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INSTRUKTIONER TILL LAKAREN
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BESKRIVNING

Flexi-T dr en kopparspiral som tillverkats av polypropylen blandat med bariumsul-
fat som gor den synlig pa rontgen. Flexi-T 300/300D ar 29 mm lang och 23 mm bred.
Flexi-T+ 300/+ 380 dr 32 mm lang och 28 mm bred. Skaftet r lindat med koppartrad,
av hogsta renhet (99,9%), med en diameter pa 0,3 mm. Pa Flexi-T(+) 300 ger traden en
ytarea pa 300 mm? Pa Flexi-T 300D ger traden och de tva sma koppardren med 99,9 %
renhet pa tvirgdende armarna en total ytarea pa 300 mm? For Flexi-T+ 380 ger traden
och de tva sma kopparroren med 99,9 % renhet pa tvargaende armarna en total ytarea
pa 380 mm? En fibertrad utan knut ar fastsatt i skaftet. Inféringshylsan av polypro-
pylen ar endast 3,5 mm i diameter och Flexi-T kan dérfor ocksa anvéandas av kvinnor
med en smal endocervixkanal. Den enkla enhandstekniken for inséttning kréver inte
nagon kolv. Som hjélp vid médtningen av uterus (ska ske fore inforandet) ar inforings-
hylsan férsedd med en markering vid 4 cm, 7 cm och 10 cm. Dessa markeringar och det
cervikala stoppet gor att likaren/barnmorskan kan bedéma om spiralen har passerat
den inre mynningen och natt fundus uteri. Utformningen av Flexi-T(+) &r baserad pa
data fran omfattande in vivo-métningar av de tvargaende och lingsgaende matten av
cavitas uteri hos tusentals fertila kvinnor i olika aldrar och paritetsgrupper, vilket har
resulterat i en optimal kompatibilitet. Formen pa Flexi-T minskar risken for irritation
av slemhinnan i uterus och ger samtidigt spiralen fundussokande egenskaper som mot-
verkar utstétning (fig. 8).

INDIKATION

Flexi-T 300/ 300D: Intrauterin antikonception hos kvinnor som tidigare har fott samt
nullipara. Och &ven fér Postcoital antikonception. Flexi-T+ 300/+ 380: Intrauterin anti-
konception hos kvinnor som tidigare har f6tt. Och dven for Postcoital antikonception.

VERKNINGSSATT

Vid anvindande av en kopparspiral nar spermierna inte dggledarna i tillrackligt an-
tal. Den mangd koppar som kontinuerligt frisatts fran kopparspiralen mins- kar sper-
miernas rorlighet genom att stora mitokondriernas energiproduktion. Kopparspiralen
paverkar dven endometriets metabolism vilket gér slemhinnan i uterus mindre mot-
taglig for gameter och stor befruktningen och utvecklingen av ovum. Ingen skadlig
langtidsverkan pa endometriet finns rapporterad.

INSATTNINGSTIDPUNKT

Insdttning av Flexi-T kan ske ndr som helst under menstruationscykeln. Insattning i
forbindelse med menstruationsperioden har dock féljande fordelar:

a) Sannolikheten for graviditet dr som lagst.

b) Insdttningen ar enkel och ytterligare blodning kan undvikas.

Postcoital inséttning som antikonception rekommenderas inom 5 dagar post coitus.
Insattning post partum kan ske efter 6-8 veckor eller kan senareldggas tills involutionen
av uterus ar fullstindig. Om involutionen fordrdjs vasentligt, dvervag att vinta i 12
veckor innan Flexi-T sdtts in. Om inférandet blir svart och/eller exceptionell smarta eller
blédning uppstar under eller efter inforandet ska en lakarun- dersékning och ultral-
judsundersckning genomftras omedelbart for att utesluta perforation.

Efter en terapeutisk abort i forsta trimestern kan Flexi-T i allménhet féras in omedelbart.

ANVANDNINGSTID
Spiralen Flexi-T har en maximal anvéndningstid in situ pa fem ar. En ny Flexi-T kan
sattas in direkt efter att den gamla tagits ut.

INSATTNINGSFORFARANDE

Fore inforandet ska kvinnan undersokas for att utesluta inflammation i underlivet in-

nan Flexi-T férs in. Vid infektion (t.ex. efter en septisk abort, abort med infektion for

mindre dn 3 manader sedan eller en sexuellt éverford sjukdom f6r mindre dn 12 mana-
der sedan) ska lamplig behandling ges innan spiralen sitts in.

