I[UB™
Ballerine®

Wkfadka wewngtrzmaciczna IUB™ Ballerine® MIDI

INFORMACJE DLA PACJENTEK

Wewnatrzmaciczna wktadke IUB™ Ballerine MIDI stosuje sie w celu
zapobiegania ciazy.

Produkt nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani innymi chorobami
przenoszonymi drogg ptciowa.

Przed wybraniem wewngatrzmacicznej wktadki [UB™ Ballerine MIDI
(IUB™) nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia tej broszury i omowic¢

ja ze swoim lekarzem. Nalezy réwniez uzyskac informacje o innych
metodach zapobiegania cigzy, ktére moga w danym przypadku by¢
odpowiedniejszym rozwigzaniem.

Czym jest wktadka IUB™?

IUB™ to wkiadka uwalniajaca miedz, umieszczana w macicy w celu
zapobiegania cigzy przez okres do 5 lat. IUB™ jest przeznaczona

do stosowania przez kobiety w wieku co najmniej 15 lat. Dziatanie
antykoncepcyjne wktadki zaczyna sie natychmiast po jej zatozeniu.

Wkiadka IUB™ jest wykonana ze stopu (niklu z tytanem) z pamiecia
ksztattu i ma postac kulki o $rednicy 15 mm. Ramka jest powlekana
koszulka samokurczliwg z politereftalanu etylenu (PET). Na ramce
umieszczona jest miedz.

Do korica ramki przymocowane sg dwie zytki wykonane z
polipropylenu. Zytki s jedyna wyczuwalng czescia wktadki IlUB™, gdy
znajduje sie ona w macicy.

IUB™ i jej sktadniki nie zawieraja lateksu.
Jak dtugo mozna uzytkowac I[UB™?

IUB™ moze znajdowac sie w macicy przez okres do 5 lat, a po jego
uptynieciu powinna zostac usunieta przez lekarza. Jesli pacjentka sobie
tego zazyczy i jest to dla niej wciaz dobre rozwigzanie, moze otrzymac
nowa wkfadke IUB™ podczas tej samej wizyty.

Co zroblc jesli pacjentka zmieni zdanie i zechce zajs¢ w
ciaze?

Lekarz moze usunac¢ IUB™ w dowolnej chwili. Po usunieciu wkfadki
IUB™ jej dziatanie antykoncepcyjne zanika.

Jak dziata wkiadka IlUB™?

Wedtug powszechnie uznawanych teorii dotyczacych dziatania
IUB™ wkiadka zapobiega miedzy innymi dotarciu plemnikéw do
komorki jajowej, zaptodnieniu komorki jajowej przez plemnik oraz
zagniezdzeniu (osadzeniu) sie komorki jajowej w macicy. IUB™ nie
powstrzymuje comiesiecznego jajeczkowania (owulacji).

Czy wktadka jest skuteczna?

WskaZznik Pearla dla miedzianych wkfadek wewnatrzmacicznych o
powierzchni pokrytej miedzia wynoszacej co najmniej 300 mm? wynosi
od 0,1 do 1,4. Aktualne dane dla [UB™ sugeruja poréwnywalne wyniki.
Ogolne ryzyko odrzucena (wydalenia) i perforacji w przypadku rodziny
produktow [UB™ Ballerine® wynosi odpowiednio ponizej 5% i 0,1%.

Kto moze korzysta¢ z wktadki lUB™?

Wk’fadkg IUB™ mozna wybrac, jesli kobiecie zalezy na:
bardzo skutecznej metodzie antykoncepcji;

- srodku antykoncepcyjnym, ktéry przestaje dziata¢, gdy przestaje sie
go stosowac;

- srodku, ktéry jest fatwy w uzyciy;

+ metodzie, ktdra pozwala uniknac stosowania syntetycznych hormo-
néw do antykoncepdji.

Kto nie powinien uzywac wktadki lUB™?

