynsipHOro KOHTPOrsi Bbl OLLyLL@ETE, YTO HUTU AJIMHHEE,
YeM 00bI4HO, NMBO YyBCTBYETE MHOGYI0 Apyryto Yacte BMC kpome HuTei.
BoamoxkHo, BMC cmectunocs.

- Bbl 0GHapy»xwunm nornHoe unu YactuyHoe BbinageHve BMC.

-Bam nponucaHo  AnuTenbHoe neveHvie aHTVKoarynsiHTamm,
NPOTUBOBOCMANMTENLHLIMU  MpenapartamMyM  HEeCTEPOMAHOrO Tvma  Unm
KOPTUKOUAHLIMU NpenapaTramu.

- Bbl 4yBCTBYETE NOCTOSIHHOE HOKEHWE UNK 3y B 30HE MOMNOBbLIX OPraHoB; 3T0
MOXET 03Ha4aTb Hanu4ue anmneprum Ha Megb U PasnnyHbIX MHAEKLMIA.
-Bbl MOV mogBeprHyTbCA PUCKY 3apakeHust Unn y Bac OBHapyeHo
3aboneBaHne, nepegatolieecs norosbiM nytem (31MMT), BUY, Crvg

MBo MHOE MMHeKororMyeckoe 3aboneBaHue.

-Y Bac eCcTb COMHEHUS| WM BaM HeobXoAMMO MOMyuMTb Kakyto-nmbo
MHOOPMALIO MO 3TOMY BOMPOCY.

OPYTUE NPEQYNPEXOEHUA

- BMC He zawmwator ot BUY-uHdekumm wnm  Opyrux UHGEKUWi,
nepefatoLmxcs nonosbim mytem (3MMMT).

-MNepuognyeckn npoxogute MeouUMHCKME OOCrNedoBaHWS  COMacHo
yKasaHusIM BaLLIEro fievallero Bpava.

-3anpocute faHHble Mo oTcnexusaemocth BMC u  coxpaHute ux.
OTCnexuBaemMocTb  (OaHHble MO  MPOUCXOXKOEHWIO, MPOW3BOACTBY U
MaTepuarnam yCTpOICTBa) yKasaHa Ha BHELLHMX Y BHYTPEHHUX STUKETKaX
cpencTea, a Takke AOMMKHAa (OUrypupoBaTb B MEOMLIVHCKOM WUCTOPUM,
KOTOPY!O 3arosHSET BaLl Bpay.

- YctaHoBka BMC BbINOMHSAETCS C MMCBMEHHOIO COMMacus MaLyeHTKN.

- B cnyvae HecobGrntogeHns ykasaHuiA, U3NOXEHHbIX B AaHHOM MpocrekTe,
Eurogine He npuHMMaeT Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCTNEACTBUSI.

MakcumanbHas NpPoOAOIMKUTENIbHOCTb UCMOJNIb30BaHUA:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 net
Ancora 375 Cu/ Ancora 375 Ag: 5 net
Gold T®: 5 ner

Mapkuposka CE ¢ 1998 1.



INFORMACIE PRE POUZIVATELKY
Starostlivo si pre€itajte tento letak so svojim lekarom a zaistite, aby ste sa
dozvedeli vietko, ¢o kedykolvek budete potrebovat vediet o tejto metdde.
Spytajte sa na vSetko, €o potrebujete vediet. Tato informacia nie je uréena
ako nahrada za vysvetlenie podané poskytovatelom zdravotnej starostlivosti

KONSTRUKCIA, VELKOST A ZLOZENIE VNUTROMATERNICOVEHO
TELIESKA

Vnutromatemicové teliesko (IUD) s medou je tvorené polyetylénovou
konstrukciou, ktorej zvislé telo je ovinuté medenym drotom. K spodnému
koncu tela je priviazané polyetylénové viakno, ktoré sa pouziva na vybratie
telieska.
V zavislosti od tvaru matemnice méze lekar volit z troch velkosti
vnutromaternicovych teliesok (v zavislosti od modelu). Lekar méze volit' aj
medzi dvoma tvarmi teliesok (Eurogine® T 380, Gold T® alebo Ancora 375,
v zavislosti od modelu) a vinutim telieska, ktoré méze byt tvorené medenym
drétom, medenym drétom so striebornym, alebo zlatym jadrom (v zavislosti
od modelu).
Velkost' Normal: Sirka 31 mm x dizka 33 mm (Eurogine®T 380, Gold T®)/
Sirka 20 mm x dizka 35 mm (Ancora 375)
Velkost’ Mini: Sirka 24 mm x dizka 30,5 mm (Eurogine® T 380, Gold T®)
Zlozenie: polyetylén, siran barnaty (rontgenkontrastny material), oxid titanicity