Var noga med att insattningen sker under aseptiska forhallanden.

* Undersok uterus bimanuellt for att bestimma dess lage, form och storlek samt boj-
ningen av uterusaxeln.

* Exponera cervix med ett spekulum.

o Fist ett tenakulum i cervix och dra forsiktigt for att gora uterusaxeln rak (fig. 1).

e Gor ren cervix och vagina med en steril tampong (swab) fuktad med antiseptisk
16sning.

° Faststégll uterus langd och béjningen av axeln med hjalp av en sond.

e Flytta det cervikala stoppet till den nummermarkering som motsvarar lingden i cm.
Dérmed frigors den bla traden fran inféringshylsan som den &r fast vid. Det dr nod-
vandigt att frigéra traden for att forhindra att spiralen foljer med ut, nar inférings-
hylsan dras ut. Om det cervikala stoppet inte anvands, maste det avldgsnas for att
frigéra traden.

e Strack uterus till rak position genom att dra i tenakulumet (fig. 1), hall den bla traden
mellan tummen och pekfingret pa inféringshylsan och for in hylsan med spiralen i
cavitas uteri tills den ror vid fundus och det cervikala stoppet vilar mot den yttre
mynningen (fig. 2/3/4). Nar market vid 4 cm forsvinner betyder det normalt att den
inre mynningen ar passerad.

* Om problem uppstdr vid inforandet kan en dilatator anvéandas for att utvidga den
inre cervikala os.

* Dra forsiktigt i traden som sticker ut fran inféringshylsan fér att kontrollera att ar-
marna vecklat ut sig och att spiralen halls fast av den laterala muskelvaggen i uterus
(fig. 4).

° Ef?er denna kontroll skjuts inforingshylsan med spiralen igen forsiktigt mot fundus.
Kontrollera att den bla traden har frigjorts och ta darefter ut inféringshyls- an forsik-
tigt med en roterade rérelse for att forhindra att spiralen dras ned eller ut (fig. 5).

e Kontrollera att inforingshylsan ar intakt efter att den dragits ut.

e Klipp av kontrolltraden till 6nskad langd, normalt omkring 2 cm fran den yttre myn-
ningen (fig. 6).

* Med hjélp av ultraljud kan man kontrollera om spiralen ligger i rétt lage i cavitas
uteri (fig. 8).

* Notera spiralens LOT nr. (tillverkningsnummer) i patientens journal.

UTTAGNING

Flexi-T kan nar som helst latt tas ut genom ett forsiktigt drag i traden (fig. 7) (I kli-
niska tester har den kraft som beh6vs matts till 0,6-1,6 Newton). Spiralen ska tas ut vid:
ihallande blodning, ihallande smartsam kramp, ihallande infektion i underlivet eller
vid perforation. Méjligheten att bli gravid aterkommer omedelbart efter uttagning av
Flexi-T. Om traden i nagot enstaka fall gar av eller saknas rekommenderas att foljande
procedur foljs:

1) Uteslut graviditet. 2) Bestim spiralens nérvaro och position med hjalp av ultraljud
eller rontgen. 3) Om spiralen onskas uttagen kan detta i de flesta fall utféras med en
liten tang, t ex en “alligatortang” eller annat instrument avsett for spiraluttagning.
Hysteroskopisk uttagning under lokal anestesi kravs endast i undan- tagsfall. Notera:
Allméan anestesi dr varken rekommenderad eller nddvindig vid uttagande av spiral
utan synlig trad.

I héndelse av graviditet maste det férst avgoras om graviditeten &r intrauterin eller
ektopisk med hjélp av ultraljud. Spiralen kan forsiktigt tas ut inom de forsta tre mana-
derna om den befinner sig under graviditetssicken Eftersom det finns en ¢kad risk for
inflammation i underlivet eller andra gynekologiska problem vid graviditet med en
spiral in situ, bor patienten erbjudas méjlighet till

elektiv abort sa snart som mgjligt efter uttagandet.

Genomférande av graviditeten utan att spiralen tas ut ar méjlig, men innebér 6kad risk
och kraver noggrann kontroll Notera: I handelse av graviditet dar kop- parspiralen &r
placerad in situ kommer spiralen att befinna sig utanfor graviditetssacken. Ytterligare
frigivning av kopparjoner fran spiralen har ingen teratogen effekt. Placenta innehaller
rikligt av mineralerna zink och koppar.

KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer: Graviditet, akuta eller aterkommande infektioner i un-
derlivet, blodningar fran uterus av okand orsak, poly- per eller fibrom i uterus (myom),
subakut, akut och kronisk inflammation i underlivet, anamnes med ektopisk graviditet
eller predisponerande faktorer (tubars- kada). missbildad uterus eller cervix, misstankt
eller konstaterad cancer i underlivet. Relativa kontraindikationer: Konstaterad koppa-
rallergi, anemi, lingden pa uterus dr mindre dn 5 cm for Flexi-T 300/300D och mindre
an 6 cm £6r Flexi-T+ 300/380.

VARNINGAR

Om insdttingen dr smartsam kan lokalbedvning och dilatation av den inre cervikala
mynningen hjalpa. Forsiktighet bor observeras for kvinnor med risk fér akut eller kro-
nisk infektion i underlivet. For att undvika uppatgaende kontaminering, och en senare
mdjlig infektion framkallad av inséttningen, kan extra preven- tiva atgarder vara an-
vandbara (t.ex. doppa inféringshylsan med spiralen i en jodlosning fére insattningen).
Anvindare med menorragi i anamnesen och kvinnor som tar antikoagulantia bor var-
nas for risken av forlangd och/eller 6kad blédning och stankblodningar.

Om patienten eller hennes partner kan kanna enheten under samlag eller om obehag
eller smérta uppstar under samlaget bor patienten inte ha samlag forrdn hon har up-
psokt sin ldkare. Majligheten att spiralen rubbats eller att cervikal perforation har up-
pstatt ska uteslutas eftersom rubbning kan resultera i cervikal perforation eller férsam-
rad funktion eftersom kopparen inte frigors nara dggledarna, vilket ar nédvandigt for
att forhindra graviditet.

Symptom som kan vara en indikation pa inflammation i underlivet ar vaginal flytning,
feber och smarta i underlivet. I detta fall maste anvandaren omedelbart tala om detta
for sin ldkare/barnmorska som kan utfora en gynekologisk undersokning och/eller ul-
traljudsundersokning.

Kvinnor som tar kortikosteroider eller star pa en immunosupprimerande behandling
kan ha nedsatt resistens for underlivsinfektioner.

Interaktioner med terapeutisk eller diagnostisk stralning: For kopparspiraler har saker-
heteten pavisats i system med magnetresonansavbildning (MRT) som anvénds med
upp till 3 Tesla.

BIVERKNINGAR

Litta kramper och vasovagal syncope kan i séllsynta fall fsrekomma efter inférandet.
Vanligtvis ar det ingen mérkbar 6kning av menstruationssmartor eller kram- per som
kan harledas till de fysiska egenskaperna hos Flexi-T. Obehag under menstruationen
kan till och med avta efter en tid. Okade menstruationsblddningar eller stinkbldd-
ningar kan forekomma under framfor allt de férsta 1-2 cyklerna efter inséttningen.
Perforation av uterus forekommer mycket sallan och orsakas framst av ett traumatisk
insattningsforfarande anvandning av en inférare (ej limpad for Flexi-T) och sker hu-
vudsakligen under amningsperioden. Koppar ér, som jarn och zink, sparimnen som
ar nddvandiga for alla kroppens celler. Det dagliga intaget av koppar fran maten ér
ca 100 ganger storre an den mangd koppar som dagligen friges fran en kopparspiral.
Forekomst av brusten trad kan inte uteslutas.

PATIENTKONTROLL

Kontroll av att Flexi-T ligger pa plats bor utforas efter forsta menstruationen och efter
ca 6 manader, foretradesvis med ultraljud. Léakaren bedémer om ytterligare kontroller
ar nddvandiga.

INSTRUKTIONER TILL ANVANDAREN

Sjukvardspersonalen ska informera (den potentiella) anvandaren om risker och forde-
lar med Flexi-T. Detta innebar att kvinnan bor informeras om hur spiralen fungerar,
den mycket lilla risken for graviditet, den lilla risken for utst6tning under menstruation
och de biverkningar som kan féranleda att spiralen maste tas ut. Rad bor ges om att
regelbundet kontrollera att spiralen finns kvar. Dessutom bér sjukvardspersonalen for-
klara vilka kliniska tecken och symtom som kraver kontakt med sjukvarden (se dven
avsnittet om varningar).

