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WHOOPMALIUA 3A NALUMEHTA

MpoyeTeTe BHMMATENHO Tasu NMUCTOBKA 3aedHO C Bawms nekap u ce
yBepeTe, Ye CTe NoMy4unm Luanata Heobxogyma nHgopmaLms 3a To31 MeTop,
no BCsKko Bpeme. He ce konebarite fa 3agaperte BCUYKUTE Cy BbMpocu. Tasu
MHopMaums He e npegHa3HaveHa Aa 3aMecTu 0BsSICHEHWETO, AafeHo oT
MEANLIMHCKAS CieLmarnmcr.

YCTPOWCTBO, PASMEP U CbCTAB HA BLTPEMATOYHATA
CMUPANA

BbTpemaroyHata MegHa cnvpana ce CbCToW OT MOMWETWUNEHOBO TAMO C
yBUTa MedHa >KMYKa OKOrlo BepTukarnHara oc. KbM [OMnHUs kpan Ha Tasu
0C € 3aKperneH NormeTUneHoB KOHEL, KOWTO ce 13MoN3Ba 3a U3BaxaaHe Ha
u3genueTo.
B 3aBucvmocT oT chopmaTta Ha Matkata Ha nauueHTkata, fekapsiT Moxe
fda u3bepe 13 Mexay 2 pasnMyHM pasmepa Ha BbTpematouyHata cnvpana
(B 3aBucumocT ot moaena). OcBeH TOBa, fekapsaT Moxe Aa usbvpa Mexay
ase hopmu (Eurogine® T 380, Gold T® unn Ancora 375, B 3aBMCUMOCT OT
Mogena) v Mexay MiTbTHa MefHa XW4ka CbC cpebbpHO 1Ny 3naTHo S4po (B
3aBUCVIMOCT OT MOZena).
Pa3mep O6umkHOBeH: 31 mm wvpuHa x 33 mm abmkuHa (Eurogine® T 380,
Gold T®) /20 mm wupmHa x 35 mm gbmkuHa (Ancora 375)
Pasmep Munu: 24 mm wwputa x 30,5 mm gbmxwvHa (Eurogine® T 380,
Gold T°)
CbCcTaBHM MaTepuanu: nonvetuneH, 6apues cyndar
(PEHTreHOKOHTpaCTeH).

MEXAHU3'bM HA OEACTBUE U Bb3MOXHW E®EKTU BLPXY
MEHCTPYANHUA LIMKBN

BbTpemaroyHata cnvpana ce MocTaBs B MaTtkara 3a npegnassaHe oT
BGpPEMEHHOCT Ype3 BNUsiHUE BbpXy MOABWKHOCTTA Ha CriepMaTo3ouanTe U
BbL3MPENATCTBaHE Ha ONMOXIAHETO Ha ALEKNeTKaTa npeau AocTUraHe oo
markara.

[pe3 nbpBUTE HSKOMKO Meceua creq MNocTaBsHe Ha BbTpematodHaTta
cnupana e Bb3MOXHO KbpBEHE UMK 3auanBaHe Mexay MeHCTpyauunTe,
KoeTo Le oTcrabHe c Bpemeto (3-6 Meceua), 3aefHO CbC crnia3muTe U
GornknTe B 0bnacTTa Ha kopema u/vnum KpbeTa, NogobHM Ha CUMITOMUTE NpK
HSIKOW YXEHM MO BPEME Ha MEHCTPYaLMsl; Bb3MOXXHO € MEHCTPYaNHUST LUK
na 6bae no-obuneH nny No-NPOALITKUTENEH OT 0BMYaNHOTO.

MpoLEHTLT Ha cryyan Ha BPEMEHHOCT Npy U3MOM3BaHe Ha BbTpeMaToqHa
crnmpana e MHOro HUCHK M € CbMNOoCTaBUM C TO3W MPU NepopasiHnTe METOAN
(ocobeHO Mpu MoOZENM C BUCOKO CbAbpXaHUe Ha MaTtepuan C akTUBHA
MegHa noBbpxHOCT oT 375/380 mm?), kaTo edmKkacHocTTa ce 3anassa
CbluaTa, KakTo NMpy MbpBUS AEH Cren NoCTaBsHe.

NPEAUMCTBA HA MEOHATA BbTPEMATO4YHA CIUPATIA

- Bucoka 1 gbnrocpoyHa emkacHOCT U pedku Criydam Ha YCIOXHEHUS

- He HamansiBa ya0oBONCTBMETO NpW CEKCyanHus akT

- He e npoTnBonokasHa npu KbpMeHe

- CnocobHOCTTa 3a 3a4eBaHe ce Bb3CTaHOBsIBa He3abaBHO creq,
n3BaXgaHe

- He Bnusie Bbpxy oBynauusita

- He e Heobxoavm nepwuop Ha naysa

- Hama TvnuyHnTe CTpaHnYHW ehekTn Ha U3nenusaTa ¢ MegukaMeHTy

- He cbabpxa XopMOoHM

- Cnopeg C30, ToBa e Haln-4obpuaT MeToA, 3a KOHTpaLenums ot
VKOHOMMYECKa rfefHa TouKa U OT rregHa Touka Ha 6esonacHocTTa

- Moxe pa ce n3nonaea, kaTo criellHa KoHTpaLenums

- Cnopep npoyyBaHusTa, cnparnara Moxe aa 6bae aktop, Hamanseall
pu1cKa OT pasBuUTME Ha pak Ha MaToyHaTa LUMiKa Unm eHgomMeTpuyma

NPOTUBOMNMOKA3AHUA U CNELUMANHUNPEONA3HU MEPKU

- MiaBecTHa mnnu npeanonaraema 6peMeHHoCT

- CnegpogauneH cencuc

- MHdbekums/BbananeHne/HavanHa Tasosa Bb3nanuTenHa 6onecrt

- HEMNEKYBaH OCTbP LIEPBULIUT UIM BAarMHWT UMK Apyra MHADEKUKs Ha
[OMHWS reHUTarneH TpakT

- CnenponoB eHOOMETPUT UM EHOOMETPUT HEMOCPEACTBEHO Cres
cenTuyeH abopT unm abopTt BbB BTOPUSI TPUMECTBP

- HeguarHoctuumpaHo Heobu4anHo MaTo4HO KbpBEHE

- HenekyBaHo 3roka4ecTBEHO MMHEKONorMyHo 3abonsisaHe

- AHOManum Ha maTkarta

- Aneprus kbm MeaTa

- Aneprusi Unu CBpbXYyBCTBUTENHOCT KbM HSIKOW OT MOCOYEHUTE
KOMMOHEHTW Ha BbTPEMaTo4Hata cnvpana, BKIOUYUTENHO Mez, Unn
BCUYKM PYrY OCTaTbYHM €MEMEHTV B MeaTa

- bonect Ha YuncwuH

- CvnHa noaaTtrnMBoCT KbM MHAEKLMK

- MNpepywHa nocTaBeHa BbTpEMaToYHa crvparna, KosiTo He € OTCTpaHeHa

- Texxka gMcmeHopest, HeOOSICHMO BarMHasHO KbpBeHe

- HapyLueHus Ha kpbBOCHCUPBAHETO

- CbpaeyHoChA0BO UK CbpaeyHo 3abonsiBaHe

- AHemusi/Tanacemus

- EHpomeTpurosa

- Bonectu, npegasaHu No nomnos MbT

- CMWH, aHTUpeTpoBMpYyCHa Tepanus

CneuuvanHu npeanasHy MepKu:

ObmucneTe ganv To3n MeToa e NOAXOASLL B Cryyalt Ha aHeMUs, ANCMEHOPest

M U3Mon3BaHe Ha aHTUKoaryrnaHTW, HecTepouaHW MPOTUBOBL3MANMUTENHU

CpencTBa Unv KOPTUKOCTEPOUAN.

Mo Bpeme Ha MeHCTpyauusi He TpsibBa Oa Ce M3non3ear TamnoHu. AKO

13ronagsarte TakuBa, BHMaBalTe [a He u3gbpraTe KOHUUTE 3a 13BaxaaHe

Ha BbTpemaroyHaTa cnvpana npu ussBaxgaHe Ha TamroHa. CbLUOTO ce

OTHACS ¥ 3@ MEHCTPYariHUTE YallKu.

B3AMMOJEWCTBUSA C MEOUKAMEHTU U OPYTU TEPAMUA

YBegomere nekapsi, kouTo Bu npegnucea nekapctsBa, ako uM3nonasare
MeAHa BbTpemaroyHa crvpana. [lybnukyBaHn ca Agoknagu, cnopen
KOUTO KOHTPaLENTUBHUAT edeKT Ha BbTpemMaToqHuTe Crvpanu e mo-
cnab npu MauMeHTKW, MOATIOKEHN Ha XPOHUYHO NEYEHVE C HECTEPOUOHU
NPOTUBOBB3MANUTENHN CPEACTBa (MO-KOHKPETHO C  aueTuncanuumnosa
KCenWHa) M KOPTUKOCTEpPOWAM; BBbMPEKM TOBa, ONUTBLT MOKassa, Ye
KOHTpaLenTVBHaTa 3almra He otcriabBa npy KPaTKOCPOYHO feYeHvie Ha
[VCMeEHOpEest C HECTEPOUAHN NPOTUBOBBL3NANUTENHN CPEACTBa.
MopgxoxpaTe C MOBULIEHO BHUMaHWe MpW  enekTpoTepanus  C
BICOKOYECTOTHN TOKOBE (OMATEPMUS, KbCU BBIHWU UMW MUKPOBLIHW) B
6rm3ocT [o Kopema 1 KpbCTa, KaTo € BaxHO [Aa CrieaBaTe MHCTPYKLUMMTE Ha
Npou3BOAMTENS Ha U3MON3BaHOTO obopyaBaHe.

[lokasaHo e, Ye 13NON3BAHETO Ha CUCTEMM 3a SOPEHO-MarHUTEH Pe3oHaHC
(AIMP) no 3 Tecna He Kpvie OMacHOCT Npu NocTaBeHa MeAHa BbTPeMaToyHa
cnupana.

Mpn nbyeTepanust naumeHTkata Tpsabea Aa WHOpMMpa nekaps, ye
13rorna3ea BbTpemaroyHa cnupana.

NMPOLEOYPA HA NMOCTABAHE U U3BAXOAHE
MocTaBsHeTo/M3BaXdaHETO MOXe Aa NPUYMHU U3BecTHa Borka 1 KbpBeHe,
npunowasaHe nopagn BasoBaranHa peakumsa unm npyunagbuy B cnyqa|7| Ha
enunencus.

MocTtaBsiHe: JlekapsT Lie U3ron3Ba BarvHarneH CrnekynyM, 3a Ja orneaa
LuMKaTa Ha matkaTa, U Lie S MOYUCTU C aHTMcenTuyeH pasteop. Cnep
TOBa BbTpeMaTo4yHaTa cnupana ce nocrtaBd B MaTkaTa 4Ypes3 TbHKa M-BKaBa
KaHiona, KosTo Le ycetute. Hakpas nekapsit Lie OTpexe KoHuuTe 3a
nsBaxgaHe. BbTpematoyHata crnvpana Moxe fda Gbae noctaBeHa no
BCSIKO BpeMe OT MEHCTpyaslHWsi LUMKbIT; BbMPEKM TOBA Ce Mpernopbysa Aa
6bae nocTaBeHa B HAKOW OT MOCMEAHUTE JHW HAa MEHCTpyauusTa, 3a Aa ce
U3KNKYM Bb3MOXXHOCTTA 3a 6peMeHHOCT N 3a Oa ce yrnecHW nocrtaBAHETO
ropaay pasLMpsiBaHETO Ha LiepBUKAIIHKS KaHamn npes To3n nepuog.
MSBa)KAaHe: Haﬁ-l‘IOﬂXO,U,FILLI,I/IﬂT MOMEHT 3a M3BaxgaHe WM CMAHa Ha
BbTpemartoyHaTa crnuparna e no BpeMe Ha MEeHCTpyauusl, Tbil KaTo Torasa
LiepBUKanNHUSAT KaHamn € NeKo paslWwupeH, a BeposiTHOCTTa 3a Hanmuyve
Ha BpemMeHHOCT e u3kIodeHa. AKo cnivpanaTa ce u3Baau no cpeaata Ha
MEHCTPYyanHua LMKbI U NauneHTKaTa € nMana nonoB akT npes nocneaHara
cenamMuLa, CbLUECTBYBa PUCK OT GPEMEHHOCT, OCBEH aKO BbTpemaroqHaTa
cnuparna He ce CMeHU C HoBa BefHara cries 3BaxaaHeTo.

Crnepn BkapBaHe Ha criekynym 3a aa Obhe ornefaHa Lwuiikara, KOHUUTE Ha
cnupanara BHUMAaTeNHO ce u3abpneat ¢ hopLenc A0 MbIHOTO U3BaxaaHe
Ha n3oenveTo.

Mpv HopMarnHm ycroBus cnupanara Moxe Aa 6bae cMeHeHa ¢ HoBa BegHara
cnen u3BaxpaHe. Crnen v3BaxdaHeTo HaMa na ObaeTe 3aluTeHa OT
HexenaHa GpemMeHHOCT, OCBeH ako HezabaBHO He Bu Bbae nocraBeHa HoBa
BbTpemaTtoyHa cnvpana.

NPOLIEQYPA 3A NMPOBEPKA HA BLTPEMATOYHATA CIUPATIA

MpoBepsiBaiiTe Janu KOHUWTE 3a U3BaXAaHe Ha BbTpemaToyHaTa crnvpana
ca BCe OLLe Ha MSCTO MoHe BEAHBX B MECEL)a Ui No-TOYHO BeaHara cneq,
BCsika MEHCTpyaLmst. BalumaT MeauumMHCKu cieuyanicT Tpsibsa aa By oGyum
Ha npoueayparta. BHuMatenHo nocraBete YMCT MPbCT BbB BharanuLeTo,
[10KaTO yCeTuTe KoHUMTe B Gnn3oCT [0 Lumiikata Ha MaTkaTta. He gbpnaiite
KOHUMTE. AKO YCETUTE HskakBa MPOMsiHA B TsIXHATa AbIDKMHA, HE W
ycellare unm ycelate Hsikakea Apyra 4acT OT BbTpemartoyHara crvpana,
pasnuyHa oT KOHUMTE, BbTpeMatodHaTa crivpasna MOXe Aa He e Ha MSICTOTO
CY UM MOXE Aa € Hamb/IHO U3XBbprieHa. MNpeanpueMete AOMbAHUTENHM
KOHTPALENTUBHU MEPKW, aKko He ycellate KOHUMTE — MOXe [a He cTe
3alLWTEHM CpeLLy HexeriaHa GPeMEHHOCT — 1 Ce CBbPXKETe C BalLKs nekap.

PUCKOBE U YCITIOXXHEHUA
Mepdopaums Ha MaTKaTa MNM MaToYHaTa LUMIKa: TOBa MOXe [a ce CIy4n
no BpEMEe Ha MOCTaBsHE WM BMOCIEACTBUE, KAaTO PUCKLT € MO-BUCOK Npu
nocTaBsiHe Mo Bpeme Ha KbpMeHe 1 Ao 36 cegmuuy crieq, paxaaHe. [pyru
dhakTopu 3a TOBa YCMOXHEHWE Ca HENpPaBUITHO NOCTaBsSHE OT fekaps Unm
aHoManusa B aHaToMmusiTa Ha markata. 3abaBeHOTO AuarHoCTUUMpaHe Ha
nepchopaLysi Moxe Aa Hamanu npoTyBo3ayYaTbyHaTa euKacHoCT unu ga
foBefe [0 N3MEeCTBaHe Ha BbTpemaToyHaTta cnuparna oT MaTtoyHaTa KyxuHa.
MNepdopauusaTa Moxe Aa Hamanu KoHTpaLenTMBHaTa eheKTUBHOCT.
Cencuc: foknmagBaHW ca OCTPU MHPEKUMM WM CEemncuc, BKMOYUTENHO
cencuc, npuunHeH oT cTpenTtokokn oT rpyna A (GAS), cnen nocrtassiHe
Ha BbTpPeMaTouHu crvpanu. MNpu HAKoM cryyan Bb3HUKBA curnHa Gonka B
pamMKuTe Ha YacoBe Cref MOCTaBsHETO, nocneaBaHa OT CEencuc B pamKkuTe
Ha aHU. CvbpT oT GAS e no-BeposATHa, aKo Nle4YeHNEeTo e 3abaBeHo, BaXKHO €
[1a CTe HasiCHO C Te3W PeaKm, HO CEPUO3HN MHADEKLMN.
TasoBu MHeKkumn, Ta3oBO-Bb3NanuTenHa 6onectT U eHAOMETPUT: ako
Bb3HMKHAT TasoBO-Bb3nanmuTenHa Gonect (TBB) wnu gpyrn mHekumm,
ToBa 0OWMKHOBEHO ce cryyBa B 20-Te OHW, MOCMNeABalliy MOCTaBSHETO,
1 0bVKHOBEHO ca CBbp3aHW C Bonecty, npegaBaHM no MofnoB MbT. Toea
MOXe Aa MoBMusie Ha MNoAoBUTOCTTa M Aa YBENWYM pUCKa OT eKTOMMYHa
OGpPeMEHHOCT, M3KCKBaLla@ XVICTEPEKTOMMWS, HacCTbMBaHe Ha Cemncuc unm
cMbpT. TBB 1 eHOOMETPUTBT MoraT Aa ca acuMITOMaTUyHK, HO Aa AoBeaat
10 MHOTO CEPVO3HY YCIOXHEHMS.
YacTU4YHO MK LAANOCTHO U3XBBLPIIAHE: TOBa Ce CIlyyBa NpeavuMHO npes
nmbpBaTa roguMHa cneq nocraesiHe, 0cobeHo npe3 mbpeuTe 3 Mecela, Kato
YeCTO ce crny4Ba Mo BpeMe Ha MeHCTpyauusi. CuMnTomMuTe 3a LISINOCTHO
UMM 4aCTUYHO M3XBBPIAHE MoraT Aa BkIouBaT bonka, KbpeeHe w/vnm
3abensasBaHe, Ye KOHUMTE NWUMCBAaT UMM Ca MO-Ob/TM OT OYaKBaHOTO.
lNoHsiKora M3XBLPSHETO € aCUMMTOMAaTUYHO. YaCTUHHOTO M3XBLPIISIHE MOXEe
[a HaManu KOHTpaLenTUBHUSA edpekT Ha u3aenmeTo. MbIHOTO U3XBBLPSHE
Bb3MMpa KOHTpaLenT1BHaTa eprkacHoOCT.
BpemeHHOCT: BbTpeMatoyHaTta cnvpana e BUCOKO eeKTUBEH MeTop 3a
KOHTpaLenuusi, Ho He rapaHtMpa 100% edpekTBHOCT. HacTbnBaHeTo Ha
OpeMeHHOCT Mpu Hanmnuve Ha BbTPeMatodHa cCrvpana € Han-BeposiTHO
npe3 nbpBata roguHa Ha ynotpeba. [NpenopbuBa ce B TO3M Cryyan



BbTpEMaTOYHaTa cnupana fa Ce W3Baau, HE3aBUCUMO [anu XenaeTe
Ja 3anasute GpemeHHOCTTa MM He. 3anasBaHeTo Ha GpemeHHOCTTa U
OCTaBsIHETO Ha BbTpPeMaTto4HaTta cnvpara B TA50To 61 Mormo Aa goseae Ao
YCINOXHEHUS, KaTo Haln-4eCTOTO OT TSIX € CMOHTaHeH abopT (B T.4. CENTUYEH
abopr).