MECHANIZMUS POSOBENIA A MOZNE UCINKY NA MENSTRUACNY
CYKLUS
Vnutromaternicové teliesko sa zavadza do maternice za ucelom prevencie
otehotnenia. Teliesko ovplyvriuje pohyblivost’ spermii a potlaca ich schopnost’
oplodnit’ vajicko, nez dosiahnu maternicu.
V priebehu niekolkych prvych mesiacov po zavedeni vnitromaternicového
telieska muza medzi periddami nastat obCasne krvacanie ¢i Spinenie,
ktoré €asom (pocas 3 az 6 mesiacov) ustane, rovnako tak ako kfce, bolesti
brucha a/alebo chrbta podobné bolestiam, ktorymi niektoré Zeny trpia poc¢as
menstruacie: menstruacné krvacanie méze byt intenzivnejSie alebo dihsie
ako obvykle.
Miera otehotnenia pri pouziti vnitromatemicového telieska je velmi nizka a
podoba sa miere otehotnenia v pripade uzivania hormonainej antikoncepcie
(najmé U vy3sSich modelov s plochou aktivnej medi o velkosti 375/380 mm2).
Ucinnost prevencie pocatia je zaistena od prvého dia zavedenia.

VYHODY POUZITIA MEDENEHO VNUTROMATERNICOVEHO

TELIESKA
- Vlysoka dlhodoba ucinnost a nizky vyskyt komplikacii
- Nenarusuje sexualny vztah
- Nezasahuje do doj¢enia

- Plodnost sa obnovi ihned po odstraneni

- Nema vplyv na ovulaciu

- Nie je nutna Ziadna doba pokoja

- Nema vedlajSie ucinky typické pre medikované zdravotnicke prostriedky

- Neobsahuje hormény

- Podla WHO sa jedna o najlepsiu antikoncepénui metédu z hiadiska efektivity
nakladov a bezpecnosti

- Mozno pouzit ako nidzovu anikoncepciu

- Podra studii méze sluzit ako ochranny prostriedok proti
riziku vzniku rakoviny kréka maternice alebo endometrie

KONTRAINDIKACIE A ZVLASTNE OPATRENIA

- Zname i predpokladané tehotenstvo

- Puerperélna sepsa

- Infekcia/zapal/pocinajuci PID

- Nelie¢ena akutna cervicitida alebo vaginitida alebo infekcia
pohlavného Ustrojenstva

- Pop6rodna endometritida alebo endormetritida bezprostredne po septickom
potrate alebo po potrate v druhom trimestri

- Nediagnostikované abnormalne krvacanie z matemice

- Nelieené zhubné gynekologické ochorenie

- Anomalie matemice

- Alergia na med

- Alergia alebo hypersenzitivita na akukolvek indikovanu sucast
vnutromaternicového telieska vratane medi alebo na akékolvek iné stopové
prvky pritomné v medi

- Wisonova choroba

- Silna nachylnost k infekciam

- Predchadzajuce zavedené a neodstranené vnutromaternicové
teliesko

- Tazka dysmenorea, nevysvetlitelné vaginalne krvacanie

- Poruchy zrazanlivosti krvi

- Kardiovaskularne alebo srdcové ochorenie

- Anémia/talasémia

- Endometriéza

-STD

- AIDS, antiretrovirusova terapia

Specialne opatrenia na pouzitie:

V pripade chudokrvnosti, bolestivej menstruacie a pouzivania

antikoagulacnych pripravkov, nesteroidnych a protizapalovych liekov alebo
kortikoidov zvazte vhodnost tejto antikoncepénej metddy.

Pocas menstruacie by nemali byt pouzivané tampony. V pripade pouzitia
tamponu si dajte pri ich vyberani pozor, aby ste netahali za viakna pre
vybratie vnutromaternicového telieska. To isté plati pre menstruané kalisky

INTERAKCIE S LIEKMI A DALSOU LIECBOU

dolnej Casti
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Lekarovi, ktory vam predpisuje lieky, oznamte, Ze pouzivate medené
vnutromaternicové teliesko.

