ULOTKA INFORMACY]NA
DLA LEKARZA

Wkiadka wewnatrzmaciczna
SILVECTA°STANDARD
SILVECTA®SHORT

1.OPIS

Wewnatrzmaciczny srodek antykoncepcyjny, gotowy
do uzycia, w sterylnym opakowaniu, ztozony z dwéch
elastycznych ramion z polietylenu, wystajacych z
pionowej osi, nie przepuszczajacy promieniowania
dzieki siarczanowi baru i otoczony skretka z drutu
miedzianego o powierzchni 380 mm’ ze srebrnym
rdzeniem i wyposazony w pojedyncza nitke nylonowa
u podstawy wktadki.

Wymiary: SILVECTA® STANDARD: szerokos¢ 32
mm, dtugos¢ 32 mm

Wymiary: SILVECTA® SHORT szeroko$¢ 28 mm,
dtugos¢ 28 mm

Skiad NT 380®: miedz, srebro, polietylen, siarczek
baru, poliamid 6.

2.WSKAZANIA

B Wewnatrzmaciczny $rodek antykoncepcyjny dla
kobiet bedacych wczesniej w ciazy raz, wielokrotnie
lub nigdy.

SILVECTA® STANDARD to wktadka
wewnatrzmaciczna przystosowana do jamy macicy o
gtebokosci 7 cm lub wigcej.

SILVECTA® SHORT to whktadka wewnatrzmaciczna
przystosowana do jamy macicy o gtebokosci mniejszej
niz7 cm.

SILVECTA® moze by¢ zaktadana po porodzie i po
aborcji. SILVECTA® mozna réwniez zatozy¢ w celu
awaryjnej antykoncepcji. W takim przypadku istnieje
podwyzszone ryzyko zapalenia miednicy.

3.MECHANIZM DZIALANIA

Dziatanie antykoncepcyjne miedzianej wkiadki
wewnatrzmacicznej wynika zasadniczo z
plemnikobodjczego efektu jonéw miedzi. Po utlenieniu
jony miedzi rozpraszaja sig lokalnie na poziomie sluzu
szyjki macicy oraz sluzéwki macicy.

4. TECHNIKA ZAKLADANIA |
WYJMOWANIA

B Cazas zaktadania

Whkiadke nalezy zatozy¢ w pierwszej czesci cyklu
menstruacyjnego. Zalecany czas przypada tuz po
menstruacji, kiedy kanat szyjki jest bardziej
rozszerzony,co utatwia zatozenie.

Ponownego zatozenia mozna dokona¢ albo
natychmiast,albo najlepiej po |-2 cyklach.

W  przypadku aplikacji po porodzie lub aborcji,
zatozenie mozna op6znic¢ az do petnego zwinigcia sig
macicy, to znaczy 6 tygodni po aborcji lub porodzie
oraz |2 tygodni po porodzie cesarskim.

W przypadku antykoncepcji awaryjnej, SILVECTA®

-
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nalezy umiesci¢c w ciagu 5 dni od stosunku bez
zabezpieczenia lub z niepetnym zabezpieczeniem.

Il Czas wyjecia
Wkitadke mozna wyja¢ kilka dni po menstruacji.
SILVECTA® nalezy regularnie wymienia¢, najlepiej co 5 lat.

4.1 TECHNIKA ZAKEADANIA

Zatozenia koniecznie musi dokona¢ lekarz za pomoca
odpowiednich instrumentéw na sterylnym podfozu.

Owinigcia IlUD nie wolno otwiera¢, ani niszczy¢ przed
uzyciem. Nalezy przeprowadzi¢ doktadne sondowanie
macicy w celu ustalenia kierunku i gtebokosci macicy.
Dotaczona sonda pozwala zmierzy¢ glebokos¢ z
doktadnoscia do potowy podziatki (+/-5mm).

Po otwarciu opakowania, trzyma¢ wktadke ptasko lub
skierowana w gére dla unikniecia ryzyka upuszczenia
czesci.

Chwy¢ dalszy koniec rurki aplikatora i ustaw dolna czes¢
pierscienia na poziomie w centymetrach
odpowiadajacym gtebokosci macicy pacjentki ustalonej
poprzez sondowanie.

