W przypadku kobiet, ktére nie rodzity jeszcze dzieci, nalezy
rozwazy¢ oczekiwane korzysci oraz ewentualne zagrozenia tera-
peutyczne zwigzane z uzytkowaniem produktu. U kobiet w mtodym
wieku najwazniejsze zagrozenie dotyczy zakazenia chorobami
przenoszonymi drogg piciowa, w szczegolnoéci w przypadku
wiecej, niz jednego partnera seksualnego.

Wktadka domaciczna musi byé dobrze tolerowana po dwaéch
kolejnych cyklach miesigcznych. W razie utrzymywania si¢
krwotoku i/lub bélu, nalezy rozwazy¢ usunigcie wktadki.

Pierwsza wizyta kontrolna powinna zosta¢ przeprowadzona po
pierwszym miesigczkowaniu pacjentki po zatozeniu wktadki, a
nastepnie w regularnych odstgpach czasu.

W razie podejrzewania przebicia macicy podczas zaktadania
wkfadki, nalezy natychmiast usunag¢ wktadke domaciczna. Przebicie
moze rowniez mie¢ miejsce w przypadku kobiet noszacych
wktadke domaciczng. Nalezy zlokalizowa¢ wktadke, a nastepnie
rozwazy¢ jej usuniecie.

Ryzyko przebicia podczas zaktadania wktadki jest wigksze w okresie
karmienia piersia.

Wazna uwaga:

Radioterapia lub elektroterapia przy wykorzystaniu pradu o wysokiej
czestotliwosci (elektrokonizacja lub terapia falami krotkimi) nie jest
zalecana, w szczegolnosci jezeli jest stosowana w obszarze miednicy.
Jezeli chodzi o leczenie pradem statym lub o niskiej czestotliwosci
(jonizaciji), u kobiet noszacych antykoncepcyjne wktadki domaciczne
zawierajgce miedz nie zostaty stwierdzone zadne dziatania
niepozadane.

7 - INFORMACJE PRZEKAZYWANE
PACJENTCE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY

Lekarz musi przekaza¢ pacjentce informacje dotyczace zagrozen
i korzysci zwigzanych ze stosowaniem domacicznych Srodkow
antykoncepcyjnych.

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

Bardzo wazne jest w szczegoélnosci, aby pacjentka byta w stanie
jak najszybciej rozpozna¢ wystapienie powiktan.

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

Pacjentka musi zosta¢ poinformowana o wszystkich zagrozeniach
zwigzanych z zajéciem w cigze maciczng pomimo noszenia
wktadki domacicznej.

W przypadku cigzy pozamacicznej, w zaleznosci od obserwacji
klinicznych, nalezy wybra¢ pomigdzy abstynencjg terapeutyczna,
leczeniem chirurgicznym lub medycznym.

9 - INTERAKCJE Z LEKAMI

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga by¢ przyjmowane jedynie
krotkotrwale. W przypadku leczenia krotkotrwatego nie bedg one
w zaden sposob zmniejsza¢ skuteczno$ci dziatania antykoncep-
cyjnego wktadki domacicznej.

10 - DZIALANIA NIEPOZADANE

Czestos$¢ wystepowania powiktan jest niska, niemniej jednak:

Moga wystepowaé zagrozenia dotyczace zakazen i zapalen
narzadéw rodnych (zapalenie btony $luzowej macicy, zapalenie
jajowodu), wymagajace usuniecia wktadki domacicznej lub
odpowiedniego leczenia antybiotykami i stanowigce ryzyko
bezptodnosci.
Moga wystepowaé skurcze i béle macicy, w szczego6lnosci
bezposrednio po zatozeniu wktadki. W ujeciu ogélnym, ustepuja
one szybko po zazyciu $rodka przeciwbdlowego. Stanowig one
naturalng reakcje organizmu na obecno$¢ ciata obcego.

W przypadku niektorych kobiet, w szczegolnosci tych, ktore nie
rodzity jeszcze dzieci, moze wystapi¢ podwyzszona podatno$¢
na omdlenia, bradykardie oraz inne zaburzenia uktadu sercowo-
naczyniowego podczas lub bezposrednio po zatozeniu lub
usunigciu wktadki domacicznej.

Moga wystapi¢ przejSciowe krwawienia oraz wyjatkowo obfite
miesigczkowanie.