EkTonMyHa OpeMeHHOCT: M3MoN3BaHeTO Ha BbTpematoyHa crnupana
He yBen/4aBa pucka OT eKTonuMyHa OpemMeHHOCT, KOMTO e [opu Mo-
HUCBK, OTKOMKOTO MPW HEW3MOomn3BaHe Ha KOHTPALENTVBHU MEpKW, HO Mpu
HacTbnBaHe Ha GPEMEHHOCT NpW BbTPEMaToYHa crvparna B TAnoTo, € no-
BEPOSiTHO Ts1 Aa Obae ektonuyHa. Moxe fa n3vckea onepauust 1 Toea aa
[noBefie [0 3aryba Ha NnogoBUTOCT.

AKO KOHUMTE He ce BWXOaT: TOBA MOXe [a O3HayaBa W3agbpriBaHe
Ha KOHUMTE B LepBUKamNHWS KaHanm WM matkaTa, MbfHO MM YacTUYHO
M3XBBPIISIHE HA BbTPEMAaTOYHaTa cnvparna unv nepgopaumsi.

3abuBaHe: BbTpemaroyHaTa Crnuparna Moxe [Oa MPOHWMKHE YacTUYHO B
MWUOMETPUYMa 1 [ia HanpaBu NpeMaxBaHeTo TpyaHo, Aopy da [oBene [0
cuynBaHe Ha BbTpemaTtoyHaTta cnvpana. B Hskou cryyan e Heobxogmmo
XUPYPIUYHO U3BaXKOaHe.

CuynBaHe: BbLMPEKM Ye BEPOATHOCTTA 3a TOBA € MHOIO HWUCKa,
BbTpEMaTo4HaTa crivpana Moxe Aa ce CHynu Mo Bpeme Ha usBaxaaHe unu
[0KaTo e B MaTo4HaTa KyxuHa. B HsKom criyyan KOHTpaLenTUBHUST 1 edbekT
Moxe Aa 6bae HapylleH. BbamoxHa e HeobxoaMMOCT OT AOMbIHUTENTHO
neYeHne.

Arnepruu: BbTpPemMaTouHWTE Cnupanu, KOUTO CbAabpKaT Mef, MoraT Jda
npeausBuKaT anepruyHn peakuumn.

CBBLPXETE CE C BALLUA JIEKAP, AKO:

- MPOMYCHEeTe MEHCTpyaLms Unu cMsTaTe, Ye € Bb3MOXHO fja cTe
B6pemMeHHa;

-Npe3 MbpBUTE HSIKOMKO AHW Cried MOoCcTaBsiHE uMmaTe crabo KbpBeHe,
3aLanBaHe U/unu cnasmu, 1 Te3n CUMNTOMU He OTcrabeaT Cc BPEeMETO Wnu
ce BroLluaBar;

-CTpapate OT nocTosiHHa Gonka B KOpemHaTta obnacTt, npuapyxeHa oT
HeobsicCHMMa BUCOKa TeMMepatypa Ui HeobuyaiHoO BarMHanHoO TeYeHe,
n/Mnn Te4eHre C HenpusiTHa MMpKU3Ma, Thii KaTo ToBa MOXeE Aa 03HayaBa,
Ye MMare Bb3MnarneHve;

- MeHcTpyauusTta Bu e 6onesHeHa n HeobuyaiHa;

- napTHbOpPbT Bu unu Bue ycelwate 6orka unm auckoMdopt no Bpeme Ha
nornos akT. BbamMoxHO e BbTpematoyHaTta crnvpana fa ce e npemectuna
WM Ja e npeam3Bukana nepdpopaums Ha LimiAkata Ha Martkara, uim
KOHLMTE 11 fia ca npekaneHo Abnry;

-He MOXeTe [a yCeTuTe KOHUWTE 3a U3BaxxgaHe Mo Bpeme Ha peaoBHUTE
NpoBepkW, Tbil KaTo TOoBa MOXe Aa O3Hayasa, Ye CTe W3XBbPIMIU
BbTpEMaToyHaTa crvpana unM TS ce € WM3MecTWna Wnum npuyuHUna
nepdpopaums. B Tesau cnyyam cumntomute Morat ga 6baar HeobudanHo
KbpBeHe u/vnu 6ornka B kopeMHaTa 06racT;

- Bue yceluare KoHLTE NO-ABbNMY OT 0OMKHOBEHO MK yceLLaTe Apyra YacT oT
BbTpemMartoyHaTa cnvpana, pasfnuyHa oT KOHLWTE, Mo BpeMe Ha PeAOBHUTE
npoBepku. BbTpematouHaTta cnvpana Moxe Ja ce e u3mecTuna.

- 3abenexuTe MbHO WM YaCcTUYHO W3XBbPISIHE Ha BbTpemartodHaTa
crnvpana;

- Bv e npegnmcaHo AbNrocpoyHO NeYeHne C aHTUKOarynaHTu, HeCTEPOUAHN
NPOTVMBOBB3NANMUTENHW CPEACTBA UM KOPTUKOCTEPOUAM;

- ycellaTe NocTosiHeH Cbpbex Unn ypTukapvsi B obrnactra Ha reHuTanumTe,
TbiA KaToO TOBa MOXe [Ja O3HayaBa anepriyHa peakuus KbM MeaTta wnm
HsIKaKbB BUL, BbananeHue;

- Bu e nocraeeHa guarHosa 3a 6ornect, npegasaHa no nonos rbT, HIV, CMVH
VMK APYro rTMHEKOMNOrMYHO 3abonsiBaHe;

- MaTe CbMHEHWS NN MPUTECHEHWS, 3a KOWUTO B e HykHa KoHCynTaums.

APYIY NPEOYNPEXOEHUA

- Moxe ga cTe 6unu usnoxeHn Ha WK CTe AuarHOCTULMpaHn ¢ Gonecr,
npepasaHa no nonos mbT (STD), XMB, CIMWH vnu apyro rmHekonorvyHo
3abonsiBaHe.

- MpoBexpaaiiTe peaoBHU NPOUNaKTUYHW Nperneam crnopes ykasaHusta Ha
Bawunsa nekap.

-MonuTaiiTe 3a NMbTA 3a MpocrneAsBaHe Ha BbTpeMaroyHata cnvpana u
3anaseTe Ta3n MHdopmaums. TS e BKII0YeHa Ha eTUKeTUTe Ha BbTpeLlHaTa
1 BbHLUHaTa onakoBka v TpsibBa Aa 6bae BMKcaHa B MeOMUMHCKOTO Bu
[10CYe OT fekapsi.

- TpsbBa Aa AafdeTe NMCMEHO Cbrnacue 3a paspeLlaBaHe Ha NMoCTaBAHETO
Ha BbTpeMaTo4Ha cnvpana.

- Eurogine He HOCW OTTOBOPHOCT MpU HECnasBaHe Ha WHCTpyKuuuTe B
HacToslLLaTa fM1CcToBKa.

MakcumaneH cpok npu noctaBeHa cnvpana:

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

CE mapkumpoBka ot 1998



INFORMACE PRO PACIENTA

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

KONSTRUKCE, VELIKOST A SLOZENI NITRODELOZNIHO
TELISKA

Nitrodélozni télisko (IUD) 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 mize lékar volit ze 2 velikosti nitrodéloznich
télisek (v zavislosti na modelu). Lékaf mize 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).

MECHANISMUS PUSOBENi A MOZNE UCINKY NA
MENSTRUACNI CYKLUS

Nitrodélozni télisko se zavadi do délohy za uc€elem prevence
otéhotnéni. Télisko 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
(b&hem 3 az 6 mésicu) ustane, stejné tak jako krece, 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?. U¢innost prevence poceti je zajisténa od prvniho dne zavedeni.

VYHODY POUZITi MEDENEHO NITRODELOZNIHO TELISKA

- Vysoka dlouhodobé ucinnost a nizky vyskyt komplikaci

- NenaruSuje 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
prostfedky

- Neobsahuje hormony

- Podle WHO se jedna o nejlepsi 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
- Nelécené zhoubné gynekologické onemocnéni
- Anomalie délohy
- Alergie na méd
- Alergie nebo hypersenzitivita na jakoukoliv indikovanou souc¢ast
nitrodélozniho téliska véetné 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
antikoagula¢nich pfipravkl, nesteroidnich a protizanétlivych 1€k ¢i
kortikoid(l zvazte vhodnost této antikoncepéni metody.
Bé&hem 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 menstruaéni
kalisky.
INTERAKCE S LEKY A DALSI LECBOU
Lékafi, ktery vam predepisuje Iéky, sdélte, ze pouzivate médéné
nitrodélozni télisko. Podle nékterych lékarskych zprav je antikoncepéni
ucinek nitrodéloznich télisek snizen u pacientek dlouhodobé
|Ié€enych nesteroidnimi protizanétlivymi léky (zejména kyselinou
acetylsalicylovou) a kortikosteroidy. Ze zkuSenosti vSak vyplyva, ze
ucinek antikoncepéni ochrany neni omezen béhem kratkodobé IéCby

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 prfipadé 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 vlaken pro vyjmuti. Nitrodélozni télisko je mozné
zavést v kterékoli fazi menstruacniho cyklu, zavedeni by vsak mélo
byt, pokud mozno, provadéno v prabéhu poslednich dni menstruace,
aby se vyloucila moznost téhotenstvi a také aby byl kanalek délozniho
hrdla rozsifeny, coz usnadriuje viozeni.
Vyjmuti: Nejvhodnéjsi dobou pro vyjmuti ¢i vyménu nitrodélozniho
téliska je obdobi v pribéhu menstruace, jelikoz kanalek délozniho
hrdla je nepatrné rozSifeny a Ize vylouCit téhotenstvi. 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 vldkna pro vyjmuti nitrodélozniho
téliska jsou stale na svém misté. Vas poskytovatel zdravotni péce
Vas musi postup naucit. Pozvolna vlozte Cisty 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 nem(zete vlaken dotknout,
pouzijte dodate¢na antikoncepéni 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 tydnd po porodu. Mezi dalS$i
faktory patfi chyba |ékafe nebo abnormalni anatomie délohy. Prodleva
pfi stanoveni diagndzy perforace muze snizit antikoncepcni G€innost
nebo muze dojit k vycestovani nitrodélozniho téliska z délozni dutiny.
Perforace muze snizit 4¢innost antikoncepce.
Sepse: po zavedeni nitrodéloznich télisek byly hlaSeny akutni infekce
Ci sepse vcetné streptokokové sepse skupiny A (GAS). V nékterych
pfipadech se objevila zavazna bolest béhem nékolika hodin po
zavedeni nasledovana sepsi v fadu dnud. Protoze je umrti zplsobené
GAS pravdépodobnéjsi v pfipadé opozdeéné Iécby, je dulezité vzit tyto
vzacné, ale zavazné infekce na védomi
IPanevni infekce, panevni zanétlivda nemoc a endometritida: pokud
se vyskytne panevni zanétliva nemoc (PID) nebo jiné infekce, obvykle
k tomu dochazi béhem 20 dnd po zavedeni a jsou ¢asto spojeny s
pohlavnimi chorobami. MuZe dojit ke snizeni plodnosti a zvy$eni rizika
mimodélozniho téhotenstvi, nutnosti provést hysterektomii, zpusobit
sepsi ¢ umrti. PID a endometritida mohou byt asymptomatické, ale
presto vedou k zavaznym komplikacim.
Casteéné nebo totalni vypuzeni: k této komplikaci dochazi zejména
Vv prvnim roce po zavedeni, zejména v prvnich 3 mésicich a asto
s menstruaci. Mezi pfiznaky, které naznacuji uplné nebo Castecné
vypuzeni, patfi bolest, krvaceni a/nebo zjisténi, ze vlakna nejsou
pfitomna nebo jsou delsi, nez se o€ekavalo. V nékterych pfipadech
je vypuzeni asymptomatické. Caste€né vypuzeni muize snizit
antikoncepcni G€innost nitrodélozniho téliska. Uplné vypuzeni brani
antikoncepéni ucinnosti.
Téhotenstvi: Nitrodélozni télisko je velmi u¢inna metoda antikoncepce,
neni v8ak uc¢inna 100%. K otéhotnéni v pfitomnosti nitrodélozniho
téliska s nejvétSi pravdépodobnosti dojde bé&hem prvniho roku
pouzivani. Doporucuje se odstranit nitrodélozni télisko bez ohledu na
to, zda si pfejete pokraCovat v té€hotenstvi. PokraCovani v téhotenstvi
se zavedenym nitrodéloznim teéliskem by mohlo vést ke komplikacim,
nejcastéjsi komplikaci je potrat (v€etné septického potratu).
Ektopické téhotenstvi: pouzivani nitrodélozniho téliska nezvysSuje
riziko mimodélozniho téhotenstvi, které je dokonce nizsi nez v
pfipadé, Ze neni pouzivana zadna antikoncepéni metoda, i kdyz pfi
otéhotnéni se zavedenym nitrodéloznim téliskem je pravdépodobnost
mimodélozniho t&hotenstvi 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.
Zanoreni: nitrodélozni télisko mize ¢aste¢né 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 jednd 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 dnll 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 hore¢kou
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
abnormalni krvaceni a/nebo bolest bficha.

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

- Pokud si vS§imnete uplného nebo ¢aste€ného vypuzeni nitrodélozniho
téliska.

-Je vam predepsana dlouhodoba lé¢ba s pouzitim antikoagula¢nich
pfipravku, nesteroidnich protizanétlivych léku ¢i kortikoidd.

- Pocitujete neustalé svédéni ¢i kopfivku v oblasti genitalii, coz mize
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
onemocnéni.

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

OSTATNI VAROVANI

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

- Dochazejte na pravidelné kontroly podle pokynl svého Iékare.

- Pozadejte o udaje tykajici se sledovatelnosti nitrodélozniho téliska a
tyto informace uschovejte. Udaje jsou uvedeny na oznaceni vnitfniho
a vnéjSiho obalu a musi byt lekafem zaznamenany také do vasich
lékarfskych 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



INFORMATION TIL PATIENTEN

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 lsegen 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).

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 blgdning 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 leengere 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 forste 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 aeglasning

- Ikke behov for hvileperiode

- Uden hormonspiralers typiske bivirkninger

- Indeholder ikke hormoner

- Ifalge 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 bledning fra
skeden
- Koagulationsforstyrrelser
- Kardiovaskuleer sygdom eller hjertesygdom
- Anzemi/thallasaemi
- Endometriose
- Seksuelt overfgrt sygdom
- Aids, antiretroviral behandling
Sarlige forsigtighedsregler:
Overvejombrugen afen spiral eregnet, hvis du haranzemi (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 veere 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 fortzelle laegen, at hun
anvender spiral.

OPLAGNING OG FJERNELSE
Opleaegning/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 ber ikke desto mindre
helst lzegges 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 omstaendigheder udskiftes straks efter
fiernelse. Hvis der ikke lsegges 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 lzere dig, hvordan det geres. Feor forsigtigt en ren finger op
i skeden, indtil du kan meerke tradene teet pa livmoderhalsen. Du ma
ikke traekke i tradene. Hvis du kan maerke nogen som helst aendring i
deres laengde, 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 maerke
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 laegges op eller senere, selvom risikoen er stgrre, nar spiralen
leegges op, mens du ammer og i op til 36 uger efter en fadsel. Andre
faktorer kan veere laegefejl eller unormal livmoderanatomi. Forsinket
diagnose af perforering kan nedseette preeventionseffekten, eller
spiralen kan bevaege sig ud af livmoderen. Perforering kan nedseette
praeventionseffekten.
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 dedsfald som felge af GAS er
mere sandsynligt, hvis behandlingen forsinkes, er det vigtigt at veere
opmaerksom pa disse sjaeldne, men alvorlige infektioner.
Bakkeninfektioner, underlivsbetandelse og endometritis: Hvis du
far underlivsbeteendelse eller andre infektioner, sker dette normalt i de
forste 20 dage efter opleegning og skyldes ofte en seksuelt overfart
sygdom. Det kan pavirke fertiliteten og @ge risikoen for ektopisk
graviditet, nedvendiggere fijernelse af livmoderen eller forarsage
sepsis eller dgd. Underlivsbetaendelse og endometritis kan veere uden
symptomer, men kan alligevel medfgre alvorlige komplikationer.
Delvis eller fuldstaendig udstedning: Dette sker fortrinsvis i det
forste ar efter oplaegning, i seerdeleshed i de fgrste 3 maneder og
ofte i forbindelse med menstruation. Symptomerne, der er tegn pa
fuldstaendig eller delvis udstgdning, kan omfatte smerter, bladning
og/eller observation af, at tradene mangler eller er lsengere end
forventet. Nogle udstegdninger er uden symptomer. Delvis udstedning
kan nedsaette spiralens preeventionseffekt. Fuldsteendig udstedning
forhindrer praeventionseffekten.
Graviditet: Spiralen er en meget effektiv praeventionsmetode, men
den er ikke 100 % effektiv. Graviditet med spiral er mest sandsynlig i
det farste ar, efter at den er lagt op. Spiralen ber fiernes, uanset om du
gnsker at fortssette 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 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 kraeve operation og kan
medfgre tab af fertilitet.
lkke synlige trade: Dette kan veere 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
vanskeliggere 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 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 trddene under
dine regelmaessige kontroller. Spiralen kan have forskubbet sig.

- Du opdager fuldsteendig eller delvis udstedning af spiralen.

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

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

-Du kan veaere 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 overfart sygdom.

- Fa regelmaessige kontroller efter din leeges anvisninger.

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



INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig gemeinsam mit Ihrem 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 Ihres
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.

GroBe 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 (rontgenopak).

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 ahnelt
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

- Enthéalt keine Hormone

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

- Kann als Notfallverhltung 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 gegeniber den
Bestandteilen des IUP, einschlief3lich 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
- Andmie/Thalassamie
- Endometriose
- Sexuell Ubertragbare Erkrankungen
- AIDS, antiretrovirale Therapie
Besondere VorsichtsmafRnahmen:
BeiAnamie, Dysmenorrhoe und Verwendung von Gerinnungshemmern,
nichtsteroidalen Antiphlogistika oder Kortikosteroiden ist die Einlage
eines IUP mdéglicherweise 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
entzindungshemmenden Medikamenten (insbesondere
Acetylsalicylsdure) 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 Gber
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 Uber ein dlnnes, flexibles
Réhrchen, das Sie splren koénnen, in die Gebarmutter eingefiihrt.
AnschlieRend wird der Arzt die Kontrollifaden 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 mogliche 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 Einfuhren 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 geschdtzt.

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 mdglicherweise
verschoben oder wurde ausgestoRen. Wenn Sie die Faden nicht
ertasten kdnnen, wenden Sie eine weitere Verhiitungsmethode 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 hoher. Andere Faktoren kénnen Behandlungsfehler
oder eine abnormale Uterusanatomie sein. Verzégerungen
bei der Diagnose einer Perforation kénnen die Wirksamkeit der
Empfangnisverhltung herabsetzen oder zu einem Wandern des IUP
aus der Gebarmutterhohle fihren. 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 Fallen 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 Gbertragbaren
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 AusstoBung: Die Wahrscheinlichkeit einer
AusstoBung 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 Ausstof3ung hinweisen, gehoren Schmerzen,



Blutungen und/oder das Geflhl, dass die Kontrollfaden langer als
gewohnt sind. AusstoRungen kénnen auch ohne Symptome auftreten.
Eine partielle Ausstofung kann die verhiitende 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 empfangnisverhitender Mafinahmen), obwohl eine
Schwangerschaft bei eingelegtem IUP mit gréRerer Wahrscheinlichkeit
verlagertist. Dies erfordert ggf. eine Operation und fihrt méglicherweise
zum Verlust der Fruchtbarkeit.

