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INSTRUKTIONER TILL LAKAREN

ST 3 WT z

fig.2

fig. 1 fig. 4

A

fig. 6

A

fig. 5

i

fig.7

fig. 8

BESKRIVNING

Flexi-T ar en kopparspiral som tillverkats av polypropfflen blandat med bariumsulfat som
g0r den synlig Fé rént%en. 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 ar 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 %er traden och de tva sma kopparoren med 99,9 % renhet pa tvargaende ar-
marna en total ytarea pa 300 mm? For Flexi-T+ 380 §er traden och de tva sma kopparroren
med 99,9 % renhet pa tvirgaende armarna en total ytarea pa 380 mm?. En fibertrad utan
knut dr fastsatt i skaftet. Inforingshylsan av polypropylen dr endast 3,5 mm i diameter och
Flexi-T kan dérfor ocksa anvandas av kvinnor med en smal endocervixkanal. Den enkla
enhandstekniken fr inséttning kréver inte nagon kolv. Som hjélp vid métningen av ute-
rus (ska ske fore inforandet) ar inféringshylsan forsedd med en markering vid 4 cm, 7 cm
och 10 cm. Dessa markeringar och det cervikala stoppet gor att lakaren/barnmorskan kan
beddma om spiralen har passerat den inre mynningen och natt fundus uteri. Utformnin-
gen av Flexi-T(+) dr baserad pa data fran omfattande in vivo-méatningar av de tvargdende
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 mins-
kar risken for irritation av slemhinnan i uterus och ger samtidigt spiralen fundussokande
egenskaper som motverkar utstotning (fig. 8).

INDIKATION

Flexi-T 300/ 300D: Intrauterin antikonception hos kvinnor som tidigare har f6tt samt nul-
lipara. Och &ven for Postcoital antikonception. Flexi-T+ 300/+ 380: Intrauterin antikoncep-
tion hos kvinnor som tidigare har fott. Och @ven for Postcoital antikonception.

VERKNINGSSATT

Vid anvindande av en kopparspiral nar spermierna inte dggledarna i tillrdckligt antal. Den
mangd koppar som kontinuerligt frisétts fran kopparspiralen mins- kar spermiernas ror-
lighet genom att stéra mitokondriernas energiproduktion. Kopparspiralen paverkar dven
endometriets metabolism vilket gor slemhinnan i uterus mindre mottaglig for gameter och
stér befruktningen och utvecklingen av ovum. Ingen skadlig langtidsverkan pa endome-
triet finns rapporterad.

INSATTNINGSTIDPUNKT

Insdttning av Flexi-T kan ske nar som helst under menstruationscykeln. Insattning i f6rbin-
delse med menstruationsperioden har dock féljande fordelar:

a) Sannolikheten for graviditet dr som lagst.

b) Inséttningen &r enkel och ytterligare blodning kan undvikas.

Postcoital insattning som antikonception rekommenderas inom 5 dagar post coitus.
Insdttning post partum kan ske efter 6-8 veckor eller kan senareldggas tills involutionen
av uterus dr fullstindig. Om involutionen fordréjs vasentligt, Gvervag att vanta i 12 veckor
innan Flexi-T satts in. Om inforandet blir svart och/eller exceptionell smarta eller blod-
ning uppstar under eller efter inférandet ska en ldkarun- dersékning och ultraljudsun-
dersokning genomféras omedelbart for att utesluta perforation.

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

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

INSATTNINGSFORFARANDE

Fore inforandet ska kvinnan undersckas for att utesluta inflammation i underlivet innan

Flexi-T fors in. Vid infektion (t.ex. efter en septisk abort, abort med infektion for mindre dn

3 manader sedan eller en sexuellt dverford sjukdom for mindre dn 12 manader sedan) ska

lamplig behandling ges innan spiralen sitts in.

Var noga med att insattningen sker under aseptiska forhallanden.

* Undersék uterus bimanuellt for att bestimma dess ldge, form och storlek samt b&jnin-

gen av uterusaxeln.

Exponera cervix med ett spekulum.

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

Gor ren cervix och vagina med en steril tam}l)ong (swab) fuktad med antiseptisk 16sning.

Faststall uterus langd och béjningen av axeln med hjilp av en sond.