Moga mie¢ miejsce zaburzenia miesigczkowania: wyjatkowo obfite
krwawienie miesigczkowe w okresie kilku pierwszych tygodni po
zatozeniu wktadki, przedtuzenie cyklu miesigczkowania oraz
dtugotrwate krwawienia w czasie pierwszych miesiecy po
zatozeniu wktadki.

Moze pojawi¢ sig bolesne miesigczkowanie lub ulec intensyfikaciji.
Moga wystapi¢ reakcje zapalne.

Bardzo rzadko wystepujace wypadniecie wktadki jest spowodowane
najczesciej nieprawidtowym stosowaniem techniki zaktadania. Niek-
tore przypadki wypadniecia wktadki moga nastapi¢ podczas pierws-
zego miesigczkowania lub w okresie trzech pierwszych cykli.
Moze mie¢ miejsce cigza pozamaciczna.

Moze mie¢ miejsce perforacja macicy.

Stosunkowo czesto mogg pojawi¢ sie bole brzucha i plecow.
Moga wystapi¢ problemy dotyczace zaktadania wktadki: bole,
krwawienie, reakcje wazowagalne, nudno$ci, wymioty.

11 - KLASYFIKACJA i OPAKOWANIE

Whkiadki UT 380° Standard i UT 380° Short stanowig wyroby me-
dyczne klasy Ill zgodnie z postanowieniami dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych 93/42/EWG, zmodyfikowanej dyrektywa
2007/47/WE.

Oznakowanie: CE 0459, poczawszy od roku 1997.

Wktadka domaciczna jest dostarczana wraz z akcesoriami w steryli-
zowanym, zgrzewanym woreczku, z materiatow Tyvek i PET/PE.

Kazde opakowanie zawiera pojedynczy, sterylny zestaw przez-
naczony do jednorazowego uzytku, ktérego koricowy termin
zalozenia jest okre$lony na opakowaniu. Przechowywaé w suchym
miejscu, w temperaturze nizszej od 40°C.

Wkitadka domaciczna, jej akcesoria oraz histerometr nie moga by¢
uzywane ponownie. Ponowne wykorzystanie wktadki naraza
pacjentke na wiele réznych zapalen, a wktadka traci swoje
deklarowane wiasciwosci.

Po zakoriczeniu uzytkowania, wktadka domaciczna UT 380°
musi zostaé przeznaczona do utylizacji w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami, dotyczacymi materiatow potencjalnie
zakaznych.

UT 380° to zastrzezony znak towarowy.

Data weryfikacji: 19 marzec 2015 .

Data odnowienia zezwolenia na dopuszczenie do obrotu:
28 sierpnia 2012 r.
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Miedziana wktadka wewnatrzmaciczna 380 mm?
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ULOTKA INFORMACY]JNA PRZEZNACZONA
DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

UT 380° Standard - UT 380° Short

Wkiadki domaciczne

1-OPIS

Wktadki domaciczne: dostarczane w sterylnych woreczkach
produkty gotowe do uzycia, sktadajace sig z dwoch elastycznych
ramion z polietylenu, odchodzacych od nieprzepuszczajacej
promieni rentgenowskich osi pionowej, dookofa ktdrej owiniety
jest drut z miedzi o powierzchni 380 mm? oraz pojedyncza nitka
nylonowa zamocowana do podstawy wktadki.

Wymiary wktadki UT 380° Standard: szeroko$¢ 32 mm, dtugosc¢
35,4 mm.

Wymiary wktadki UT 380° Short: szeroko$¢ 32 mm, diugosé
28,4 mm.

Skiad wktadki UT 380%: miedz, polietylen, siarczan baru,
poliamid 6.

2 -WSKAZANIA

Wewnatrzmaciczny $rodek antykoncepcyjny przeznaczony
zaréwno dla kobiet, ktore urodzity juz jedno lub wiecej dzieci,
badz tez nie.

UT 380° Standard to wktadka domaciczna przeznaczona do
wprowadzenia do jamy macicy o wysoko$ci wynoszacej co
najmniej 7 cm.

UT 380° Short to wktadka domaciczna przeznaczona do
wprowadzenia do jamy macicy o wysoko$ci mniejszej od 7 cm.

Wktadka UT 380® moze zosta¢ zatozona po porodzie lub
poronieniu.

