W razie podejrzewania perforacji macicy podczas zaktadania
wktadki, nalezy natychmiast usung¢ wktadke domaciczng.
Perforacja moze réowniez mie¢ miejsce w przypadku kobiet no-
szacych wktadke domaciczng. Nalezy zlokalizowaé wktadke,
a nastepnie rozwazy¢ jej usuniecie.

B Wazna uwaga:

+  Radioterapia lub elektroterapia przy wykorzystaniu pradu
o wysokiej czestotliwosci (elektrokonizacja lub terapia fa-
lami krotkimi) nie jest zalecana, w szczegdlnosci jezeli jest
stosowana w obszarze miednicy.

Jezeli chodzi o leczenie pradem statym lub o niskiej cze-
stotliwosci (jonizacji), u kobiet noszacych antykoncepcyjne
wktadki domaciczne zawierajgce miedzZ nie zostaty stwier-
dzone Zzadne dziatania niepozadane.

Stan energetyczny miedzi nie jest w zaden sposéb mo-
dyfikowany podczas badania metodg rezonansu magne-
tycznego. W zwigzku z powyzszym, efekt badania metoda
rezonansu magnetycznego na wktadke domaciczng moze
zosta¢ pominiety. Ponadto, biorgc pod uwage niezelazne
parametry miedzi, obraz uzyskany w wyniku badania meto-
da rezonansu magnetycznego nie jest zaktdcany poprzez
obecnos¢ wktadki domacicznej.

7 - INFORMACJE PRZEKAZYWANE PACJENTCE
PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY

Lekarz musi przekaza¢ pacjentce informacje dotyczace zagro-
zen i korzysci zwigzanych ze stosowaniem domacicznych $rod-
kéw antykoncepcyjnych.

Ponadto musi przekazac jej ulotke przeznaczong dla pacjentki
i przeczytac¢ pacjentce obszerne fragmenty tej ulotki.

Bardzo wazne jest w szczegdlnosci, aby pacjentka byta w sta-
nie jak najszybciej rozpozna¢ wystgpienie powikfan

Pacjentki powinny nauczy¢ sie wyczuwaé palcami nitki wktadki
domacicznej, aby sprawdzi¢, czy nie wypadta ona z macicy.

8 - ZAJSCIE W CIAZE MIMO NOSZENIA WKEADKI
DOMACICZNEJ

W przypadku stwierdzenia zaj$cia w cigze, wktadka domacicz-
na powinna zosta¢ usunieta jak najszybciej, w sposdb nieinwa-
zyjny. Kontynuowanie cigzy z zatozong wktadka domaciczng
moze by¢ przyczyng powiktan (poronienie spontaniczne, poro-
nienie septyczne) i sprawia, ze cigza jest zdecydowanie bardziej
ryzykowna.

9 - INTERAKCJE Z LEKAMI

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga by¢ przyjmowane je-
dynie krétkotrwale. W przypadku leczenia krétkotrwatego nie
bedg one w zaden sposéb zmniejsza¢ skutecznosci dziatania
antykoncepcyjnego wktadki domacicznej.

10 - DZIALANIA NIEPOZADANE

Czestos¢ wystepowania powiktarn jest niska, niemniej jednak

stwierdzone zostaly nastepujace dziatania niepozadane:

B Zagrozenia dotyczace zapalen: zapalenie narzadéw mied-
nicy mniejszej, zapalenie btony $luzowej macicy, zapale-
nie jajowodu, zapalenie otrzewnej, zapalenie jajnikéw itd.
moze wystapi¢ przede wszystkim w okresie 20 dni od zato-
zenia wktadki domacicznej. Sg one zwigzane z zakazenia-
mi gérnego odcinka drég rodnych, wywotanymi najczesciej
przez bakterie przenoszone drogg ptciowa, znajdujace sie
poczatkowo wewnatrz pochwy i na btonach s$luzowych.
Zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej moze by¢ przy-
czyna bezptodnosci i wymagaé usuniecia wktadki doma-
cicznej oraz odpowiedniego leczenia antybiotykami.

B Reakcja zapalna

B 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-
Sciej nieprawidtowym stosowaniem techniki zaktadania.
Niektére przypadki wypadniecia wktadki mogg nastapic¢
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 stwierdze-
nia perforacji, wktadka domaciczna moze przemiesci¢ sie na
zewnatrz macicy i/lub spowodowac uszkodzenie organéw
znajdujacych sie w poblizu.