Flytta det cervikala stoppet till den nummermarkering som motsvarar langden i cm.

Darmed frigors den bl traden fran inforingshylsan som den ar fast vid. Det ar nddvan-

digt att frigora traden for att férhindra att spiralen foljer med ut, nér inforingshylsan

gras ut. Om det cervikala stoppet inte anvénds, maste det avldgsnas for att frigora tra-
en.

e Strack uterus till rak position genom att dra i tenakulumet (fig. 1), hall den bla traden
mellan tummen och pekfingret pa inforingshylsan och fér in hylsan med spiralen i ca-
vitas uteri tills den ror vid fundus och det cervikala stoppet vilar mot den yttre myn-
ningen (fig. 2/3/4). Nar market vid 4 cm f6rsvinner betyder det normalt att den inre
mynningen ar passerad.

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

* Dra forsiktigt i traden som sticker ut fran inforingshylsan for att kontrollera att armarna
vecklat ut sig och att spiralen halls fast av den laterala muskelvaggen i uterus (fig. 4).

e Efter denna kontroll skjuts inforingshylsan med spiralen igen forsiktigt mot fundus.
Kontrollera att den bla traden har frigjorts och ta darefter ut infringshyls- an forsiktigt
med en roterade rorelse for att férhindra att spiralen dras ned eller ut (fig. 5).

* Kontrollera att infdringshylsan 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 hjalp av ultraljud kan man kontrollera om spiralen ligger i rétt lage i cavitas uteri
(fig. 8).

. N(%tera spiralens LOT nr. (tillverkningsnummer) i patientens journal.

UTTAGNING

Flexi-T kan ndr som helst latt tas ut genom ett forsiktigt drag i traden (fig. 7) (I kliniska
tester har den kraft som behovs matts till 0,6-1,6 Newton). Spiralen ska tas ut vid: ihallande
blédning, ihallande smértsam kramp, ihallande infektion i underlivet eller vid perforation.
Mbjligheten att bli gravid aterkommer omedelbart efter uttagning av Flexi-T. Om traden i
nagot enstaka fall gar av eller saknas rekommenderas att foljande procedur fljs:

1) Uteslut graviditet. 2) Bestam spiralens narvaro och position med hjilp av ultraljud eller
rontgen. 3) Om spiralen 6nskas uttagen kan detta i de flesta fall utfdras med en liten téng, t
ex en “alligatortang” eller annat instrument avsett for spiraluttagning. Hysteroskopisk ut-
tagning under lokal anestesi krédvs endast i undan- tagsfall. Notera: Allméan anestesi ar var-
ken rekommenderad eller nédvandig vid uttagande av spiral utan synlig trad. Om enhe-
ten mot all fsrmodan skulle ga sénder bor du kontakta en gynekolog for att ta ut den helt.
I hindelse av graviditet maste det forst avgoras om graviditeten ar intrauterin eller ekto-
pisk med hjalp av ultraljud. Spiralen kan forsiktigt tas ut inom de forsta tre manaderna om
den befinner sig under graviditetssécken Eftersom det finns en 6kad risk for inflammation
i underlivet eller andra gynekologiska problem vid graviditet med en spiral in situ, bér
patienten erbjudas m&jlighet till

elektiv abort sa snart som méjligt efter uttagandet.

Genomforande av graviditeten utan att spiralen tas ut d&r mgjlig, men innebér 6kad risk och
kraver noggrann kontroll Notera: I hindelse av graviditet dar kop- parspiralen ér placerad
in situ kommer spiralen att befinna sig utanfér graviditetssacken. Ytterligare frigivning av
kopparjoner fran spiralen har ingen teratogen effekt. Placenta innehaller rikligt av mine-
ralerna zink och koppar.

KONTRAINDIKATIONER
Absoluta kontraindikationer: Graviditet, akuta eller aterkommande infektioner i under-
livet, blodningar fran uterus av okand orsak, poly- per eller fibrom i uterus (myom), su-

bakut, akut och kronisk inflammation i underlivet, anamnes med ektopisk graviditet eller
{zredisponerande faktorer (tubars- kada). missbildad uterus eller cervix, missténkt eller

onstaterad cancer i underlivet. Relativa kontraindikationer: Konstaterad kopparallergi,
anemi, langden pa uterus dr mindre dn 5 cm f6r Flexi-T 300/300D och mindre dn 6 cm f6r
Flexi-T+ 300/380.

