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APRAKSTS

Flexi-T ir intrauterina ierice, kas izgatavota no propiléna, kas sajaukts ar barija
sulfatu, kas padara ierici redzamu rentgenstaru izmekléjuma. Flexi-T 300/300D
izmeéri ir 29 mm garuma un 23 mm platuma. Flexi-T+ 300/+ 380 izméri ir 32 mm
garuma un 28 mm platuma. Ap asi ir aptita visaugstakas tiribas (99,9%) vara
stieplite ar 0,3 mm diametru. Flexi-T(+) 300 iericei stieplites virsmas platiba ir 300
mm?. Flexi-T 300D iericei stieplite un 99,9% tiribas vara apvalki uz sanu atzaro-
jumiem nodrosina kopéjo virsmas platibu 300 mm? Flexi-T+ 380 iericei stieplite
un 99,9% tiribas vara apvalki uz sanu atzarojumiem nodrosina kopéjo virsmas
platibu 380 mm?

Asl ir iestradats viens vienskiedras pavediens bez mezgla. Polipropiléna ievie-
tosanas caurulites diametrs ir tikai 3,5 mm, tapéc Flexi-T var izmantot ari sie-
vietém ar Sauru endocervikalo kanalu.

Vienkarsai, ar vienu roku iespiezamai sistémai nav nepiecieSams virzulis. Lai
nodrosinatu atsauci uz dzemdes maksts garumu (janosaka pirms ievietosanas),
ievietoanas caurulitei ir centimetru skala, kas ir ipasi atziméta pie 4 cm, 7 cm un
10 cm. Sis atzimes un dzemdes kakla atdure lauj arstam parliecinaties, vai ierice
ir izvirzita caur ieksgjo atveri un sasniegusi dzemdes dibenu.

Flexi-T konstrukcija ir balstita uz datiem, kas iegfiti no plasiem dzemdes do-
buma skérsenisko un garenisko izméru in vivo mérjjumiem tiikstosSiem augligu
sievieSu visas vecuma un analogijas grupas, iegtistot optimalo saderibu. Flexi-T
forma novers dzemdes glotadas kairinajumu un nodrosina “dzemdes dibena
mekléSanas” un pretizstumsanas mehanismu (8. att.).

INDIKACIJA

Flexi-T 300 / 300D; intrauterina kontracepcija sievietém péc vienam vai vairakam
dzemdibam. Ka arT aizsardzibai pec dzimumakta bez izsargasanas. Flexi-T+ 300
/+ 380; intrauterina kontracepcija sievietém péc vienam vai vairakam dzemdi-
bam. Ka ar1 aizsardzibai péc dzimumakta bez izsargasanas.

DARBIBAS REZIMS

Péc Flexi-T ievietoSanas spermatozoidi regulari nesasniedz olvadus pietiekama
apjoma. Flexi-T nepartraukti izdalitas vara dalinas padara nekustigus sperma-
tozoidus, kavéjot energijas izstradi mitohondrijos. Tapat Flexi-T, ietekméjot en-
dometrita metabolismu, atraida dzimumsiinas no dzemdes glotadas virsmas un
traucé apauglosanas procesam un turpmakai ol$tinas attistibai. Nav zinots par
ilgtermina kaitigu ietekmi uz glotadas stimam.

IEVIETOSANAS LAIKS

Flexi-T var ievietot jebkura menstruala cikla diena. Tomer ievietoSana men-
strualaja laika sniedz sadas prieksrocibas:

(a) gratniecibas iespejamibas limenis ir viszemakais;

(b) ievietoSana ir viegla, un var izvairities no liekas asinosanas.

lerices ievietosana griitniecibas novérsanai ir ieteicama piecu dienu laika péc
dzimumakta bez izsargasanas.

lerices ievietosana péc dzemdibam ir iespéjama péc 6-8 nedelam vai velak, kad
ir beigusies dzemdes involiicija. Ja dzemdes involiicija ir butiski aizkavéjusies,
apsveriet nogaidit 12 nedélas pirms Flexi-T ievietoSanas. Ja ir grati ievietot ierici
un/vai ievietoSanas laika vai péc tas rodas neraksturigas sapes vai asinosana, ne-
kavéjoties ir javeic mediciniska apskate un izmekléjums ar ultraskanu, lai izsleg-
tu perforaciju. Visparigi Flexi-T var ievietot tuiliteji pec terapeitiska aborta, kas
veikts pirmo tris griitniecibas ménesu laika.