B Ryzyko perforacji jest zwiekszone w nastepujacych przypad-
kach:

+ Niedbate zatozenie wktadki domacicznej,

+ Zatozenie wkiadki przed zakoriczeniem normalnej inwolu-
cji 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: béle w obrebie miednicy i brzucha, béle plecéw, krwa-
wienia, schorzenia sercowo-naczyniowe (podczas zaktadania
i usuwania wktadki domacicznej), nudnosci, wymioty, skurcze
macicy.

B Zaburzenia krwawienia miesigczkowego (krwawienie wy-
jatkowo obfite i dtugotrwate): krwawienie moze by¢ bardziej
obfite 0 70 - 7100 % w poréwnaniu z normalnym krwawieniem
przed zatozeniem wktadki domacicznej i powréci¢ do normal-
nosci dopiero po uptywie roku. Wyjatkowo obfite krwawienie
miesigczkowe moze by¢ przyczyna anemii.

B Miesigczkowanie bolesne (béle miesigczkowe)

B Krwawienia przejsciowe

GINETTA

Whktadka wewnatrzmaciczna

11 - KLASYFIKACJA i OPAKOWANIE

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

Oznakowanie: CE 0459, poczawszy od roku 2002

Wktadka wewnatrzmaciczna jest dostarczana wraz z akcesoriami
w sterylizowanym, zgrzewanym woreczku, z materiatéw Tyvek
i PET/PE.

Kazde opakowanie zawiera pojedynczy, sterylny zestaw przezna-
czony do jednorazowego uzytku, ktérego koricowy termin zatoze-
nia jest okreslony na opakowaniu.

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

Nalezy je przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze po-
nizej 40°C.

Wktadka domaciczna, jej akcesoria oraz histerometr nie mogg
by¢ uzywane ponownie. Ponowne wykorzystanie wktadki naraza
pacjentke na wiele roznych infekcji, a wktadka traci swoje dekla-
rowane wtasciwosci.

Po zakonczeniu uzytkowania, wktadka domaciczna, jej akcesoria
oraz histerometr muszg zostac przeznaczone do utylizacji w spo-
s6b zgodny z obowigzujgcymi przepisami, dotyczacymi materia-
téw potencjalnie zakaznych.
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GINETTA™

Wktadka wewnatrzmaciczna

Wktadka domaciczna, w sterylnym woreczkach, produkt gotowe
do uzycia, sktada sie z dwdch elastycznych ramion z polietylenu,
odchodzacych od nieprzepuszczajacej promieni rentgenowskich
osi pionowej, dookota ktdrej owiniety jest drut z miedzi o po-
wierzchni 375 mm? oraz pojedyncza nitka nylonowa zamocowana
do podstawy wkiadki.

Wymiary wktadki GINETTA™: szeroko$é 19,6 mm, dtugos$¢ 35,5 mm
Sktad wkiadki GINETTA™: miedz, polietylen, siarczan baru, polia-
mid 6.

2 - WSKAZANIA

B Wewnagtrzmaciczny $rodek antykoncepcyjny przeznaczony
zaréwno dla kobiet, ktére urodzity juz jedno lub wiecej dzieci,
badz tez nie.

GINETTA™ to wktadka wewnatrzmaciczna przeznaczona do wpro-
wadzenia do jamy macicy o gtebokosci wynoszacej co najmniej
7cm.

Wktadka GINETTA™ moze zostac¢ zatozona po porodzie lub poro-
nieniu.

Ponadto wktadka GINETTA™ moze by¢ wykorzystywana jako $ro-
dek antykoncepcyjny w nagtych przypadkach. Niemniej jednak,
powoduje to zwiekszenie ryzyka zapalen narzadéw rodnych.

3 - ZASADA DZIALANIA

Dziatanie antykoncepcyjne wktadki domacicznej polega przede
wszystkim na obecnosci ciata obcego we wnetrzu macicy.
Dziatanie to zostaje dodatkowo wzmocnione przez obecnos¢ mie-
dzi. Po utlenieniu, jony miedzi rozpraszajg sie miejscowo na pozio-
mie $luzu szyjki macicy i Sluzéwki macicy.

Niemniej jednak, podobnie jak wszystkie inne metody antykon-
cepcji, wewnatrzmaciczne srodki antykoncepcyjne nie zapewniajg
petnego zabezpieczenia.