Kontrollfaden nicht sichtbar: Dies kann auf eine Einziehung der
Kontrollfaden in den Zervikalkanal oder Uterus, eine totale oder
partielle AusstoBung 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 empfangnisverhitende Wirkung beeintrachtigt werden. Hier ist
eine zusatzliche Behandlung maéglicherweise erforderlich.

Allergien: IUP, die Kupfer enthalten, knnen 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 fihlen.
Das IUP gewandert sein oder den Gebarmutterhalskanal perforiert
haben konnte, oder die Kontrollfaden zu lang sind.

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

- Bei der regelmafigen Kontrolle flhlen 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 splren 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 regelmaflig gemal den Anweisungen lhres Arztes
untersuchen.

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

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

- Eurogine Ubernimmt 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



NAHPO®OPIEZ I'lA AZOENE'IZ

AlaBaoTe autd T0 QUAAGDIO TTPOCEKTIKA E TOV YIATPO 0ag Kal BERAIWOEITE
OTI €xETE E€TTAPKNA evNUEPWON yia OAa O0a XPEIAeTal VA YVWPICETE
OXETIKA pe TN pEBodo ava Trdoa oTiyun. PwrioTe Tuxdv amopieg oag. Ol
TIANPoPopieg auTéG Bev avTikaBioTouv Tnv eTTegAynan Trou Ba doBei atrd
TOV TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG.

IXEAIAZMOZ, MEFEOOZX KAI ZYNOEZH TOY ZMIPAA
To evdounTpio avricUAANTITIKG oTipdA (Intra-Uterine Device, [UD)
e XaAkd armoteAeital amd pia dopry TToAuaiBuAeviou pe  oUpua
XaAKOU TTePIENICOOUEVO YUPpW aTTd TOV KOTAKOPUPO Ggovda Tou. 'Eva
vApa TroAuaiBuAeviou BéveTal 0To KATW PEPOG auToU Tou dgova Kal
XPNOIMOTTOIEITaI YIa TNV £€aywyr| TOU OTTIPAA.
Avaloya pe 10 OXAUa TNG MATPAG TNG YUVAIKAG, O yIaTpOG WTTOPE va
EMAELEl OTTO PEXPI KOl 2 BIAPOPETIKA peyEBn ommpdA (avaioya Pe TO
povTéAo). TauTtdxpova, o yiaTpdg PTTopEi va eTTIAEEEl avapeoa o dUo
oxniuata (Eurogine® T 380, Gold T® i Ancora 375, avaAoya pe TO
MOVTEAO) Kal GUPHA aTTé GUUTIAYR XOAKO, EITE PE AONPEVIO, ETE UE XPUTO
TTUprjva (avéhoya pe To JOVTEAD).
Kavoviké péyedog: MAGrog 31 xIA. x pdkpog 33 xIA (Eurogine®T 380,
Gold T®) / IMAdaTog 20 XIA. x pdkpog 35 xIA (Ancora 375)
EAdyioTo péyeBog: MAatog 24 xIA. x ydkpog 30,5 xIA (Eurogine®T 380,
Gold T°)
20vBeon: ToAuaIBUAEvIO, Belkd PBApIo (OKTIVOOKIEPO Ot OKTiveg X).

MHXANIZMOZX APAZHZ KAI MIOGANEZ EMIAPAZEIZ XTON EMMHNO
KYKAO
To ompPAA €I0GyETOl OTN UATPA yia TNV TIPOANWN TNG €yKUpoouvng
€TTNPEACOVTAG TNV KIVATIKOTNTA TOU OTTEPPATOG KAl avaoTEAAOVTAG TNV
IKavVOTNTA TOU VO YOVIJOTIOINOEl éva wdplo TTPoToU autd @Bdcel oTn
uATPA.
Katd Tn SIGPKEIQ TWV TTPWTWV JNVWV JETA TNV EI0QYWYH TOU EVOOUATPIOU
AVTIOUANTITIKOU  OTTIPAA  eVOEXETAI VO TTOPOUCIOOTEI  TTEPIOTACIOKT)
aipoppayia 1 KNAidwon MPETAgU Twv TTEPIOdWY, Ol OTIOIEG EYKAIPWG
Ba uttoxwproouv (3-6 PAVEG), OTTWG Kal Ol OTIOIEG KPAWUTTEG, KOIAIOKOI
Trévol f/Kal 00QUAAYIEG, TTOPOUOIES E QUTEG TTOU UTTOPEPOUV OPIOUEVEG
YUVOIKEG KaT@ TNV JIAPKEIQ TNG ePPNvOppoiag. H aigoppayia éuunvou
KUKAOU pTTOpEi Va gival 0 £vTovn A TTApOTETAPEVN OTTO TNV KAVOVIKH.
To T0000Té eyKupooUvng Me éva OTTIPAA €ival TTOAU XOPNAG Kal
TIAPOMOIO HE TIG Bla TOU OTOPATOG HEBOOOUG avTICUAANYWNG (EI8IKA yIia Ta
povTéAa uwnAou @oprtiou pe 375/380 mm? evepyoU em@aveiag xaAkoU)
KOl N OTTOTEAEOUATIKOTNTA TOu dIaTNPEITal ATTO TNV TTPWTN NUEPA TNG
ToTToBETNONG.

O®EAH TOY ENAOMHTPIOY ANTIZYAAHNTIKO'Y ZMIPAA ME
XAAKO

- YWnAA JakpoTrpOBeoun aTTOTEAEOUATIKOTNTA KAl XOUNAG TTO00O0TO
ETTITTAOKWV

- Aev TTapepBaivel OTIG 0ECOUANIKEG OXEDEIG

- Aev TrapepBaivel atov OnAacud

- H yoviuétnTa avakTdTal auéowg PETE TNV aQaipean

- Aev emnpeddel TNV woppngéia

- Aev xpeiadeTal TrEpiodog avaauong

- Agv €XEI TIG TUTTIKEG TTAPEVEPYEIEG TWV POPPOKEUTIKWY CUOKEUWV

- Aev TTEPIEXEI OPUOVES

- 20ppwva pe Tov MN.0.Y. (Maykoopiog Opyaviopog Yyeiag) eival
N KoAUTEPN PEBODBOG avTICUANWNG aTTd TTAEUPAG KOOTOUG-
QATTOTEAECUATIKOTNTAG KOl AOPAAEIQG.

- MTtropei va xpnoipoTtroindei wg avrioUAANWN EKTAKTOU avAyKNg

- ZUPQWVQ JE MEAETEG, UTTOPET VO €ival évag TTPOOTATEUTIKOG
TIOPAYOVTAG EVAVTIA OTOV KiVOUVO aVATITUENG KapKivou Tou TpaxrAou
TNG UNTPAG A TOU EvOoUNTPioU

ANTENAEIZEIZ KAI EIAIKEZ MPO®YAA=EIX

- FvwoTn | mBavohoyoupevn KUNon

- EmAGxeIog onyn

- \oipwen/@Aeypovh/apyikr TTUENIKR) @Aeypovwdng vooog (PID)

- Mn avTigeTwTTIoPEVN o&gia TpaxnAITIdA 1) KOATTITION 1) GAAN AoipwEn
TNG KATWTEPNG YEVVNTIKI G 000U

- EvoounTpiTida peTA TOV TOKETO 1) evOOUNTPITIOA APECWS PETA TNV
ONTITIKA | SEUTEPOU TPIUNAVOU OTTOROAR

- Mn diayvwaopévn, Un UCIOAOYIKY) AIHOPPAYia TG MATPAG

- Xwpig aywyn, kKakoing yuvaikoAoyIkr vooog

- AvwpaoAieg TG PATPAgG

- ANepyia oT1o XaAKO

- AMepyia ) utrepeuaioBnaia og otrolodrTToTe UTTOdEdEIYUEVO EEAPTNUA
TOU EVOOUATPIOU AVTICUAANTITIKOU GTTIPAA, GUUTTEPIAQNBAVOUEVWY TOU
XQAAKOU 1) GAAWV IXVOOTOIXEIWV TTOU UTTAPXOUV OTOV XOAKO

- Néoog Tou Wilson

- loxupn euaioBnaia og AoIywEelg

- MponyoUpevo TOTTOBETNUEVO EVOOUNTPIO AVTICUANTITIKO OTTIPAA TTOU
Oev £xel apaipedei

- 2oBapr duounvoppola, avegrynTn aiyoppayia KOATTOU

- AloTapay£g TmENG Tou aipaTog

- Kapdiayyelakr vooog A KapdioTradeia

- Avaipio/©aAacoaiyia

- Evdountpiwon

- 2MN (STD)

- AIDS, avTipeTpoikr| Bepatreia

Ei181kég TTpOo@UAASEIg:

E€etdote TNV KOTAAANASGTNTO TNG pEBOBOU OE TTEPITITWAON QVAIUIOG,

duounvoppolag  Kal  XPAONG  QVTITINKTIKWY, YN OTEPOEIdWV

QAVTIPAEYHOVWOWY QAPUAKWY 1 KOPTIKOOTEPOEIDW)V.

Aev Ba TIPETTEl va  XPNOIPOTIOIEITAl TOPTIOV KaTd Tn OIdpKela TG

euUNVOppolag. Edv ta xpnoipotroieite, TTpooéxeTe OTaV Ta PYAZETE WOTE
va unv TpaBngete Ta vApara agaipeong tou oTmpdA. To idlo kal Pe Ta
EMMUNVOPPOIKA KUTTEAAQ.

AANHAETIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA KAI AAAEXZ
OEPANEYTIKEZ ATQI'EZ

EvnuepwoTte Tov yiaTpd TIOU OAG CUVTOyoypo®ei  @ApUaka, OTi
Xpnolyotroieite éva oTmPAA pe Xahko. ‘Exouv dnuooieubei avagopég
Tou UuTTodelkvUouv OTI N AVTIOUAANTITIK &pdon Twv €vOOUNTPIWYV
QVTICUANTITIKWYV OTTIPAA @aiveTal va gival pelwpévn oe aoBeveig TTou
AapBdvouv xpovia BEpATTEUTIKN aywyr| JE PN OTEPOEIDN aVTIQAEYOVWON
@appaka  (101aiTeEpa OKETUMOGAAIKUAIKO 0EU) Kal  KOPTIKOOTEPOEIDN).
Mapodha autd, n euTreipia éxel Oeigel 6T N avTICUAANTITIKY TTpooTagia dev
pelwveTal KaTd T BpaxutrpdBeoun Beparreia TNG duounvoppoIag e pn
OTEPOEIDNA AVTIPAEYUOVWON GAPUOKA.
H nAektpoBeparreia pe pedpa uwnAng ouxvotntag (diabepuia, Bpaxea
KUpOTO ) YIKPOKUMATA) TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI PE TTPOCOXH KOVTA
OTNV KOINIOKH XWPa Kal TO 1EpG 00TO Kal €ival OnpAavTIKO va aKOAOUBEiTE
TIG 00nYiEg TOU KATAOKEUAOTN TNG XPNOIMOTIOIOUPEVNG CUCKEUNG.
‘Exel arodelxOei OTI N xprion CUGTNPATWY ATTEIKOVIONG HECW HayvnTIKOU
guvToviopou (AMY) €éwg kai 3 Tesla eival ac@aAng yia oTTIPAA aTTo XOAKS.
Av AapBavel akTivoBepaTreia, N acBevAg TIPETTEI VA EVNEPWOEI TO YIATPO
6Tl XPNOIPOTIOIET £va EVOOUNTPIO AVTICUAANTITIKG OTTIPAA.

AIAAIKAZIEZ EIZAITQIrHZ KAI AGAIPEZHZ
H eicaywyn/agaipeon UTTopei va TTPOoKaAéCEl KGTToI0 Babud TTévou Kal
aigoppayiag, AimroBupia Adyw veupokapdioyevoUg eTTEIC0dI0U 1 KPIoEWV
g€ TIEPITITWON ETIANWIOG.
Eicaywyn: O yiarpdg Ba xpnoipoTroioel £va KOATTOOKOTTIO yia va Oel
ToV TPAYNAO TNG MATPAG KAl VO ToV KOBApioel Ye avTionTTiKO SIGAupa.
Katotiv, 1o oTTIpaA ei0dyeTal oTnV PATPA HECW EVOG AETTTOU, EUKAUTITOU
odnyou TTou UTToPEiTE va aioBavoeiTe. TEAOG, 0 yIoTpOG Ba KOWEI Ta vAOTA
aaipeong. To evOouNTPIO AvTICUAANTITIKG OTTIPAA UTTOpEi va eiocaxBOei
o€ OTT0I00NTIOTE OTAdIO TOU £UPNvou KUKAou. QoTéoo, Ba TTpETTEl KOTA
TTPOTIKNGON Va TOTTOBETEITAI KATA TNV SIAPKEIN TWV TEAEUTAIWY NUEPLIV TOU
EPUNVOPPUCIOKOU KUKAOU YIa va OTTOKAEIOTE N TMBavOTNTa EYKUPOOUVNG
Kal, eTTITTAéOV, €TTEION TOTE gival SIEOTAAIEVOG O TPAXNAIKOG CWANVAG KAl
QAUTO ATTAOTTOIEI TNV EI0AYWY TOU.
A@aipeon: H kaAUTepn OTIyUA yia TNV aQaipeon 1 avTiKATAoToon
TOU €VOOUNTPIOU QVTICUAANTITIKOU OTTIPAA €ival katd Tn SIApKEIQ TNG
EMMNVOPPOING, ETTEIBN O TPAXNAIKOG CWARvag eival TOTE €AAPPLIG
OIECTOAPEVOG Kal N eyKupooUvn aTrokAgieTal. EQv agaipebei ota pioa
TOU €UPNVOG KUKAOU KOl N yuvaika €ixe O€EOUONIKN) eTTaph KOTd TNV
TTponyoupevn €Bdopada, UTTAPXE! KivOUVOG EYKUMOOUVNG EKTOG Kal AV
€l00X0OEi apEoWG Eva VEO EVOOUNTPIO AVTIGUAANTITIKO OTTIPAA.
A@oTou  €1I04yeTe TO KOATTOOKOTIO yia va  Ogite  Tov  TpAxNAo,
XpnoiuotroinoTe TG AaBideg yia va TpaBrgeTe araAd Ta vApoTa £wg 6ToU
TO OTTIPAA €GEABEI TTARPWG.
MTropei va avTikatooTadei auéowg PETA TNV a@aipecn UTIO KAVOVIKEG
ouvOnkeg. EkTéG kI €dv eloayBei éva GAAO EVOOUNTPIO AVTICUAANTITIKO
OTTIPAA, dev TTpooTaTeleoTe aTTd AveTmOUUNTN EyKUPOaUvN.

AIAAIKAZIA TIA TON EAEMXO MNAPOYZIAZ TOY ZMIPAA
TouAdyioTov pia @opd Tov prva, Kal dIKd apéowg PETA atd KABe
EUUNVo puon, BeBaiwBeite 6T T VAPATA OQQiPECNG TOU €VOOUATPIOU
QvTIOUAANTITIKOU OTTIPAA BpiokovTal akopa otn Béon Toug. O TTapoxXog
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG TTPETTEl va 0ag pdBel Tn Siadikaaia. Eicaydyere
ammoAd éva kaBapd OAKTUAO péoa OTov KOATTO PEXPI VA VIWOETE TA
VAMaTa Kovtd oTov TpdynAo. Mnv TpaBrete Ta vrpata. Av aloBdveoTe
o1roIadnTToTE aAAayr) OTO PAKOG TOUG, av OV Ta VIWBETE, | av PTTOPEITE
va ayyi¢eTe OTTOI0OATTOTE GAAO TUAKA TOU EVOOUATPIOU AVTIGUAANTITIKOU
OTTIPAA TTépa aTTd T VAUOTA, TO OTTIPAA eVOEXETAI VA WUn BPioKETal OTN
B¢éon Tou ) va €xel aroBANBei evieAWG. Av dev PTTOPEITE VO WYNAOGPrOETE
Ta VAPATA, AABETE TTPOOHETA PETPA AvTICUAANWNG -EVOEXETAl va UNV
TTPOOTATEVEDTE ATTO AVETTIOUUNTN £YKUPOOUVN- KAl ETTIKOIVWVACTE JE TOV
y1aTp6 0aG.

KINAYNOI KAI ENINAOKEZ
AidTpnon Tng PATPAG N\ Tou TpaxAou: autd PTTopei va cupPei Katd
TNV OTIYUR TNG €I0AYWYNAG 1 OTNV OUVEXEID, AV Kal O Kivouvog eival
MEYOAUTEPOG OTav €I0GyETal KOTA TNV SIGPKEI TOU BnAacHoU Kal PEXPI
Kol 36 €BOouadeg pETG TOV TOKETO. AAAOI TTapdAyovTeg Ba pTropolcav
va gival n 1aTPIKN aMEAEIT 1) N PN QUOIOAOYIKR avaTopia TG uARTpag. H
kaBuoTépnon otnv didyvwaon JIog dIATPNOoNG UTTOPEl VA PEIWCEN TV
QVTIOUANTITIKA OTTOTEAEOUATIKOTNTA 1] TO OTNPAA pTTopEi va Byel £Ew
atrd TNV KOIANOTNTA TNG PATPAG. H didTpnon evoéxeTal va TTEPIOPIOE TNV
QATTOTEAETUATIKOTNTA TNG AVTICUAANWNG.
ZAYN: €xouv avapepBei ogeieg AoIpwEEIg i orwn, cupTrepIAauBavopévng
™G oNYNG ammod OTPETTOKOKKOUG TnGg Opddag A (GAS), petd Tnv
TOTIOBETNON  EVOOUATPIWY  AVTICUANTITIKWY  OTTIPAA.  2€  OPICHEVEG
TIEPITITWOEIG, TIPOEKUWE OEUG TTOVOG HEPIKEG WPEG PETA TNV TOTTOBETNON,
€VW aKoAoubnoe onRwn eviog KATTOIWV nuepwyv. Kabwg o Bdavatog atrd
onAwn o1 OTPETTTOKOKKOUG TNG Opddag A (GAS) eival 1Tio TT8avog av n
QVTIMETWTTION KABUGTEPATEI, €ival GNUAVTIKO VA €I0TE EVAEPN YIQ QUTH TN
oTTavia, aAAG coBapn Aoidwen.
MueAikég Aoipwielg, PAeypoviwdng Noécog tng MuéAou (PID) kai
EvdopntpiTida: eav Tpokuyel @Aeypovwdng vooog Tng TuéAou (PID) R
GAN @Aeypovn, auté cupBaivel cuvBwg oTo dIGoTNUA Twv 20 NUEPWV
METG TNV TOTTOBETNON Kal CUVOEETAI OUXVA HE KATTOIO OECOUONIKWIG
pETadIdOPEVO voonua. MTTopei va eTTNPEGTE! TN YOVIMOTNTA Kal VO QUEATEI
ToV KivOUVO €KTOTING (EEWUATPIOU) KUNONG, va aTTaITEl UOTEPEKTOUN, Va
TpokaAéael ofyn ) Bdvato. H ®Aeypovwdng Noéoog g Muédou (PID)
kai n Evdopntpimda pTTopei va gival GOUPTITWHATIKEG, OAAG €XOUV WG
OUVETTEIQ COPBAPEG ETTITTAOKEG.
MepikAi 1 OAIKA EKTOTION: OUPPaiVEl KUPIWG KATA TO TTPWTO €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
6Tl Ta vAuaTa aTmouciadouv n gival JakpUTEPA ATTO TO AVOUEVOMEVO.
OPpICPEVEG EKTOTTIOEIG €iVal ACUPTITWHOTIKEG. H PEPIKT) EKTOTTION PTTOPE]
Va PEIWOEl TNV AVTIOUAANTITIKY) OTTOTEAEOUOTIKOTNTA TNG OUOKeung. H
TIAAPNG OTTOBOAR EUTTOBICEI TNV ATTOTEAECHATIKA AVTICUAANWN.