IUBTM nie nalezy uzywac, jesli pacjentka:
moze by¢ w cigzy;

+ ma nieprawidtowga budowe macicy;

+ ma zapalenie w obrebie miednicy zwane zapaleniem narzagdéw
miednicy mniejszej (ZNMM) lub znajduje sie w grupie wysokiego

ryzyka ZNMM (na przyktad dlatego, ze pacjentka lub jej partner
utrzymuija stosunki seksualne z wieloma partnerami);

- w ciggu ostatnich 3 miesiecy miata zakazenie macicy po cigzy lub
aborcji;

+ ma raka macicy lub szyjki macicy;

- wystepowaty u niej niewyjasnione krwawienia z pochwy;

+ wystapito u niej zakazenie szyjki macicy;

+ ma chorobe Wilsona (zaburzenia magazynowania miedzi w organi-
zmie);

« ma uczulenie na ktérykolwiek z materiatéw, z ktérych wykonana jest
wktadka IUB™ (miedz, nikiel, tytan, PET lub polipropylen);

« korzysta juz z wewnatrzmacicznego srodka antykoncepcyjnego.

W jaki sposéb wktadke IUB™ umieszcza sie w macicy?

IUB™ jest umieszczana w macicy podczas wizyty u lekarza. Najpierw
odpowiednio przeszkolony lekarz zbada pacjentke, by sprawdzi¢
potozenie macicy, a nastepnie przemyje pochwe i szyjke macicy,
wykona pomiar macicy, po czym wsunie do macicy plastikowa rurke
zawierajaca IUB™. Rurka zostanie wycofana, pozostawiajac IUB™
wewnatrz macicy. Na dnie pochwy znajda sie dwie niebieskie zytki,
ktdre zostang przyciete, aby zminimalizowac dyskomfort. Podczas
umieszczania IUB™ pacjentka moze poczuc skurcze lub szczypanie.
Niektére kobiety moga przez kilka minut odczuwac ostabienie,
nudnosci badz zawroty gtowy. Zastosowanie leku przeciwbdlowego
przed zatozeniem wkiadki pozostaje w gestii pacjentki i lekarza.

Po zabiegu lekarz moze poprosic¢ pacjentke o potozenie sie na chwile
przed opuszczeniem gabinetu.

Sposdb usuwania wkiadki [lUB™

Wkfadke IUB™ moze usuwac wytgcznie lekarz, a odbywa sie to przez
pociggniecie za zyfki.

Niniejsza wktadka to produkt jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze spowodowac zakazenie i ryzyko przesuniecia sie wktadki (w tym
wystapienia perforacji), w zwiazku z czym nalezy go unikac.

Jak sprawdzi¢, czy IUB™ jest w macicy?

Aby upewnic sie, ze wktadka IUB™ znajduje sie wcigz w macicy, nalezy
umowic sie ze swoim lekarzem na kontrole po okoto miesigcu od
zatozenia wkiadki.

Jesli wktadka IUB™ jest w niewtasciwym miejscu, wzrasta ryzyko zajscia
w cigze. W razie braku mozliwosci natychmiastowego skonsultowania

sie z lekarzem nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne.

Podczas korzystania z wktadki [UB™ mozna uzywac tamponow.

Co zrobi¢, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas
korzystanlja z w?da%jkl IUBTM; azep

Jesdli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy, powinna natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Jesli pacjentka jest w cigzy, a wkiadka
IUB™ wciagz znajduje sie w macicy, moze dojs¢ do powaznego
zakazenia lub wstrzasu, poronienia lub przedwczesnego porodu, a
nawet $mierci. Z powodu tych zagrozen lekarz zaleci usuniecie IUB™,
pomimo ze moze to spowodowac poronienie.

W razie decyzji o kontynuadji ciazy z zatozona wkfadka IUB™ nalezy
regularnie odwiedzac lekarza. W razie wystapienia goraczki, dreszczy,
skurczy, bolu, krwawienia, objawdw grypopodobnych lub nietypowej
wydzieliny z pochwy o przykrym zapachu nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

W razie cigzy przy zatozonej wkiadce IUB™ zwieksza sie
prawdopodobienstwo wystapienia cigzy pozamacicznej (ektopowe)).
Cigza pozamaciczna jest stanem nagtym, ktéry moze wymagac
operadji. Cigza pozamaciczna moze powodowac krwawienie
wewnetrzne, bezptodnosc i smierc. Objawami cigzy pozamacicznej
moga by¢ bole brzucha lub nietypowe krwawienie z pochwy.