LIETOSANAS ILGUMS
Flexi—T intrauterinés ierices maksimalais in situ laiks ir pieci gadi. Jauno Flexi-T

IEVIETOSANAS PROCEDURA

Pirms Flexi-T ievietosanas sievietes ir jaizmeklé, lai parliecinatos, ka nav ieg-
urna iekaisuma slimibas. Infekcijas gadijumos (pieméram, péc septiska aborta,
aborta ar infekciju, neparsniedzot 3 ménesus, vai seksuali transmisivas slimibas,
neparsniedzot 12 ménesus) pirms Flexi-T ievietoSanas ir janodrosina atbilstosa
arstésana. Ir jarikojas uzmanigi, nodroinot aseptisku ievietosanas procediiru.

* Veiciet dzemdes bimanualu izmeklésanu, lai noteiktu tas novietojumu, formu
un lielumu, ka ar1 dzemdes ass izliekumu.

Atveriet dzemdes kaklu ar maksts spoguli.

Piestipriniet turétaju pie dzemdes kakla un velciet to uzmanigi, lai iztaisnotu
dzemdes asi (1. att.).

Iztiriet dzemdes kaklu un maksti ar sterilu vati, kas samitrinata antiseptiska skiduma.
Ar zondes palidzibu nosakiet dzemdes maksts garumu un ass izliekumu.
Parvietojiet dzemdes kakla atduri idz numurétajai atzimei, kas atbilst zon-
des garumam centimetros. Ta rikojoties, tiek atbrivots zilais pavediens, kas
ir fikséts pie ievietoSanas caurulites. Pavediens ir jaatlaiz, lai novérstu Flexi-T
izvilksanu, kad tiek iznemta ievietosanas caurulite. Ja dzemdes kakla atdure
netiek izmantota, ta ir janonem, lai neatlaistu pavedienu.

Izstiepiet dzemdi taisna pozicija, pavelkot turétaju (1. att.), nofikséjiet zilo pa-
vedienu starp 1kski un raditajpirkstu uz ievietoSanas caurulites un ievietojiet
ievietoSanas cauruliti ar Flexi-T dzemdes dobuma, Iidz ta pieskaras dzemdes
dibenam un dzemdes atdure atbalstas pret ar€jo atveri (2./3./4. att.). Kad atzi-
me pie 4 cm vairs nav redzama, tas parasti liecina ar to, ka ierice ir aiz ieksejas
atveres.

Ja ir griiti ievietot ierici, var izmantot dilatatoru, lai izplestu ieks€jo dzemdes
kakla atveri.

Uzmanigi velciet pavedienu, kas ir izvirzits no ievietosanas caurulites, lai par-
bauditu, vai atzarojumi ir atliekti un ierici notur dzemdes sanu muskulaina
sienina (4. att.).

Kad 81 parbaude ir veikta, uzmanigi spiediet ievietoSanas cauruliti ar ierici
pret dzemdes dibenu, parliecinieties, ka zilais pavediens ir valigs, un pec tam
uzmanigi iznemiet ievietoSanas cauruliti, griezot to, lai noverstu Flexi-T pa-
vilkSanu uz leju vai aru (5. att.).



e Pécievietosanas caurulites iznemsanas parbaudiet, vai ta ir vesela.