Podla  niektorych  lekarskych sprav  je  antikoncepény  Ucinok
vnutromaternicovych teliesok znizeny u pacientok dlhodobo lie¢enych
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (najma kyselinou acetylsalicylovou)
a kortikosteroidmi. Zo skusenosti vSak vyplyva, Ze G€inok antikoncepcnej
ochrany nie je obmedzeny pocas kratkodobej lieCby bolestivej menstruacie
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

Elektroterapia vysokofrekvenenim prddom (diatermia, kratkovinna alebo
mirovinna terapia) by mala byt vykonavana so zvySenou opatmostou
v blizkosti brucha a krizovej kosti av sulade s pokynmi vyrobcu pouzitého
zariadenia.

Bolo preukazané, Ze pouZitie systémov snimkovania magnetickou
rezonanciou (MRI) do hodnét 3 tesla je pre medené vnutromaternicové
telieska bezpecné.

V pripade pouZzitia radioterapie musi pacientka informovat lekara, Ze pouziva
1UD.

POSTUP ZAVEDENIA A VYBRATIA
Zavedenie/vybratie moZe spdsobit bolest réznej intenzity a krvacania, mdloby
sposobené vazovagalnou reakciou alebo zachvaty v pripade epilepsie.
Zavedenie: Lekar si pomocou vaginalneho Spekula prezrie hrdlo matemice
a odisti ho dezinfekénym roztokom. Potom je vnutromaternicové teliesko do
maternice viozené pomocou tenkej pruznej trubicky, ktort ucitite. Nakoniec
lekar odstrihne €ast vlakien na vybratie. Vnutromaternicové teliesko je mozné
zaviest v ktorejkolvek faze menstruacného cyklu, zavedenie by vSak malo
byt pokial mozno, vykonavané v priebehu poslednych dni menstruacie,
aby sa vylucila moznost tehotenstva a tiez aby bol kanalik kréka matemice
rozSireny, ¢o ulahcuje viozenie.
Vybratie: NajvhodnejSou dobou pre vybratie €i vymenu vnutromaternicového
telieska je obdobie v priebehu menstruécie, pretoZe kanalik krcka matemnice
je nepatme rozsireny a je mozné vylucit tehotenstvo. Pokial je telisko vybraté
v polovici cyklu a uzivatelka mala pohlavny styk po€as predchadzajiceho
tyzdha, existuje riziko otehotnenia, pokial nebude bezprostredne po vybrati
nahradené novym vnutromaternicovym tehskom.
Po zavedeni Spekula na pozorovanie kréka matemice sa lekarskymi
klieStami jemne tiahne za vlakna telieska, kym neddjde k Uplnému vybratiu
vnutromaternicového telieska.
Za normalnych podmienok mozno teliesko nahradit ihned’ po vybrati. Kym
nebude zavedené nové vnutromaternicové teliesko, nie ste chranena pred
nechcenym tehotenstvom.

POSTUP KONTROLY PRITOMNOSTI VNUTRODELOZNEHO TELIESKA
Aspon raz mesacne a najma bezorostredne po kazdej menstruacii sa
presvedCte, Ze vlakna na vybratie vnutromaternicového teliska su stale na
svojom mieste. Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti Vas musi postup
naucit. Pozvolna vlozte Cisty prst do vaginy, kym neucitite vliakna blizko
krcka maternice. Za viakna netahajte. Pokial ucitite akukolvek zmenu ich
dizky, nenahmatate ich alebo mézete dosiahnut na akukolvek inu Cast
vnutromaternicového telieska ako vlidkna, vnutromaternicové teliesko nemusi
byt na svojom mieste, pripadne mohlo ddjst k jeho celkovému vypudeniu.
Pokial sa nemézete viakien dotknut, pouzite dodatoéné antikoncepcné
opatrenia - mozno nie ste chranena proti nechcenému tehotenstvu - a obratte
sa na svojho lekara.

