Flexi~-T"

(+) 300, 300D en + 380

Intra-uterien contraceptivum (ILC) 300

PROSAN

female health care
Therapeutic systems/Medical devices

+300 +380

J Prosan International B.V. IJsselburcht 3, 6825 BS Arnhem, The Netherlands. Tel.: +31 (0)26 365 33 63 Fax: +31 (0)26 365 33 69 E-mail: info@prosan.nl

INSTRUCTIES VOOR DE ARTS
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BESCHRIJVING

De Flexi-T is een koperspiraaltje van polypropyleen gemengd met bariumsulfaat, zodat het zichtbaar
is op een rontgenfoto. De Flexi-T 300 300]5 is 29 mm lang en 23 mm breed. De Flexi-T+300/+ 3801s 32
mm lang en 28 mm breed. Rond de schacht is 99,9% zuiver koperdraad gewikkeld met een diameter
van (,3 mm. De Flexi-T(+) 300 heeft een draad met een koperoppervlak van 300 mm?. Bij de Flexi-T
300D zorgen de koperdraad en de twee koperen hulsﬂes van 99,9% zuiver koper op de zijarmpjes
voor een totaal koperoppervlak van 300 mm? Bij de Flexi-T+ 380 zorgen de koperdraad en de twee
koperen hulsjes van 99,9% zuiver koper op de zijarmpjes voor een totaal koperoppervlak van 380
mm? In de schacht is een enkelvoudige gladde draad zonder knoop verwerkt. Het polypropyleen
inbrengbuisje heeft een doorsnede van slechts ca. 3,5 mm, daarmee is de Flexi-T ook geschikt voor
vrouwen met een nauw cervixkanaal. De eenvoudige “push-in” inbrengmethode heeft geen plunger
nodig. Ter vaststelling van de sondelengte van de uterus, te bepalen voor inbrengen, zijn ter hoogte
van 4, 7 en 10 cm markeringen op het inbrendgbuisje aangebracht. Aan de hand van deze markeringen
en de blauwe instelring kan de arts zien of de Flexi-T het ostium internum gepasseerd heeft resp. de
fundus bereikt is. De vormgeving van de Flexi-T berust op gegevens verkregen door uitvoerige in
vivo metingen van de transversale en longitudinale afmetingen van de baarmoederholte bij duizen-
den Vrucht%are vrouwen van alle leeftijden en pariteitgroepen, waardoor een optimale pasvorm is
verkregen. De Flexi-T drukt zichzelf door de vorm naar de fundus (fig. 8), vermijdt irritatie van het
baarmoederslijmvlies en voorkomt daardoor uitdrijving.

INDICATIE

Flexi-T 300/300D; Intra-uterien contraceptivum voor unipare en nullipare vrouwen. Ook geschikt
voor postcoitale interceptie. Flexi-T+ 300}1 380; Intra-uterien contraceptivium voor unipare en multi-
pare vrouwen. Ook geschikt voor postcoitale interceptie.

WERKING

Wanneer er een Flexi-T aanwezig is, bereiken aanzienlijk minder spermacellen de eileiders. De ko-
persporen die voortdurend door de Flexi-T worden afgegeven, immobiliseren de zaadcellen doordat
ze de energieproductie van de mitochondrién blokkeren. Bovendien maakt de Flexi-T door zijn wer-
king op het metabolisme van het endometrium het slijmvliesoppervlak ongeschikt voor gameten en
verstoort het de bevruchtin% alsmede de verdere ontwikkeling van het bevruchte ovum. Er zijn geen
schadelijke gevolgen op de lange termijn voor het endometrium bekend.

TIJDSTIP VAN INBRENGEN

De Flexi-T kan op elke dag van de cyclus worden ingebracht. Het inbrengen tijdens de menstruatie
heeft echter de volgende voordelen:

(a) de kans op een zwangerschap is minimaal;

(b) het inbrengen gaat eenvoudig en extra bloedverlies wordt voorkomen.