Kunon: 10 €vOOUATPIO QVTIOUAANTITIKGO  OTTIPAGA  €ival pIa TTOAU
aTroTeEAEOHATIK  PEBOBOG  avTIoUAANWNG, oAAG  dev  eival 100%
arroteAeopaTikr). Mia eykupgoouUvn pe Trapoucia evog evOOURTPIOU
QVTICUAANTITIKOU OTTIPAA €ival o mlavr) Katd To TTPWTO €106 XProng.
>uvioTatal T0 €VOOUATPIO QVTICUAANTITIKG OTTIPAA VO OTTOPAKPUVETAl,
avegdpTnNTa aTTé TO €AV ETTIOUEITE i} OXI VO CUVEXIOETE TNV £YKUPMOGUVN.
H ouvéxion ue ToTroBeTNUEVO €va EVOOUNTPIO AVTICUAANTITIKG OTTIPAA Ba
UTTOpOUCE va 0dNynoel O€ ETTITTAOKEG, UE TTIO GUXVA va gival n atroBoAn
(ouptrepidapBavopévng TNG ONTITIKAG EKTPWONG).

"EKTOTINn KUNON: N Xprion evog evOOURTPIOU AVTIGUAANTITIKOU GTTIPAA Sev
augavel Tov KivBUVO PIag €KTOTTNG KUNoNG, n oTroia ivail akopn XapnAoTepn
atrd 6,T €@v dev xpnoiyotroinBei kapia PEBodog avTiIGUAANWNG, av Kai
MIo KUNON PE TOTTOBETNPEVO £va EVOOUNTPIO AVTICUAANTITIKO GTTIPAA givai
TMOavOTEPO Va gival EKTOTTN. EVOEXETal va aTTaITel XEIPOUPYIKA £TTEUROON
Kal va odnynaoel o€ aTTWAEI TNG YOVIUOTNTAG.

Mn opatd vApata: autd PTTOPEi va UTTOdNAWVEI TNV aTTOCUPCN Twv
VNUATWY OTov TPAXNAIKO CwAAva i TNV PATPQ, TNV OAIKA 1 MEPIKA
€KTOTTION TOU EVOOUATPIOU AVTICUAANTITIKOU OTTIPAA ) pia SidTpnon.
Evowpdtwon: 10 evOOUATPIO aVTIOUAANTITIKO OTTIPAA €vOEXETAI VO
€I0000¢ElI PEPIKWG OTO HUOMATPIO Kal VO BUOXEPAVEI TNV a@aipeon,
fl OKOPA Kal va OTIAC0EL € OPIOUEVEG TTEPITITWOEIG, I0WG XPEIAOTEI
XEIPOUPYIKA apaipean.

Opavlon: av kal TToAU aTiBavo, To evOOUATPIO AVTICUAANTITIKO OTTIPAA
JTTOpPEi va oTTAcEl KaTtd TNV SIAPKEIQ TNG ATTOPAKPUVONG 1] TNV KOIAGTNTO
NG UATPAG. H avTIoUANTITIKA atroteAeopaTikdTNTG TOU Ba pTtopoloe va
OIOKUBEUTET O€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG. MTTOpPET va XpelaaTel TTPOCBETN
avTICUMNWN.

AMAepyia: Ta evoounTpia avTICUAANTITIKG OTTIPAA TTOU TTEPIEXOUV XOAKO
UTTOPEI VO TTPOKOAECOUV OAAEPYIKEG QVTIOPATEIG.

EMIKOINQNHZTE ME TON FATPO ZAZ EAN:

- Xd&oete pia gpnvoppuaia fy vopigete 61 Ba PTropodoaTe va €ioTe
£YKUOG.

-Katd v didpkeia Twy TTPWTWVY NUEPWY PETA TNV €l0aywyr WTTOpEi
va €xeTe eAa@pd aipoppayia, KnNAIGEG r/kal KPAUTTEG Kal autd T
CUUTITWHATA OEV JEIWVOVTAI PE TOV KAIPO 1 yivovTal XEIpOTEPQ.

- YTTOQEPETE ATTO  ETTIMOVO  KOIAIOKO TTOVO, TTOU OUVOOEUETAl  OTTO
avegynTo TTUPETO | acuvnBioTn r)/kar BUCOOUN KOATTIKA €KKpIoN,
KaBwg Ba pTTopouaare va EXETe pia Aoidwén.

- H epunvoppoia gival erwduvn Kai Pn QUOIOAOYIKT.

-O oUvTpowdg oag A eogig aiIoBdveoTe duaopia katd Tnv SIGpKEIa
Tou o€€. To evdounTPIO QVTICUAANTITIKO OTTIPAA Ba uTTopoucE va €XEl
petakivnBei 1 TrpokaAéoel didTpnon Tou TpayxAAou TG UATPAG, i Ta
VAUOTA UTTOPET VO €ival UTTEPUAKN.

- Agv PTTOPEITE VA VILOETE TA VIAPOTA OPAIPECNG KATA TOV TOKTIKO EAEYXO.
AuTS onpaivel 611 TO evOOUNTPIO AVTICUAANTITIKO OTTIPAA £xel TIIBAVWG
atroBANGei, £xel peTakivnOei, i €xel TTPOKANBEi didTpnon.

- NiwBeTe Ta viApaTa akpuTtepa atrd 6,71 CUVABWG, i ayyiCeTe OTTOI0ONTTOTE
GAAO TUAPG TOU €VOOPATPIOU AVTIGUAANTITIKOU OTTIPAA TTépa aTrd Ta
VAUOTA KOTE TOV TAKTIKO £AeyX0. To EVOOUNTPIO OVTICUAANTTITIKO OTTIPAA
ioWg €xel HETOTOTTIOTEI.

-Mapatnpeite TNV TTAAPN 1 UEPIKA ATTOPAKPUVON TOu €vdounTpiou
QVTIGUAANTITIKOU GTTIPAA.

- 20G ouvtayoypa@oUvTal Jakpoxpdvieg Bepatreieg Ye avTITINKTIKG, pn
OTEPOEIOA AVTIQAEYHOVWON QAPHAKA ) KOPTIKOOTEPOEIDN.

- AIgBAvEDTE €TTIHOVO KVNOUO 1 KVIdWON GTNV TTEPIOX TWV YEVVNTIKWYV
opydavwy, KaBwg auTd PTTopei va uTtodeikvUEl pia TTBav aAAepyia oTov
X0AKS 1y kdTTolou €idoug Aoidwén.

-Evdéxetal va éxete ek1eBei ) €xete Odlayvwobei pe geCOUANIKWG
peTadidopevo voonua, HIV, AIDS A aAAn yuvaikoAoyikr Tédénon.

- ‘Exete ap@iBoAieg ) avnouxieg TTou atraitolv SIEUKPIVIOT.

AAAEZ NMPOEIAOMNOIHZEIX

- Ta ompdA dev TTapéxouv Kapia TrpooTaagia atéd Aoipwén atré Tov 16 HIV,
1) oTroI0dATTOTE AAAN OEEOUAAIKG pETAdIdOMEVN VOGO (ZMN).

- ‘ExeTe TAKTIKOUG 10TPIKOUG EAEYXOUG GUUQWVA PE TIG 0ONYiEG TOU yIaTpoU
aag.

-ZNnTAOTE TNV IXVNAQCIPOTNTA TOU EVOOUATPIOU QVTICUAANTITIKOU OTTIPAA
Kal KPOTHOTE AUTEG TIG TTANPOQYOPiES. MepIAapPBAaveTal OTIG ETIKETEG TNG
E0WTEPIKAG KOl TNG €EWTEPIKAG CUCKEUOOIAG Kal TTPETTEl TTIONG va
KOTaypPA@ETal aTTO TOV YIOTPS OTO 1ATPIKG 0OG APXEIO.

- MNp€TTel va dWOETE TNV YPATITA GUYKATABEDT) 0OG yIa va EOUCIOd0TATETE
TNV €10aywyr Tou eVOOUATPIOU AvTIGUAANTITIKOU GTTIPAA.

- H Eurogine d¢ev ptropei va dexTei kapia euBuvn £av dev Exouv TNPNOEi ol
odnyieg Tou TTapOvTog UAAadioU.

MéyioTog xp6vog oTn Béon 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 a6 1o 1998
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INFORMATION FOR THE PATIENT

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).

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 1UD 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 [UD 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
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INFORMACION PARA LA PACIENTE

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 informacién aqui contenida
no sustituye la explicacion 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 (segun modelo). Asimismo puede
elegir entre dos formas de estructura (Eurogine® T 380, Gold T® o
Ancora 375; segiin modelo) y alambres de cobre macizo, con nucleo
de plata o con nucleo de oro (segin modelo).
Tamaio 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).

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 menstruacion; 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 coagulaciéon 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 extraccién
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 insercion/extraccién 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 limpiard 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 menstruacion ya que se descarta un posible embarazo vy,
ademas, el canal cervical esta dilatado facilitando asi la insercion.

Extraccion: El 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 extraccién 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 exploracién. 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 inserciéon 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 perforacion 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 insercién,
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 ectopico, 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
afo 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 traccion mas largos de lo esperado o su ausencia. Algunas
expulsiones son asintomaticas. La expulsion 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 afo de utilizaciéon. 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 ectdpico. 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 acompafnado 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 periddicos. El 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 infecciéon de
diversa indole.

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

- Tiene cualquier duda o consulta que requiera aclaracion.

OTRAS ADVERTENCIAS

- Los DIUs no protegen contra la infeccion 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 insercion
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

15



TEAVE PATSIENDILE

Lugege seda infolehte hoolikalt koos oma arstiga ja veenduge, et teile
raagitakse igal ajal kdike, 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
polUetileenstruktuurist, mille vertikaalse osa Umber on mahitud vasktraat.
Selle vertikaalse osa all on kilge solmitud polletileenniit ja seda
kasutatakse seadme eemaldamiseks.
Séltuvalt naise emaka kujust saab arst valida kuni 2 erineva suurusega
spiraali vahel (olenevalt mudelist). Samas voib 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).

TOIMEMEHHANISM JA VOIMALIKUD MOJUD
MENSTRUALTSUKLILE

ESV sisestatakse emakasse, et valtida rasedust, mojutades
spermatosoidide liikuvust 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 koik krambid, kéhu- ja/véi alaseljavalud,
mis on sarnased mone naise valudega. menstruatsiooni ajal;
menstruaalverejooks voib olla tavalisest intensiivsem voi pikemaajaline.
ESV-iga on rasestumine vadga 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

- Kérge pikaajaline efektiivsus ja vaike tusistuste maar

- Ei sega seksuaalsuhteid

- Ei sega imetamist

- Viljakus taastub kohe parast eemaldamist

- Ei méjuta ovulatsiooni

- Puhkeperioodi ei nduta

- Ei oma ravimseadmetele omaseid kdrvalmajusid

- Ei sisalda hormoone

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

- Vbib kasutada erakorralise rasestumisvastase vahendina

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

VASTUNAIDUSTUSED JA ERINOUDED

- Teadaolev voi 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 v6i muude vases sisalduvate mikroelementide
suhtes.

- Wilsoni tobi

- Tugev vastuvétlikkus infektsioonidele

- Eelnevalt sisestatud spiraal, mida pole eemaldatud

- Raske diismenorrda, seletamatu verejooks tupest

- Vere hulbimishaired

- Slidame-veresoonkonna vdi siidamehaigused

- Aneemia/talasseemia

- Endometrioos

-STD

- AIDS, retroviirusevastane ravi

Erilised ettevaatusabinoud:

Kaaluge meetodi sobivust aneemia, diismenorrda ja antikoagulantide,

mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite voi kortikosteroidide

kasutamise korral.

Menstruatsiooni ajal ei tohi tampoone kasutada. Kui kasutate, olge

nende eemaldamisel ettevaatlik, et mitte tdmmata 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 atsettllsalitsttilhappe)

ja kortikosteroididega; Siiski on kogemused naidanud, et dismenorrda

IUhiajalise ravi korral mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega

rasestumisvastane kaitse ei vahene.

Korgsagedusvoolu  elektriteraapiat ~ (diatermia,  IUhilaine  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 vo6ib 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 6hukese painduva toru kaudu emakasse, mida saate tunda.
Lopuks Idikab arst ara eemaldamise niidid. ESV-i saab paigaldada
menstruaaltstkli 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 sdrm ornalt tuppe, kuni tunnete né6re emakakaela
lahedal. Arge tdmmake niite. Kui tunnete nende pikkuses mingeid
muutusi, ei tunne neid véi tunnete mdnda muud spiraali osa,
mis erineb niitidest, ei pruugi spiraal olla omal kohal véi véib 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 voi emakakaela perforatsioon: see voib tekkida paigaldamise
ajal voi hiliem, kuigi risk on suurem, kui see sisestatakse rinnaga
toitmise ajal ja kuni 36 nadalat parast sindi. Teised tegurid vdivad olla
meditsiiniliste reeglite rikkumine v6i ebanormaalne emaka anatoomia.
Perforatsiooni  diagnoosimisega  viivitamine voib  vahendada
rasestumisvastase vahendi efektiivsust voi spiraal voib emakaddnest
valja migreeruda. Perforatsioon véib vahendada rasestumisvastase
vahendi efektiivsust.
Sepsis: parast ESV-i paigaldamist on teatatud &gedatest
infektsioonidest vdi sepsisest, sealhulgas A-rihma streptokokk-
sepsisest (GAS). Ménel juhul tekkis méne tunni jooksul parast
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, vaagnapoletik ja endometriit: vaagnapdletiku
(PID) voi muude infektsioonide ilimnemisel juhtub see tavaliselt 20
paeva jooksul parast paigaldamist ja on sageli seotud STD-ga. See
voib hairida viljakust ja suurendada emakavalise raseduse riski, nGuda
husterektoomiat, pohjustada sepsist véi 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 vdib pohjustada tusistusi, millest koige
levinum tisistus on raseduse katkemine (sealhulgas septiline abort).
Emakavéline 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 vdib nduda operatsiooni ja voib pdhjustada viljakuse kaotust.
Niidid, mis ei ole ndhtavad: see v&ib viidata niitide tagasitdmbumisele
emakakaela kanalisse vdi emakasse, spiraali taielikule voi osalisele
valjutamisele vdi perforatsioonile.
Sissekasvamine: ESV voib osaliselt tungida muomeetriumi sisse
ning raskendada eemaldamise ja tekitada spiraali purunemise.
Ménel juhul vdib osutuda vajalikuks kirurgiline eemaldamine.
Purunemine: kuigi see on vaga ebatdendoline, vdib 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 vdivad pohjustada allergilisi

VOTKE UHENDUST ARSTIGA, KUI:

- Teil puudub menstruatsioon voi arvate, et vdite olla rase.

-Esimestel paevadel parast paigaldamist voib teil esineda kerget
verejooksu, maarimist ja/véi krampe ning need simptomid 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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TIETOJA POTILAALLE

Kay tadma esite huolellisesti lapi yhdessa laakarisi kanssa ja
varmista, ettd sinulla on paasy 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 ymparillda on kuparilanka. Varren alapaghan on ommeltu
polyetyleenilanka, jota kaytetdan kierukan poistamiseen.

Laakari valitsee kierukan koon potilaan kohdun muodon mukaan
(mallista riippuen kokoja on enintdan kolme). La&kari 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).

VAIKUTUSTAPA JA MAHDOLLISET VAIKUTUKSET
KUUKAUTISKIERTOON

Kierukka asetetaan kohtuun ehkadisemdan 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 myota (3-6 kuukaudessa).
Myds mahdolliset krampit ja vatsa- ja/tai alaselan kivut, jotka
muistuttavat joidenkin kokemaa kuukautiskipua, haviavat 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 sisalld hormoneja

- On Maailman terveysjarjeston mukaan paras
ehkaisymenetelma kustannustehokkuudella ja
turvallisuudella mitattuna

- Voidaan kayttaa jalkiehkaisyna

- Voi tutkimusten mukaan suojata kohdunkaulan tai kohdun
limakalvon syévan 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, selittamatén 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 l1aakkeita, tulehduskipuladkkeita tai kortikosteroideja, tdman
ehkaisymenetelman sopivuutta on harkittava.
Kuukautisten aikana ei saa kayttda 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 laakarille, 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
tulehduskipulaakkeilla.

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 hanellad on
ehkaisykierukka.

KIERUKAN ASETTAMINEN JA POISTAMINEN

Kierukan paikalleen asettamisesta / poistamisesta voi aiheutua
jonkin verran kipua ja verenvuotoa tai se voi johtaa pyortymiseen
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, sillda silloin raskauden mahdollisuus voidaan sulkea pois
ja kohdunkaulakanava on laajentunut, mikd 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, 1aakari vetaa
pihdeilla varovasti kierukan langoista, kunnes kierukka tulee kokonaan
ulos.

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

KIERUKAN PAIKALLAANOLON VARMISTAMINEN
Varmista vahintddn kerran kuussa, etenkin heti kuukautisten
jalkeen, ettd kierukan poistamislangat ovat edelleen paikallaan.
Terveydenhuollon palveluntarjoajasi on opetettava menettely sinulle.
Aseta varovasti puhdas sormi vaginaan ja liikuta 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 lisdehkaisya, 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 laakarin 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
todennakdisemmin kuolemaan hoidon viivastyessa, on tarkeaa olla
tietoinen tastd harvinaisen mutta vakavan infektion aiheuttamasta
riskista.
Lantioinfektiot, sisdsynnytintulehdus ja endometriitti: mahdollinen
sisasynnytintulehdus (PID) tai muu infektio ilmenee yleensa 20
vuorokauden kuluessa asennuksesta ja liittyy sukupuolitauteihin. Vaivat
voivat heikentdd hedelmallisyytta ja lisédtd kohdunulkoisen raskauden
riskia, edellyttdd kohdunpoistoa ja aiheuttaa verenmyrkytyksen tai
kuoleman. PID ja endometriitti voivat olla oireettomia mutta saattavat
silti johtaa vakaviin komplikaatioihin.
Osittainen tai tdydellinen irtoaminen: Irtoamista tapahtuu paaasiassa
ensimmaisen kayttdvuoden aikana, etenkin ensimmaisten kolmen
kuukauden aikana ja usein kuukautisvuodon aikana. Taydelliseen tai
osittaiseen irtoamiseen viittaavia oireita voivat olla kipu, verenvuoto
jaltai 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 ehkadisymenetelma, mutta
sen teho ei ole 100 %. Kierukkaa kayttavalla naisella raskaus on
todennakoisin ensimmaisen kayttévuoden aikana. Kierukan poistoa
suositellaan riippumatta siitd, haluatko jatkaa raskautta vai et. Jos
kierukka jatetdan paikalleen, tasta voi seurata komplikaatioita, joista
yleisin on keskenmeno (mukaan lukien septinen keskenmeno).
Kohdunulkoinen raskaus: Kierukan kaytté 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, ettad 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 selittamatén 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
liikkua paikaltaan tai aiheuttaa kohdunkaulan puhkeamisen, tai
kierukan langat ovat liian pitkia.

- Jos et tunne poistamislankoja tavallisen kontrollikaynnin aikana, tama
voi tarkoittaa kierukan irtoamista tai liikkkumista 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 miltdan muulta sukupuolitaudilta.