Informerat och skriftligt samtycke kan inhdmtas fran den potentiella anvandaren fore
inférandet. For mer information vénligen kontakta din ldkare eller Prosan Internatio-
nal B.V.

FARMACEUTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvind inte spiralen om forpackningen ér skadad. Spiralen ér sterilférpackad och
avsedd for engangsbruk.

JURIDISK KATEGORI

Medicinteknisk produkt klass III.

Uppfyller Medicintekniskt direktiv 93/42/EEG. C €0344

Datum for forsta godkdnnande: 15 April 1996 Datum f6r senaste fornyelse: 1 december 2016

FORPACKNING
Varje blister innehaller en spiral som steriliserats med etylenoxid.
Utgangsdatum anges pa forpackningen. Vid torr forvaring i rumstemperatur dr den
maximala hallbarhetstiden 5 ar.
Kartonger som innehaller: 1 x 1 steril Flexi-T
10 x 1 steril Flexi-T

Varenummer 126029 rev. 01 mars 2019
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KUVAUS

Flexi-T on polypropeenista valmistettu ehkaisykierukka, johon on lisétty bari-
umsulfaattia, jonka avulla se ndkyy rontgenkuvissa. Flexi-T 300/300D on 29 mm
pitkad ja 23 mm leved. Flexi-T+ 300/+ 380 on 32 mm pitkd ja 28 mm leved. Runko
on paéllystetty erittdin puhtaalla (99,9 %) kuparilangalla, jonka halkaisija on 0,3
mm. Flexi-T(+) 300 -kierukan kuparilangan pinta-ala on 300 mm? Flexi-T 300D
-kierukan kuparilangan seké kahden erittdin puhdasta (99,9 %) kuparia siséltavéan
poikittaissakaran pinta-ala on yhteensd 300 mm?. Flexi-T+ 380 -kierukan kupari-
langan seka kahden erittdin puhdasta (99,9 %) kuparia sisaltdvan poikittaissak-
aran pinta-ala on yhteensa 380 mm?. Yksisaikeinen lanka on kiinnitetty ilman sol-
mua kierukan varteen. Polypropeeniasetin on halkaisijaltaan vain noin 3,5 mm,
minka vuoksi Flexi-T voidaan asettaa my6s naisille, joilla on ahdas kohdunkaulan
kanava. Yksinkertaiseen, yhdelld kddelld tehtavaan asetukseen ei tarvita méantaa.
Asettimessa on 4 cm:n, 7 cm:n ja 10 cm:n kohdalla merkkiviivat, joiden avulla
voidaan arvioida sondimitta ennen asetusta. Naiden viivojen ja kohdunkaulaan
sijoittuvan pysdyttimen avulla ladkari méarittad, milloin laite on ohittanut koh-
dun sisé- suun ja saavuttanut kohdun funduksen. Flexi-T:n muotoilu perustuu
laajoihin, tuhansia eri-ikdisid naisia kasittdviin kohtuontelon mittauksiin. Naiset
olivat eri ikdisid, hedelmallisessd idssd, synnytta- neitd tai synnyttamattomia. Tal-
14 varmistettiin mahdollisimman taydellinen sopivuus erilaisille naisille. Flexi-T:n
muoto ei drsytd kohdun limakalvoja, vaan saa kierukan hakeutumaan kohdun
pohjukkaan ja varmistaa sen pysymisen paikallaan (kuva 8).

KAYTTOAIHE

Flexi-T 300/ 300D: Kohdunsisdinen ehkdisin kerran synnyttaneille sekd synnyt-
taméttémille naisille. Myds yhdynnanjalkeiseen ehkaisyyn. Flexi-T+ 300/+ 380:
Kohdunsisdinen ehkdisin kerran tai monta kertaa synnyttéaneille naisille. Myds
yhdynnanjalkeiseen ehkaisyyn.

VAIKUTUSTAPA

Siittidsoluja ei yleensa padse riittavasti munanjohtimiin, jos kohdussa on kupa-
rikierukka. Kuparikierukka vapauttaa jatkuvasti vahdisia maarid kuparia, mika
heikentda siittididen mitokondrioiden energiantuotantoa. Lisaksi kuparikierukka
vaikuttaa kohdun limakalvojen metaboliaan ja saa ne hylkimaan sukusoluja. Kie-
rukka estdd ndin munasolun hedelmdittymisen ja kehittymisen. Pitkdaikaisen
kayton ei ole havaittu vaikuttavan haitallisesti limakalvon soluihin.
ASETTAMISEN AJANKOHTA

Flexi-T voidaan asettaa mind tahansa kuukautiskierron paivana. Kuitenkin aset-
tamisessa kuukautisten aikana on seuraavia etuja:

a) Raskauden todennékdisyys on pienimmilldan.

b) Asettaminen on helppoa, ja ylimdaraistd vuotoa voidaan valttaa.

viiden pdivan kuluessa yhdynnasta.