4 - ZAKEADANIE | USUWANIE WKEADKI

B Termin zakladania: wktadka powinna zosta¢ zatozona pod-
czas pierwszej czesci cyklu menstruacyjnego. Zalecane jest
zatozenie wktadki pod koniec miesigczkowania - okres ten
jest najbardziej korzystny.

W przypadku wymiany wktadki, nowa wktadka moze zostac¢ zato-
zona natychmiast lub najlepiej po 1 lub 2 cyklach.

W przypadku zaktadania wktadki po porodzie lub poronieniu, zato-
zenie wktadki moze zosta¢ przeprowadzone nieco pdézniej, kiedy
inwolucja macicy jest kompletna, czyli najlepiej po uptywie 6 ty-
godni po poronieniu lub porodzie oraz 12 tygodni po cesarskim
cieciu.

W przypadku powaznego opdZnienia inwolucji macicy, przed zato-
zeniem wktadki nalezy zaczekac¢ 12 tygodni.

Jezeli zatozenie wkiadki jest utrudnione i/lub pacjentka odczuwa
nienormalny bol lub w razie wystapienia krwawienia podczas za-
ktadania wktadki lub péZniej, nalezy natychmiast przeprowadzié¢
badanie ginekologiczne i echografie, aby wykluczy¢ mozliwos$¢
perforacji macicy.

W przypadku wykorzystywania produktu jako $rodka antykoncep-
cyjnego w nagtych przypadkach, wktadka GINETTA™ musi zostac
zatozona w terminie 5 dni od daty stosunku ptciowego bez zabez-
pieczenia lub z nieprawidtowym zabezpieczeniem.

B Termin usuwania: wktadka moze zosta¢ usunieta w okresie
kilku dni po zakoriczeniu miesigczkowania.

B Uwaga: wktadka GINETTA™ musi by¢ wymieniana w regular-
nych odstepach czasu, najpéZniej po uptywie 5 lat.

4.1 - TECHNIKA ZAKLADANIA

Wktadka musi zosta¢ zatozona przez wykwalifikowanego przed-
stawiciela personelu lekarskiego, przy uzyciu odpowiednich przy-
rzadéw, w warunkach aseptycznych.
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Nie wolno zaktada¢ wktadki domacicznej, ktérej opakowanie zo-
stato wezesniej otwarte lub uszkodzone.

Staranne przeprowadzenie badania histerometrii umozliwia okre-
Slenie prawidtowego kierunku oraz gtebokosci macicy.

W razie odczucia nienormalnego oporu podczas histerometrii,
mozna delikatnie rozszerzy¢ kanat szyjki macicy na 4 lub 5 mm.
Po otwarciu opakowania nalezy trzymaé¢ wktadke poziomo lub
skierowang do gdry, aby unikna¢ ryzyka jej upuszczenia na ziemie.
Nalezy chwyci¢ koricéwke aplikatora znajdujaca sie po przeciwnej
stronie w stosunku do podstawy i umiesci¢ dolng czes¢ pierscie-
nia na poziomie w centymetrach odpowiadajacej gtebokosci ma-
cicy pacjentki ustalonej przez sondowanie

Mocno chwyci¢ dolng warge szyjki za pomoca kulociggu i uzy-
wajac go, wywiera¢ az do catkowitego zakonczenia zaktadania
wktadki odpowiedni nacisk skierowany do dotu, aby nieco wypro-
stowac 0$ macicy,

Wtozy¢ wktadke GINETTA™ do kanatu szyjki macicy - gietkie ra-
miona boczne wktadki dopasujg sie do jego ksztattu, a nastepnie
doprowadzi¢ wktadke GINETTA™ do korica macicy - pierscieri po-
pychacza dotknie wéwczas zewnetrznego otworu szyjki.

Wyja¢ popychacz. Po sprawdzeniu, czy wktadka domaciczna zo-
stata umieszczona prawidtowo, odcig¢ nitki w odlegtosci 2 do 3
cm od zewnetrznego otworu szyjki.

Niewystarczajgce odgiecie uchwycenie szyjki macicy moze spo-
wodowac¢ nieodpowiednie wyprostowanie osi macicy, przy ktérym
umieszczenie wktadki bedzie utrudnione.