- Kay saanndllisissa tarkastuksissa ladkarin ohjeiden mukaan.

- Pyyda saada kattavat kierukkaa koskevat tiedot ja sailytéa ne. Tiedot
ovat kierukan sisa- ja ulkopakkauksissa ja my0s 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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INFORMATIONS POUR LE PATIENT

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 I'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).

MODE D’ACTION ET EFFETS EVENTUELS SUR LE CYCLE
MENSTRUEL

Le DIU est inséré dans I'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 regles,
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’interféere pas avec les rapports sexuels

- N’interfére pas avec I'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 coUt-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 'endomeétre

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 particulieres:
En cas d’'anémies, de dysménorrhées, d’utilisation d’anticoagulants,
d’anti-inflammatoires non stéroidiens ou de corticoides, se renseigner
sur '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 systemes
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 di 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 dilate.

Retrait: Le meilleur moment pour le retrait ou le remplacement
éventuel du DIU est la période des regles, car le canal cervical est alors
Iégérement 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.

Aprés avoir posé un spéculum pour visualiser le col, le professionnel
de la santé tire doucement, a I'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 I'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 décés par suite d’'une septicémie a SGA étant plus
probable si le traitement est retardé, il est important 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 premiere année suivant l'insertion et surtout au cours des 3 premiers
mois et souvent lors de la menstruation. Les symptémes 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 l'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 myométre 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 tres improbable, le DIU pourrait se briser
lors du retrait ou dans la cavité utérine. L'efficacité contraceptive peut
étre compromise dans certains cas. Un traitement supplémentaire
peut s’avérer 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 symptomes
se prolongent dans le temps ou s’aggravent ;

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

- vos regles sont pénibles et anormales;

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

-vous ne sentez pas les fils de retrait lors des controles 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 symptomes
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
contréles 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 protégent 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
I'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 BETEG SZAMARA

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

A MEHEN BELULI ESZKOZ FORMAJA, MERETEI ES
ALKOTOELEMEI

A rézbdl késziilt méhen belili fogamzasgatld eszkdz egy polietilén
szerkezet, amelynek fliggéleges szara mentén rézhuzalt tekertek
fel. A szar als6 végéhez polietilén zsinért kotottek, amely az eszkdz
eltavolitasara szolgal.
A felhasznalé 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 figgéen) kozl 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 (réntgensugarakkal szembeni
radiopacitas).

HATASMECHANIZMUS ES A MENSTRUACIOS CIKLUSRA
GYAKOROLT ESETLEGES HATASOK

A méhbe felhelyezett fogamzasgatldé eszkdz célja a terhesség
megelézése a himivarsejtek mozgasanak befolyasolasa és ezek
petesejt-megtermékenyitd képességének meggatolasa altal, a peteseijt
méhbe jutasa elbtt.
A méhen bellli eszkdz felhelyezését kovetd elsé néhany honapban
a menstruaciok kozott alkalmanként vérzés vagy pecsétel6 verzés
jelentkezhet, amely id6vel (3-6 hénap utan) elmulik, tovabba a hasi
és/vagy a menstruaciéos fajdalmakhoz hasonlé derékfajdalmak
vagy gorcsok jelentkezhetnek; valamint a menstruacios vérzés a
szokasosnal intenzivebb vagy hosszabb lehet.
A méhen bellli eszkdz hasznalataval a terhesség kockazata nagyon
alacsony, a szajon at szedhet6 fogamzasgatlé médszerekéhez hasonlé
(ktlbnosen 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 pihenéid6t

- Nem okoz az orvostechnikai eszkdzokre jellemzé mellékhatasokat

- Nem tartalmaz hormont

- Az Egyészséglgyi Vilagszervezet szerint a koltséghatékonysag és
a biztonsag szempontjabdl a legjobb fogamzasgatlé modszer

- Surg6sségi fogamzasgatloként is hasznalhatéd

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

ELLENJAVALLATOK ES KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

- Ismert vagy vélt terhesség

- Gyermekagyi laz

- Kezdeti fert6zés/gyulladas/kismedencei gyulladas

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

- Szllés utani endometritis esetén, vagy kézvetlenil szeptikus
abortusz vagy a masodik trimeszterben bekdvetkezé vetélés utan

- A méh nem diagnosztizalt rendellenes vérzése

- Kezeletlen rosszindulati n6gyogyaszati betegség

- Améh rendellenességei

- Rézallergia

- Allergia vagy tulérzékenység a méhen bellli eszk6z barmelyik
feltintetett 0sszetevéjével szemben, beleértve a rezet vagy barmely
mas, a rézben Iév6é nyomelemet

- Wilson-kér

- Fert6zésre valo fokozott hajlam

- Korabban felhelyezett és nem eltavolitott méhen bellli eszkdz

- Sulyos dysmenorrhoea, megmagyarazhatatlan hivelyi vérzés

- Véralvadasi zavarok

- Cardiovascularis- vagy szivbetegség

- Anémia/Thalassaemia

- Endometriozis

- Nemi uton terjedd betegség

- AIDS, antiretrovialis kezelés

Kiilonleges 6vintézkedések:

Vérszegénység, fajdalmas  menstruaciés vérzés, tovabba
véralvadasgatlo, nem szteroidos gyulladascsokkentd szerek vagy
kortikoszteroidok szedése esetén a modszer alkalmassagat ellenérizni
kell.

A menstruaciéo soran tampon hasznalata nem javasolt. Ha mégis
tampont hasznal, akkor Ggyelni kell arra, hogy ne hizza meg a méhen
bellli eszkéz eltavolitd fonalait. Ugyanez vonatkozik a menstruacios
kehelyre is.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES MAS KEZELESEK

A gydgyszereket feliré orvost tajékoztassa arrél, hogy réz méhen belili
eszkozt 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 arrol,
hogy méhen beliili eszkozt hord.

FELHELYEZES ES ELTAVOLITAS
A felhelyezés/eltavolitas soran bizonyos foku fajdalom és vérzés,
vazovagalis reakcid okozta ajulas vagy epilepszia esetén roham
jelentkezhet.
Felhelyezés: Az orvos spekulum segitségével megvizsgalja a
méhnyakat, majd antiszeptikus oldattal megtisztitia. Ezutan egy
vékony, rugalmas cs6von keresztil - amelyet On érezhet - felhelyezi
a méhen bellili eszkdzt a méhbe. Végul az orvos elvagja az eltavolito
szalakat. A méhen bellli eszkéz a menstruacids ciklus barmelyik
szakaszaban felhelyezhetd; lehetbleg azonban a menstruacio utolso
napjaiban célszerl felhelyezni, mivel ekkor a terhesség lehetésége
kizarhat6, a méhnyakcsatorna pedig ki van tagulva, ami leegyszerisiti
a bevezetést.
Eltavolitas: A méhen belllli eszkdz eltavolitasahoz és kicseréléséhez
a leginkabb megfelel6 pillanat a menstruacié idészaka, mert ekkor a
méhnyakcsatorna enyhén ki van tagulva, a terhesség pedig kizarhaté.
Ha az eltavolitasra a menstruacios ciklus kdézepén kerul sor, és
a paciens az el6zd héten szexudlis kapcsolat létesitett, fennall a
terhesség veszélye, hacsak azonnal Uj méhen belili eszkézt nem
helyeznek fel.
Miutan a méhnyak vizsgalatdhoz bevezette a spekulumot, az orvos
egy fogd segitségével dvatosan meghizza a méhen belili eszkdz
szalat addig, amig a méhen bellli eszkdzt teljesen el nem tavolitotta.
Normal kérulmények kozott az eszkoz eltavolitasa utan azonnal Uj
méhen bellili eszkdz helyezhetd fel. Ha nem kertl sor Uj méhen beldli
eszkoz felhelyezésére, On védtelen marad a nem kivant terhességgel
szemben.

A MEHEN BELULI ESZKOZ MEGLETENEK ELLENORZESE
Legalabb havonta egyszer, és kiléndsen kdzvetlenil a menstruaciot
kovetéen ellenbrizze, hogy a méhen bellli eszkéz eltavolité fonalai
a helyikén vannak. Az eljarast az egészségligyi szolgaltatoja
elmagyarazza Onnek. Ovatosan vezesse be tiszta ujjat a hlvelybe,
és tapogassa ki a méhnyak kozelében 1évé zsindrokat. A zsinérokat
ne huzza meg. Ha ugy érzi, valtozott a zsinérok hossza, ha nem
érzi 6ket, vagy ha a méhen bellli eszk6z barmely mas részét érzi,
akkor el6fordulhat, hogy a méhen belili eszkdz elmozdult a helyérél
vagy teljesen kilokédott. Ha nem érzi a zsindrokat, akkor tovabbi
fogamzasgatlas sziikséges, mert el6fordulhat, hogy On nem védett a
nemkivanatos terhességtdl, ezért kérjik, forduljon orvosahoz.

KOCKAZATOK ES SZOVODMENYEK

A méh vagy a méhnyak perforacioja: a felhelyezéskor vagy késébb is
el6fordulhat, de az el6fordulas veszélye a szoptatas soran és a sziilést
kovetd 36 héten belilli felhelyezés esetén magasabb. Ennek esélyét
az orvos tapasztalatlansaga vagy a meéh rendellenes anatémiaja
is novelheti. Ha a perforaciét kés6n veszik észre, ez csdkkentheti
a fogamzasgatldé hatékonysagot vagy a méhen bellli eszkoz
méhuregbdl valoé elmozdulasat okozhatja. A perforacio csokkentheti a
fogamzasgatlas hatékonysagat.

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

Medencei fert6zések,, kismedencei gyulladasos betegség és
endometritisz: ha kismedencei gyulladasos betegség (PID) vagy mas
fert6zés alakul ki, ez altalaban a felhelyezést kovetd 20 napon beldl
jelentkezik, és gyakran nemi uton terjedd betegséggel (STD) tarsul.
Médosithatja a termékenységet és ndvelheti a méhen kivuli terhesség
kockazatat, méheltavolitas valhat szikségessé, szepszist vagy halalt
okozhat. A kismedencei gyulladas és az endometritisz tlinetmentes
lehet, am nagyon sulyos sz6v6dményeket 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 jelzé tlinetek
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 fogamzasgatlo
hatékonysagot. A teljes kilokédés esetén a fogamzasgatlas
hatékonysaga nem biztositott.

Terhesség: améhen beliilieszk6z egy nagyon hatékony fogamzasgatlo
modszer, de nem biztosit 100%-o0s védelmet. Terhesség: a terhesség
eléfordulasanak valészinisége a méhen belili 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
meéhen 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
kilokédeését vagy perforaciot jelezhetnek.

Beagyazodas: a méhen belili eszkdz részben befurédhat a méhfalba,
és megnehezitheti az eltavolitast, s6t a méhen bellli eszkdz torését
okozhatja. Egyes esetekben mitéti eltavolitas valhat sziikségessé.
Torés: bar ez nagyon valdszinltlen, a méhen bellli eszkdéz az
eltavolitdas soran vagy a méhiregben eltorhet. llyen esetben a
fogamzasgatld hatas veszélybe keriilhet. Tovabbi kezelésre lehet
szukség.

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

FORDULJON ORVOSAHOZ, HA:

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

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

- Tartos hasi fajdalmat érez, amihez ismeretlen eredetl 14z tarsul, vagy
szokatlan és/vagy kellemetlen szagu huvelyvaladékot észlel, mivel
mindez fert6zésre utalhat.

- A menstruacio kellemetlen és rendellenes.

-On vagy partnere kellemetlen érzést tapasztal az egyuttlét soran.
Elé6fordulhat, hogy a méhen belili eszkdz 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 eszkdz kilokédott, illetve elmozdult
vagy perforaciot okozott.

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

- A méhen bellili eszkoz teljes vagy részleges kilokédését érzékeli.

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

-A nemi szervek terililetén viszketést vagy kiltést észlel, ami
rézallergiara vagy tobbféle fert6zésre engedhet kdvetkeztetni.

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

- Tisztazando kételye vagy kérdése van.

EGYEB FIGYELMEZTETESEK

- A méhen belili eszkdz6k nem nyujtanak védelmet a HIV-fertézéssel
vagy mas nemi uton terjedd betegséggel szemben.

- Jarjon el az orvos altal elirt rendszeres ellen6rzésekre.

- Kérje a méhen belili eszkdz nyomon kdvethetéségét, és érizze meg.
Ezt a bels6 és kiils6 csomagolason talalhaté cimkek tartalmazzak, és
az orvosnak az egészségulgyi dokumentacioban is fel kell tintetnie.

-A meéhen bellli eszkdz felhelyezéséhez a felhasznald irasos
hozzajarulasa szikséges.

- A betegtajékoztatéban foglalt utasitdsok be nem tartdsa esetén az
Eurogine semmilyen felel6sséggel 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 IL PAZIENTE

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).

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 l'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
allendometrio

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 [UD 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 pud 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: iI 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
nellinserimento 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 '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
'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 all'inserimento 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 IlUD



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 '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
allinserimento 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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INFORMACIJA PACIENTAM

Uzmanigi izlasiet So instrukciju kopa ar savu arstu un parliecinieties,
ka jums ir pastastits viss, kas jums jazina par $o metodi. Uzdodiet
visus jautajumus, kas jums varétu bat. Stinformacija nav paredzéta, lai
aizstatu veselibas aprupes sniedz€ja sniegto skaidrojumu.
IUD DIZAINS, IZMERS UN SASTAVS
Intrauterind kontracepcijas ierice (IUl) ar varu sastav no polietiléna
struktlras ar vara stiepli, kas aptita ap tas vertikdlo varpstu. Sis
varpstas apak$g&ja dala ir piesiets polietilena pavediens, un to izmanto
ierices iznems$anai.
Atkariba no sievietes dzemdes formas, arsts var izvéléties Iidz pat
2 dazadu izméru spirales (atkaribd no modela). Vienlaikus arsts var
izvéleties starp divam formam (Eurogine® T 380, Gold T® vai Ancora
375; atkariba no modela) un vara stiepli ar sudraba vai zelta serdi
(atkartba no modela).
Normalais izmérs: 31 mm platums x 33 mm garums (Eurogine® T
380, Gold T®) / 20 mm platums x 35 mm garums (Ancora 375)
Mini izmérs: 24 mm platums x 30,5 mm garums (Eurogine® T 380,
Gold T®)
Sastavs: polietiléns, barija sulfats (radiocaurlaidigs rentgena
stariem).
DARBIBAS MEHANISMS UN IESPEJAMA IETEKME UZ
MENSTRUALO CIKLU

IUI ievieto dzemdé, lai novérstu gratniecibas iestaSanos, ietekméjot
spermatozoidu kustigumu un kavéjot to sp&ju apauglot olStnu pirms
dzemdes sasniegSanas.

Pirmajos dazos ménesos péc Ul ievietoSanas starp ménesreizém var

rasties neregulara asinoSana vai sméréSanas, kas laika gaita (3-6

ménesi) paries, ka art krampji, sapes védera un/vai muguras lejasdala,

kas ir ll[dzigas ka sievietém menstruaciju laika; menstruala asinosana

var bat intensivaka vai ilgaka neka parasti.

Gratniecibas iespé&ja ar Ul ir loti zema un [idziga oralam metodém

(Tpasi modeliem ar lielu, t.i. 375/380 mm? aktiva vara virsmas laukumu),

un ta efektivitate novérojama jau pirmaja diena péc ievietosanas.

VARA SATUROSAS IUI PRIEKSROCIBAS

- Augsta ilgtermina efektivitate un zems komplikaciju Iimenis

- Netraucé seksualas attiecibas

- Netrauce zidiSanu

- Augliba tiek atjaunota uzreiz péc iznemsanas

- Neietekmé ovulaciju

- Nav nepiecieSams atputas periods

- Tam nav arstniecisko iericu tipiskas blakusparadibas

- Nesatur hormonus

- Péc PVO domam, ta ir labaka kontracepcijas metode izmaksu
efektivitates un droSibas zina

- Var izmantot ka avarijas kontracepciju

- Saskana ar pétijumiem, tas var bat aizsargfaktors pret dzemdes
kakla vai endometrija véza attistibas risku

KONTRINDIKACIJAS UN IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Eso$a vai aizdomas par gritniecibu
- pécdzemdibu sepse
- Sakotnéja infekcija/iekaisums/PID
- Nearstéts akdts cervicits vai vaginits vai cita apak$éjo dzimumorganu
infekcija
- Pécdzemdibu endometrits vai talt péc septiska vai otra trimestra

aborta
- Nediagnosticéta patologiska dzemdes asinoS$ana
- Nearstéta laundabiga ginekologiska slimiba
- Dzemdes anomalijas
- Alergija pret varu
- Alergija vai paaugstinata jutiba pret jebkuru noradito spirales

sastavdalu, tostarp varu vai citiem vara eso$ajiem mikroelementiem.
- Vilsona slimiba
- Liela uznémiba pret infekcijam
- leprieks ievietota IUl un nav iznemta
- Smaga dismenoreja, neizskaidrojama asinosana no maksts
- Asinsreces traucéjumi
- Sirds un asinsvadu vai sirds slimibas
- Anémija/talasémija
- Endometrioze
-STS
- AIDS, pretretrovirusu terapija
Ipasi piesardzibas pasakumi:
Apsveriet metodes piemérotibu anémijas, dismenorejas un
antikoagulantu, nesteroido pretiekaisuma Itdzeklu vai kortikosteroidu
lietoSanas gadijuma.
Menstruaciju laika nelietot tamponus. Ja lietojat, uzmanieties tos
iznemot, lai tie neaizkertos aiz IUl nonem$anas pavedieniem. Tas pats
ir ar menstruaciju piltuvém.

ZALU MIJIEDARBIBA UN CITA ARSTESANA

Pastastiet arstam, kurs izrakstijis zales, ka lietojat vara spirali. Ir publicéti
zinojumi, kas liecina, ka IUl kontracepcijas efekts, Skiet, ir samazinats

pacientiem, kuri sanem hronisku slimibu arstéSanu ar nesteroidiem
pretiekaisuma Ilidzekliem (Tpasi acetilsalicilskabi) un kortikosteroidiem;
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tomér pieredze rada, ka Tslaicigas dismenorejas arstéSanas laika ar
nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem kontracepcijas aizsardziba
nemazinas.

Augstfrekvences stravas elektroterapija (diatermija, Tsvilnu vai
mikrovilnu ) védera un krustu tuvuma javeic piesardzigi un ir svarigi
ievérot izmantotas iekartas razotaja noradijumus.

Ir pieradits, ka magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) sistému
izmantoSana Iidz 3 Teslam ir droSa vara IUI.

Sanemot staru terapiju, pacientei jainformé arsts, ka vina lieto 1UI.

IEVIETOSANAS UN IZNEMSANAS PROCEDURAS
levietoSanal/iznemS8ana var izraisit zinamas sapes un asinoSanu,
gTboni vazovagalas reakcijas dé| vai krampjus epilepsijas gadijuma.
levieto$ana: arsts izmantos maksts spoguli, lai apskatitu dzemdes
kaklu un notiritu to ar antiseptisku Skidumu. P&c tam intrauterina
ierice tiek ievietota dzemdé caur planu, elastigu cauruli, kuru jas
varésit sajust. Visbeidzot, arsts nogriezis nonems8anas pavedienus.
IUI var ievietot jebkura menstruala cikla posma; tomér vélams, lai tas
notiktu dazu pédéjo menstruaciju dienu laika, lai izslégtu gratniecibas
iespéjamibu, turklat dzemdes kakla kanals ir paplasinats, un tas
atvieglo ievietoSanu.