Dwie nylonowe nitki nalezy ciagnac jednoczesnie, aby
wciagnac¢ dwa elastyczne ramiona w rurke aplikatora.
Pozwalajac koncowkom ramion wystawac tuz powyzej
konca rurki aplikatora umozliwisz bezurazowe zatozenie
przez szyjke. Wsun trzpien do rurki aplikatora wzduz
nitek nylonowych.

Pewnie chwy¢ przednia warge szyjki za pomoca haczyka
chirurgicznego i delikatnie nacisnij w dot z dostateczng
sita, aby wyrowna¢ o$ macicy, a nastgpnie postepuj
wedtug wskazowek podanych na powyzszych
ilustracjach.

Wyciagnij trzpien i rurke aplikatora. Obetnij nitki 2 lub 3
cm od wylotu szyjki po sprawdzeniu wiasciwego
potozenia wkiadki.

Zaleca sig trzymac wkiadke w rurce aplikatura nie diuzej
niz 5 minut.

4.2 TECHNIKAWYJECIA

Wktadke mozna wyja¢ w przypadku pozadanej ciazy lub

Gtebokos¢ macicy

wymiany. Komplikacje wymienione pod nagtowkiem
,»Niekorzystne skutki” réowniez stanowia wskazanie do
wyjecia.

Chwy¢ nitki za pomoca pincety jak najblizej wylotu szyjki.
Uzyj rownomierne;j sity na nitki podczas ciagnigcia w dot
za pomocy haczyka chirurgicznego, wktadke mozna
wowczas wyciagnac bez trudnosci.

W  przypadku powazniejszych komplikacji nalezy
rozwazy¢ wyjecia wkiadki z ogdlnym znieczuleniem, jesli
jest wskazane.

5.PRZECIWWSKAZANIA

M Bezwzgledne:

- anomalie jamy macicy, niewtasciwa budowa macicy,
zapalenie jajowodu lub zaburzenia macicy, zapalenie
sluzéwki macicy, podejrzewany nowotwor, guzy,
widkniaki, polipy, niedawno przebyte zapalenia
miednicy, krwawienie z genitaliow o nieznanej
etiologii

- miedziane wkiadki nie s3 wskazane u pacjentek z
choroba Wilsona lub znang alergia na miedz

- ciaza

B Wzgledne:

- bliznowacenie macicy drugorzedne dla innych
przyczyn niz cesarskie cigcie

- bolesne miesiagczkowanie, krwotok miesigczkowy

6. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia: Lekarzom zaleca sie zwrodcenie
szczegdlnej uwagi na informacje zawarte w tej ulotce.
Zadna odpowiedzialno$¢ nie zostanie zaakceptowana,
jesli te informacje nie beda przestrzegane. Zanotowac
nalezy poczatek niekorzystnej reakgji.

Informacje przeznaczone dla uzytkownika sa podane w
specjalnej ulotce informacyjnej pacjentki. Ulotka
informacyjna pacjentki musi by¢ przekazana pacjentce w
momencie zatozenia.

Whktadki powinny by¢ stosowane z ostroznoscia u
pacjentek przechodzacych terapie antykrzepliwa lub
cierpiacych na zaburzenia krzepliwosci.

W przypadku kobiet, ktore wczesniej nie rodzity, nalezy
zbilansowa¢ oczekiwane korzysci z ewentualnym
ryzykiem. U mtodych kobiet gtéwne ryzyko to infekcje



przenoszone droga ptciowa, szczegolnie w przypadku
wielu partnerow.

Wktadki powinny by¢ dobrze tolerowane po dwoch
cyklach menstruacyjnych. Jesli krwawienie i/lub bdl sie
utrzyma,nalezy rozwazy¢ wyjecie wiifadki.

Zaleca sig, aby pacjentka pojawita si¢ na konsultacji
kontrolnej po pierwszej menstruacji po zatozeniu, a
nastepnie w regularnych odstepach czasu.

W  przypadku podejrzewanej perforacji podczas
zakfadania, natychmiast wyjmij wkiadke. Istnieje
niewielko ryzyko perforacji po zatozeniu. Jesli
perforacja jest podejrzewana, nalezy zlokalizowac
wiiadke i rozwazy¢ jej wyjecie.

Ryzyko perforacji jest najwieksze, jesli wktadka jest
umieszczana w okresie karmienia piersia.