VARNINGAR

Om insdttningen dr smartsam kan lokalbeddvning och dilatation av den inre cervikala
mynningen hjdlpa. Forsiktighet bor observeras for kvinnor med risk for akut eller kronisk
infektion i underlivet. For att undvika uppatgaende kontaminering, och en senare mgjlig
infektion framkallad av inséttningen, kan extra preven- tiva atgarder vara anvandbara
(tex. doppa inforingshylsan med spiralen i en jodldsning fére inséttningen). Anvindare
med menorragi i anamnesen och kvinnor som tar antikoagulantia bor varnas for risken av
forlangd och/eller 6kad blodning och stankblodningar.

Om patienten eller hennes partner kan kidnna enheten under samlag eller om obehag el-
ler smérta uppstar under samlaget bor patienten inte ha samlag forran hon har uppscékt
sin lakare. Mojligheten att spiralen rubbats eller att cervikal perforation har uppstatt ska
uteslutas eftersom rubbning kan resultera i cervikal perforation eller forsamrad funktion
eftersom kopparen inte frigors ndra dggledarna, vilket ar nédvandigt for att férhindra
graviditet.

Symptom som kan vara en indikation 1pé inflammation i underlivet r vaginal flytning,
feber och smarta i underlivet. I detta fall maste anvandaren omedelbart tala om detta for
sin lakare/barnmorska som kan utféra en gynekologisk undersokning och/eller ultral-
judsundersokning.

Kvinnor som tar kortikosteroider eller star pa en immunosupprimerande behandling kan
ha nedsatt resistens for underlivsinfektioner. Interaktioner med terapeutisk eller diagnos-
tisk stralning: Kopparspiraler har klassificerats som MR-villkorliga. Sakerhet har pavisats
isystem med magnetresonansavbildning (MRT) som uppfyller foljande villkor:

o Statiskt magnettalt pa 1,5 tesla och 3 tesla, med

* Maximal rumslig faltgradient pa 12 700 G/cm (127 T/m)

o Teoretiskt uppskattat maximalt helkropps-SAR pa <2 W/kg (normalt driftlage).

Under undersokningsforhallandena som definieras ovan forvantas Flexi-T ge en maximal
temperaturforhdjning pa mindre an:

1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-relaterad temreraturférhéjning med en 6kning av bakgrund-
stemperaturen pa~ 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

1,2°C (2 W/kg, 3 tesla) RF-relaterad temperaturférhdjning med en 6kning av ~ 0,8 °C (2 W/
kg, 3 tesla) efter kontinuerlig skanning i 15 minuter

BIVERKNINGAR

Latta kramper och vasova%al syncope kan i sallsynta fall férekomma efter inférandet. Van-
ligtvis dr det ingen mérkbar okning av menstruationssmartor eller kram- per som kan
harledas till de fysiska egenskaperna hos Flexi-T. Obehaget liknar menstruationssmarta
och ska avta efter en stund. Okade menstruationsblodningar eller stinkblodningar kan
forekomma under framfor allt de forsta 1-2 cyklerna efter inséttningen.

Perforation av uterus forekommer mycket sallan och orsakas framst av ett traumatisk in-
sattningsforfarande anvandning av en inférare (ej lampad f6r Flexi-T) och sker huvudsak-
ligen under amningsperioden. Koppar &r, som jarn och zink, sPérémnen som ar nodvan-
diga for alla kroppens celler. Det dagliga intaget av koppar fran maten &r ca 100 ganger
storre dn den mangd koppar som dagligen friges fran en kopparspiral.

Férekomst av brusten trad kan inte uteslutas. Risken for perforation 6kar under amnings-
perioder och post partum och fér kvinnor med fixerad och bakatlutad livmoder.

Om perforation skulle intréffa kan en graviditet uppsta. Spiralen maste lokaliseras och
tas ut. Om upptickten av perforation fordrdjs kan kopparspiralen forflytta sig utanfor
livmodern ocﬁﬁaller orsaka skador pa andra intilliggande organ.

En europeisk studie visar att bade amning vid insattningstidpunkten och insattning upp till
36 veckor efter forlossning ar kopplat till en méjlig risk for perforation, se tabell 1.