Synnytyksen jalkeen kierukka voidaan asettaa 6-8 viikon kuluttua tai vasta silloin,
kun kohtu on palautunut téysin synnytyksen jalkeen. Jos palautuminen viivastyy
huomattavasti, harkitse Flexi-T:n asettamista 12 viikon jilkeen. Jos asettaminen
on hankalaa, erityisen kivuliasta ja/tai sen aikana tai jdlkeen esiintyy vuotoa, on
tarpeen sulkea pois kohdun perforaatio valittomasti ladkarintarkastuksella ja ul-
tradanitutkimuksella.

Flexi-T voidaan asettaa yleensd valittémasti ensimmdisen kolmanneksen aikana
tehdyn raskaudenkeskeytyksen jalkeen.

KAYTTOAIKA
Flexi-T-kierukan kdyttdaika on enintdan viisi vuotta. Uusi Flexi-T voidaan asettaa
valittomasti.

ASETTAMINEN

Ennen Flexi-T:n asettamista tulee sulkea pois sisisynnytintulehduksen mahdol-

lisuus. Jos havaitaan infektio (esimerkiksi 3 kuukauden kuluessa septisestd kes-

kenmenosta tai raskaudenkeskeytyksesta tai 12 kuukauden kuluessa sukupuoli-
taudista), se tulee hoitaa ennen kierukan asettamista.

Asettaminen tulee tehdd aseptisesti.

o Tutki ja maaritd bimanuaalisesti kohdun sijainti, muoto, koko seka asento.

e Paljasta nakyvyys kohdunkaulaan spekulalla.

e Tartu pihdeilld kohdunkaulaan ja veda kohtu varovasti suoraan asentoon
(kuva 1).

¢ Puhdista emitin ja kohdunkaula steriiliin liuokseen kastetulla vanupuikolla.

o Madritd kohtuontelon syvyys ja fleksioasento sondin avulla.

e Siirrd kohdunkaulaan sijoittuvaa pysaytintd sondin vastaavaan cm-merkinta-
an. Tama vapauttaa asettimessa kiinni olevan sinisen poistolangan. Poistolan-
ka on vapautettava, jotta asetin voidaan vetdd ulos ilman, ettd kierukka tulee
mukana. Jos kohdunkaulaan sijoittuvaa pysaytintd ei kdytetd, se tulee poistaa,
jotta poistolanka voidaan vapauttaa.

® Vedi kohtu suoraksi pihdeilld (kuva 1) ja aseta sininen poistolanka peukalon ja
etusormen vilissé asettimeen. Ty6nna asetin seka siina oleva kierukka kohtu-
ontelon pohjukkaan asti ja kunnes kohdunkaulaan sijoittuva pysaytin on koh-
dun ulkosuulla (kuvat 2, 3, 4). Kun 4 cm:n merkkiviiva katoaa, kohdun sisdsuu
on yleensé ohitettu.

¢ Jos asentamisessa on ongelmallista, voidaan laajenninta kéyttda sisdisen koh-
dunkaulan laajentamiseen

e Veda kevyesti asettimen poistolangasta varmistaaksesi, ettd kierukan sakarat
ovat auki ja kierukka on asettunut kohdun sivuseindmaan (kuva 4).

e Kun tarkistus on tehty, tyonnd kevyesti asetinta ja kierukkaa uudelleen koh-
dun pohjukkaa vasten. Varmista, ettd sininen poistolanka on 16ysélld, ja poista
sitten asetin varovasti kiertavalla litkkeelld, jotta kierukka ei laskeudu tai poistu
asettimen mukana (kuva 5).

e Tarkista, ettd asetin on ehja.

¢ Leikkaa poistolanka sopivan mittaiseksi, mika normaalisti on noin 2 cm koh-
dun sisdsuusta (kuva 6).

¢ Ultradgdnikuvauksella voidaan valittomasti asettamisen jdlkeen tarkistaa, etta
kierukka on asetettu oikein kohtuonteloon (kuva 8).

e Kirjaa kierukan eranumero potilastietoihin!