RIZIKA A KOMPLIKACIE
Perforacia maternice alebo kréka maternice: moze vzniknit pocas
zavadzania alebo nasledne, avsak riziko sa zvySuje, ak sa teliesko zavadza
pocas dojcenia a po dobu az 36 tyzdriov po pdrode. Medzi dalSie faktory
patri chyba lekara alebo abnormalna anatomia maternice. Oneskorenie pri
stanoveni diagnézy perforacie méze znizit' antikoncepénu Gcinnost alebo
moze dojst’ k vycestovaniu vnitromatemicového telieska z dutiny maternice.
Perforacia méze znizit' ucinnost antikoncepcie.
Sepsa: po zavedeni vnutromaternicovych teliesok boli hlasené akutne
infekcie i sepsy vratane streptokokovej sepsy skupiny A (GAS). V niektorych
pripadoch sa objavila zavazna bolest v priebehu niekotkych hodin po
zavedeni nasledovana sepsou pocas niekolkych dni. Pretoze je umrti
sposobené GAS pravdepodobnejSie v pripade oneskorenej liecby, je doleZité
vziat tieto vzacne, ale zavazné infekcie na vedomie.
Panvova infekcia, panvova zapalova choroba a endometritida: ak sa
vyskytne panvova zapalova choroba (PID) alebo iné infekcie, zvyCajne
k tomu dochadza v priebehu 20 dni po zavedeni a su Casto spojené s
pohlavnimymi chorobami. Méze ddjst’ k znizeniu plodnosti a zvySeniu rizika
mimomaternicového tehotenstva, nutnosti vykonat' hysterektomiu, spésobit
sepsu ¢i umrtie. PID a endometritida m6zu byt asymptomatické, ale napriek
tomu vedu k zavaznym komplikaciam.
Ciastocné alebo totalne vypudenie: k tejto komplikacii dochadza
najma v prvom roku po zavedeni, najma v prvych 3 mesiacoch a €asto s
menstruaciou. Medzi priznaky, ktoré naznacuju Uplné, alebo Ciasto¢né
vypudenie patria bolest, krvacanie a/alebo Zzistenie, Ze vlakna nie su pritomné
alebo su dihSie, nez sa oCakavalo. V niektorych pripadoch je vypudenie
asymptomatické. Ciastocne vypudenie moze zniZit antikoncepcnu ucinnost
vnutromaternicového telieska. Uplné vypudenie brani antikoncepcnej
ucinnosti.
Tehotenstvo: Vnutromaternicové telisko je velmi G¢inna metéda
antikoncepcie, nie je vSak ucinnd 100%. K otehotneniu v pritomnosti
vnutromaternicového telieska s najvacsou pravdepodobnostou déjde pocas
prvého roka pouzivania. Odporuca sa odstranit’ vnitromaternicové teliesko
bez ohladu
na to, ¢i si prajete pokraCovat v tehotenstve. PokraCovanie v tehotenstve so
zavedenym vnutromaternicovym telieskom by mohlo viest’ ku komplikaciam,
najcastejSou komplikaciou je potrat (vratane septického potratu)
Ektopické tehotenstvo: pouzivanie vnutromaternicového telieska nezvySuje
riziko mimomaternicového tehotenstva, ktoré je dokonca nizSie ako v pripade,



Ze nie je pouzivana ziadna antikoncepéna metdda, aj ked pri otehotneni
so zavedenym vnutromaternicovym telieskom je pravdepodobnost
mimomaternicového tehotenstva vysSia. Moze to vyzadovat chirurgicky
vykon a viest k strate plodnosti.

Vlakna nie su viditel'né: tento priznak méze naznacovat zatiahnutie viakien
do matemicového hrdia alebo do maternice, UpIné alebo Ciastoéné vypudenie
vnutromaternicového telieska alebo perforaciu.

Zanorenie: vnutromatericové teliesko moéze Ciastocne preniknut do
myometria a skomplikovat vybratie, méZe dokonca dojst k rozlomeniu
vnutromaternicového telieska v niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné
chirurgické vybratie.

Zlomenie: vnutromaternicové teliesko sa méze zlomit pocas vyberania alebo
v dutine matemice, ale jedna sa o velmi nepravdepodobnu komplikaciu. V
niektorych pripadoch moze dojst k naruSeniu antikoncepénej tcinnosti. Méze
byt potrebna dalSia liecba.

Alergia: vnutromaternicové telieska s obsahom medi mézu u niektorych
pacientok spdsobovat’ alergické reakcie.

KONTAKTUJTE SVOJHO LEKARA, KED

- Sa vam nedostavila menstruacia alebo sa domnievate, Ze by ste mohla byt
tehotna.

- Pocas prvych niekolkych dni po zavedeni nepatme krvacate, Spinite a/alebo
mate krce a tieto symptédmy v priebehu €asu neustupuju alebo sa zhorsuju.

