Niektoére przypadki wypadniecia wktadki moga nastagpic¢
podczas miesigczkowania lub w okresie trzech pierwszych
cykli.

B Perforacja macicy: perforacja macicy moze mie¢ miejsce
podczas zaktadania wktadki lub péZniej. Perforacja macicy
moze prowadzi¢ do cigzy. W przypadku péZnego stwier-
dzenia perforacji, wktadka domaciczna moze przemiescic¢
sie na zewnatrz macicy i/lub spowodowa¢ uszkodzenie
organdw znajdujacych sie w poblizu.

B Ryzyko perforacji jest zwiekszone w nastepujgcych przy-
padkach

Niedbate zatozenie wktadki domacicznej,

Zatozenie wktadki przed zakonczeniem normalnej inwo-
lucji macicy,

Zatozenie wktadki podczas karmienia piersig i w okresie
do 36 tygodni po porodzie,

Nietypowa anatomia macicy lub macica tytozgieta.

| | Efekty niepozadane zwigzane z zatozeniem wktadki doma-
cicznej: bole w obrebie miednicy i brzucha, bdle plecdw,
krwawienia, schorzenia sercowo-naczyniowe (podczas
zaktadania i usuwania wktadki domacicznej), nudnosci,
wymioty, skurcze macicy.

B Zaburzenia krwawienia miesigczkowego (krwawienie
wyjgtkowo obfite i diugotrwate): krwawienie moze by¢
bardziej obfite 0 70 - 100 % w poréwnaniu z normalnym
krwawieniem przed zatozeniem wktadki domacicznej i po-
wréci¢ do normalnosci dopiero po uptywie roku. Wyjatko-
wo obfite krwawienie miesigczkowe moze by¢ przyczyna
anemii.

B Miesigczkowanie bolesne (bdle miesigczkowe)

B Krwawienia przejsciowe

Kiedy musze ponownie zgtosi¢ sie do lekarza, aby wymienic¢

wkiadke?

B Pierwsza planowana wizyta kontrolna powinna mie¢ miej-
sce po pierwszym miesigczkowaniu nastepujacym po za-
tozeniu wktadki GINETTA™.

B Poza systematycznymi wizytami kontrolnymi, nalezy ko-
niecznie zgtosi¢ sie do lekarza w nastepujacych 5 przypad-
kach

nieustepujgce bdle brzucha

wyjatkowo obfite krwawienie

opdZnienie miesigczkowania o ponad 7 dni

brak wyczucia palcami nitek wktadki domacicznej po
miesigczkowaniu

gorgczka bez zadnej stwierdzonej przyczyny.

u Wk’fadka GINETTA™ musi by¢ systematycznie wymienia-
na na nowa, najpézniej po uptywie 5 lat. Nowa wktadka
domaciczna GINETTA™ moze zosta¢ zatozona natych-
miast.

Jezeli bedzie Pani chcie¢ zaj$¢ w cigze, mozna w dowolnej
chwili zwrdécic¢ sie do lekarza w celu usuniecia wktadki doma-
cicznej.

Klasyfikacja i opakowanie

Wktadka GINETTA™ stanowi wyréb medyczny klasy Il zgodnie
z postanowieniami dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycz-
nych 93/42/EWG, zmodyfikowanej dyrektywa 2007/47/WE.

Oznakowanie: CE 0459, poczawszy od roku 2002.
Kazde opakowanie zawiera pojedynczy, sterylny zestaw prze-
znaczony do jednorazowego uzytku, ktérego korncowy termin

zatozenia jest okreslony na opakowaniu

Kazde opakowanie zawiera réwniez histerometr, ktérego doktad-
nos$¢ pomiaru wynosi +/- 2 mm.

WYPELNIAM | ZACHOWUJE
MOJA TABELKE WIZYT
KONTROLNYCH

NAZWISKO: ..o

INETTA

Wktadka wewngtrzmaciczna

Typ wktadki domacicznej
] GINETTA™

Nr serii: ........

Pierwsza wizyta kontrolna po pierwszym miesigczkowaniu
nastepujacym po zatozeniu wkiadki:

Terminy dalszych systematycznych wizyt kontrolnych:

|:| Co rok
D Co 6 miesiecy

Musze zglosi¢ sie do lekarza w nastepujacych przypadkach:
|:| nieustepujace boéle brzucha

D krwawienie wyjgtkowo obfite i/lub o niezwyktym zapachu
D opdznienie miesigczkowania o ponad 7 dni

|:| brak wyczucia palcami nitek wktadki domacicznej

D goraczka bez zadnej stwierdzonej przyczyny.