Bij postcoitale interceptie de Flexi-T plaatsen binnen 5 dagen na gemeenschap. Post partum kan de
Flexi-T worden geplaatst na 6-8 weken, of dit kan worden uitgesteld totdat de uterus geheel geinvo-
lueerd is. Als de involutie aanmerkelijk vertraagd is, kunt u overwegen 12 weken te wachten met het
plaatsen van de Flexi-T. Als het inbrengen moeilijk gaat en/of er uitzonderlijke pijn of bloedverlies tij-
dens of na plaatsing optreedt, moet onmiddellijk een lichamelijk en echografisch onderzoek worden
uitgevoerd om perforatie uit te sluiten. Na een le trimester therapeutische abortus kan de Flexi-T in
het algemeen meteen worden ingebracht.

GEBRUIKSDUUR
De Flexi-T heeft een gebruiksduur van maximaal 5 jaar. Een nieuwe Flexi-T kan onmiddellijk na
verwijdering van het oude exemplaar worden ingebracht.

HET INBRENGEN

Voorafgaand aan het inbrengen moet de vrouw worden onderzocht op aanwezigheid van pelvic
inflammatory disease (PID) voordat de Flexi-T wordt geplaatst. Wanneer infectie ﬁ)ijv. volgend op
een septische abortus, abortus met infectie < 3 maanden of een seksueel overdraagbare aandoening
<12 maanden) wordt vastgesteld, moet deze afdoende zijn behandeld voordat het spiraaltje mag
worden geplaatst.

Het inbrengen dient op aseptische wijze te geschieden.

Bepaal foor middel van bimanueel onderzoek de positie, vorm, omvang en flexie van de uterus.
¢ De portio wordt met een speculum zichtbaar gemaakt en door middel van een tenaculum ge-
fixeerd (fig 1).

De cervix en vagina worden met een steriel, in antiseptische oplossing gedrenkt gaasje, gereinigd.

Met behulp van een sonde wordt de sondelengte van de uterus en de inbrenghoek bepaald.

Stel nu de gemeten sondelengte in op het inbrengbuisje met behulp van de instelring. De draad

moet loskomen om te voorkomen dat de Flexi-T er weer uit wordt getrokken wanneer het in-

brengbuisje wordt verwijderd.

Als u de instelring niet gebruikt, dient u deze te verwijderen zodat de draad loskomt.

Strek de baarmoeder in de rechte positie door aan het tenaculum te trekken (fig. 1), houd de

blauwe draad vast tussen duim en wijsvinger op het inbrengbuisje en breng het inbrengbuisje met

de Flexi-T in de baarmoederholte totdat deze de fundus raakt en de instelring tegen de portio ligt

(fig. 2/3/4). Wanneer de markering van 4 cm verdwijnt, is in het algemeen het ostium internum
epasseerd.

%11; inbrengen problematisch is, kan een dilatator worden gebruikt om het cervixkanaal uit te zet-

ten/te dilateren.

Trek voorzichtig aan de blauwe draad die uit het inbrengbuisje steekt om te controleren of de zij-

armpjes uitgevouwen zijn en de Flexi-T op zijn plaats wordt gehouden door de laterale spierwand

van de uterus (fig. 4).

Zodra dit is gecontroleerd, duwt u het inbrengbuisje met de Flexi-T voorzichtig opnieuw in de

richting van de fundus. Zorg dat de blauwe draad los is en trek het inbrengbuisje dan voorzichtig

met een draaiende beweging naar buiten. Hiermee voorkomt u dat de Flexi-T naar beneden of

naar buiten wordt getrokken (ﬁ% 5).

Controleer na verwijdering van het inbrengbuisje of deze intact is.

¢ Knip de blauwe draad op de juiste lengte af, meestal zo'n 2 cm buiten de portio (fig. 6).

Eventueel kan met behulp van echografie na het inbrengen worden gecontroleerd of de Flexi-T

zich op de juiste plaats in de baarmoederholte bevindt (fig. 8).

Noteer het lotnummer van de Flexi-T in het dossier van de patiénte.