Tabell 1: Fall av perforation per 1 000 insattningar for hela studiekohorten, stratifierade av
amning och tid efter forlossning vid inséttning (kvinnor som fétt barn)

Amning vid Ingen amning vid
insdttningstidpunkten insdttningstidpunkten
Inséttning <36 veckor 5,6 1,7
efter férlossning (95% CI 3,9-7,9; (95% C10,8-3,1;
N=6047 insattningar) N=5927 insattningar)
Inséttning >36 veckor 1,6 0,7
efter forlossning (95% C10,0-9,1; (95% C10,5-1,1;

N=608 insdttningar) N=41910 inséttningar)

Referens: “"European Active Surveillance Study on Intrauterine Devices, Contraception
2015; 91: 274-279” (EURAS-IUD)

PATIENTKONTROLL

Kontroll av att Flexi-T ligger pa plats bor utféras efter forsta menstruationen och efter ca
6 manader, foretrddesvis med ultraljud. Likaren bedémer om ytterligare kontroller &r
nddvéndiga.

INSTRUKTIONER TILL ANVANDAREN

Sjukvardspersonalen ska informera (den potentiella) anvandaren om risker och fordelar
med Flexi-T. Detta innebar att kvinnan bér informeras om hur spiralen fungerar, den my-
cket lilla risken f6r graviditet (<1%), den risken fér utstétning under menstruation och de
biverkningar som kan f6ranleda att spiralen maste tas ut. Rad bor ges om att regelbun-
det kontrollera att spiralen finns kvar. Dessutom bor sjukvardspersonalen férklara vilka
kliniska tecken och symtom som krdver kontakt med sjukvarden (se dven avsnittet om
varningar). Anvandaren (den potentiella) ska informeras om att Flexi-T inte skyddar mot
sexuellt Gverforbara infektioner.

Informerat och skriftligt samtycke kan inhdmtas fran den potentiella anvandaren fore inf-
orandet. For mer information véanligen kontakta din lakare eller Prosan International B.V.

FARMACEUTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvind inte spiralen om férpackningen ar skadad. Spiralen ar sterilforpackad och avsedd
for engangsbruk.

JURIDISK KATEGORI

Medicinteknisk produkt klass I11. c €
Uppfyller Medicintekniskt direktiv 93/42/EEG. 0344
Datum fér forsta godkénnande: 15 April 1996

Datum for senaste fornyelse: 1 december 2019

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

Varenummer 126029 rev. 02 september 2020
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KUVAUS
Flexi-T on pol?/propeenista valmistettu ehkdisykierukka, johon on lisdtty bariumsulfaat-
tia, jonka avulla se nakyy réntgenkuvissa. Flexi-T 300/300D on 29 mm Fitké ja 23 mm
leved. Flexi-T+ 300/+ 380 on 32 mm pitka ja 28 mm leved. Runko on paéllystetty erittdin
uhtaalla (99,9 %) kquarilangaIla, jonka halkaisija on 0,3 mm. Flexi-T(+) 300 -kierukan
uparilangan pinta-ala on 300 mm?. Flexi-T 300D -kierukan kuparilangan seka kahden
erittain g)uhdasta (99,9 %) kuparia sisaltavan poikittaissakaran pinta-ala on yhteensa
300 mm?. Flexi-T+ 380 -kierukan kuparilangan seka kahden erittdin puhdasta (99,9 %)
kuparia sisdltivan poikittaissak- aran pinta-ala on yhteensd 380 mm? Yksisaikeinen lan-
ka on kiinnitetty ilman solmua kierukan varteen. Polypropeeniasetin on halkaisijaltaan
vain noin 3,5 mm, minka vuoksi Flexi-T voidaan asettaa myds naisille, joilla on ahdas
kohdunkaulan kanava. Yksinkertaiseen, yhdelld kidelld tehtdvdan asetukseen ei tarvita
mantdd. Asettimessa on 4 cm:n, 7 cmin ja 10 cm:n kohdalla merkkiviivat, joiden avulla
voidaan arvioida sondimitta ennen asetusta. Naiden viivojen ja kohdunkaulaan sijoit-
tuvan pysayttimen avulla ladkari maarittdd, milloin laite on ohittanut kohdun sisa- suun
ja saavuttanut kohdun funduksen. Flexi-T:n muotoilu perustuu laajoihin, tuhansia eri-
ikdisid naisia kasittaviin kohtuontelon mittauksiin. Naiset olivat eri ikaisia, hedelmal-
lisessd idssa, synnytta- neitd tai synnyttimattomia. Talla varmistettiin mahdollisimman
taydellinen sopivuus erilaisille naisille. Flexi-T:n muoto ei drsytd kohdun limakalvoja,
vaan saa kierukan hakeutumaan kohdun pohjukkaan ja varmistaa sen pysymisen pai-
kallaan (kuva 8).

