oluB™

Vnutromaternicové teliesko

VNUTROMATERNICOVE TELIESKO IUB™ SCu3008 MIDI
Iba na predpis

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Vnutromaternicové teliesko IUB™ SCu300B MIDI sa pouZiva ako
pomocka na zabranenie tehotenstva.

Tato pomodcka nechréani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred inymi
pohlavne prenosnymi ochoreniami.

Pred samotnym vyberom vnutromaternicového telieska IUB™ SCu300B
MIDI (IUB™) je doleZité porozumiet obsahu tejto prirucky a porozpravat
sa 0 nom s vasim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. TaktieZ je
vhodné informovat sa o dalsich moznostiach antikoncepcie, ktoré by
mohli byt pre vas tym spravnym rieSenim.

Co je teliesko IUB™?

IUB™ je pomdcka uvolfiujica med, ktora sa zavadza do maternice na
zabrdnenie tehotenstva po dobu az 5 rokov. Pomocka [UB™ je urcena
pre zeny od 15-tich rokov veku. Antikoncepéna ucinnost zacina posobit
ihned po zavedeni.

Teliesko IUB™ je vyrobené z ramu zo zliatiny (nikel a titdn) s tvarovou
pamdtou s tvarom gule s priemerom 15 mm. Ram je pokryty flexibilnou
trubicou z polyetyléntereftalatu (PET). Med sa nachidza na rdme.

Ku koncu rdmu su pripojené dve vlakna. Tieto vldkna su jedinou
sUcastou pomaocky IUB™, ktoru po aplikacii pomocky IUB™ do
maternice mézete citit.

Pomdcka IUB™ ani jej stcasti neobsahuju latex.
Ako dlho moze ostat pomobcka IUB™ zavedena?

Pomocka IUB™ moZe ostat zavedena v maternici po dobu maximalne
5 rokov. Po 5 rokoch je potrebné, aby pomocku IUB™ odstranil
poskytovatel zdravotnej starostlivosti. V zavislosti od vasich Zelani

a preferencif si mozete pocas navstevy nechat zaviest novi pomaocku
1uB™.

Co ak zmenim nazor a budem chciet otehotniet?

Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti méze pomocku IUB™
kedykolvek odstranit. Po ukonceni aplikacie pomocky IUB™ nebudete
viac chrénena pred otehotnenim.

Ako teliesko IUB™ posobi?

BeZne prezentované tedrie o spdsobe pdsobenia pomocky IUB™
zahfiaju zabranenie kontaktu spermif a vajicka, zabranenie oplodneniu
vajicka spermiou a zabranenie usadeniu vajicka v maternici. Pomdcka
IUB™ nesluzi ako nastroj na zabranenie kazdomesa¢nému generovaniu
vaji¢ok vajcovodmi (ovuldcii).

Je U¢inné?

Pearlov index medenych teliesok IUD s plochou oblasti povrchu
najmenej 300 mm? spadd podfa aktualnych Udajov o teliesku IUB™ do
intervalu 0,1 a7 1,4, ¢o znamena porovnatelnu Uc¢innost. Celkové rizika
vypudenia a perforacie produktového radu IUB™ SCu300 su podla
uvodnych udajov nizsie nez 5 % a nizdie nez 1: 2 000.

Kto méze pouzivat pomocku IUB™?

Pomocku IUB™ si mbZete vybrat vtedy, ak poZadujete:

- antikoncepciu s vysokou Ucinnostou;

« antikoncepciu, ktorej Ucinok sa po ukonceni pouZivania pomocky
zrusi;

« antikoncepciu, ktord sa jednoducho pouZziva.

+ Vyhnutie sa uzivaniu syntetickych antikoncepcnych hormaonov.

Kto pomocku IUB™ nesmie pouzivat?