Jakie dziatania niepozadane mogq nastgpi¢ w zwigzku
ze stosowaniem wktadki lUB™

- Najczestsze dziatania niepozadane wkiadki [lUB™ to obfitsze i dtuzsze
miesigczki oraz plamienia miedzy miesigczkami. Wiekszos¢ z tych
dziatan niepozadanych ustepuje po 2-3 miesigcach. Jesli jednak
miesigczki nie przestaja by¢ obfite lub diugie badz jezeli plamienie
nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W rzadkich wypadkach moga wystapi¢ powazniejsze dziatania

mepozqdane
» Zapalenie narzadow miednicy mniejszej (ZNMM): w rzadkich
wypadkach zarowno wktadki domaciczne ogdlnie, jak réwniez
wktadka IUB™, sg kojarzone ze ZNMM. ZNMM to zakazenie macicy,
jajowodow i sasiednich narzaddw. Najwyzsze prawdopodobieni-
stwo ZNMM wystepuje w ciggu pierwszych 20 dni po zatozeniu
wktadki. Prawdopodobieristwo wystapienia ZNMM jest wyzsze, gdy
pacjentka lub jej partner wspotzyja z wieloma partnerami. ZNMM
leczy sie antybiotykami, jednak moze ono spowodowac powazne
problemy, takie jak bezptodnos¢, cigza pozamaciczna i przewlekte
boéle miednicy. W bardzo rzadkich wypadkach ZNMM moze nawet
doprowadzi¢ do $mierci. Powazniejsze przypadki ZNMM moga wy-
magac zabiegu chirurgicznego lub histerektomii (usuniecia macicy).
W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw ZNMM: bélu brzucha
lub miednicy, bélu podczas wspotzycia, nietypowych uptawow lub
uptawdw o przykrym zapachu, dreszczy, silnego krwawienia lub
goraczki, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

+ Trudnosci przy usuwaniu: czasami moga wystgpic problemy z
usunieciem wkifadki IUB™ z powodu jej zagniezdzenia w macicy.
Czasami w celu usuniecia wktadki lUB™ konieczne moze zostac
wykonanie histeroskopii.

« Perforacja: w bardzo rzadkich wypadkach wktadka IUB™ moze
przebic Scianke macicy, zwtaszcza podczas zaktadania. Nazywa sie
to perforacja. Zwiekszone ryzyko perforacji przez wktadke we-
wnatrzmacicznag wystepuje u kobiet karmigcych piersig lub kobiet,
ktére rodzity w ciggu 36 tygodni poprzedzajacych zatozenie wktadki.
Jesli wktadka IUB™ spowoduje perforacje macicy, nalezy jg usunac.
Konieczna moze by¢ operacja. Perforacja moze by¢ przyczyna zaka-
zenlia, bliznowacenia lub uszkodzenia innych narzadéw. Jesli dojdzie
do perforacji macicy przez wktadke IUB™, wkiadka nie bedzie chro-
ni¢ przed ciagza.

+ Odrzucenie: [IUB™ moze czesciowo lub catkowicie wypasc z macicy,
co nazywane jest odrzuceniem. U kobiet, ktére nigdy nie byty w
cigzy prawdopodobienstwo odrzucenia IUB™ jest wyzsze niz u
kobiet, ktdre byty juz wczesniej w cigzy. Jesli pacjentka przypuszcza,
ze doszto do czesciowego lub catkowitego wypadniecia wktadki
IUB™, powinna zastosowac dodatkowe $rodki antykoncepcyjne, na
przykfad prezerwatywe, i skontaktowac sie z lekarzem. Nie zaktadac
ponownie uzywanej wktadki [UB™,

Podczas stosowania lUB™ moga wystapic takze inne dziatania
niepozadane, na przyktad niedokrwistosc (niska liczba komarek krwi),
boéle plecow, bdl podczas wspdtzycia ptciowego, bdle menstruacyjne,
reakcje alergiczne, zakazenie pochwy, upfawy, omdlenia lub bal.
Obecnos¢ zytek moze powodowac dyskomfort u partnera seksualnego
podczas stosunku.