KAYTTOAIHE

Flexi-T 300/ 300D: Kohdunsisédinen ehkaisin kerran synnyttaneille sekd synnyttamat-
tomille naisille. Myds yhdynnanjalkeiseen ehkéis%lyn. Flexi-T+ 300/+ 380: Kohdunsisi-
nen ehkaisin kerran tai monta kertaa synnyttaneille naisille. Myos yhdynnanjalkeiseen
ehkdisyyn.

VAIKUTUSTAPA

Siittidsoluja ei yleensa pddse riittdvasti munanjohtimiin, jos kohdussa on ku}lzarikieruk—
ka. Kuparikierukka vapauttaa jatkuvasti vahaisia mééria kuparia, mikd heikentda siit-
tididen mitokondrioiden energiantuotantoa. Lisdksi kuparikierukka vaikuttaa kohdun
limakalvojen metaboliaan ja saa ne hylkimaan sukusoluja. Kierukka estaa ndin muna-
solun hedelmdittymisen ja kehittymisen. Pitkdaikaisen kdyton ei ole havaittu vaikut-
tavan haitallisesti limakalvon soluihin.

ASETTAMISEN AJANKOHTA

Flexi-T voidaan asettaa mina tahansa kuukautiskierron péivana. Kuitenkin asettami-
sessa kuukautisten aikana on seuraavia etuja:

a) Raskauden todenndkdisyys on pienimmilldan.

b) Asettaminen on helppoa, ja ylimdéraista vuotoa voidaan valttad.
Yhdynnénjalkeinen asettaminen ehkaisytarkoituksessa suositellaan tehtavaksi viiden
péivan kuluessa yhdynnasta.

Synnytyksen jalkeen kierukka voidaan asettaa 6-8 viikon kuluttua tai vasta silloin, kun
kohtu on palautunut taysin synnytyksen jilkeen. Jos palautuminen viivastyy huomat-
tavasti, harkitse Flexi-T:n asettamista 12 viikon jalkeen. Jos asettaminen on hankalaa,
erityisen kivuliasta ja/tai sen aikana tai jalkeen esiintyy vuotoa, on tarpeen sulkea pois
kohdun perforaatio valittomasti lddkarintarkastuksella ja ultradanitutkimuksella.
Flexi-T voidaan asettaa yleensd vilittomasti ensimmaisen kolmanneksen aikana tehdyn
raskaudenkeskeytyksen jélkeen.

KAYTTOAIKA
Flexi-T-kierukan kéyttdaika on enintdan viisi vuotta. Uusi Flexi-T voidaan asettaa valit-
tomasti.

ASETTAMINEN

Ennen Flexi-T:n asettamista tulee sulkea pois sisasynnytintulehduksen mahdollisuus.

Jos havaitaan infektio (esimerkiksi 3 kuukauden kuluessa septisestd kes- kenmenosta

tai raskaudenkeskeytyksestd tai 12 kuukauden kuluessa sukupuolitaudista), se tulee

hoitaa ennen kierukan asettamista.

Asettaminen tulee tehdd aseptisesti.

e Tutkija maaritd bimanuaalisesti kohdun sijainti, muoto, koko sekd asento.

e Paljasta ndkyvyys kohdunkaulaan spekulalla.

e Tartu pihdeilla kohdunkaulaan ja vedd kohtu varovasti suoraan asentoon (kuva 1).