* Nogrieziet kontrolpavedienu nepiecieSamaja garuma, parasti tie ir 2 cm no
argjas atveres (6. att.).

e Ultrasonografijas veiksana, ja iespgjama, tulitgji péc ievietosana uzradis, vai
ierice ir pareizi novietota dzemdes dobuma (8. att.).

* Pacienta kartina ierakstiet ierices sérijas numuru!

IZNEMSANA

Flexi-T var viegli iznemt jebkura laika, uzmanigi velkot aiz pavediena (7. att.)
(klmniski parbauditais nepiecieSamais spéeks ir tikai diapazona no 0,6 lidz 1,6
Natoniem). Flexi-T ir jaiznem sados gadijumos: nepartraukta asinosana, pastavi-
gi sapigi krampji, augséja genitala trakta pastaviga infekcija vai perforacija.
Taliteji péc Flexi-T iznemsanas ir iespgjama griitnieciba. Retos gadijumos, kad
pavediena nav vai tas ir partriicis, ir jaievero talak noraditais.

1) Nepielaujiet grittniecibu.

2) Ar ultraskanas aprikojuma vai iegurna radiografijas aprikojuma palidzibu
nosakiet Flexi-T esamibu un novietojumu dzemde. 3)Ja velams, iznemiet intrau-
terino ierici ar nelielam spailém, pieméram, krokodila tipa knaiblém vai COP
intrauterinas ierices iznemsanas mehanismu, kas ir sekmiga procedtira vairuma-
gadijumu.

Tikai retos gadijumos ir indicéta histeroskopiska iznemsana zem vietgjas narko-
zes. Piezime. Visparéja anestézija nav nedz ieteicama, ne nepiecieSama intrau-
terinas ierices iznemsanai, ja pavediens nav redzams.

Maz ticama ierices saltiSanas gadijuma jakonsult§jas ar ginekologu, lai
nodrosinatu pilnigu ierices iznemsanu.

Gratniecibas gadijuma vispirms, izmantojot ultraskanas aprikojumu, nosakiet,
vai griitnieciba ir dzemdeé vai arpus tas. Flexi-T vislabak ir uzmanigi iznemt pi-
rmo tris ménesu laika, ja ta ir novietota zem augla olas. Ta ka, uzsakoties griit-
niecibai ar Flexi-T in situ, pastav palielinats iegurna iekaisuma slimibu risks un
citas dzemdibu problémas, pacientei ir japiedava iespeja veikt medicinisko abor-
tu péc iespéjas atrak péc ierices iznemsanas.

Griitniecibas turpinasana, intrauterinajai iericei atrodoties dzemdg, ir iesp&jama,
bet rada papildu risku un nepiecieSamibu veikt papildu uzraudzibu. Piezime.
Ja gritnieciba sakas, Flexi-T esot in situ, ierice ir novietota dzemdes dobuma
arpus augla olas. Turklat varam nav teratogénisku Tpasibu. Placenta ir bagata,
pieméram, ar cinku un varu.

KONTRINDIKACIJAS

Absoliitas kontrindikacijas: gritnieciba, sievietes genitala trakta akiita vai reci-
divejosa infekcija, nezinamas izcelsmes dzemdes asinosana; dzemdes polipi vai
fibroidi (mioma), subakiita, akiita un hroniska iegurna iekaisuma slimiba (IIS);
arpusdzemdes griitnieciba anamnézé vai faktori, kas liecina par tas iespgjami-
bu (olvadu bojajumi); dzemdes vai dzemdes kakla deformacija; aizdomas par
genitala trakta vézi vai ta apstiprinata diagnoze.

Relativas kontrindikacijas: apstiprinata alergija pret varu;

anémija; dzemdes maksts garums mazaks par 5 cm Flexi-T 300/300D iericei un
mazaks par 6 cm Flexi-T+ 300/+ 380 iericei.