- Trpite trvalou bolestou brucha sprevadzanou nevysvetliteflnou horuckou
alebo neobvyklym agresivnym zapachom vaginalneho vytoku, ako by ste
mali infekciu;

- Mate bolestivi a abnormalnu menstruaciu.

- Pocas sexualneho styku vas partner alebo vy pocitujete bolest ¢i neprijemné
pocity, pretoze sa vnutromaternicové teliesko mohlo vychylit alebo mohlo
dojst k perforacii kréka maternice, alebo su viakna prilis dihé

- Pocas pravidelnych kontrol necitite viakna sliziace na vybratie telieska, o
znamena, Ze ste teliesko mohli vypudit alebo sa mohlo pohnut alebo mohlo
spOsobit perforaciu. V takomto pripade su priznaky krvacania a/alebo
bolest brucha.

- Ak ucitite, Ze su vlakna dihSie ako obvykle alebo mézete dosiahnut’ na
akukolvek inu Cast vnutromaternicového telieska ako viakna pocas
pravidelnych kontrol. Méze dojst k dislokacii telieska.

- Ak si v8imnete Uplné alebo Ciastotné vypudenie vnutromaternicového
telieska.

- Je vam predpisana dlhodoba liecba s pouzitim antikoagulacnych
pripravkov, nesteroidnych protizapalovych liekov ¢i kortikoidov.

- Pocitujete neustale svrbenie &i Zihlavku v oblasti genitalii, <o méze znacit
moznu alergicku reakciu na med' alebo infekciu.

- Mohli ste byt vystavena pohlavne prenosnym chorobam (STD), pripadne
Vam bolo diagnostikované HIV, AIDS alebo iné gynekologické ochorenie.

- Mate akékolvek pochybnosti ¢i obavy, ktoré vyzaduju vysvetlenie.

OSTATNE VAROVANIA

- Vnutromaternicové telieska neposkytuju ochranu pred infekciou HIV ani
Ziadnymi inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

- Dochadzaijte na pravidelné kontroly podia pokynu svojho lekara.

- PozZiadajte o Udaje tykajuce sa sledovatelnosti vnitromatermicového teliska
a tieto informacie uschovajte. Udaje su uvedené na oznaceni vnutorného
a vonkajSieho obalu a musia byt lekarom zaznamenané aj do vasich
lekarskych zaznamov.

- Uzivatelka musi poskytnut’ pisomny suhlas so zavedenim
vnutromaternicového telieska.

- Spolo¢nost Eurogine sa zrieka akejkolvek zodpovednosti, pokial
nebudu dodrzané pokyny v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Maximalna doba zavedenia:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 rokov
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 rokov

Gold T®: 5 roko

Oznacnie CE od roku 1998
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INFORMATION FOR ANVANDAREN

Lees denne folder omhyggeligt igennem sammen med din leege,
og serg nar som helst for at fa alt at vide om metoden. Stil alle de
spegrgsmal, du matte have. Disse oplysninger er ikke beregnet til at
erstatte laegens forklaring.

UTFORMNING, STORLEK OCH BESTANDSDELAR AV DET
INTRAUTERINA INLAGGET

Det intrauterina preventivmedlet (IlUD) med koppar bestar av en
polyetenstruktur vars vertikala axel lindats med koppartrad. En
polyetylentrad knyts till den undre delen av detta skaft och anvands for
att ta bort enheten.
Beroende pa formen av kvinnans livmoder kan lakaren véalja mellan
upp till dva olika former av intrauterint inlagg (beroende pa modell).
Samtidigt kan lékaren valja mellan tva former (Eurogine® T 380, Gold
T® eller Ancora 375, beroende pa modell) och solid koppartrad eller
med en silver- eller guldkarna (beroende pa modell).
Standardstorlek: 31 mm bred x 33 mm lang (Eurogine® T 380, Gold
T®) / 20 mm bred x 35 mm lang (Ancora 375)
Minimistorlek: 24 mm bred x 30,5 mm lang (Eurogine® T 380, Gold T®)
Sammansiéttning:  polyeten,  bariumsulfat  (rontgentat  mot
rontgenstralar), titanoxid.

AKTIONSMEKANISM OCH MOJLIGA EFFEKTER PA
MENSTRUATIONSCYKELN

Det intrauterina inlagget fors in i livmodern for att férhindra graviditet
genom att paverka spermans rorelser och blockera deras kapacitet att
befrukta ett 4gg innan de nar livmodern.