Personel przeprowadzajacy rezonans magnetyczny (MRI) musi zostac¢
poinformowany o obecnosci lUB™ przed wykonaniem badania.

Nie jest to petna lista mozliwych dziatan niepozadanych. Jesli pacjentka
ma pytania dotyczace dziatan niepozadanych, powinna skontaktowac
sie z lekarzem.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Z lekarzem nalezy skontaktowac sie w razie wszelkich pytar lub obaw
zwigzanych z IUB™. Pacjentka powinna skontaktowac sie z lekarzem,
Jezeh
przypuszcza, ze jest w cigzy;
+ odczuwa bole w obrebie miednicy lub podczas stosunku ptciowe-
go;
+ ma nietypowe uptawy lub owrzodzenie narzagddw ptciowych;
+ ma niczym nie wyjasniong goraczke;
+ moze by¢ narazona na choroby przenoszone drogg ptciowa (wene-
ryczne);
-+ wyczuje cze$¢ IUB™ inng niz zytki;
+ pacjentka lub jej partner zarazili sie wirusem HIV;
+ Wystapig u niej ciezkie lub dtugotrwate krwawienia z pochwy;
+ nie ma miesigczki.

Niniejsza broszura zawiera podsumowanie najwazniejszych informacji
o wktadce IUB™. Jesli pacjentka chciataby uzyskac¢ wiecej informacdji,
powinna porozmawiac ze swoim lekarzem.

Lekarza mozna poprosi¢ o informacje na temat wktadki [UB™
przeznaczone dla personelu medycznego.

Numer katalogowy

LOT Oznaczenie partii

ﬂ Data produkdji

Termin waznosci

E 1C

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspoélnoty
Europejskiej

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Europejskie oznaczenie zgodnosci
Nr jednostki notyfikowanej: LNE-G-MED (0459)

m
(9]

N
m

1=
5
«
©

Nie sterylizowa¢ ponownie.
Nie uzywac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wartos¢ graniczna temperatury

Przechowywac w suchym miejscu
Zapoznac sie z instrukcja uzycia
Uwaga

Do warunkowego stosowania w obrazowaniu MR

OPPBI~00®

Opakowanie po uzyciu zutylizowac.

Informacje dotyczace bezpieczerstwa MRI

Personel przeprowadzajgcy rezonans magnetyczny (MRI) musi by¢
poinformowany o obecnosci lUB™ przed wykonaniem badania.
Badania niekliniczne wykazaty, ze wktadka [UB™ jest warunkowo
bezpieczna w srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjentke z
wktadka mozna bezpiecznie poddac skanowaniu MR natychmiast po
umieszczeniu wkitadki, jezeli spetnione zostang nastepujace warunki:

+ wylgcznie statyczne pole magnetyczne wartosci 1,5Ti3,0T,

« maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynosza-
cy 3000 gausow/cm lub mniej;

+ system MR przy maksimum zgtosit, ze cate ciato miato Srednig
szybkos¢ wchfaniania wiasciwego (SAR) wynoszaca 2-W/kg przy 15
minutach skanowania w normalnym trybie pracy systemu MR.

« W okreslonych warunkach skanowania IlUB™ ma wykazac¢ mak-
symalny wzrost temperatury o 1,4°C po 15 minutach ciaggtego
skanowania.

Informacja dotyczace artefaktu
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez [UB™

rozcigga sie na okoto 2 mm od implantu przy obrazowaniu za pomoca
sekwencji impulséw echa gradientu i 3-teslowego systemu MR.
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