Moge catkowicie bezpiecznie nosi¢ wktadke domaciczng
GINETTA™ przez maksymalnie 5 lat.

Planowana data wymiany wktadki na nowa:

e SO 1)) )00

Data weryfikacji: 15 luty 2076 .
Data odnowienia zezwolenia na dopuszczenie do obrotu:
12 stycznia 2012r.

CE 0459

Dystrybutor:
Q
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GINETTA™

Wktadka wewnatrzmaciczna

Szanowna Pani,

Wykwalifikowany przedstawiciel personelu medycznego zalecit Pani
uzycie produkowanej przez firme 7 MED Industrie wkfadki doma-
cicznej GINETTA™.

Ulotka zostafa opracowana specjalnie z mysla o przekazaniu nie-
zbednych informacji i udzieleniu odpowiedzi na pytania, ktére moze
Pani sobie zadawac. Nalezy zachowaé ulotke do wykorzystania
w przysziosci, poniewaz bedzie ona przypominac Pani terminy za-
fozenia produktu, wizyt kontrolnych oraz obowiazkowej wymiany
wktadki na nowa.

Czym jest antykoncepcja wewnatrzmaciczna?

Dziatanie antykoncepcyjne wktadki domacicznej polega przede
wszystkim na obecnosci ciata obcego we wnetrzu macicy.

Dziatanie to zostaje dodatkowo wzmocnione przez obecnosé mie-
dzi. Po utlenieniu, jony miedzi sg rozprowadzane miejscowo do
$luzu macicy oraz sluzéwki macicy.

Niemniej jednak, podobnie jak wszystkie inne metody antykon-
cepcji, wewnatrzmaciczne srodki antykoncepcyjne nie zapewniajg
petnego zabezpieczenia, a w razie opdZnienia krwawienia mie-
sigczkowego nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Czym jest wkiadka GINETTA™?

Firma 7 MED Industrie oddaje do dyspozycji pacjentek oraz perso-
nelu medycznego wszystkie swoje umiejetnosci i wiedze posiada-
na w odniesieniu do sterylnych, przeznaczonych do jednorazowe-
go uzytku produktéw medycznych i chirurgicznych.

GINETTA™ to wktadka domaciczna posiadajgca oznakowanie CE,
przyznane zgodnie z wymogami europejskiej dyrektywy 93/42/
EWG, z modyfikacjami wprowadzonymi dyrektywg 2007/47/WE.

Wktadka wewnatrzmaciczna dostarczana jest w sterylnych wo-
reczkach, gotowa do uzycia i sktada sie z dwdéch elastycznych ra-
mion z polietylenu, odchodzacych od nieprzepuszczajacej promie-
ni rentgenowskich osi pionowej, dookota ktorej owiniety jest drut
z miedzi o powierzchni 375 mm? oraz pojedyncza nitka nylonowa
zamocowana do podstawy wktadki.

Wymiary wktadki GINETTA™: szerokos¢
35,5 mm.

19,6 mm, dtugose

Sktad wkiadki GINETTA™: mied?, polietylen, siarczan baru, poliamid 6.

W jaki sposdb przebiega zatozenie wktadki GINETTA™?

Wktadka GINETTA™ powinna zosta¢ zatozona w ostatnich dniach
miesigczkowania lub zaraz pézniej.

Lekarz zatozy Pani wziernik. Po zdezynfekowaniu szyjki macicy
i pochwy oraz zmierzeniu gtebokosci macicy, wprowadzi wktadke
GINETTA™ do wnetrza macicy, uzywajac przeprowadzanej przez
szyjke cienkiej rurki aplikatora.

Po zatozeniu wktadki, ktére trwa jedynie kilka sekund, lekarz wyj-
mie rurke aplikatora, a nastepnie przytnie nitki na odpowiednig
dtugosé, koriczac w ten sposob zaktadanie wkiadki. Wktadka we-
wnatrzmaciczna moze zostaé usunieta przez lekarza, kiedy tylko
bedzie Pani sobie tego zyczyé, poprzez proste pociggniecie za
nitki

Co stanie sie podczas pierwszych cyklow po zatozeniu wktadki

GINETTA™?

Dziatanie antykoncepcyjne wktadki GINETTA™ jest skuteczne juz
w pierwszym dniu po jej zatozeniu.
Po zatozeniu wktadki moga wystgpi¢ béle brzucha. W takim przy-
padku powinny one szybko ustgpic.