4.2. - TECHNIKA USUWANIA

Wktadka moze zosta¢ usunieta, jezeli pacjentka zamierza zaj$¢
w cigze lub w celu wymiany wktadki na nowa po zakoriczeniu okre-
su jej uzytkowania. Wktadka musi réwniez zosta¢ wyjeta w przy-
padku wystapienia komplikacji okreslonych w punkcie ,Dziatania
niepozadane”.

Chwyci¢ nitki za pomocg kleszczy jak najblizej zewnetrznego
otworu szyjki macicy.

Réwnomierne pociggniecie nitek przy réwnoczesnym wygieciu
w dot za pomoca kulociggu umozliwia tatwe usuniecie wktadki
domacicznej.

W razie powaznych trudnosci nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé
usuniecia wktadki w znieczuleniu ogdlnym, stosujac najbardziej
odpowiednig metode.

5 - PRZECIWWSKAZANIA

B Bezwzgledne:

+  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 dystorsja jamy maci-
cy, polipy, blizny macicy

+  Zapalenie miednicy mniejszej

' Histerometr
|

Zakazenia / zapalenia, gruzlica miednicowa, stwierdzona
choroba AIDS
+  Choroba Wilsona, alergia na miedz.

B Wzgledne:

+ Choroby serca z powiktaniami (np. zapalenie wsierdzia)
Talasemia
Anemia

+  Niewyjasnione krwawienia z pochwy, wystepujace pod-
czas uzytkowania wktadki, obfite lub dtugotrwate krwawie-
nia z pochwy, powazne zaburzenia miesigczkowania

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

+  Nowotwory o charakterze ginekologicznym podczas uzyt-
kowania produktu
Zapalenie miednicy mniejszej podczas uzytkowania, histo-
ria choroby wskazujgca na wczesniejsze zapalenie miedni-
cy mniejszej
Zakazenia lub zapalenia podczas uzytkowania produktu
(leczone antybiotykami), choroby przenoszone droga ptcio-
wa i powazne ryzyko zakazenia tego rodzaju chorobami,
zakazenie HIV o wysokim stopniu ryzyka

+  Zapalenie pochwy
Terapia przeciwretrowirusowa

6 - OSTRZEZENIA | WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia: firma 7 MED Industrie zaleca lekarzom doktadne
zapoznanie sie z wszystkimi informacjami zamieszczonymi
w ulotce.

Firma 7 MED Industrie nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w razie nieprzestrzegania zalecen zamieszczonych w ulotce.
W razie wystapienia jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych nale-
7y powiadomi¢ o nich firme 7 MED Industrie.

Informacje przeznaczone dla pacjentek zostaty zamieszczone
w osobnej ulotce, ktéra musi zosta¢ im przekazana.

Wktadki  wewnatrzmaciczne powinny by¢ wykorzystywane
z ostroznoscig w przypadku pacjentek zazywajgcych leki prze-
ciwzakrzepowe lub cierpigcych na jakiekolwiek schorzenia
krzepniecia krwi.

Przypadki przemieszczenia lub wypadniecia wktadki wewnatrz-
macicznej zostaty zgtoszone w przypadku kobiet korzystaja-
cych z miseczki menstruacyjnej, jednak nie stwierdzono wyraz-
nej zaleznosci pomiedzy noszeniem miseczki, a zgtoszonymi
przypadkami. Podejrzewana jest mozliwos¢ wystepowania
efektu przyssawki pomiedzy miseczka menstruacyjna, a wktad-
kg domaciczna.

W przypadku kobiet, ktére nie rodzity jeszcze dzieci, nalezy
rozwazy¢ oczekiwane korzysci oraz ewentualne zagrozenia
terapeutyczne zwigzane z uzytkowaniem produktu. U kobiet
w mtodym wieku najwazniejsze zagrozenie dotyczy zakazenia
chorobami przenoszonymi droga ptciowa, w szczegdlnosci
w przypadku wiecej, niz jednego partnera seksualnego.
Wktadka domaciczna musi by¢ dobrze tolerowana po dwoéch
kolejnych cyklach miesiecznych. W razie utrzymywania sie
krwotoku i/lub bolu, nalezy rozwazy¢ usuniecie wktadki.
Pierwsza wizyta kontrolna powinna zostac¢ przeprowadzona po
pierwszym miesigczkowaniu pacjentki po zatozeniu wktadki,
a nastepnie w regularnych odstepach czasu.