Wazna uwaga: Radioterapia lub elektroterapia za
pomoca pradu wysokiej czgstotliwosci (diatermia lub
terapia mikrofalowa) sa przeciwwskazane szczegolnie,
jesli sa stosowane w dolnej czesci miednicy.
Zastosowanie pradu statego lub niskiej czestotliwosci
(jonizacja) nie ma widocznego szkodliwego skutku u
pacjentek posiadajacych miedziana wkiadke.

7.INFORMACJE DO PRZEKAZANIA
PACJENTCE

Lekarz musi poinformowac pacjentke o zagrozeniach i
korzysciach wktadki wewnatrzmacicznej. Pacjentce
nalezy przekaza¢ ulotke informacyjng pacjentki i
odczyta¢ caly tekst. Szczegdlnie istotne jest, aby
pacjentka potrafita jak najszybciej rozpoznac
niepozadane komplikacje.

Pacjentke nalezy nauczy¢ wyczuwac nitki u szczytu
pochwy, aby mie¢ pewnos¢, ze wkiadka nie zostata
wydalona.

8.CIAZA PRZY WKLADCE SILVECTA®

Pacjentke nalezy poinformowa¢ o ewentualnym
ryzyku utrzymania ciazy przy zatozonej SILVECTA®.

W przypadku ciazy pozamacicznej lekarz musi ustali¢
odpowiednie leczenie na podstawie wynikéw
obserwagiji klinicznych.

9.INTERAKCJE LEKOWE

Niesterydowe leki przeciwzapalne nalezy uzywac
wytacznie w krétkich seriach.

Kroétkie serie standardowych dawek niesterydowych
lekéw przeciwzapalnych nie wptyna na skutecznosc
antykoncepcyjna wktadki.

10. NIEKORZYSTNE SKUTKI

Prawdopodobienstwo komplikacji jest niskie.
Jednakze:

B ryzyko infekcji, chordb zapalnych miednicy
(zapalenie $luzéwki macicy, zapalenie jajowodu
wymagajace wyjecia lUD oraz odpowiedniego leczenia
antybiotykowego) jest mozliwe i moze prowadzi¢ do
bezptodnosci;

[l moze dojs¢ do skurczy macicy, szczegdlnie

bezposrednio po zatozeniu. Generalnie, gwattownie
reaguja na leczenie przeciwbolowe oraz stanowia reakcje
na obce ciato i czgsto znikaja spontanicznie;

Bl nieregularne plamienie oraz obfite, przediuzajace sie
lub bardziej bolesne okresy nie s3 niezwykte;

[l reakeje zapalne s3 mozliwe;

[l prawdopodobiefistwo wydalenia jest bardzo niskie i
jest czesciowo zwiazane z technika zatozenia. Do
niektérych przypadkéw wydalenia moze dojs¢ podczas
okreséw, szczegdlnie w trakcie pierwszych trzech cykli
menstruacyjnych;

Ml bolesne miesiaczkowanie moze wystapi¢ lub sig
pogorszy¢

B niektore kobiety, szczegdlnie te, ktdre wczesniej nie

rodzity, maja wigksze sktonnosci do omdlen,

rzadkoskurczy i innych przypadkéw nerwowo-
naczyniowych w trakcie lub bezposrednio po zatozeniu
badz wyjeciu wiiadki.

11. KLASYFIKACJA oraz OPAKOWANIE

SILVECTA® jest srodkiem medycznym klasy Ill, ktory jest
zgodny z dyrektywa europejska 93/42/EEC na temat
srodkéw medycznych.

Etykieta: CE od 2005

Whkiadka (z akcesoriami) oraz sonda s3 zapakowane w
sterylng i zaplombowang saszetke Tyvek + PET/PE.

Kazde opakowanie zawiera jedng sterylng, jednorazowa
wktadke, ktorej data przydatnosci jest podana na
opakowaniu. Nalezy ja przechowywac w suchym miejscu
ponizej40°C.

Nie wolno ponownie uzywaé wktadki, akcesoriow, ani
sondy. W przypadku ponownego uzycia istnieje
zwiekszone ryzyko infekcji oraz obnizonej skutecznosci
whkiadki.

SILVECTA®, akcesoria i sonde nalezy wyrzuci¢ po wyjeciu
zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi obchodzenia sig z
potencjalnie zakaznymi materiatami.
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