¢ Puhdista emétin ja kohdunkaula steriiliin liuokseen kastetulla vanupuikolla.

o Madritd kohtuontelon syvyys ja fleksioasento sondin avulla.

e Siirrd kohdunkaulaan sijoittuvaa pysdytintd sondin vastaavaan cm-merkintdan.
Téma vapauttaa asettimessa kiinni olevan sinisen poistolangan. Poistolanka on
vapautettava, jotta asetin voidaan vetdd ulos ilman, ettd kierukka tulee mukana. Jos
koﬁdunkaulaan sijoittuvaa pysdytintd ei kdytetd, se tulee poistaa, jotta poistolanka
voidaan vapauttaa.

* Vedd kohtu suoraksi pihdeilld (kuva 1) ja aseta sininen poistolanka peukalon ja
etusormen vilissd asettimeen. Tyonna asetin seka siind oleva kierukka kohtu- on-
telon pohjukkaan asti ja kunnes kohdunkaulaan sijoittuva pyséytin on kohdun ul-
kosuulla (kuvat 2, 3, 4). Kun 4 cm:n merkkiviiva katoaa, kohdun sisdsuu on yleensd
ohitettu.

* Jos asentamisessa on ongelmallista, voidaan laajenninta kayttdd sisaisen kohdunkau-
lan laajentamiseen

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

¢ Kun tarkistus on tehty, tyénna kevyesti asetinta ja kierukkaa uudelleen kohdun poh-
jukkaa vasten. Varmista, ettd sininen poistolanka on 10ysalld, ja poista sitten asetin
varovasti kiertavalld litkkeelld, jotta kierukka ei laskeudu tai poistu asettimen muka-
na (kuva 5).

o Tarkista, ettd asetin on ehja.

¢ Leikkaa poistolanka sopivan mittaiseksi, mikd normaalisti on noin 2 cm kohdun sisa-
suusta (kuva 6).

¢ Ultradanikuvauksella voidaan valittomaésti asettamisen jalkeen tarkistaa, ettd kie-
rukka on asetettu oikein kohtuonteloon (kuva 8).

e Kirjaa kierukan eranumero potilastietoihin!

POISTAMINEN

Flexi-T voidaan helposti poistaa milloin tahansa vetamalld varovasti poistolangasta
(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. Ras-
kaaksi tuleminen on mahdollista vilittmasti Flexi-T:n poistamisen jdlkeen. Joissakin
harvoissa tapauksissa poistolanka voi kadota tai katketa, jolloin tulee toimia seuraavasti:
1) Sulje pois raskauden mahdollisuus. 2) Mdarita kierukan sijainti kohdussa ultradd-
nitutkimuksella tai lantion rontgenkuvauksella. 3) Poista halutessasi kierukka pienilld
pihdeilld, kuten hauenleukapihdeild, tai kuparikierukan poistajalla. Poistaminen nailla
onnistuu useimmissa tapauksissa. Hysteroskooppista poistoa paikallispuudutuksella
tarvitaan vain harvoissa tapauksissa. Huomautus: yleisanestesiaa ei suositella eika tar-
vita kierukan poistoon, vaikka sen langat eivit olisi nakyvissa. Jos kierukka rikkoutuu,
miké on harvinaista, on varattava aika gynekologille kierukan poistamiseksi kokonai-
suudessaan.

Raskaustapauksessa tulee ensin maarittad ultraddnitutkimuksella, onko raskaus koh-
dunsisdinen vai kohdunulkoinen. Kierukka on parasta poistaa varovaisesti kolmen en-
simmidisen raskauskuukauden aikana, jos se sijaitsee sikitkalvon alapuolella. Raskaaksi
tuleminen kierukan ollessa kdytossd lisdd sisisynnytintu- lehduksen ja muiden synny-
tykseen liittyvien ongelmien riskia. Siksi potilaalle tulee tar{'é)ta raskaudenkeskeytyksen
mahdollisuutta mahdollisimman pian kierukan poiston jalkeen.

Raskauden jatkaminen kierukkaa poistamatta on mahdollista, mutta aiheuttaa liséris-
kinja edellyttda tihentynyttd seurantaa. Huomautus: Jos raskaaksi tulemi- nen tapahtuu
kierukan ollessa paikallaan, kierukka asetetaan sikidkalvon ulkopuolelle kohtuonte-
loon. Ylijaavalld kuparilla ei ole teratogeenisia ominaisuuksia. Istukka sisaltad runsaasti
esimerkiksi sinkkia ja kuparia.