BRIDINAJUMI

Ja ievietosana ir sapiga, var palidzét viet§ja narkoze un ieksgjas dzemdes kakla
atveres izplesana. Riipiga ierices nozimésana ir ieteicama sievietém ar augsgja
sievietes genitala trakta akitam vai hroniskam infekcijam. Lai novérstu piesarno-
juma izplatisanos un vélaku, iesp&ju infekcijas ierosinasanu ievietosanas pro-
cediiras rezultata, papildu profilaktiskie pasakumi var bat noderigi (pieméram,
ievietoSanas caurulites ar Flexi-T iemérksana joda skiduma pirms ievietosanas).
Lietotajas ar menoragiju vai sievietes, kuras lieto antikoagulantus, ir jabridina
par ilgstosas un/vai palielinatas asinosanas un asins izdalfjumu iespgjamibu.

Ja dzimumakta laika paciente vai vinas partneris var sajust ierici vai pastav
stdzibas par sapeém vai diskomfortu dzimumakta laika, pacientei japartrauc
dzimumdzive un jadodas vizité pie arsta. Ir jaizslédz ierices parvietosanas vai
dzemdes kakla perforacijas iesp&jamiba, jo ierices parvietosanas var radit dzem-
des kakla perforaciju vai samazinatu veiktspéju, jo var$ netiek izdalits olvadu
tuvuma, kas ir nepieciesams griitniecibas noveérsanai.

Par iegurna iekaisuma slimibu liecinosie simptomi ir patologiski izdalfjumi no
maksts, drudzis un sapes iegurni. Saja gadijuma lietotajai par to ir nekavéjoties
jainformé veselibas apriipes specialists, kurs var veikt ginekologisku izmeklgju-
mu un/vai izmeklgjumu ar ultraskanu.

Sievietem, kuras lieto kortikosteroidus vai kuras arsté ar imnsupresivu tera-
piju, var bt novajinata rezistence pret dzimuminfekcijam.

Mijiedarbiba ar terapeitisko vai diagnostisko starojumu:

Vara IUS (intrauterina spirale) ir klasificétas ka atbilstoss magnétiskas rezonan-
ses (MR) nosacijumiem. Drosiba ir uzradita magnétiskas rezonanses attélvei-
dosanas (MRI) sistemas, kas atbilst Sadiem nosacijumiem:

® 1,5 Teslu vai 3 Teslu stiprs statisks magnétiskais lauks ar

* Maksimalo telpiska lauka gradientu 12 700 G/cm (127 T/m)

e Teorétiski apléesta maksimala visa kermena vidéja specifiska absorbcija (SA) <2
W/kg (Normals darba rezims)

Pie ieprieks noteiktiem skenésanas nosacijumiem paredzéts, ka Flexi-T intrau-
terina ierice radis mazaku maksimalo temperatiiras pacélumu neka:

1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ar radiofrekvenci saistits temperatiiras pacélums ar fona
temperatras pacelumu = 1,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

1,2°C (2 W/kg, 3 Teslas) ar radiofrekvenci saistits temperatiiras pacélums ar fona
temperatiiras pacélumu = 0,8°C (2 W/kg, 3 Tesla) 15 miniites péc nepartrauktas
skenésanas.

BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos var rasties viegli krampiji péc ievietosanas vai vazovagals gibo-
nis. Parasti netiek pieredzeéts izteikts menstrualo sapju vai krampju pieaugums,
pateicoties Flexi-T fizikalajam 1pasibam. . Var rasties palielinata menstruala
asinosana vai asins izdalijumi, galvenokart pirmaja cikla vai pirmajos 2 ciklos
péc ievietosanas.

Dzemdes perforacija rodas reti, un galvenokart to izraisa trauméjosa ievietosa-
nas procediira, izmantojot virzuli (netiek izmantots Flexi-T iericei), un parasti
tada rodas barosanas ar kriiti laika. Tapat ka dzelzs un cinks, vars pieder mikroe-
lementiem, kas ir bitiski jebkuras $tinas dzivotspgjai. Ikdienas vara uzturs par-
tika ir ~ 100 reizes augstaks par ikdienas vara jonu izdalijumu no Flexi-T.