IznemsSana: Labakais laiks spirdles nonemSanai vai nomainai ir
menstruaciju laika, jo dzemdes kakla kanals ir nedaudz paplaSinats
un gratnieciba ir izslégta. Ja tas tiek iznemts cikla vida un lietotajam ir
bijis dzimumakts iepriek3€jas nedélas laika, pastav gratniecibas risks,
ja vien intrauterina ierice netiek nekavéjoties nomainita.

Péc spogula ievietosanas, lai apskatitu dzemdes kaklu, tiek izmantotas
knaibles, lai viegli pavilktu lUD pavedienus, [1dz ierice ir pilnTba iznemta.
Normalos apstaklos to var nomainit talit péc iznemsanas. Ja nav
ievietota cita IUl, jus neesat aizsargata pret nevélamu gratniecibu.

IUI KLATBUTNES PARBAUDES KARTIBA

Vismaz reizi ménesi un 1paSi uzreiz péc katras ménesreizes
parliecinieties, ka spirales nonem$anas pavedieni joprojam atrodas
vietd. JOsu vesellbas apripes sniedz€jam ir jaiemaca jums ST
procedira. Uzmanigi ievietojiet tiru pirkstu maksti, l1dz jGtat pavedienus
tuvu dzemdes kaklam. Nevelciet aiz pavedieniem. Ja jatat kadas
izmainas to garuma, nejatat tos vai varat sajust kadu citu spirales
dalu, kas atSkiras no pavedieniem, spirale var nebdt sava vieta vai ir
pilntba izspiesta. Ja nejitat pavedienus, veiciet papildu kontracepcijas
[Tdzek|us — iespéjams, neesat pasargata no neveélamas grutniecibas —
un sazinieties ar savu arstu.

RISKI UN KOMPIIKACIJAS
Dzemdes vai dzemdes kakla perforacija: ta var rasties ievietoSanas
laika vai vélak, lai gan risks ir lielaks, ievietojot to zidiSanas laika un
Ildz 36 nedélam péc dzemdibam. Citi faktori varétu bat mediciniska
nepareiza prakse vai patologiska dzemdes anatomija. Kavé$anas
diagnosticéjot perforaciju var samazinat kontracepcijas efektivitati vai
arT IUl var migrét arpus dzemdes dobuma. Perforacija var samazinat
kontracepcijas efektivitati.
Sepse zinots par akdtam infekcijam vai sepsi, tostarp A grupas
streptokoku sepsi (GAS), péc IUl ievietoSanas. Dazos gadijumos
stipras sapes radas dazu stundu laikad péc ievietoSanas, kam sekoja
sepse dazu dienu laika. Naves iepéjamiba no GAS ir lielaka ja
arstéSana tiek aizkavéta, ir svarigi apzinaties $o reto, bet nopietno
infekciju.
legurna infekcijas, iegurna iekaisuma slimibas un endometrits: ja
rodas iegurna iekaisuma slimiba (IIS) vai citas infekcijas, tas parasti
notiek 20 dienu laika péc Ul ievietoSanas un bieZi vien ir saistitsa ar
STS. Tas var traucét auglibu un palielinat arpusdzemdes gratniecibas
risku, bat par iemeslu histerektomijai, izraisit sepsi vai pat navi. IIS
un endometrits var bt asimptomatiski, bet tomér izraisit nopietnas
komplikacijas.
Daléja vai pilniga ekspulsija: tas galvenokart notiek pirmaja gada péc
ievietoSanas, Tpasi pirmajos 3 ménesos, un biezi vien menstruaciju
laika. Simptomi, kas liecina par pilnigu vai daléju ekspulsiju, var bat
sapes, asino$ana un/vai pamani$ana, ka pavedienu nav vai tie ir
garaki, neka paredzéts. Dazas ekspulsijas ir asimptomatiskas. Dal&ja
ekspulsija var samazinat ierices kontracepcijas efektivitati. Pilniga
ekspulsija novéers kontracepcijas efektivitati.
Gratnieciba: Ul ir |oti efektiva kontracepcijas metode, tacu ta nav
100% efektiva. Gratnieciba IUI klatbatné, visticamak, iestasies pirmaja
lietoSanas gada. Ir ieteicams iznemt Ul neatkarigi no ta, vai vélaties
turpinat gratniecibu. Ul turpinaSana in situ var izraistt komplikacijas, no
kuram visizplatitaka komplikacija ir spontans aborts (tostarp septisks
aborts).
Arpusdzemdes gritnieciba: spirdles lietoSana nepalielina
arpusdzemdes gruatniecibas risku, kas ir pat mazaks neka tad, ja
netiek izmantota koncepcijas metode, lai gan gratnieciba ar [Ul in situ,
visticamak, bus arpusdzemdes. Tam var bat nepiecieSama operacija,
un tas var izraisit auglibas zudumu.
Nav redzami pavedieni: tas var liecinat par pavedienu ievilk§anu
dzemdes kakla kanala vai dzemdé, pilnigu vai daléju spirales ekspulsiju
(lizstumSanu) vai perforaciju.
leaugsana: Ul var dalgji ieklat miometrija un apgratinat iznemsanu,
pat izraisit Ul parrausanu. DaZzos gadijumos var bit nepiecieSama
kirurgiska iznemsana.
Parrausana: lai gan tas ir [oti maz ticams, spirale var saltztiznem3anas
laikd vai dzemdes dobuma. Dazos gadijumos var tikt apdraudéta
taskontracepcijas efektivitate. Var bt nepiecieSama papildu arstésana.
Alergija: 1Ul, kas satur varu, var izraisit alergiskas reakcijas.



SAZINIETIES AR ARSTU, JA:

- Jums iztrikst menstruacijas vai domajat, ka varétu bat stavokilr.

- Pirmajas dienas péc ievietoSanas Jums var bat neliela asinosana,
smérésanas un/vai krampji, un Sie simptomi ar laiku neizzdd un
pasliktinas.

- Jums ir pastavigas sapes veédera, ko pavada neizskaidrojams drudzis
vai neparasti un/vai nepatikamas smakas izdalijumi no maksts, jo
Jums var bt infekcija.

- Menstruacijas ir sapigas un patologiskas.

-Jusu partneris vai jus jutat diskomfortu seksa laika. IU varéja
parvietoties vai izraisit dzemdes kakla perforaciju, vai arl pavedieni
var bat parak gari.

- Regularas kontroles laika jus nevarat sajust iznem3sanas pavedienus,
jo tas nozimé, ka esat vargjusi izspiest spirali vai art ta varétu bat
izkustéjies vai izraisit perforaciju. Sados gadijumos simptomi var bat
patologiska asino$ana un/vai sapes védera.

- Jus varat sajust garakus pavedienus neka parasti, vai arT jus varat
sajust jebkuru citu IUl dalu, kas atSkiras no pavedieniem, veicot
regularas kontroles. [Ul var bat novirzita no savas sakotnéjas vietas.

- JUs noveérojat pilntgu vai daléju intrauterinas ierices izstum$anu.

- Jumsirnozimétailgsto$a arsteéSana ar antikoagulantiem, nesterordiem
mpretiekaisuma ITdzekliem vai kortikosteroTidiem.

- Jus jatat pastavigu niezi vai natreni dzimumorganu rajona, jo ta var
bat iesp&jama alergija pret varu vai kada veida infekcija.

- JUs, iespéjams, esat bijusi paklauta seksuali transmisivai slimibai
(STS), HIV, AIDS vai citai ginekologiskai slimibai vai jums ir
diagnosticéta ta.

- Jums ir kadas Saubas vai bazas, kas japrecizé.

CITI BRIDINAJUMI

-1Ul nenodroS$ina nekadu aizsardzibu pret HIV infekciju vai citam
seksuali transmisivam slimibam (STS).

- Regulari veiciet parbaudes saskana ar arsta noradijumiem.

- Pieprasiet Ul izsekojamibu un saglabajiet $o informaciju. Tas ir
noradits uz iek$&ja un aréja iepakojuma etiketém, un arstam tas ir
jaieraksta art juosu mediciniskaja dokumentacija.

- Jums ir jasniedz rakstiska piekriana, lai atlautu Ul ievietoSanu.

- Eurogine neuznemas nekadu atbildibu, ja netiek ievéroti $aja brosara
sniegtie noradijumi.

Maksimalais laiks in situ:

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

Gold T®: 5 gadi

CE markéta kop$s 1998
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INFORMATIE VOOR DE PATIENT

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, bariumsulfaat (radio-opac voor
X-stralen).
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 IlUD
- 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 IlUD
gebruikt.
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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
IUD’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 tijldens 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;

- u aanhoudende 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 I[UD 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
krijot;

- 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 PASIENTEN

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

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
lgpet 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 fijerning

- 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 vaere 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
- Hoy infeksjonsfalsomhet
- Tidligere innsatt spiral som ikke har blitt fiernet
- Alvorlig dysmenoré, uforklarlig vaginal blgdning
- Koagulasjonsforstyrrelser
- Kardiovaskuleer 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 ber ikke brukes tamponger under menstruasjon. Hvis tamponger
brukes, ma man vaere forsiktig nar de fiernes, 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

30

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 blgdning 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 foregéende 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 & 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. Fer en ren finger
inn i skjeden til du fgler tradene neer livmorhalsen. Ikke 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, ma 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 fadselen. Andre
faktorer kan vaere 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 ferste 20 dagene etter innsettingen, og ofte
forbundet med en kjgnnssykdom. Dette kan pavirke fertiliteten og oke
risikoen for ektopisk graviditet, ngdvendiggjere 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 utsteting: Dette skjer vanligvis i lgpet av
det forste aret etter innsetting, seerlig i de ferste 3 manedene, og
ofte i forbindelse med menstruasjonen. Symptomene som tyder pa
fullstendig eller delvis utstgting kan inkludere smerte, blgdning og/
eller man oppdager at tradene ikke finnes eller er lengre enn forventet.
Noen utstgtinger er asymptomatiske. Delvis utstgting 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 lapet av det forste aret. Det
anbefales a fjerne spiralen, uavhengig av om du gnsker & 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
utsteting av spiralen eller perforasjon.
Inntrengning: Spiralen kan trenge delvis inn i myometriet, hvilket kan
vanskeliggjere fierningen eller til og med gjore at spiralen brekker. |
noen tilfeller kan den matte fiernes kirurgisk.
Brudd: Selv om det er svert 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 veaere 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 fierningstradene under jevnlige kontroller, da dette betyr
atdu kan ha utstgtt spiralen, eller den kan ha flyttet seg eller forarsaket
perforering. | disse tilfellene kan symptomene vaere unormal blgdning
ogl/eller smerter i underlivet.

- Tradene foles 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 utstgting av spiralen.

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

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

-Du kan ha blitt eksponert for eller diagnostisert med en seksuelt
overfagrbar 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 fares 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 szczegdtowo omowic jg z lekarzem, aby uzyskaé¢ 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$¢ wkitadki do ksztaltu macicy. Dla kazdego

modelu dostepnych jest do 2 rozmiarow wkiadki. Jednoczesnie

zaleznie od modelu do wyboru dostepne 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 szerokosci 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).

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 dtuzsze niz zwykle.
Wspétczynnik zachodzenia w cigze przy stosowaniu wkiadki
wewnatrzmacicznej jest bardzo niski i zblizony do wspétczynnika dla
$rodkéw doustnych (w szczegdlnosci 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¢ zajscia w cigze od razu po usunieciu wkiadki

- Brak wptywu na owulacje

- Brak wymaganego okresu odpoczynku

- Brak typowych dziatan niepozgdanych w wyniku stosowania
wyrobow medycznych

- Brak hormonéw

- 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 nowotwor ginekologiczny

- Wrodzone wady macicy

- Alergia na miedz

- Alergia lub nadwrazliwos¢ na jeden z wymienionych elementéw
wktadki wewnatrzmacicznej, w tym miedz lub inne pierwiastki
Sladowe 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

- Niedokrwisto$c¢/talasemia

- Endometrioza

- STD (choroby przenoszone droga ptciowa)

- AIDS, leczenie przeciwretrowirusowe

Specjalne srodki ostroznosc:

W  przypadku niedokrwistosci, bolesnego miesigczkowania oraz

stosowania lekow przeciwzakrzepowych, niesterydowych lekéw

przeciwzapalnych lub kortykosteroidow rozwazy¢ stosownos¢ wybranej

metody.
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Podczas menstruacji nie nalezy stosowa¢ tamponow. Jesli sa
one uzywane, nalezy uwazaC 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
wkiadce wewnatrzmacicznej. Opublikowano raporty wskazujgce na
zmniejszenie efektu antykoncepcyjnego wktadek wewnatrzmacicznych
u pacjentek leczonych przewlekle niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (w szczegdlnosci kwasem acetylosalicylowym)
i kortykosteroidami. Niemniej jednak z doswiadczenia wynika, ze
ochrona antykoncepcyjna nie maleje podczas krotkotrwatej terapii
miesigczkowania bolesnego niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.
Elektroterapie prgdami o wysokiej czestotliwosci (diatermia, fale krotkie
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 poinformowac lekarza, ze uzywa
wktadki wewngtrzmaciczne;.

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

Zaktadanie: W pochwie umieszcza sig wziernik i przemywa szyjke
macicy roztworem antyseptycznym. Nastepnie umieszcza sie wktadke
W macicy za pomocg cienkiej, elastycznej rurki, ktérg mozna wyczué.
Na koniec przycina sie nici stuzgce do usuwania. Wktadke mozna
zaktadac¢ 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 usuwacé lub
wymieniaé podczas menstruacji, poniewaz wowczas kanat szyjki
macicy jest nieznacznie rozszerzony, a cigza jest wykluczona. Jesli
wkitadka zostanie usunieta w potowie cyklu, a pacjentka odbyta
stosunek ptciowy w poprzednim tygodniu, istnieje ryzyko zajscia w
cigze, chyba ze nowa wkitadka zostanie zatozona natychmiast po
usunigciu starej.

Po wprowadzeniu wziernika do szyjki macicy, za pomocg kleszczykéw
delikatnie cigga¢ za nici wktadki, dopoki wktadka nie zostanie
catkowicie usunieta.

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

PROCEDURA KONTROLI OBECNOSCI WKLADKI

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

RYZYKO | POWIKEANIA
Perforacja macicy lub szyjki macicy: moze wystgpi¢é w momencie
zakfadania lub w pozniejszym 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 odbiegajaca
od normy budowa macicy. Opdznione zdiagnozowanie perforacji
zmniejsza skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej i zwigksza ryzyko
przeniknigcia wktadki poza jame macicy. Perforacja moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ antykoncepciji.
Sepsa: po zatozeniu wkiadki wewnatrzmacicznej zgtaszano
wystepowanie ostrego zakazenia lub sepsy, w tym sepsy
spowodowanej paciorkowcem B-hemolizujgcym grupy A (GAS). W
niektorych przypadkach po wiozeniu wktadki wystgpit silny bdl, a
po kilku dniach sepsa. Opodznione rozpoczecie leczenia zwigksza
prawdopodobienstwo zgonu z powodu GAS. Nalezy zatem miec
Swiadomos¢ tego rzadkiego, ale powaznego zakazenia.
Zakazenia w obrebie miednicy, zapalenie przydatkow i
endometrioza: ewentualne zapalenie przydatkéw lub inne zakazenia
mogg wystgpi¢ w ciggu 20 dni od wiozenia wktadki i czesto majg
zwigzek z chorobami przenoszonymi droga piciowa. Moga spowodowaé
problemy z zajsciem w cigze oraz zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia cigzy
pozamacicznej, wymagac¢ usuniecia macicy lub spowodowac sepse
lub zgon. Zapalenie przydatkdéw i endometrioza mogg przebiega¢ w
sposob bezobjawowy, a mimo to powodowac¢ powazne powikifania.
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. Czgsciowe wydalenie moze zmniejszy¢



skutecznos¢ antykoncepcyjng urzadzenia. Catkowite wydalenie
wktadki uniemozliwia zapewnienie dziatania antykoncepcyjnego.
Cigza: wkiadka 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 wewnatrzmacicznej bez wzgledu na to, czy
pacjentka chce kontynuowacé 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
zwieksza ryzyka wystgpienia cigzy pozamacicznej, ktére jest nawet
nizsze niz w przypadku braku stosowania antykoncepcji, chociaz
cigza, ktéra wystgpita przy zatozonej wkiladce 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 sugerowaé¢ wycofanie nici do kanatu
szyjki macicy lub macicy, catkowite lub czesciowe wydalenie wkiadki
lub perforacje.

Wrosniecie: wkladka wewnatrzmaciczna moze czesciowo wrosngé w
migsnidwke macicy, utrudniajgc jej wyciagniecie, a nawet powodujgc
jej pekniecie. W niektorych 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 byé stosowanie
dodatkowych metod antykoncepc;ji.

Reakcje alergiczne: Wktadki wewngatrzmaciczne 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,
ktére zwykle wystepujg przez kilka pierwszych dni po zatozeniu
wktadki.

-Utrzymujacy sie bol 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 doj$¢
do przemieszczenia sie wktadki lub perforacji $ciany macicy, réwniez
nici do usuwania mogg by¢ 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 mogg wydawac sie diuzsze niz
zwykle lub pod palcami wyczuwalne sg inne czesci wkiadki 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 narzadéw
ptciowych, wskazujgce na mozliwg alergie na miedz lub infekcje.

- Istnieje ryzyko narazenia na chorobe przenoszong drogg piciowa,
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 wktadki i muszg zostac 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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INFORMAGOES PARA O PACIENTE
Leia atentamente este folheto com o seu médico e assegure que
esta a par de todas as informagdes 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 fung&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).

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 apds 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 menstruacao; 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
extragcédo

- 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-seguranca

- 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
endométrio

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES ESPECIAIS

- Gravidez conhecida ou suspeitada

- Sépsis puerperal

- Infe¢ao/Inflamacéo/EPI iniciais

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

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

- Hemorragia uterina anormal ndo diagnosticada

- Patologia maligna ginecolégica nao 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

- Doenga de Wilson

- Elevada propenséo a infegoes

- DIU inserido previamente e ndo removido

- Dismenorreia severa, sangramento vaginal inexplicado

- Transtornos da coagulagdo sanguinea

- Doenga cardiovascular, cardiaca

- Anemia/Talassemia

- Endometriose

-DST

- SIDA, terapia antirretroviral

Precaucgoes especiais:

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

Nao é conveniente usar tampdes durante a menstruagédo. 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 menstruagao, ja que descarta uma possivel
gravidez e, além disso, o canal cervical esta dilatado facilitando assim
a insergao.

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 tragao suave e continuada do fio,
até a total extragao do DIU.

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

PROCEDIMENTO PARA VERIFICAR A PRESENGCA 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. Ndo 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 ndo estar bem
posicionado ou pode ter sido totalmente expulso. Se ndo conseguir
sentir os fios, adote medidas contracetivas adicionais -pode nao estar
protegida contra uma gravidez indesejada - e contacte o seu médico.

RISCOS E COMPLICAGOES
Perfuragao uterina ou do colo do utero: pode ocorrer na insergdo 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 infe¢cdes agudas ou sépsis, incluindo Sépsis
Estreptococica de Grupo A (GAS), apos 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, é importante considerar estas
infegbes graves, embora raras.
Infecbes pélvicas, Doenga Inflamatéria Pélvica e Endometrite:
se ocorrer uma doenga inflamatéria pélvica (DIP) ou outras infegdes,
geralmente ocorrem nos primeiros 20 dias apos a insergdo e estao
geralmente associadas a uma DST. Pode interferir com a fertilidade
e aumentar o risco de gravidez ectopica, requerer uma histerectomia,
produzir sépsis ou morte. A DIP e a endometrite podem ser
assintomaticas, mas resultar em complicagdes graves.
Expulséao 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 expulséo total
ou parcial podem incluir dor, hemorragia e/ou a observacgao 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 € um método anticoncetivo muito eficaz, mas néo
100% eficaz. Uma gravidez com a presenca de DIU é mais provavel
que ocorre durante o primeiro ano de utilizagdo. Recomenda-se a
extragédo do DIU independentemente de se desejar ou ndo prosseguir
com a gestacdo. A sua continuagdo com um DIU implantado pode
produzir complicagdes, sendo o aborto (incluindo o aborto séptico) a
complicagao mais frequente.
Gravidez ectopica: o DIU ndo aumenta o risco de gravidez ectopica,
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, expulsdo 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 extragcao
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.