Pomocku IUB™ nepouZivajte v nasledujucich pripadoch:

- ak existuje pravdepodobnost, Ze mozete byt tehotnd;

+ mate abnormalne tvarovanu maternicu;

- trpite infekciou panvy nazyvanou zapalovym ochorenim panvovej
oblasti (PID), alebo vase spravanie moze zvysovat riziko ochorenia
PID (napriklad preto, Ze vy alebo vas sexualny partner sexudlne
striedate viacerych partnerov);

- v priebehu poslednych 3 mesiacoch ste mali infekciu v maternici po
tehotenstve alebo pérode;

« trpite rakovinou maternice alebo krcka;

- trpite nevysvetlitelnym krvacanim z vaginy;

- trpite infekciou krcka;

- trpite Wilsonovym ochorenim (poruchou metabolizmmu medi
v organizme);

- Ste alergicka na ktorykolvek z materidlov telieska IUB™ (med, nikel,
titan PET a polypropylén).

v maternici uz mate aplikované vnutromaternicové kontraceptivum.

Ako sa pomébcka IUB™ zavadza do maternice?

Pomocka IUB™ sa do maternice zavadza pocas navstevy ordindcie.
Vhodne vyskoleny odborny zdravotnicky persondl vas najprv vysetri

a ur¢i polohu maternice. Potom vam vycistia vaginu a kr¢ok, odmeraju
maternicu a do maternice zasunu plastovu trubicu obsahujicu
pomocku IUB™. Nakoniec sa trubica vytiahne a v maternici ostane
zavedend pomocka IUB™. Z vaginy vam budu vycnievat dve modré
vldkna. S ciefom minimalizovat diskomfort sa upravf diZka vldken. Pocas
zavadzania pomocky IUB™ mdZete pocitovat mierne kice alebo pocity
Stipnutia. Niektoré Zeny v priebehu niekolkych minut po aplikacii
pocituju slabost/mdloby, nevolnost alebo zavrat. Prijatie rozhodnutia
o pourziti analgetik pred zavedenim spociva na pacientke a lekérovi.
Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vas pred odchodom méze
poZiadat, aby ste si na chvilu lahli.

Ako sa teliesko IUB™ odstranuje?

Pomocku IUB™ méZe odstranovat vylu¢ne odborny zdravotnicky
persondl a odstrafiovanie sa vykondva tahom za vldkna na odstranenie
pomocky.

Tato pomodcka je ur¢end iba na jednorazové pouzitie. Opakované
pouzitie tohto zariadenia méze viest k infekcidm a riziku nespravneho
umiestnenia (vratane perforacie) a pomaocka sa nesmie pouzivat
opakovane.

Ako zistim, Ze mam v maternici pomocku I[UB™?

Priblizne mesiac po aplikacii navstivte svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti s cieflom overit, ¢i sa pomdcka IUB™ stéle nachadza

v maternici.

Ak sa pomocka lUB™ nachddza na nespravnom mieste,
pravdepodobnost otehotnenia sa zvysuje. Ak neméZete bezodkladne
navstivit svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, pouZite inu
metddu antikoncepcie.

Ak mate aplikovant pomocku IUB™, mézete pouzivat tampdny.

Ako postupovat, ked so zavedenou pomébckou IUB™
zistim, Ze som tehotna?

Ak si myslite, Ze ste tehotnd, bezodkladne sa obratte na odborny
zdravotnicky personal. Ak ste tehotna a v maternici mate zavedenu
pomocku IUB™, hrozi riziko zévaznej infekcie alebo Soku, potratu,
predcasného pdrodu alebo smrti. Z uvedenych pricin vdm poskytovatel
zdravotnej starostlivosti odporuci odstréanenie pomocky IUB™ a to aj
vtedy, ak by samotné odstranenie pomodcky malo spdsobit potrat.