Moga réwniez wystapi¢ niewielkie krwawienia. Objawy tego rodza-
ju wystepuja rzadko i przechodzg bez jakiegokolwiek leczenia. Nie-
mniej jednak, w razie jakichkolwiek watpliwosci lub utrzymywania
sie objawodw po kilku pierwszych cyklach, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Nalezy zauwazy¢, ze u kobiet noszacych wktadki domaciczne,
krwawienie miesigczkowe jest najczesciej nieco bardziej obfite
Jest to zjawisko doskonale znane i nie stanowi zadnego zagro-
zenia.

Jezeli pacjentka tego sobie zyczy, korzystanie z tampondw jest
absolutnie mozliwe, po zakoriczeniu miesigczkowania nalezy jedy-
nie sprawdzi¢, czy nitki wktadki domacicznej pozostajg na spodzie
pochwy.

Jakie sa przeciwwskazania?

B Wkiadki GINETTA™ nie moga by¢ stosowane w nastepuja-
cych przypadkach:

Cigza

+ W okresie od 48 godzin do 4 tygodni po porodzie

+  Posocznica poporodowa
Natychmiast po poronieniu septycznym

+  Powazne zaburzenia miesigczkowania, krwotok miesigczko-
wy i niewyjasnione krwawienia z pochwy
Schorzenia trofoblastyczne

+ Nowotwory o charakterze ginekologicznym (rak szyjki maci-
cy, btony sluzowej macicy, jajnikéw) lub podejrzewane guzy
nowotworowe, chtoniaki itp.

+  Nieprawidtowosci morfologiczne/anatomiczne: nieprawidto-

wosci macicy, malformacje, wtékniaki z dystorsjg jamy maci-

cy, polipy, blizny macicy

+  Zapalenie miednicy mniejszej

Zakazenia / zapalenia, gruZlica miednicowa, stwierdzona cho-

roba AIDS

+  Choroba Wilsona, alergia na miedz.

B Stosowanie wktadek GINETTA™ nie jest zalecane w nastepu-
jacych przypadkach:

Choroby serca z powiktaniami (np. zapalenie wsierdzia)

+  Talasemia
Anemia
Niewyjasnione krwawienia z pochwy, wystepujace podczas
uzytkowania wkfadki, obfite lub dtugotrwate krwawienia z po-
chwy, powazne zaburzenia miesigczkowania
Endometrioza

+  Nieprawidtowosci anatomiczne bez dystorsji jamy macicy
(zwezenie lub rozdarcie szyjki macicy)

+ Nowotwory o charakterze ginekologicznym podczas uzytko-
wania produktu
Zapalenie miednicy mniejszej podczas uzytkowania, historia
choroby wskazujgca na wczesniejsze zapalenie miednicy
mniejszej
Zakazenia lub zapalenia podczas uzytkowania produktu (le-
czone antybiotykami), choroby przenoszone droga ptciowa
i powazne ryzyko zakazenia tego rodzaju chorobami, zakaze-
nie HIV o wysokim stopniu ryzyka.

+  Zapalenie pochwy.
Terapia przeciwretrowirusowa.

Czy konieczne jest stosowanie jakichkolwiek specjalnych srod-

kow ostroznosci?

B Po zakonczeniu kazdego miesigczkowania nalezy sprawdzié
- wktadajgc do pochwy dwa palce w pozycji kucnej - czy nitki
wktadki GINETTA™ sg dobrze wyczuwalne, co $wiadczy, ze
pozostaje ona w prawidtowym potozeniu. Jezeli nie wyczu-
wa Pani nitek wktadki, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

B Nalezy zgtosi¢ swojemu lekarzowi, ze nosi Pani wkfadke
domaciczng, jezeli lekarz zamierza przepisa¢ Pani leki prze-
ciwzakrzepowe

B Przypadki przemieszczenia lub wypadniecia wktadki doma-
cicznej zostaty zgtoszone w przypadku kobiet korzystajgcych
z miseczki menstruacyjnej, jednak nie stwierdzono wyraznej
zaleznosci pomiedzy noszeniem miseczki, a zgtoszonymi
przypadkami. Podejrzewana jest mozliwos¢ wystepowa-
nia efektu przyssawki pomiedzy miseczka menstruacyjna,
a wktadka domaciczna.

B Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg byé przyjmo-
wane jedynie krétkotrwale. W przypadku leczenia krét-
kotrwatego nie bedg one w zaden sposdb zmniejszac
skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego wktadki do-
macicznej.

B W przypadku wyjatkowo obfitego krwawienia, nalezy zgto-
si¢ sie do lekarza w celu wykrycia i leczenia ewentualnego
zakazenia, w szczegdlnosci, jezeli krwawieniu towarzyszy
gorgczka i bole.