Under de forsta manaderna efter att ett intrauterint inlagg har
placerats kan man uppleva sporadisk blédning eller flackar mellan
menstruationer, vilket kommer att forsvinna med tiden (3—6 manader).
Det kommer aven eventuella kramper och/eller mag/ryggsmartor
som liknar de som upplevs av vissa kvinnor under menstruationen.
menstruationsblddning kan vara mer intensiv eller langvarig an vanligt.
Graviditetsrisken med ett intrauterint inlagg ar mycket lag och
liknande orala metoder (sarskilt for modeller med hog last och ett
aktivt kopparytomrade pa 375/380 mm?) och det ar effektivt fran
inféringsdagen.

FORDELAR MED INTRAUTERINA INLAGG AV KOPPAR

- Hog langsiktig effektivitet och lag frekvens av
komplikationer

- Stor inte i sexuella relationer

- Stér inte amning

- Fertiliteten aterfas omedelbart efter borttagning

- Paverkar inte agglossningen

- Ingen viloperiod kravs

- Har inte de typiska biverkningarna som aterfinns hos
medicinerade enheter

- Innehaller inte hormoner

- Enligt WHO &r det den béasta preventivmetoden nar det
galler kostnadseffektivitet och sakerhet

- Kan anvandas som postkoital antikonception

- Enligt studier kan det vara en skyddande faktor mot
risken for att utveckla livmoderhalscancer och
endometrialcancer

KONTRAINDIKATIONER OCH SARSKILDA
FORSIKTIGHETSATGARDER

- Kénd eller misstankt graviditet

- Barnsangsinfektion

- Infektion/Inflammation/begynnande PID

- Ubehandlet akut cervicitis eller vaginitis eller anden
infektion i de nedre kgnsorganer

- Postpartumendometrit eller endometrit direkt efter septisk
abort eller abort under den andra tremanadersperioden

- Odiagnostiserade onormala blddningar fran livmodern

- Obehandlad malign gynekologisk sjukdom

- Anomalier i livmodern

- Kopparallergi

- Allergi eller overfglsomhed over for en hvilken som
helst af de angivne spiralkomponenter, herunder kobber
eller eventuelle andre sporgrundstoffer, der er til stede i
kobberet

- Wilsons sjukdom

- Stark mottaglighet for infektioner

- Spiral, der er blevet lagt op tidligere og ikke fiernet

- Svar dysmenorré, oférklarlig vaginal blédning

- Blodkoagelssjukdomar

- Hjart- eller karlsjukdom

- Anemi/talassemi

- Endometrios

-STD

- AIDS, antiretroviral terapi

Sérskilda forsiktighetsatgarder:

Beakta lampligheten av denna metod i handelse av anemi, dysmenorré

och anvandning av antikoagulanter, icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller kortikosteroider.

Tamponger ska inte anvandas under menstruation. Om de anvands
ska man vara forsiktig nar man tar ut dem, sa att man inte drar i
det intrauterina inldggets borttagningstradar. Detsamma galler for
menstruationskoppar.

LAKEMEDELSINTERAKTIONER OCH ANDRA BEHANDLINGAR
Beratta for din lakare som ger dig lakemedel att du anvander ett
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intrauterint inlagg av koppar. Man har publicerat rapporter som indikerar
att det ar mojligt att den preventiva effekten av intrauterina inlagg
minskas hos patienter som kroniskt behandlas med icke-stereoida
antiinflammatoriska lakemedel (sarskilt ASS) och kortikostereoider.
Dock har erfarenheten visat att preventionen inte minskas vid kortsiktig
behandling av dysmenorré med icke-stereoida antiinflammatoriska
lakemedel.

Elektroterapi med hogfrekventa strommar (diatermi, kortvag eller
mikrovag) bor utféras med forsiktighet i narheten av buken och
korsbenet och det &r viktigt att instruktionerna fran tillverkaren foljs vid
anvandning av utrustningen.

Det har visat sig att anvandning av magnetisk resonanstomografi
(MRT) pa upp till 3 Tesla ar sakert for intrauterina inlagg tillverkade av
koppar.

Vid behandling med stralbehandling maste patienten informera lakaren
att hon anvander ett intrauterint inlagg.

INFORSELS- OCH BORTTAGNINGSPROCEDURER
Inférande/borttagning kan orsaka en viss grad av smarta och blddning,
svimning pa grund av en vasovagal reaktion eller krampanfall vid
epilepsi.