POISTAMINEN

Flexi-T voidaan helposti poistaa milloin tahansa vetimalld varovasti poistolan-
gasta (kuva 7) (kliinisissa kokeissa on todettu tarvittavan vetovoiman olevan vain
0,6-1,6 Newtonia). Kierukka tulee poistaa seuraavissa tapauksissa: jatkuva vuoto,
itsepintaiset ja kivuliaat krampit, jatkuva ylempien sukupuoliteiden infektio tai
perforaatio. Raskaaksi tuleminen on mahdollista valittdmasti Flexi-T:n poistami-
sen jalkeen. Joissakin harvoissa tapauksissa poistolanka voi kadota tai katketa,
jolloin tulee toimia seuraavasti:

1) Sulje pois raskauden mahdollisuus. 2) Maarita kierukan sijainti kohdussa ul-
traddnitutkimuksella tai lantion rontgenkuvauksella. 3) Poista halutessasi kieruk-
ka pienilld pihdeilld, kuten hauenleukapihdeild, tai kuparikierukan poistajalla.
Poistaminen ndilld onnistuu useimmissa tapauksissa. Hysteroskooppista poistoa
paikallispuudutuksella tarvitaan vain harvoissa tapauksissa. Huomautus: ylei-
sanestesiaa ei suositella eikd tarvita kierukan poistoon, vaikka sen langat eivat
olisi nakyvissa.

Raskaustapauksessa tulee ensin madrittaa ultradanitutkimuksella, onko raskaus
kohdunsisdinen vai kohdunulkoinen. Kierukka on parasta poistaa varovaisesti
kolmen ensimmadisen raskauskuukauden aikana, jos se sijaitsee sikitkalvon
alapuolella. Raskaaksi tuleminen kierukan ollessa kaytossa lisdd sisasynnytintu-
lehduksen ja muiden synnytykseen liittyvien ongelmien riskid. Siksi potilaalle
tulee tarjota

raskaudenkeskeytyksen mahdollisuutta mahdollisimman pian kierukan poiston
jalkeen.

Raskauden jatkaminen kierukkaa poistamatta on mahdollista, mutta aiheuttaa
lisériskin ja edellyttdd tihentynyttd seurantaa. Huomautus: Jos raskaaksi tulemi-
nen tapahtuu kierukan ollessa paikallaan, kierukka asetetaan sikickalvon ulko-
puolelle kohtuonteloon. Ylijadvalla kuparilla ei ole teratogeenisia ominaisuuksia.
Istukka sisdltdd runsaasti esimerkiksi sinkkid ja kuparia.

VASTA-AIHEET

Ehdottomat vasta-aiheet: Raskaus. Akuutti tai toistuva ylempien sukupuoli-
teiden infektio. Tuntemattomasta syysta aiheutuva vuoto koh- dusta. Kohdun
pyloopit tai myoomat. Subakuutti, akuutti tai krooninen sisasynnytintulehdus
(PID). Aiempi kohdunulkoinen raskaus tai sille altistavat tekijét (munanjohti-
mien vauriot). Kohdun tai kohdunkaulan epamuodostuma. Epiilty tai todettu
genitaalialueen syopa. Suhteelliset vasta-aiheet: Todettu kupariallergia. Anemia.
Kohdun sondimitta alle 5 cm Flexi-T 300/300D, alle 6 cm Flexi-T+ 300/+ 380.

VAROITUKSET

Jos asettaminen on kivuliasta, se voidaan tehda paikallispuudutuksessa laajenta-
malla kohdunkaulaa. Kierukan asettamista on harkittava tarkkaan naisille, joilla
on kohonnut riski akuutteihin tai kroonisiin ylempien sukupuoliteiden infektioi-
hin. Nousevaa kontaminaatiota ja asettamisesta my6hemmin aiheutuvaa infek-
tio- ta voidaan ehkdista haluttaessa viela lisdtoimenpiteilld (esimerkiksi asettimen
ja kierukan kastaminen jodiliuokseen ennen asettamista). Naisia, joilla on runsaat
kuukautiset tai jotka kayttavat antikoagulanttihoitoa, on varoitettava mahdolli-
sesti pitkittyvistd ja/tai lisddntyvistd vuodoista ja tiputtelusta.