Ak sa rozhodnete pokracovat v tehotenstve so zavedenou pomédckou
IUB™, pravidelne navstevujte svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Ak sa u vas vyskytne horucka, zimnica, kice, bolest,
krvacanie, symptoémy podobné chripke alebo neobvykly pachnuci
vaginalny vytok, bezodkladne sa obrétte na svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Tehotenstvo s aplikovanou pomdckou IUB™ vykazuje vyssie riziko, ze
bude mimomaternicové. Mimomaternicové tehotenstvo je nidzovy

stav, ktory moze vyzadovat chirurgicky zékrok. Mimomaternicové
tehotenstvo méze spdsobit vnutorné krvacanie, neplodnost a smrt.
Neobvyklé krvécanie alebo bolesti brucha méZu byt priznakmi
mimomaternicového tehotenstva.

Med'v telieskach IUD podla publikovanych udajov nespdsobuje
poruchy tykajuce sa porodu.

Aké vedlajsie u¢inky mozem ocakavat od pomocky
lUB™?

- Najcastejsimi vedlajsimi ucinkami aplikdcie pomocky IUB™ je
intenzivny a dihsi cyklus a mierne krvacanie medzi periodami
- vacsina tychto vedlajsich Gc¢inkov pominie po uplynuti 2 —
3 mesiacov. Ak vsak budete mat aj nadalej silnu alebo dlhotrvajicu
menstruaciu, alebo ak bude pokrac¢ovat mierne krvacanie, obratte sa
na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Menej casté vazne vedlajsie Ucinky su tieto:

- Zapalové ochorenie panvovej oblasti (PID): telieska IUD (rovnako
ako pomaocka IUB™) v mensom rozsahu suvisia s ochorenim PID.
PID je infekcia maternice, kandlikov a okolitych organov. Najvyssia
pravdepodobnost vyskytu ochorenia PID je pocas prvych 20 dni
po aplikacii pomocky. Pravdepodobnost ochorenia PID sa zvysuje
v pripade, ak mate vy alebo vas partner pohlavny styk s viacerymi
partnermi. Ochorenie PID sa lieci nasadenim antibiotik. Ochorenie
PID vsak mo&ze spdsobit zavazné problémy, akymi st napriklad
neplodnost, mimomaternicové tehotenstvo a chronickd bolest
v panvovej oblasti. Ochorenie PID méze zriedkavo viest aj k umrtiu.
Zavaznejsie pripady ochorenia PID vyZaduju chirurgicky zékrok,
alebo hysterektomiu (odstranenie maternice). Ak mate ktorykolvek
z nasledujucich priznakov ochorenia PID, bezodkladne sa obratte na
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti: bolest brucha alebo
panvovej oblasti, bolestivy sex, neobvykly alebo pachnuci vaginalny
vytok, zimnica, silné krvacanie alebo horucka.

- Problematické odstraniovania: pomocku IUB™ moze byt z dovodu
aktudlneho usadenia v maternici niekedy problematické odstranit.
Na odstranenie pomocky IUB™ sa moze vyzadovat hysteroskopia.

« Perforécia: zriedkavo sa stava, Ze pomdcka IUB™ prejde stenou
maternice (najma pocas aplikéacie). Tento stav sa nazyva perforacia.
Riziko perforacie sposobenej telieskom IUD sa zvysuje v pripade, ak
dojcite alebo ak sa pérod uskutocnil do 36 tyzdriov pred zavedenim
pomocky. Ak pomocka IUB™ perforuje maternicu, je potrebné ju
odstrénit. MéZe sa vyzadovat chirurgicky zékrok. Perfordcia méze
sposobit infekciu, zjazvenie alebo poskodenie inych organov. Ak
pomocka IUB™ perforuje maternicu, nebudete chrdnenéd pred
otehotnenim.

+ Vypudenie: pomdcka IUB™ sa mdZe Ciastocne alebo Uplne vysunut
z maternice. Tento stav sa nazyva vypudenie. U Zien, ktoré neboli
nikdy tehotné, mdze v porovnani so Zenami, ktoré uz tehotné boli,
existovat vyssia pravdepodobnost vypudenia pomocky IUB™. Ak
si myslite, Ze pomodcka IUB™ z maternice ¢iastocne alebo uUplne
vypadla, pouZzite iny spdsob antikoncepcie (napriklad kondém)

a zatelefonujte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
Pouzitl pomocku IUB™ znova neaplikujte.