Inforsel: Lakaren kommer att anvanda ett vaginalt spekulum for att
titta pa livmoderhalsen och rengéra den med en antiseptisk I6sning.
Det intrauterina inlagget fors sedan in i livmodern via en smal och
flexibel tub som du kommer att kunna kanna men. Slutligen kommer
lakaren att klippa av borttagningstradarna. Det intrauterina inlagget
kan placeras nar som helst under menstruationscykeln. Dock ar det
bast att gora det under de sista dagarna av menstruationen, for att
utesluta graviditet, och vidare ar da livmoderhalsen utvidgad vilket
forenklar inférsel.

Borttagning: Detbastatillfalletforborttagning eller byte av ettintrauterint
inlagg ar under menstruationen, eftersom livmoderhalskanalen &r lite
utvidgad, och graviditet uteslutet. Om den tas bort halvvags genom
cykeln och anvandaren har haft samlag under féregdende vecka,
finns det risk for graviditet savida inte ett nytt intrauterint inlagg séatts in
omedelbart efter borttagningen.

Efter att Iakaren har fort in ett spekulum for att titta pa livmoderhalsen
anvands en pincett for att forsiktigt dra i borttagningstradarna tills
enheten har tagits ur.

Det kan ersdttas omedelbart efter borttagning under normala
forhallanden. Om du inte satter in ett nytt intrauterint inlagg ar du inte
skyddad mot odnskad graviditet.

PROCEDUR FOR ATT KONTROLLERA PLACERINGEN AV DET
INTRAUTERINA INLAGGET

Mindst en gang om maneden, og iseer straks efter hver menstruation,
skal du kontrollere, at spiralens trade til fiernelse er pa plads. Din
leege skal leere dig, hvordan det gares. Far forsigtigt en ren finger op
i skeden, indtil du kan mzerke tradene taet pa livmoderhalsen. Du ma
ikke treekke i trédene. Hvis du kan mzaerke nogen som helst aendring i
deres laengde, ikke kan meerke dem, eller du kan maerke nogen anden
del af spiralen end tradene, kan det vaere, at spiralen ikke sidder, som
den skal eller er blevet udstadt fuldsteendigt. Hvis du ikke kan meerke
tradene, skal du treeffe yderligere preeventionsforanstaltninger — du er
maske ikke beskyttet mod ugnsket graviditet — og kontakte din leege.

RISKER OCH KOMPLIKATIONER
Perforering av livmodern eller livmoderhalsen: Dette kan ske, nar
spiralen leegges op eller senere, selvom risikoen er stgrre, nar spiralen
leegges op, mens du ammer og i op til 36 uger efter en fgdsel. Andre
faktorer kan veere laegefejl eller unormal livmoderanatomi. Forsinket
diagnose af perforering kan nedsaette preeventionseffekten, eller
spiralen kan bevaege sig ud af livmoderen. Perforering kan nedseette
preeventionseffekten.
Sepsis: Akutte infektioner eller sepsis er blevet indberettet, herunder
gruppe A-streptokoksepsis (GAS) efter opseetning af spiraler. | nogle
tilfeelde opstod der steerke smerter inden for timer efter oplaegning
efterfulgt af sepsis inden for dage. Da dgdsfald som folge af GAS er
mere sandsynligt, hvis behandlingen forsinkes, er det vigtigt at veere
opmeerksom pa disse sjaeldne, men alvorlige infektioner.
Baekkeninfektioner, underlivsbetandelse og endometritis: Hvis du
far underlivsbeteendelse eller andre infektioner, sker dette normalt i de
forste 20 dage efter oplaegning og skyldes ofte en seksuelt overfort
sygdom. Det kan pavirke fertiliteten og @ge risikoen for ektopisk
graviditet, ngdvendiggere fjernelse af livmoderen eller forarsage
sepsis eller dgd. Underlivsbeteendelse og endometritis kan veere uden
symptomer, men kan alligevel medfgre alvorlige komplikationer.
Delvis eller fuldstaendig udstedning: Dette sker fortrinsvis i det
forste ar efter opleegning, i seerdeleshed i de forste 3 maneder og
ofte i forbindelse med menstruation. Symptomerne, der er tegn pa
fuldsteendig eller delvis udstgdning, kan omfatte smerter, blgdning
ogl/eller observation af, at tradene mangler eller er laengere end
forventet. Nogle udstedninger er uden symptomer. Delvis udstgdning
kan nedsaette spiralens preeventionseffekt. Fuldsteendig udstedning
forhindrer praeventionseffekten.
Graviditet: intrauterina inlagg ar en mycket effektiv preventivmetod,
men den ar inte 100 % effektiv. En graviditet i narvaro av ett
intrauterint inlagg ar sannolik under det forsta anvandningsaret. Det
rekommenderas att det intrauterina inlagget tas bort, oavsett om du
vill fortsatta med graviditeten eller inte. Fortsattning med ett intrauterint
inlagg kan leda till komplikationer, varav den vanligaste ar missfall
(inklusive septisk abort).
Ektopisk graviditet: Brug af en spiral gger ikke risikoen for en
ektopisk graviditet, der er endnu lavere end, hvis der ikke anvendes en