-Nao sente os fios de extracdo durante os controlos periédicos, existe
a possibilidade de ter expulsado o DIU, de este se ter deslocado ou de
haver perfuragéo. 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 IUD may be dislocated.

- Indicam a expulséo total ou parcial do DIU.

- Sdo-lhe prescritos tratamentos de longa duragdo com anticoagulantes,
anti-inflamatdrios n&o 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
doenca sexualmente transmissivel (DST), VIH, SIDA ou outra doenga
ginecoldgica.

- Tiver qualquer duvida que requeira esclarecimento.

OUTRAS ADVERTENCIAS

- Os DIU nao protegem contra infe¢des por VIH ou qualquer outra
doenga 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 insergao
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 PACIENT
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 $| 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 dispozitivului.

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).

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 $I 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 SI 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 pana 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 insotitd de lesin sau convulsii in ‘cazul
pacientelor cu epllepS|e
Insertia: Medicul va utiliza un specul vaginal pentru a vizualiza colul
uterin si il 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. Daca se extrage la mijlocul
ciclului si ati avut contact sexual in saptamana anterioara, exista riscul
aparitiei unei sarcini, daca DIU nu este inlocuit imediat dupa extragere.
Dupa introducerea unui specul pentru vizualizarea colului uterin,
utilizand o pensa, se trage usor si continuu de fir, pana cand DIU este
extras complet.

Tnlocuireq 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 data 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 S|mt|t|
firele n 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,
intrucat este posibil sa nu fiti protejata impotriva sarcinilor nedorite si
contactati medicul.

RISCURI $1 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 saptdmani dupa nastere. Alti factori pot fi
practica deficienta 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 resimtitd o durere severa la cateva ore dupa
insertie, urmatéd de septicemie in decurs de cateva zile. Intrucét
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 intdmpla, 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 sarcina 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 in mod special in 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 decéat 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 eficientd 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 decét in cazurile in care nu se utilizeaza nicio metoda de
contraceptie, dar probabilitatea ca o sarcina cu DIU implantat sa fie
ectopica este mai ridicatid. 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
in 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 gaseste 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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WH®OPMALIMA OnA NOJIb3OBATENA

BHumaTensHo npouuTaiite 3Ty MHCTPYKLMIO BMECTE C BaluMM BpayvoM U
ybeamTech, YTO Bbl MOMyYUNM OTBETLI HA BCE BOMPOCH! O AaHHOM MeTode
KOHTpaLenumm, KoTopble MOTyT Y Bac BO3HWKHYTL ceivac uiv B GyayLuem.
TPOKOHCYNETUPYIATECH C BpPa4oOM MO MOBOAY BCEX BO3HWKLLIMX BOMPOCOB.
[aHHasi VHCTPYKUMS He 3aMeLLaeT pasbsiCHEHUI, KOTOpble Bbl JOIDKHbI
MOYy4MTb OT MEOULIMHCKOTO NepcoHana.

®OPMA, PASMEPbI U XUMUYECKMIA COCTAB BMC
[MpoTMBO3a4YaToOMHOE BHYTPVMMATOMHOE CPeAcTBO C JoGaBneHneM meam
(BMC, 4acto HasblBaeMoe Takke BHYTPMMATOYHOMN ChMparnbio) COCTOMT
13 NOMUITUNEHOBOW CTPYKTYPbI, KOTOPasi MMEET Ha CBOEM BEPTVKaIIbHOM
cTepHe OBMOTKy M3 MeOHOW MPOBOMOKA. K HDKHEMY KOHLLYY CTEpXHSI
NPUKPENIieHa MonMaTUIeHoBast HUTb, cnyxallas Ans ynaneHus BMC us
MaTKu.
Mcxomst M3 dhopMbl MaTKN SKEHLLMHBI, Bpad MOXET BblOpaTe OguH M3 2
pasvepoB BMC (B 3aBucumMocTv OoT Mogenu). Takke BO3MOXEH BblOOp
Mexay ABYMS TUnamm cTpyktypbl (Eurogine® T 380, Gold T® nnn Ancora
375, B 3aBMCMMOCTV OT MOAENM) M pasnuyHbIMU BUAAMM MPOBOMOKM AMst
O0OMOTKM — LIeNbHOM MeOHON W e C cepaueBuHON U3 cepebpa unn
30r10Ta (B 3aBUCYMOCTM OT MOAENM).
Pa3amep Normal: LLnpuna 31 mm, anvHa 33 mm (Eurogine®T 380, Gold T®)
/20 mm latime x 35 mm lungime (Ancora 375)
Paamep Mini: LUnpuHa 24 mm, anivHa 30,5 vm (Eurogine®T 380, Gold T°)
CoctaB: nonuaTtuneH, cynbdar Gapust  (PEHTTEHOKOHTPaCTHOCTb).

MEXAHW3M JEWUCTBUA U BO3SMOXXHOE BITUAHUE HA
MEHCTPYAJIbHbIU LIMKN

BMC BBogsTcs B MaTky Al NpenoTBpalleHus 6epeMeHHOCTU nyTem
BIUSHWSA Ha NOABVXHOCTb CMEPMaTO30MA0B U YMEHbLIEHUS UX CMIOCOBHOCTM
K ONnofoTBOPEHMIO AVLIEKINETKY 40 TOTO, Kak OHa nonajeT B MaTky.

B nepsble mecsup! nocrie yctaHoBkv BMC MoryT NosiBRATLECS KPOBOTEHEHNS
UNn MaxyLLyie BblAeneHns Mexay MEeHCTpyaLmsiMu, KOTOpbIe CO BPEMEHEM
(3-6 MecsLeB) AOIMKHBI MCHE3HYTb. Taioke BO3MOXHbI CyAoporv unv 6onm B
YKUBOTE U/MIN KPeCTLIOBOM OTAerNe, CXOAHbIE C 60MnaMu, KOTOPbIMY CTpadatoT
HEKOTOpble XEHLLUMHbI BO Bpemsi MeHCTpyauwy; Goree obunbHble W
AnUTENbHbIE N0 CPAaBHEHWIO C 0BbIYHBIMU MEHCTPYaribHbIe KPOBOTEYEHVSI.
BeposTtHocTb HacTynneHnsi GepemenHoct ¢ BMC odveHb Mana, ero
3¢pheKTUBHOCTL CX0AHa € 3PAEKTUBHOCTBLIO OparbHbIX KOHTPALENTUBOB
(ocobeHHO ans Mofenen ¢ BbICOKMM coaepaHvem meau - 375/380 mm?
aKTVMBHOW MroLaan Meam) n obecneumBaeTcs C NepBoro [HS YCTaHOBKW
cpeacTsa.

MONE3HBLIE CBOVNCTBA BMC C MEAbIO

- Bbicokas 1 ponrocpodHas adhdEKTUBHOCTb M HU3KUN  KOIhULMEHT
OCTIOXKHEHUN

- He BnusieT Ha cekcyarnbHble OTHOLLEHNS

- He BnunsieT Ha rpyaHoe BckapMriMBaHve

- PepTUnNbLHOCTL BOCCTAHABMMBAETCS Cpasy »Ke NMOCre U3BMNeYeHNs CpeacTea

- He Bnusiet Ha oBynaumio

- He TpebyeT nepepbiBa B MCMOMb30BaHNN

-He Bbi3biBaeT  MOGOYHbIX 3EKTOB, XapaKTEPHbIX Ars CPeacTs,
cogepXalumx MeayLmMHCKMe npenaparbl

- He copeput ropMoHoB

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

- MoxeT 1cnomnb3oBaThbCs Kak METOZ, 3KCTPEHHOW KOHTpaLenLmmn

- CornacHo uccrieoBaHNSIM, MOXET CIyXWTb 3aLUMTHbIM hakTOpoM Mpu
puvCcKe BO3HUKHOBEHMWS paKa LLENKA MaTKM 1 SHOOMETpUS

NMPOTUBOINOKA3AHUA U OCOBbIE MEPbI
NMPEOOCTOPOXXHOCTUS

- MonTBepxaeHHas 6epeMeHHOCTb U NOAO3peHNE Ha Hee

- Mocnepoposon cencuc

- Yike nmetromecst Hdpekumsi/BocnaneHme/canbnuHmmT

- HeneueHbiii OCTpbIN LLEPBULIMT UM BarVIHUT, @ TaloKe Apyrve MHAEKUMOHHbIE
3ab0neBaHNs HYDKHKX OTAENOB MOMNOBbIX NyTen

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

- AHOMarsIbHbIE MaTOYHbIE KPOBOTEYEHMSI MO HEBBISIBIIEHHON NPUYMHE

- HeBblIne4eHHble 3noKka4yecTBEHHbIE NaTororm NMoroBo CUCTEMbI

- AHOManun matkm

- Anneprvs Ha megp

-Anneprusi UMM TUNEPYYBCTBUTENBHOCTL K JTIOOOMY M3 yKa3aHHbIX
komnoHeHToB BMC, Bkroyasi Medb Mnv aNeMeHThl, MPUCYTCTBYHOLLVE B
Meau B CreaoBbIX KonMyecTBax

- bonesHb BunbcoHa

- MoBbILLEHHAsA BOCTPUMMYMBOCTb K MHGDEKLMSIM

- Hannuue gpyroro BBeOeHHOro 1 He ussnedeHHoro BMC

- Tsokenasi AMCMeEHopes, BarMHarbHbIE KPOBOTEYEHWS HEYCTaHOBMEHHOM
npvpoab!

- HapyLueHnusi ceepTbiBaEMOCTI KPOBY

- CepaeyHo-cocyaucTble 3abornesaHust, bonesnu cepaua

- AHemuist / Tanaccemust

- OHpomeTpro3

- 3Mrn

- ClNA, aHTMpeTpoBMpyCHas Tepanus

Ocobble NpeaynpexaeHust:
B cnyyae aHemuu, [OVCMEHOpPEW, WCTONB3OBaHWS  aHTUKOArynsHTOB,
HECTEPOUOHBIX MPOTUBOBOCTIANUTENBHBIX MPEernapaTtoB Unu  KOPTUKOMEOB

Heobxoaymo MPOKOHCYNBLTUPOBATLCA MO NoBoAYy Lle.l'IECO06pa3HOCT n
npuveHeHnsa cpeacrea.

He pekomeHayeTca M1CNosnb3oBaTb TaMMOHbI BO Bpems
MeHCpraLl,VIVI. Ecrv  onmn MCNONb3yrTCd, Npu  KUX  U3BMNEYEHUU
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HY)XHO yOensiTb 0cob0e BHWMaHWe TOMYy, 4TOObl He MOTsHYTb 3a
MONMU3TUINEHOBYIO HWUTL Anst u3BnedeHnss BMC. 310 e oTHocuTes U K
1CMOIb30BaHMI0 MEHCTPYarbHO YaLLu.

B3AMMOOEWCTBUE C MEOQUKAMEHTAMU U OPYTUMW BUOAMU
NEYEHUA

MpouHdopMUpyViTe nevallero Bpaya, BbIMUCHIBAKOLLETO BaM IleKkapcTsa,
YTO Yy Bac ycTaHoBneHo meaHoe BMC. Bbinv onybnnkoBaHb! ccrieqoBaHus,
nokasblBatoLLue, YTO MpoTMBO3a4aToqHbIM adhdekt BMC ymeHbLaeTcs y
MaLMEHTOB, KOTOpble MOCTOSHHO MPVHUMAOT MPOTVMBOBOCNANUTENBHbIE
HecTepovaHble npenaparbl (B 0COBEHHOCTM aLEeTUICanMUMIIOBYIO KUCTOTY),
a Talkke KopTUKOMaHbIe npenapatbl. TeM He MeHee, OMbIT UCTOb30BaHus
cpeqcTsa MokasbIBaeT, YTO NMPOTMBO3a4aToMHash 3alumTa He yMeHbLUaeTes
BO BpeMsi KpPaTKOBPEMEHHOTO feYeHUs AVCMEHOpeN HeCTepoUaHbLIMM
MPOTVBOBOCNANUTENBHLIMY CPEACTBAMM.
OneKTpoTepanyisi C MCMOSb30BaHMEM BbICOKOHACTOTHbIX TOKOB (AMarepmus,
KOPOTKOBOSTHOBbIE WM MUKPOBOSTHOBbIE BO3AENCTBUS) B OPIOLLIHON 1
KPECTLI0BOW 30HE [I0IDKHA BbIMOMHATLCS C 0COO0W OCTOPOXHOCTBIO U criedyst
yKasaHusM Npon3BOAMTENEN UCTONb3YemMOoro 060pya0BaHNS.
Ona wmegHblx BMC 6bino mnokasaHo, YTO MCMOMb3oBaHWE MarHWTHOMO
pesoHaHca (MPT) go 3 Tecna siBnsietcs 6e3onacHbIM.
B cnysae nposegeHvs  pagviotepanMM  MauUMeHTKa
NPOUHAOPMMNPOBATb, YTO Y Hee ycTaHoBneHo BMC.

NPOLIEAYPbI YCTAHOBKWU U U3BNEYEHUA BMC
YcTaHoBKa M U3BMEYEHVE MOTYT BbI3BaTb HEKOTOPblE GONEBbLIE OLLYLLIEHUS]
N KPOBOTEYEHME, CUMHOKApOTWAHBbIA OOMOPOK WM CydoporM B criyyae
anunencum.

YcraHoBKa: Bpay ucnomnb3ayeTt rmHekonorniyeckoe 3epkario, Ytobbl yBUaETb
LIEKy MaTku, KOTOpyto OH 00paboTaeT aHTUCENTUYECKUM PacTBOPOM.
[anee oH BBegetr BMC B MatKy ¢ MOMOLLbHO TOHKOW MMBKOW NNacTyKOBOK
KaHIoNMM s BBEAEHWS; 3TOT MPOLECC MOXET ObITb oLwyTM. 3atem Bpay
obpexer HUTK ansa mn3eneveHuss BMC. BMC moxeT BBOOWUTLCS B Ntoboi
MOMEHT LMKIa; TEM He MeHee, pekoMeHOyeTcs Jernatb 370 B TeYeHue
nocregHnx OHelW MeHCTpyauuu, Tak Kak Takum obpasom ucKrodaeTcst
BEPOSITHOCTb BO3MOXHON OEpeMeHHOCTW, a LiepBUKaribHbIA KaHam B 3TO
BPEMS pacLLMPEH, YTO obrier4yaet NpoLece YCTaHOBKY.

M3BneuyeHune: Cambiii NOAXOASLLMIA MOMEHT st U3BMNEYEHUS UK, B Cryyae
HeobxoammocTu, 3ameHbl BMC — 310 nepuop, MEHCTpyaLmK, Tak Kak B 9TO
BpEMsi LIEpBVKaNbHbI KaHan crerka packpbIT 1 BEPOSITHOCTb OEpeMEHHOCTU
ucknoyeHa. Ecnm ycTpoicTBo ObiNo M3BMEYEHO B cepeavHe LWKna u
>KEHLLIMHA Npy 3TOM UMENA UHTVMHbIE OTHOLLEHWS B TEHEHWE NpeablayLLen
Hefienu, CyLLEeCcTByeT pUck GepeMeHHOCTH, KpoMe Crydast, Koraa cpasy e
nocne atoro Byaert ycraHoBrneHo Hosoe BMC.

Mocne pa3melleHyst 3epkana Takum obpasom, 4Tobbl Bbina BuaHa Lueika
MaTtky, C MOMOLLbIO 3aXVMa MSITKUM U HEMpPepPbIBHbIM ABVKEHMEM Bpad
TSAHET 32 HUTb BNOTb A0 MOMHOro n3enedeHns BMC.

[Mpn oOTCYTCTBMM MPOTMBOMOKA3aHWi, YCTaHOBKY HoBoro BMC moxHO
NMPOV3BECTICPA3y >Xe Mocrne u3BneveHns craporo. Ecrnv HoBoe BMC He
YCTaHaBINMBAETCS], CYLUECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHUSI HeXenaTeribHow
BepemeHHoCTU.

NMPOLIEAQYPA U1 NPOBEPKU HANTUYKUA BMC

He pexe ogHoro pasa B MecsiL, B OCOOEHHOCTW HEMOCPenCTBEHHO nocre
KaXOON MEHCTpyauuu, NpoBepsdTe, YTO HUTU Ans u3enedeHns BMC
pacronaratotcs  npaBurnbHO. OTOW Mpouenype Bac AOIbKeH obyunTb
MeauUMHCKUA  nepcoHan. OCTOpOXHO BBOAWMTE BO Briaranuile uYMCTbIn
nareL, Noka He HalLlynaeTe HUTW BO3IE LLEVKM MaTkv. He BbITArMBanTe HATU.
Ecrnu Bbl YyBCTBYeETE, UTO WX OnMHA U3MEHUNACch, €CNK Bbl HE OLLyLLIaeTe
HUTEV NGO HaLLyMblBaeTe BMECTO HUX Apyroi kKoMroHeHT BMC, ato moxer
O3Ha4aTb, YTO BHYTPMMATOMHOE CPEACTBO HEenpaBWIIbHO PacroroXeHO
B MaTke WM MOMHOCTBIO BbiMano. Ecrnv HUTM He npoLuynbiBakoTCs,
BOCMOSb3YWATECH AOMNONHUTESBbHBIMW CPEACTBAMY KOHTPALIENLMW, MOCKOILKY
B 3TOM Cllyyae MMEETCs1 BEPOSTHOCTb HexXenaTernbHol GepemeHHocTy, 1
obpatutech K Bpauy.

normkHa

PUCKU N OCNOXXHEHUA

Mepchopauma MaTkuM WNKM LWEAKU MaTKU: MOXET BO3HWKHYTb BO BpeMs
YCTAHOBKM YCTPOWCTBA W MOCIie Hee, Mpy 3TOM PUCK MOBbLILLAETCH BO
Bpemsi flaktauum 1 B nepBsble 36 Hegenb nocrne poaos. Pakropamu pucka
MOryT Takke ObITb HELOCTATOuHbIN OMbIT Bpaya M HapyLLeHWe aHatoMuu
matku. Ecrvn nepdpopaumst anarHocTMpyeTcsi He cpasy, OHa MOXET BbI3BaTb
CHPKeHWEe 3OEKTUBHOCTIN KOHTpaLenumm unn cmeLleHre BMC 13 nonoctm
MaTku. MNepdopaumst MOXeT CHU3UTL 3PPEKTUBHOCTb KOHTPaLIENLMN.
Cencwuc: coobLyanocb 0 cryyasix oCcTpbIX MHPEKUMIA Un cencvca nocre
BBegeHnss BMC, B TomM uncre O cencuce, BbI3BAHHOM CTPEMTOKOKKOM
rpynnbl A (CTA). B otaenbHbIX criydasix B TEYEHWE HECKOMbKVX 4acoB
nocre BeefeHvs BMC BosHukana cunbHas 60rib, a Yepes HeCKONbKO AHEN
Habntopancs cernicuc. MockonbKy HacTynneHne cMepTu oT 3aboneBaHuin,
BbI3BaHHbIX CI'A, BeposiTHeE B Crlydae HECBOEBPEMEHHOTO JIEHEHUS, BaXKHO
3HaTb O CYLLECTBOBaHWW 3TUX PEOKVX, HO Cepbe3HbIX WMHIPEKLIMOHHBIX
3aboneBaHui.