Nevar nenemt véra parrauta pavediena iespé&jamibu.

Perforacijas risks ir paaugstinats sievietém péc dzemdibam un tam, kuras baro
bérnu ar krati, ka ari sievietém ar fiksétu dzemdi vai dzemdi retroversijas po-
zicija.

Ja notiek perforacija, var iestaties griitnieciba. Janosaka IUS atrasanas vieta un
ta jaiznem. Aizkavétas perforacijas noteiksanas rezultata ar IUS migraciju arpus
dzemdes dobuma un/vai blakus esoso organu ievainojumu.

Eiropa veiktais pétijums paradija, ka gan ievietosana kriits barosanas laika, gan
ievietoSana 36 nedélu laika péc dzemdibam ir iespéjami saistita ar paaugstinatu
perforacijas risku, skatiet 1. tabulu.

1. tabula: Perforacijas incidence uz 1000 ierices ievietoSanam visa pétijuma
grupa, kuru iedalija péc barosanas ar krati un laika perioda péc dzemdibam,
ievietoSanas bridi (augligam sievietem)

Barosana ar kraiti Nebaro ar kriti
ievietosanas bridi ievietosanas bridi
levietosana <36 nedélu 5,6 1,7
laika pec dzemdibam (95% CI13,9-7,9; (95% C10,8-3,1;

N=6047 ievietosanas) N=5927 ievietosanas)

levietosana >36 nedélu 1,6 0,7
laika péc dzemdibam (95% CI10.0-9.1; (95% CI10.5-1.1;
N=608 ievietosanas) N=41910 ievietoSanas)

Atsauces: “European Active Surveillance Study on Intrauterine Devices, Con-
traception 2015; 91: 274-279” (EURAS-IUD)

PACIENTES PARBAUDE

Flexi-T esamiba un novietojums ir japarbauda vismaz péc pirma cikla un péc +
seSiem meénesiem, ieteicams ar ultraskanu. Turpmakas parbaudes ir janozimé
arstam.

NORADES LIETOTAJAI

Veselibas apriipes specialistam ir jainformé (iespgjama) lietotaja par Flexi-T
riskiem un prieksrocibam. Tas nozimé, ka sievietei ir jabiit zinosai par Flexi-T
darbibas mehanismu, loti niecigo griitniecibas iespgjamibu (<1%), izstumsanas
iesp&jamibu, it Tpasi menstruaciju laika, un tam blakusparadibam, kuru dé] ieri-
ce var bt jaiznem. Ir jaiesaka periodiski parbaudit Flexi-T esamibu. Turklat ir
japaskaidro, par kadam kliniskajam pazimém un simptomiem ir jakonsultgjas ar
veselibas apriipes specialistu (skatiet ar1 bridinajumu sadalu).

(Potencialajam) lietotajam jabiit informétam, ka Flexi-T neaizsarga no seksuali
transmisivam slimibam.

Informéto un rakstisko piekrisanu var sanemt no iesp&jamas lietotajas pirms
ievietosanas. Plasakai informacijai sazinieties ar arstu vai uznémumu Prosan
International B.V.

FARMACEITISKIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
Ja iepakojums ir bojats, neizmantojiet Flexi-T. Flexi-T ir tikai vienreizlietojama
ierice, un to nedrikst atkartoti sterilizet.

JURIDISKA KATEGORIJA C€ 0344

IIT klases medicinas ierice. Saskana ar Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericém. Pirmas apstiprinasanas datums: 1996. gada 15. aprilis

Pedgjas atjaunosanas datums: 2019. gada 1. decembris

IEPAKOJUMS
Katra blisterT ir viena Flexi-T, kas sterilizéta ar etilenoksidu.
Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Glabajot sausa vieta telpas tempe-
ratira, maksimalais uzglabasanas laiks ir 5 gadi.
Kartona kastisu saturs: 1 x 1 sterila Flexi-T
10 x 1 sterila Flexi-T
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