Ponadto wktadka UT 380° moze by¢ wykorzystywana jako $rodek
antykoncepcyjny w nagtych przypadkach. Niemniej jednak,
powoduje to zwigkszenie ryzyka zapaleri narzadoéw rodnych.

3 - ZASADA DZIALANIA

Dziatanie antykoncepcyjne wktadki domacicznej polega przede
wszystkim na obecnosci ciata obcego we wnetrzu macicy.
Dziatanie to zostaje dodatkowo wzmocnione przez obecno$é
miedzi. Po utlenieniu, atomy miedzi sg rozprowadzane
miejscowo do $luzu macicy oraz jej endometrium.

Niemniej jednak, podobnie jak wszystkie inne metody antykon-
cepciji, domaciczne $rodki antykoncepcyjne nie zapewniajg
petnego zabezpieczenia, a w razie op6znienia krwawienia
miesigczkowego nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

4 - ZAKLADANIE | USUWANIE WKLADKI

Termin zakfadania: wktadka powinna zosta¢ zatozona
podczas pierwszej czesci cyklu. Zalecane jest zatozenie wktadki
pod koniec miesigczkowania - okres ten jest najbardziej korzystny.
W przypadku wymiany wktadki, nowa wktadka moze zosta¢
zatozona natychmiast lub najlepiej po 1 lub 2 cyklach.

W przypadku zaktadania wktadki po porodzie lub poronieniu,
zatozenie wktadki moze zosta¢ przeprowadzone nieco pozniej,
kiedy inwolucja macicy jest kompletna, czyli najlepiej po uptywie
6 tygodni po poronieniu lub porodzie oraz 12 tygodni po zabiegu
ciecia cesarskiego.

W przypadku wykorzystywania produktu jako $rodka antykon-
cepcyjnego w nagtych przypadkach, wktadka UT 380° musi
zosta¢ zatozona w terminie 5 dni od daty stosunku piciowego
bez zabezpieczenia lub z nieprawidtowym zabezpieczeniem.

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

Uwaga: wktadka UT 380° musi by¢ wymieniana w regularnych
odstepach czasu, najpozniej po uptywie 5 lat.

Histerometria
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1- Wiozy¢ przygotowany w ten sposob
zestaw do kanatu szyjki macicy i
popchnaé az do chwili, kiedy pierscier
dotknie szyjki. W takich warunkach
wktadka domaciczna nie dotyka dna
macicy. wktadki UT 380°.

[

4.1 -TECHNIKA ZAKLADANIA

Wkitadka musi zosta¢ zatozona przez wykwalifikowanego przeds-
tawiciela personelu lekarskiego, przy uzyciu odpowiednich
przyrzadéw, w warunkach aseptycznych.

Nie wolno zaktada¢ wktadki domacicznej, ktorej opakowanie zostato
wczes$niej otwarte lub uszkodzone.

Staranne przeprowadzenie badania histerometrii umozliwia
okre$lenie prawidtowego kierunku oraz gteboko$ci macicy.

Po otwarciu opakowania nalezy trzyma¢ wktadke poziomo lub skie-
rowang do gory, aby unikng¢é mozliwosci jej upuszczenia na ziemie.
Chwyci¢ koricowke aplikatora znajdujaca sie po przeciwnej stronie
w stosunku do podstawy i umie$ci¢ dolng cze$¢ pierscienia
powyzej wyrazonej w centymetrach warto$ci odpowiadajacej
gteboko$ci macicy pacjentki.

Pociggnaé¢ rownoczesnie dwie nitki nylonowe, aby wprowadzié
korpus i ramiona wktadki domacicznej do aplikatora. Zakoficzenia
ramion wktadki powinny wystawaé tuz powyzej koficowki aplikatora,
poniewaz utatwi to przeprowadzenie wktadki przez szyjke macicy
w sposo6b zapobiegajacy jakimkolwiek urazom.

Przesunagé popychacz wewnatrz rurki aplikatora wzdtuz nitek
nylonowych.

Mocno chwyci¢ doing warge szyjki za pomocg kleszczy typu tena-
culum i uzywajac ich, wywiera¢ az do catkowitego zakoriczenia
zaktadania wktadki odpowiedni nacisk skierowany do dotu, aby
nieco wyprostowac 0$ macicy, a nastepnie postepowac zgodnie z
zaleceniami zamieszczonymi na powyzszych schematach.