VASTA-AIHEET

Ehdottomat vasta-aiheet: Raskaus. Akuutti tai toistuva ylempien sukupuoliteiden
infektio. Tuntemattomasta syystd aiheutuva vuoto koh- d}tllsta. Kohdun pyloopit tai
myoomat. Subakuutti, akuutti tai krooninen sisasynnytintulehdus (PID). Aiempi koh-
dunulkoinen raskaus tai sille altistavat tekijdt (munanjohtimien vauriot). Kohdun tai
kohdunkaulan epamuodostuma. Epiilty tai todettu §enitaalialueen 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 tehdd paikallispuudutuksessa laajentamalla
kohdunkaulaa. Kierukan asettamista on harkittava tarkkaan naisille, joilla on kohon-
nut riski akuutteihin tai kroonisiin ylempien sukupuoliteiden infektioihin. Nousevaa
kontaminaatiota ja asettamisesta mychemmin aiheutuvaa infektio- ta voidaan ehkiista
haluttaessa vield lisdtoimenpiteilld (esimerkiksi asettimen ja kierukan kastaminen jodi-
liuokseen ennen asettamista). Naisia, joilla on runsaat kuukautiset tai jotka kayttavat
antikoagulanttihoitoa, on varoitettava mahdollisesti pitkittyvistd ja/tai lisaantyvista
vuodoista ja tiputtelusta.

Jos kierukka tuntuu yhdynndn aikana, tai jos yhdynta on kivuliasta tai epamukavaa,

tulee tehdd lddkdrintarkastus ennen seuraavaa yhdyntdd. Kierukan siirtyma tai koh-

dunkaulan perforaatio tulee sulkea pois. Kierukan siirtyminen voi johtaa kohdunkau-
lan perforaatioon tai heikentyneeseen ehkéisytehoon, jos kuparia ei vapaudu munan-
johtimien ldhell.

Sisasynnytintulehdukseen viittaavia oireita ovat epanormaali vaginaalinen vuoto,

kuume ja lantiokipu. Naiden oireiden ilmaantuessa on hakeuduttava valit- tomasti gy-

nekologiseen tutkimukseen ja/tai ultradanitutkimukseen.

Kortikosteroideja kdyttavat tai immunosuEpressiivista hoitoa saavat naiset ovat alttiim-
ia sukupuoliteiden infektioille. Yhteisvaikutukset hoidollisen tai diagnostisen séteilyn
anssa: Kuparikierukat on luokiteltu tietyin edellytyksin MR-turvallisiksi. Kierukan

turvallisuus on osoitettu magneettikuvausjarjestelmissd, jotka tayttivat seuraavat eh-

dot:

* Staattisen magneettikentdn voimakkuus 1,5 ja 3 teslaa

. Tpatiaalisen kentan enimméisiradientti 12700 G/em (127 T/m)

* Teoreettisesti arvioitu koko kehon keskiméardinen energian absorptionopeus

(SAR) on enimmillddn < 2 W/kg (normaali kdyttotila).

Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa Flexi-T lampdtilan nousun odotetaan olevan

enimmilldan:

radiotaajuisen kentdn aiheuttama lampétilan nousu 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) ja

taustalampétilan nousu ~ 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa)

radiotaajuisen kentéan aiheuttama lampotila nousu 1,2 °C (2 W/k% 3 teslaa) ja taustaldm-

potilan nousu = 0,8 °C (2 W/kg, 3 teslaa) 15 minuutin magneettikuvauksen jalkeen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Asettamisen jdlkeen voi harvoissa tapauksissa esiintyd lievid kouristuksia tai vasova-
gaalinen reaktio (pyortyminen). Nama kuukautiskipua muistuttavat tuntemukset hel-
pottuvat vahitellen. Yleensa Flexi-T:n ominaisuudet eivt aiheuta merkittdvad kuukau-
tiskivun tai kouristusten lisddntymista. Lisddntynyttd kuukautisvuotoa tai tiput- telua
voi esiintya erityisesti ensimmaisen 1-2 kuukautisjakson aikana asettamisen jalkeen.
Kohdun perforaatio on hyvin harvinainen ja johtuu yleensi asettamisen yhteydessa
syntyneestd traumasta (mantad ei kdytetd Flexi-T: n asettamiseen), erityisesti imetta-
villd naisilla. Kupari, rauta ja sinkki kuuluvat kaikkien solujen tarvitsemiin hivenainei-
siin. Péivittdinen kuparin saanti ruuasta on noin 100-kertainen verrattuna kierukasta
vapautuvaan mddraan. Poistolangan katkeaminen on mahdollista. Perforaation riski
on kohonnut synnytyksen jélkeen ja imettdvilld naisilla sekd silloin, kun kohdun liik-
kuvuus on heikentynyt ja kohtu on taaksepdin kallistunut.