S pouzivanim pomocky IUB™ sa spéjaju aj iné vedlajsie ucinky. Mézete
napriklad trpiet anémiou (nizky pocet cervenych krviniek, malokrvnost),
bolestou chrbta, bolestou pocas sexudlneho styku, menstrua¢nymi
kf¢mi, alergickou reakciou, vagindlnou infekciou, vaginalnym

vytokom, mdlobami alebo bolestou. Diskomfort sexudineho partnera
sposobovany vldknami na odstranenie pomocky.

Persondl obsluhujuci zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)
musf byt pred zobrazovanim informovany o existencii zavedenej
pomocky [UB™.

Toto vsak nie je Uplny zoznam moznych vedlajsich ucinkov. Ak
mate akékolvek otdzky o vedlajsich Gc¢inkoch, obrétte sa na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

V akych pripadoch mam zatelefonovat méjmu
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti?

Ak méte akékolvek otdzky alebo pochybnosti tykajlice sa pomocky

IUB™, zatelefonujte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

Zatelefonujte v nasledujucich pripadoch:

« myslite si, Ze ste tehotng;

- pocitujete bolest v panvovej oblasti alebo pocas sexudlneho styku;

+ mate neobvykly vagindlny vytok alebo bolestivé miesta na
genitélidch;

- dostanete nevysvetlitelnd horucku;

+ mozno ste bola vystavend pohlavne prenosnym ochoreniam (STD);

- okrem vldkien pocitujete aj ktorukolvek inu ¢ast pomdcky IUB™;

- vy alebo va3$ partner sa stal osobou pozitivnou na virus HIV;

« trpite silnym alebo dlhodobym vagindlnym krvacanim;

+ vynechanie menstruacie.

Tato brozura obsahuje sihrn najddlezitejsich informacii o pomodcke
IUB™. Ak potrebujete dal3ie informacie, porozpravajte sa so svojim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Poziadajte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti o informéacie
0 pomocke IUB™, ktoré su ur¢ené pre odborny zdravotnicky personal.

S

Len na jednorazové pouZitie.

Sterilizované etylénoxidom.

@ Opakovane nesterilizujte.
NepouZivat, ak je balenie poskodené alebo otvorené.
Kazdé balenie obsahuje len jednu jednotku.

Precitajte si ndvod na pouZitie.

Upozornenie. Precitajte si ndvod na pouZitie, v ktorom
najdete Specifické preventivne opatrenia vztahujice
sa na pomocku.

Balenie po pouZiti recyklujte.

Iba na predpis.

PEO > BLO®

Podmienene bezpecné pouZitie v prostredi MR.

Bezpecnostné informacie o zobrazovani MRI

Personal obsluhujuci zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)

musi byt pred zobrazovanim informovany o existencii zavedenej

pomodcky IUB™.

Neklinické testovanie dokdazalo, Ze pouzitie telieska IUB™ je v prostredi

MR podmienene bezpecné. Pacientku s touto pomdckou je mozné

bezpecne skenovat v systéme MR bezprostredne po zavedeni pomodcky

za nasledujucich podmienok:

- Statické magnetické pole s vylu¢nou intenzitou 1,5Ta3 T,

« Magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 3000 G/
cm alebo nizsim.

+ Maximalna, MR systémom vykazovana celotelové priemernd
Specifickd rychlost absorpcie (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minutového
skenovania v normalnom prevadzkovom rezime systému MR.

+ Vrémci definovanych podmienok skenovania sa predpoklada, ze
teliesko IlUB™ generuje po 15-mintUtovom kontinudlnom skenovani
ndrast teploty max. o 1,4 °C.

Informécie o artefaktoch

Obrazovy artefakt spdsobeny telieskom IUB™ presahuje v rdmci
neklinického testovania priblizne 2 mm z tohto implantatu, ked sa
vykondva zobrazovanie pouzitim sekvencie impulzov gradientového

echa a systému MR s intenzitou 3 T.
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