Wyjaé popychacz i aplikator, a nastepnie, po sprawdzeniu pra-
widtowego potozenia wktadki domacicznej, przycig¢ nitki do
dtugosci 2 lub 3 cm od zewnetrznego otworu szyjki.

Nie nalezy pozostawia¢ wktadki domacicznej wewnatrz rurki apli-
katora przez ponad 5 minut.

4.2.-TECHNIKA USUWANIA

Wkiadka moze zosta¢ usunieta, jezeli pacjentka zamierza zaj$¢ w
cigze lub w celu wymiany wktadki na nowa po zakoficzeniu okresu
jej uzytkowania. Wktadka musi rowniez zosta¢ wyjeta w przypadku
wystgpienia komplikacji okreslonych w punkcie ,Dziatania
niepozadane”.

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

Réwnomierne pociggnigcie nitek przy rownoczesnym wygieciu w
dot za pomocg kleszczy typu tenaculum umozliwia tatwe usuniecie
wktadki domacicznej.
W razie powaznych trudnosci nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢
usuniecia wktadki w znieczuleniu ogélnym, stosujac najbardziej
odpowiednig metode.

\

2 - Przytrzymujac popychacz nieru-
chomo, pociagna¢ do siebie rurke apli-
katora az do gornej czesci czarnego
oznakowania popychacza. W ten sposob
uwolnione zostang jedynie ramiona

N\ N\

3 - Popchna¢ zespot aplikatora z popy-
chaczem az do chwili, kiedy pierécier
ponownie dotknie szyjki. W tej chwili
ramiona wkfadki domacicznej dotkng
dna macicy.

4 - Przytrzymujgc popychacz nieru-
chomo, ponownie pociagnaé do siebie
rurke aplikatora az do korica. Wktadka
UT 380° zostanie w ten sposob wyjeta
z aplikatora.

5 - PRZECIWWSKAZANIA

Bezwzgledne:

- Cigza

- W okresie od 48 godzin do 4 tygodni po porodzie

- Posocznica poporodowa

- Natychmiast po poronieniu septycznym

- Powazne zaburzenia miesiaczkowania podczas inicjacji, krwotok
miesigczkowy i niewyjasnione krwawienia z pochwy

- Schorzenia trofoblastyczne

- Nowotwory o charakterze ginekologicznym (rak szyjki macicy,
bfony $luzowej macicy, jajnikéw) lub podejrzewane guzy nowot-
worowe, chfoniaki itp.

- Nieprawidtowo$ci morfologiczne/anatomiczne: nieprawidtowosci
macicy, malformacje, widkniaki z dystorsjg jamy macicy, polipy,
blizny macicy

- Zapalenie miednicy mniejszej podczas inicjacji

- Zakazenia / zapalenia podczas inicjacji, gruzlica miednicowa,
stwierdzona choroba AIDS...

- Choroba Wilsona, alergia na miedz.

Wzgledne:

- Choroby serca z powiktaniami (np. zapalenie wsierdzia)

- Talasemia

- Anemia

- Niewyjasnione krwawienia z pochwy, wystepujace podczas
uzytkowania wktadki, obfite lub dtugotrwate krwawienia z pochwy,
powazne zaburzenia miesigczkowania

- Endometrioza

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

- Nowotwory o charakterze ginekologicznym podczas uzytkowania
produktu

- Zapalenie miednicy mniejszej podczas uzytkowania, historia
choroby wskazujgca na wezesniejsze zapalenie miednicy mniejszej

- Zakazenia lub zapalenia podczas uzytkowania produktu (leczone
antybiotykami), choroby przenoszone drogg pfciowa 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 za-
poznanie sig z wszystkimi informacjami zamieszczonymi w ulotce.
Firma 7 MED Industrie nie ponosi zadnejodpowiedzialnosciw razie
nieprzestrzegania zalecen zamieszczonych w ulotce.

W razie wystgpienia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych nalezy
powiadomi¢ o nich firmg 7 MED Industrie.

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

Wktadki domaciczne powinny by¢ wykorzystywane z ostroznoscia
w przypadku pacjentek zazywajacych leki przeciwzakrzepowe lub
cierpigcych na jakiekolwiek schorzenia krzepniecia krwi.