B Podobnie jak w przypadku jakichkolwiek innych wkta-
dek domacicznych, w razie opéZnienia miesigczkowa-
nia nalezy zwréci¢ sie do lekarza, aby wyeliminowac¢
mozliwo$¢ bardzo mato prawdopodobnego zajscia
w cigze

B W przypadku stwierdzenia zajscia w cigze, wktadka doma-
ciczna powinna zosta¢ usunieta jak najszybciej, w sposéb
nieinwazyjny. Kontynuowanie cigzy z zatozong wktadkg
domaciczng moze byé przyczyng powiktain (poronienie
spontaniczne, poronienie septyczne) i sprawia, ze cigza
jest zdecydowanie bardziej ryzykowna.

B W przypadku kobiet, ktére nie rodzity jeszcze dzieci, nalezy
rozwazy¢ oczekiwane korzysci oraz ewentualne zagroze-
nia terapeutyczne zwigzane z uzytkowaniem produktu.
U kobiet w mtodym wieku najwazniejsze zagrozenie doty-
czy zakazenia chorobami przenoszonymi drogg ptciowa,
w szczegdlnosci w przypadku wiecej, niz jednego partnera
seksualnego.

B Radioterapia lub elektroterapia przy wykorzystaniu pradu
o wysokiej czestotliwosci (elektrokonizacja lub terapia fa-
lami krotkimi) nie jest zalecana, w szczegolnosci jezeli jest
stosowana w obszarze miednicy. Jezeli chodzi o leczenie
pradem statym lub o niskiej czestotliwosci (jonizacji), u ko-
biet noszacych antykoncepcyjne wktadki domaciczne za-
wierajgce miedZ nie zostaty stwierdzone zadne dziatania
niepozadane.

B Stan energetyczny miedzi nie jest w zaden sposéb
modyfikowany podczas badania metodg rezonansu
magnetycznego. W zwigzku z powyzszym, efekt bada-
nia metoda rezonansu magnetycznego na wktadke do-
maciczng moze zosta¢ pominiety. Ponadto, biorac pod
uwage niezelazne parametry miedzi, obraz uzyskany
w wyniku badania metodg rezonansu magnetycznego
nie jest zaktécany poprzez obecno$¢ wktadki doma-
cicznej.

Jaki wplyw na zycie seksualne moze mie¢ noszenie wktadki
GINETTA™?

B GINETTA™ to wktadka domaciczna, ktérej sprawdzona
skuteczno$¢ umozliwia prowadzenie zycia seksualnego
w sposéb w bardzo duzym stopniu zabezpieczony w od-
niesieniu do mozliwosci zajscia w ciaze.

B Domaciczne S$rodki antykoncepcyjne nie zapobiegaja
mozliwosci zarazenia chorobami przenoszonymi drogg
ptciowa. W przypadku niestabilnego Zycia seksualnego
zalecane jest wiec zabezpieczenie sie poprzez uzywanie
prezerwatyw.

Jakie sa dziatania niepozadane?

Czestos¢ wystepowania powikfar jest niska, niemniej jednak
stwierdzone zostaty nastepujace dziatania niepozadane:
B Zagrozenia dotyczgce zapalen: zapalenie narzadéw mied-
nicy mniejszej, zapalenie btony sluzowej macicy, zapale-
nie jajowodu, zapalenie otrzewnej, zapalenie jajnikow itd.
moze wystapi¢ przede wszystkim w okresie 20 dni od zato-
zenia wkiadki domacicznej. Sg one zwigzane z zakazenia-
mi gérnego odcinka drég rodnych, wywotanymi najczesciej
przez bakterie przenoszone droga ptciowa, znajdujace sie
poczatkowo wewnatrz pochwy i na btonach $luzowych.
Zapalenie narzadéw miednicy mniejszej moze by¢ przy-
czyna bezptodnosci i wymagac¢ usuniecia wktadki doma-
cicznej oraz odpowiedniego leczenia antybiotykami
Reakcja zapalna
Cigza pozamaciczna: ryzyko cigzy pozamacicznej jest bar-
dzo niewielkie, jednak w przypadku zajscia w cigze kobiety
noszacej wktadke domaciczng, ryzyko cigzy pozamacicz-
nej jest zwiekszone.
B Wypadniecie lub przesuniecie wktadki: bardzo rzadko wy-
stepujace wypadniecie wktadki jest spowodowane najcze-
$ciej nieprawidtowym stosowaniem techniki zaktadania.