praeventionsmetode, selvom der er stgrre sandsynlighed for ektopisk
graviditet ved graviditet med spiral. Det kan kreeve operation og kan
medfgre tab af fertilitet.

Inga synliga tradar: detta kan tyda pa tillbakadragning av tradarna i
livmoderhalskanalen eller livmodern, total eller partiell bortstétning av
det intrauterina inlagget eller perforering.

Indlejring: Spiralen kan treenge delvist ind i myometriet, hvilket kan
vanskeliggere fijernelse og endda gdelaegge spiralen. | visse tilfeelde
kan det veere ngdvendigt at operere den ud.

Brott: aven om det ar mycket osannolikt, kan det intrauterina inlagget
ga sonder under borttagning eller i livmodern. | vissa fall kan dess
antikonceptionell formaga aventyras. Ytterligare behandling kan vara
nédvandig.

Allergi: Intrauterina inlagg som innehaller koppar kan orsaka allergiska
reaktioner.

KONTAKTA DIN LAKARE OM:

- Du missar en menstruation eller om du tror att du kan vara gravid.

-Under de forsta dagarna efter inférsel kan du bldda lite och/eller ha
kramper, men om dessa symptom inte avtar med tiden eller blir varre.

-Du lider av kontinuerliga magsmartor tillsammans med oférklarlig
feber och ovanliga och/eller illaluktande flytningar, eftersom du kan
ha fatt en infektion.

- Menstruationen &r sméartsam och onormal.

-Din partner eller du kanner obehag under sex. Det intrauterina
inlagget kan ha flyttats eller orsakat perforering av livmoderhalsen,
eller sa kan tradarna vara for langa.

-Du ikke kan mzerke tradene til fiernelse under dine regelmaessige
kontroller, da du kan have udstadt spiralen, eller den kan have flyttet
sig eller forarsaget perforering. | sa fald kan symptomerne veere
unormal blgdning og/eller mavesmerter.

- Du kan meerke, at tradene er laengere end normalt, eller du kan
meerke en hvilken som helst anden del af spiralen end tradene under
dine regelmaessige kontroller. Spiralen kan have forskubbet sig.

-Du marker den totala eller partiella utdrivningen av det intrauterina
inlagget.

-Du foreskrivs langvarig behandling med antikoagulanter, icke-
stereoida antiinflammatoriska lakemedel eller kortikosteroider.

-Du kénner kontinuerlig klada eller urtikaria runt kdénsomradet,
eftersom detta kan tyda pa en majlig kopparallergi eller nagon typ av
infektion.

-Du kan veere blevet udsat for, eller du far konstateret en seksuelt
overfgrt sygdom, hiv, aids eller anden gynaekologisk sygdom.

-Du har nagra tvivel eller fragor som kraver information.

ANDRA VARNINGAR

- Intrauterina inlagg erbjuder inte skydd mot HIV-infektion eller andra
sexuellt 6verforbara sjukdomar.

- Kontrollera regelbundet enligt din Iakares anvisningar.

-Be om sparbarheten for det intrauterina inlagget och spara denna
information. Den inkluderad finns pa etiketterna pa den inre och
yttre forpackningen och maste ocksa registreras av lakaren i din
medicinska journal.

- Du maste ge ditt skriftliga samtycke for att godkanna inférandet av det
intrauterina inlagget.

- Eurogine kan inte ta nagot ansvar om instruktionerna i denna broschyr
inte efterfoljs.

Maximal tid pa plats:

Eurogine® T 380 Cu / Eurogine® T 380 Ag: 5 ar
Ancora 375 Cu / Ancora 375 Ag: 5 ar

Gold T®: 5 ar

CE-markt sedan 1998
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