Kohdun perforaatiossa raskaus on mahdollinen. Kierukan paikka pitdd selvittdd ja
kierukka on poistettava. Jos perforaation havaitseminen viivastyy, kierukka voi siirtya
kohdun ulkopuolelle ja vaurioittaa viereisia elimia.

Eurooppalaisessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd sekd asettamisen ajankohtana imet-
téneilld ettd kierukan synnytyksen jélkeen viikolla 36 tai aiemmin saaneilla perforaa-
tion riski on mahdollisesti suurentunut, katso taulukko 1.

Taulukko 1: Perforaatiot tuhatta kierukan asettamista kohti koko tutkimuskohortissa
jaoteltuna imetyksen sekd synnytyksen ja asettamisen vilisen ajan mukaan (synnyt-
taneet naiset)

Imetys jatkui Imetys ei jatkunut

asettamisen ajankohtana asettamisen ajankohtana
Asettaminen < 36 vkoa 5,6 1,7
synnytyksen jalkeen (95% CI1.3,9-7,9; (95% C10,8-3,1;

N =6 047 asettamista) N =5 927 asettamista)

Asettaminen > 36 vkoa 1,6 0,7
synnytyksen jilkeen (95% C10,0-9,1; (95% C10,5-1,1;
N =608 asettamista) N =41 910 asettamista)

Léahde: European Active Surveillance Study on Intrauterine Devices, Contraception
2015; 91: 274-279 (EURAS-IUD)

SEURANTA

Flexi-T:n paikallaanpysyminen ja sijainti tulee tarkastaa vahintaan ensimmaisen kuuk-
autisjakson jdlkeen ja puolen vuoden kuluttua asettamisesta, mieluiten ultradnelld.
Jatkoseuranta hoitavan ladkarin mukaan.

OHJEET KAYTTAJALLE

Ladkarin tulee kertoa Flexi-T:n riskeistd ja eduista sitd harkitsevalle naiselle. Naisen tu-
lee tietdd kierukan vaikutustapa, hyvin pieni mahdollisuus raskaaksi tulemiseen (<1%),
mahdollisuus kierukan tulemiseen ulos erityisesti kuukautisten aikana sekd kierukan
poistoon mahdollisesti f'ohtavat sivuvaikutukset. Naista tulee neuvoa tarkastamaan
ajoittain kierukan paikallaan pysyminen. Tulee liséksi kertoa, mitka kliiniset merkit ja
oireet vaativat ladkarin neuvontaa (katso myds Varoitukset-osio). Mahdolliselle kayt-
tdjalle on kerrottava, ettd Flexi-T ei suojaa sukupuolitaudeilta. Tulevalta kayttdjalta voi-
daan pyytaa ennen asettamista kirjallinen tietoinen suostumus. Lisitietoja saa tarvit-
taessa laakarilta tai Prosan Inter- national B.V:1ta.

ERITYISESTTHUOMIOITAVAA
Ala kéyta kierukkaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Flexi-T on kertakayttdinen, eika
sitd voi uudelleensteriloida.

LUOKITUS
Luokan IIT ligkinnallinen laite. c E
Noudattaa ladkintalaitedirektiivid 93/42/ETY. 0344

Alkuperdinen hyvaksymispaivamadara: 15. huhtikuuta 1996
Viimeisimmén uusinnan paivamaara: 1. joulukuuta 2019

PAKKAUKSET
Yksi pakkaus sisdltda yhden eteenioksidilla steriloidun kierukan.
Viimeinen kayttopdiva on merkitty pakkaukseen. Valmiste séilyy kuivassa paikassa
huoneenldmmdssa viisi (5) vuotta.
Pakkausten sisalto: 1x1 steriili Flexi-T-kierukka
10x1 steriilid Flexi-T-kierukkaa
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