WHdekumm opraHoB Mmarioro Tasa, BocrnanuTenbHoe 3aboneBaHue
OpraHoB Marioro Tasa M 3HOOMETPUT: B Cllydyae BO3HUKHOBEHUS
BOCManuTenbHoro 3abornesaHus opraHoB Maroro Tasa (B3OMT) nnm apyrx
MHpeKLWMI, 3T0 0BbIYHO NpoucxoauT B TedeHne 20 aHeln nocne BBeaeHUst 1
yacTo cBsizaHo ¢ Harmmdrem 3IIMMN. JaHHble 3aboneBaHns MOryT MOBNUSITL
Ha (OepTUNBbHOCTb W YBEMUYUTL PUCK BHEMATOYHOM GepeMeHHOCTH,
npuMBECTM K HeoOXOAMMOCTV YhareHus Martku, Bbl3BaTb CEMNcuUc wunu
netanbHbii ucxod. BocnanutensHoe 3aboreBaHvie opraHoB Masioro Tasa u
3HOOMETPUT MOTYT MpoTekaTb 6ECCYMMTOMHO, HO TEM HE MEHEE NPUBECTU K
Cepbe3HbIM OCMOXHEHVSIM.

BbinageHue, YacTM4yHOE MMM MOMHOE: Yalle MPOUCXOAUT B TeyeHue
NepBOro roga nocre yctaHoBkn 1 B 0COBEHHOCTU B



TeveHue nepBbix 3 MeCSLEB, HepeaKo BO BpeMsi MeHCTpyaLum. CUMMTOMBI,
CBSI3aHHbIE C MOMHbIM WM YacTUYHBbIM BbIMaAEHVEM, BKIOYaT Gorb,
KpPOBOTEYEHME WM BbiNafaHne HWUTEN ANs U3BMeYeHns Ha Gornbluyto,
Yem O0ObIMHO, OfMHY, a Takke WX OTCyTCTBME. HekoTopble BbINaAeHVs
npoTeKatoT GecCUMNTOMHO. YacTUyHOe BbiMadEHME MOXET YMEHbLUNTb
achdpeKTMBHOCTb  KOHTpauenuuu. B crydae nonHoro BbinageHuss BMC
KOHTpaLenuusi CTaHOBUTCS HEheKTUBHOM

BepemeHHocTb: BMC sBnsetca o4eHb adhheKTVBHBIM METOOOM, HO He
naet 100% rapaHTun. BepemeHHoCTb C ycTaHoBneHHsiM BMC 6Gonee
BEpOsiTHa BO BPEMs1 ePBOro rofa UCrosb30BaHUs ycTponcTea. HesaBucmo
OT TOro, cobvpaeTcsa N1 MnauueHTKa Mpoaorkatb OGepeMeHHOCTb unn
HeT, pekomeHayeTcs um3snedb BMC. [MNpogorkeHne GepemeHHocTn C
YCTaHOBIEHHBLIM YCTPOMCTBOM MOXET BbI3BaTb OCMOXHeHusl. Hanbonee
BEPOSITHBIM M3 HUX SIBMSIETCS BbIKABILL (B TOM YMCHE CEMTUHECKUN).
BHemaTtouyHas 6epemMeHHOCTb: BMC He MNOBbILL@ET pUCK BHEMATOYHOM
BGepeMeHHOCTU. Y JKeHLUWH, ucronb3ytowmx BMC, Takol puck Huxe,
YeM Yy Tex, KTO He MPUMEHSIET Kakue-nvbo MeTodbl KOHTpaLenumm, XoTs
BEPOSITHOCTb TOMO, YTO, ecnv GepemMeHHOCTb Mpu ycTaHosrneHHo BMC
BCE e BO3HUKHET, OHa ByaeT BHemaTo4HoN, Boile. MoxeT notpeboBartbes
XVpyprmyeckoe BMELLATENbCTBO, M B pedyrbraTte BO3MOXKHO HacTynrieHvne
Gecnnoaus.

Hutn He oGHapyXuBalOTCA: 3TO MOXET O3Ha4aTb, YTO OHW BTSHYMMCb
B LiepBVKarbHbIA KaHam unmM B MaTtky, UMW ke MOfHOe WM YacTuyHoe
BbinageHvne BMC vnu nepdpopaumto.

BpacTtanme: BMC MOXeT 4aCTU4HO MPOHUKHYTb B MMOMETPUA — TOraa
n3eredb ero OydeT TpyaHee, U Mpu W3BMEYEHUM YCTPOWCTBO MOXET
HapnomuTLCs. B otaenbHbIX Cryyasix MoXeT noTpeboBaTbes Xupyprudeckoe
yoaneHve BMC.

MoBpexxpeHne BMC: xoTsa 310 siBrsieTcs kpanHe MarnoBepositHbiM, BMC
MOXET CoMaTbCs BO BPEMS M3BMEYEHUS UMW HAXOAACh BHYTPU MOMOCTH
MaTki. B HeKoTopbIX Criydasix MOXET HapyLUMTbCS KOHTpaLenTUBHbLIN
adbcpekT. Ecnm ato npousoideT, MoryT noTpeboBaThCs AOMONHUTESbHbIE
npoLieaypbl 1 CPeACTBa.

Anneprusa: BMC, uvetowpe B cBoeM CocTaBe Medb, MOMyT BbI3blBaTb
annepruyeckue peakLmm.

CBSAXXUTECH C BALLUM NEYALLAM BPAHYOM, ECIU:

- Y Bac 3agepka MEHCTpyauum unu Bbl JymMaeTte, YTO Moxete ObiTb
6epeMeHHbl.

-[Mo npolecTBuM NepBbIX OHEN MOCIe YCTaHOBKM CPEeACTBa, B TeYeHVe
KOTOpbIX y Bac MOryT ObiTb HebomblUME KPOBOTEYEHWS, MaxyLume
BblAENeHVst Wunu cyaoporu, 3T CUMMTOMbI He YXOOAT CO BpeMeHeM Unm
YCUIMVBAIOTCS.

-Bbl 4yBCcTByeTe nocTosiHHYt0 GOMb B KVBOTE, COMPOBOXKAAMOLLIYHOCS
MNOBbILLIEH/EM TeMnepaTypbl HEU3BECTHOM NPYPObL! MU HEOObIYHBIMK U/
UK Noxo NaxHyLLYIMU BarMHarnbHbIMM BbIAENEHNAMM; 9TO 03HaYaET, 4TO Y
Bac MOXeT OblITb UHpeKLWS.

- MeHcTpyaumm 6one3HeHHbI 1 aHopMarbHbl.

- Baw napTtHep v Bbl Camu UCTIbITbIBAETE HEMPUSITHbIE OLLYLLEHWSI BO
Bpems roroeoro akta. Bel gymaete, yto BMC cwmectunoch, Bbi3Barno
nepdopaLmio MaTkn Unu, HATU OKasarnvCb CIIMLLKOM [ANMHHBIMM.

- Bbl He MpoLLynbIBagTe HUTW AN U3BMEYEHUS NPU PEryrsipHO NPoBEpKe
BMC, 4to MOXeT ykasbiBaTb Ha €ro BbiNageHune, CMeLleHne unm
nepchopaumio matkn. B atom crydae cvmnTomamy MOryT Takke ObiTb
aHoMarlbHoe KpoBOTeYeHMe n/unm 6onm B XKMBOTE.

- Bo Bpems perynsipHOro KOHTPOMsi Bbl OLLyLL@ETE, YTO HUTU ASIMHHEE,
YeM 00bI4HO, NMBO YyBCTBYETE MHOGYH0 Apyryto YacTb BMC kpome HuTei.
BosmoxHo, BMC cmectunocs.

- Bbl 0GHapy»xwvnm nomnHoe unv YactuyHoe BbinageHve BMC.

-Bam  nponvcaHo  gnuTenbHOe  riedeHWe  aHTUKoarynsHTamu,
NPOTUBOBOCTANUTENbHBIMY  MpenapataMy  HeCTEPOUOHOrO  TUna  Unm
KOPTUKOMAHBLIMM NpenapaTtamu.

- Bbl YyBCTBYETE MOCTOSIHHOE MOKEHME UNK 3y, B 30HE MOIOBbLIX OPraHoB; 3TO
MOXET 03Ha4aTb HanMuue anneprum Ha Meab UK PasnuyHbIX MHAEKLWIA.
-Bbl MOrnM MoaBeprHyTLCS PUCKY 3apaXKeHUst WM y Bac OBHapyeHo
3aboneBaHve, nepepatolleecs nonosbiM mytem (3M1MM), BAY, CrVLO

nmbo MHOe rMHekornorn4eckoe 3abonesaHve.

-Y Bac eCcTb COMHEHUS WM BaM HeOobXOAMMO MOMy4MTb  Kakyto-nmbo
MHcpopmaLMio Mo 3TOMy BOMPOCY.

APYIUE NPEAYNPEXAEHWA

- BMC He sawmwaor or BUY-mHdbekumm wnmmn  gpyrux  MHGEeKumn,
nepegatoLLmxcst nonosbIiM mytem (3MMMT).

- Mepvognyeckn  npoxoauTe  MeAuUMHCKME 00CneaoBaHUs  COracHo
yKasaH1sM BaLLIEro fievallero Bpava.

- 3anpocute faHHble Mo oTcnexusaemocth BMC un coxpaHute uX.
OTcnexmBaeMocTb  (OaHHble MO  MPOWUCXOXAEHUIO, MPOM3BOACTBY U
martepuanam yCTpoMCTBa) ykasaHa Ha BHELLHVX Y BHYTPEHHMX 3TUKETKaX
CpeacTea, a Tawkke AOMMKHA (UrypupoBaTtb B MEOVLIVHCKOW WUCTOPUM,
KOTOpY!HO 3arorHSET BalLl BpaY.

- YctaHoBka BMC BbINOMHAETCSA C MMCbMEHHOTO COMMNacyist MaLMeHTKM.

-B cnyyae HecobrntogeHVst ykasaHuii, U3NOXeHHbIX B AaHHOM MpOCTeKTe,
Eurogine He npyHMMaeT Ha cebst OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCINEeACTBUSI.

MakcumarnbHas NpoAOINKMTENbHOCTb UCNONb30BaHUS:

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 PACIENTA
Starostlivo si pre€itajte tento letak so svojim lekarom a zaistite, aby ste sa
dozvedeli vSetko, ¢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 matemice 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).

MECHANIZMUS POSOBENIA A MOZNE UCINKY NA MENSTRUACNY
CYKLUS
Vnutromaternicové teliesko sa zavadza do maternice za ucelom prevencie
otehotnenia. Teliesko ovplyviiuje pohyblivost’ spermii a potlaca ich schopnost’
oplodnit’ vajicko, nez dosiahnu maternicu.
V priebehu niekolkych prvych mesiacov po zavedeni vnutromaternicového
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 pocas
menstruacie: menstruacné krvacanie méze byt intenzivnejSie alebo dihsie
ako obvykle.
Miera otehotnenia pri pouziti vnutromatemicového telieska je velmi nizka a
podoba sa miere otehotnenia v pripade uzivania hormonainej antikoncepcie
(najma U vyssich 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 antikoncepénu metédu z hiadiska efektivity
nakladov a bezpecnosti

- Mozno pouzit ako nidzovud 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 maternice

- Nelie¢ené 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

- Predchadzajlice zavedené a neodstranené vnutromaternicové
teliesko

- Tazka dysmenorea, nevysvetlitelné vaginalne krvacanie

- Poruchy zrazanlivosti krvi

- Kardiovaskulame 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 antikoncep&nej 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 menstruacné 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 Gcinok 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 preukdzané, 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
IUD.

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 vlozené 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 maternice
rozSireny, €o ulahcuje viozenie.
Vybratie: NajvhodnejSou dobou pre vybratie €i vymenu vnutromaternicového
telieska je obdobie v priebehu menstruacie, pretoze kanalik kréka matemice
je nepatme rozSireny a je mozné vylucit tehotenstvo. Pokial je telisko vybraté
v polovici cyklu a uzivatelka mala pohlavny styk po€as predchadzajuceho
tyzdna, 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 viakna 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 mesatne 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 viozte Cisty prst do vaginy, kym neucitite viakna blizko
kréka maternice. Za vldkna netahajte. Pokial' ucitite akukolvek zmenu ich
dizky, nenahmatate ich alebo mézete dosiahnut na akukolvek inu &ast
vnutromaternicového telieska ako vlakna, vnutromaternicové teliesko nemusi
byt na svojom mieste, pripadne mohlo dgjst k jeho celkovému vypudeniu.
Pokial sa nemdzete viakien dotknut, pouzite dodato¢né antikoncepéné
opatrenia - mozno nie ste chranena proti nechcenému tehotenstvu - a obratte
sa na svojho lekara.

RIZIKA A KOMPLIKACIE
Perforacia maternice alebo kréka maternice: mdze vzniknit pocas
zavadzania alebo nasledne, avSak riziko sa zvySuje, ak sa teliesko zavadza
pocas dojcenia a po dobu az 36 tyzdrfiov po porode. Medzi dalSie faktory
patri chyba lekara alebo abnormalna anatémia maternice. Oneskorenie pri
stanoveni diagnézy perforacie méze znizit' antikoncepcnu Ucinnost alebo
moze dojst’ k vycestovaniu vnutromatermicoveého telieska z dutiny maternice.
Perforacia méze znizit tcinnost antikoncepcie.
Sepsa: po zavedeni vnutromatericovych teliesok boli hlasené akutne
infekcie Ci sepsy vratane streptokokovej sepsy skupiny A (GAS). V niektorych
pripadoch sa objavila zavazna bolest v priebehu niekolkych 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
pohlavnirmymi chorobami. Méze ddjst’ k znizeniu plodnosti a zvySeniu rizika
mimomaternicového tehotenstva, nutnosti vykonat' hysterektomiu, spdsobit’
sepsu ¢i umrtie. PID a endometritida mézu byt asymptomatické, ale napriek
tomu vedu k zavaznym komplikaciam.
Ciastoéné alebo totalne vypudenie: k tejto komplikicii dochadza
najma v prvom roku po zavedeni, najma v prvych 3 mesiacoch a Casto s
menstruaciou. Medzi priznaky, ktoré naznacuju Uplné, alebo Ciastocné
vypudenie patria bolest, krvacanie a/alebo zistenie, Ze vlakna nie su pritomné
alebo su dihSie, nez sa oakavalo. V niektorych pripadoch je vypudenie
asymptomatické. Ciastocne vypudenie mdze znizit antikoncepeni u€innost
vnutromaternicového telieska. Uplné vypudenie brani antikoncepcnej
ucinnosti.
Tehotenstvo: Vnutromaternicové telisko je velmi G€inna metdda
antikoncepcie, nie je vSak ucinna 100%. K otehotneniu v pritomnosti
vnutromaternicového telieska s najvacsou pravdepodobnostou déjde pocas
prvého roka pouzivania. Odporuca sa odstranit’ vnutromaternicové 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 vnitromaternicového telieska nezvysSuje
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: vnutromaternicové teliesko méze Ciastoéne preniknit do
myometria a skomplikovat vybratie, méZe dokonca dojst k rozlomeniu
vnutromaternicoveého 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 ddjst 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 symptémy v priebehu €asu neustupuju alebo sa zhorsuju.

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

- Mate bolestivi a abnormalnu menstruaciu.

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

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

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

- Ak si vSimnete Uplné alebo Ciastoéné 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
VVam 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.

- Dochadzajte na pravidelné kontroly podla pokynu svojho lekara.

- PozZiadajte o Udaje tykajuce sa sledovatelnosti vnutromaternicového teliska
a tieto informacie uschovajte. Udaje su uvedené na oznaceni vnutorného
a vonkajSieho obalu a musia byt lekdrom 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 TILL PATIENTEN

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 (IUD) 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 lékaren valja mellan
upp till dva olika former av intrauterint inlagg (beroende pa modell).
Samtidigt kan léakaren 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).

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.
menstruationsblédning 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 kensorganer

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

- Odiagnostiserade onormala blédningar 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 inlaggets 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 kédnna men. Slutligen kommer
lakaren att klippa av borttagningstradarna. Det intrauterina inlagget
kan placeras nar som helst under menstruationscykeln. Dock ar det
bast att géra det under de sista dagarna av menstruationen, for att
utesluta graviditet, och vidare ar da livmoderhalsen utvidgad vilket
férenklar inférsel.

Borttagning: Detbastatillfalletforborttagning eller byte av ettintrauterint
inlagg ar under menstruationen, eftersom livmoderhalskanalen ar 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 satts in
omedelbart efter borttagningen.

Efter att 1akaren 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 ersattas omedelbart efter borttagning under normala
forhallanden. Om du inte satter in ett nytt intrauterint inlagg ar du inte
skyddad mot oonskad 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 lzere dig, hvordan det geres. For forsigtigt en ren finger op
i skeden, indtil du kan meerke tradene teet pa livmoderhalsen. Du ma
ikke treekke i tradene. 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 veere, at spiralen ikke sidder, som
den skal eller er blevet udstedt fuldsteendigt. Hvis du ikke kan maerke
tradene, skal du treeffe yderligere preeventionsforanstaltninger — du er
maske ikke beskyttet mod ugnsket graviditet — og kontakte din laege.

RISKER OCH KOMPLIKATIONER
Perforering av livmodern eller livmoderhalsen: Dette kan ske, nar
spiralen laegges op eller senere, selvom risikoen er stgrre, nar spiralen
lzegges op, mens du ammer og i op til 36 uger efter en fadsel. Andre
faktorer kan vaere laegefejl eller unormal livmoderanatomi. Forsinket
diagnose af perforering kan nedseette preeventionseffekten, eller
spiralen kan bevaege sig ud af livmoderen. Perforering kan nedseette
praeventionseffekten.
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 dedsfald som felge af GAS er
mere sandsynligt, hvis behandlingen forsinkes, er det vigtigt at vaere
opmaerksom pa disse sjaeldne, men alvorlige infektioner.
Bakkeninfektioner, underlivsbetandelse og endometritis: Hvis du
far underlivsbeteendelse eller andre infektioner, sker dette normalt i de
forste 20 dage efter opleegning og skyldes ofte en seksuelt overfart
sygdom. Det kan pavirke fertiliteten og @ge risikoen for ektopisk
graviditet, nedvendiggere fijernelse af livmoderen eller forarsage
sepsis eller ded. Underlivsbetaendelse og endometritis kan veere uden
symptomer, men kan alligevel medfgre alvorlige komplikationer.
Delvis eller fuldstaendig udstedning: Dette sker fortrinsvis i det
forste ar efter oplaegning, i seerdeleshed i de fgrste 3 maneder og
ofte i forbindelse med menstruation. Symptomerne, der er tegn pa
fuldstaendig eller delvis udstgdning, kan omfatte smerter, bledning
og/eller observation af, at tradene mangler eller er lsengere end
forventet. Nogle udstegdninger er uden symptomer. Delvis udstedning
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 inldgg ar sannolik under det forsta anvandningsaret. Det
rekommenderas att det intrauterina inldgget 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 &r 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 bléda 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 ar smartsam 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 maerke 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 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 l1akemedel eller kortikosteroider.

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

-Du kan veaere 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 dverforbara sjukdomar.

- Kontrollera regelbundet enligt din I&kares 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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