Jos kierukka tuntuu yhdynnén aikana, tai jos yhdynta on kivuliasta tai epdmuka-
vaa, tulee tehdd ladkarintarkastus ennen seuraavaa yhdyntda. Kierukan siirtyma
tai kohdunkaulan perforaatio tulee sulkea pois. Kierukan siirtyminen voi johtaa
kohdunkaulan perforaatioon tai heikentyneeseen ehkdisytehoon, jos kuparia ei
vapaudu munanjohtimien ldhella.

Sisasynnytintulehdukseen viittaavia oireita ovat epdnormaali vaginaalinen vuo-
to, kuume ja lantiokipu. Néiden oireiden ilmaantuessa on hakeuduttava valit-
tomasti gynekologiseen tutkimukseen ja/tai ultradanitutkimukseen.
Kortikosteroideja kayttavat tai immunosuppressiivista hoitoa saavat naiset ovat
alttiimpia sukupuoliteiden infektioille.

Vuorovaikutus hoidollisen tai diagnostisen sateilyn kanssa: kuparikierukan tur-
vallisuus on todennettu korkeintaan 3 teslan magneettikuvauksessa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Asettamisen jdlkeen voi harvoissa tapauksissa esiintya lievid kouristuksia tai
vasovagaalinen reaktio (pyGrtyminen). Yleensd Flexi-T:n ominaisuudet eivat
aiheuta merkittdvaa kuukautiskivun tai kouristusten lisdantymistd. Kuukautis-
vaivat voivat jopa vahentya jonkin ajan kuluttua. Lisadntynytta kuukautisvuotoa
tai tiput- telua voi esiintya erityisesti ensimmaisen 1-2 kuukautisjakson aikana
asettamisen jalkeen.

Kohdun perforaatio on hyvin harvinainen ja johtuu yleensa asettamisen yhtey-
dessd syntyneestd traumasta (méantaa ei kdytetd Flexi-T: n asettamiseen), erityi-
sesti imettavilld naisilla. Kupari, rauta ja sinkki kuuluvat kaikkien solujen tarvit-
semiin hivenaineisiin. Péivittdinen kuparin saanti ruuasta on noin 100-kertainen
verrattuna kierukasta vapautuvaan maaraan. Poistolangan katkeaminen on mah-
dollista.

SEURANTA

Flexi-T:n paikallaanpysyminen ja sijainti tulee tarkastaa vahintdan ensimmdisen
kuukautisjakson jélkeen ja puolen vuoden kuluttua asettamisesta, mieluiten ul-
tradanelld. Jatkoseuranta hoitavan ladkarin mukaan.

OHJEET KAYTTAJALLE

Laakarin tulee kertoa Flexi-T:n riskeistd ja eduista sitd harkitsevalle naiselle. Nai-
sen tulee tietda kierukan vaikutustapa, hyvin pieni mahdollisuus raskaaksi tu-
lemiseen, pieni mahdollisuus kierukan tulemiseen ulos erityisesti kuukautisten
aikana sekd kierukan poistoon mahdollisesti johtavat sivuvaikutukset. Naista tu-
lee neuvoa tarkastamaan ajoittain kierukan paikallaan pysyminen. Tulee lisdksi
kertoa, mitkd kliiniset merkit ja oireet vaativat ladkarin neuvontaa (katso myos
Varoitukset-osio). Tulevalta kayttdjaltd voidaan pyytdd ennen asettamista kirjal-
linen tietoinen suostumus. Lisétietoja saa tarvittaessa ladkariltd tai Prosan Inter-
national B.V:Ita.

ERITYISESTI HUOMIOITAVAA
Ald kayta kierukkaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Flexi-T on kertakayttinen,
eikd sitd voi uudelleensteriloida.

LUOKITUS

Luokan III lagkinnéllinen laite.

Noudattaa laakintalaitedirektiivia 93/42/ETY. C €0344
Alkuperdinen hyvéaksymispaivamaara: 15. huhtikuuta 1996
Viimeisimman uusinnan paivamaara: 1. joulukuuta 2016

PAKKAUKSET
Yksi pakkaus siséltdd yhden eteenioksidilla steriloidun kierukan.
Viimeinen kdyttopaiva on merkitty pakkaukseen. Valmiste sdilyy kuivassa pai-
kassa huoneenlammossa viisi (5) vuotta.
Pakkausten sisalto: 1x1 steriili Flexi-T-kierukka
10x1 steriilid Flexi-T-kierukkaa
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