VERWIJDERING

De Flexi-T kan op elk gewenst moment eenvoudig worden verwijderd door zachtjes aan
de blauwe draad te trekken (klinisch getest volstaat een kracht van 0,6 - 1,6 Newton (fig. 7).
In de volgende gevallen dient de Flexi-T verwijderd te worden: aanhoudende bloedingen;
aanhoudende pijnlijke krampen; aanhoudende infectie van de uterus of adnexen; perfora-
tie. De gebruikster is direct na verwijdering van de Flexi-T weer vruchtbaar. In het geval van
een onzichtbare en/of gebroken draad moet het volgende protocol in acht worden genomen:
1) Zwangerschap moet worden uitgesloten. 2) Middels echoscopie of met een rontgenfoto dient de
aanweziﬁheid en de ligging van de Flexi-T te worden bepaald. 3) Indien gewenst, verwijder de Flexi-T
met een kleine tang zoals de “Alligator forceps” of de “COP IUD verwijderaar” hetgeen in de meeste
gevallen succesvol verloopt. In een uitzonderlijk geval kan de Flexi-T hysteroscopisch onder lokale
anesthesie verwijderd worden. Attentie: totale anesthesie wordt niet aan‘[gevolen en is ook niet nodig
voor het verwijderen van de Flexi-T zonder zichtbare draad. In het onwaarschijnlijke geval dat het
ipiraaltje breekt, moet een gynaecoloog worden geraadpleegd om volledige verwijdering te verze-

eren.

In het geval van zwangerschap moet u eerst door middel van echografisch onderzoek vaststellen of
de zwangerschap intra-uterien of ectopisch is. Een Flexi-T kan het best voorzichtig worden verwij-
derd binnen de eerste drie maanden, mits het zich onder het vruchtzakje bevindt. Aangezien er een
verhoogd risico bestaat op PID en andere obstetrische aandoeningen bij een zwangerschap wanneer
een Flexi-T geplaatst is, moet de patiént de mogelijkheid aangeboden worden om zo snel mogelijk
na verwijdering van de Flexi-T een electieve abortus te ondergaan. De zwangerschap kan ook met
de Flexi-T in de uterus worden voortgezet. Dit brengt echter extra risico’s en additionele controles
met zich mee. Indien er bij de gebruikster van een Flexi-T een zwangerschap voorkomt dan bevindt
de Flexi-T zich in de uterus, echter buiten de vruchtzak. Bovendien bevat koper geen teratogene
eigenschappen. De placenta is 0.a. rijk aan zink en koper.

CONTRA-INDICATIES
Absolute contra-indicaties: zwangerschap; acute of recidiverende infectie van de interne vrouwelijke

geslachtsorganen; bloeding uit de uterus met onduidelijke oorzaak; uteriene poliepen of fibromen
(myomen); subacute, acute en chronische pelvic inflammatory disease (PID); anamnese met ectopi-
sche zwangerschap of predisponerende factoren (beschadiging van de eileiders). Misvorming van
de baarmoeder of baarmoederhals; vermeende of bewezen kanker van de voortf)lantingsorganen.
Relatieve contra-indicaties: aangetoonde koperallergie; anemie; uterus met sondelengte van minder
dan 5 cm voor de Flexi-T 300/300D en minder dan 6 cm voor de Flexi-T+ 300/+ 380.

WAARSCHUWINGEN
Indien het inbrengen pijnlijk is, kan lokale anesthesie en dilatatie van het cervicaalkanaal oplossin;
bieden. Bij vrouwen met een verhoogde kans op acute of chronische infecties van de uterus of ad-
nexen is zorgvuldige screening aan te bevelen. Ter voorkoming van een ascenderende contaminatie
en mogelijk latere infectie als gevolg van het inbrengen kunnen extra voorzorgsmaatregelen geno-
men worden (bijv. het inbrengbuisje met de Flexi-T in een jodiumoplossing dopen voordat deze
wordt ingebracht). Gebruiksters met een anamese van menorragie en vrouwen die bloedverdunners
slikken moeten gewaarschuwd worden voor de mogelijkheid van langere en/of heftigere bloedingen
en tussentijds bloedverlies. Als de patiént of haar partner de Flexi-T kan voelen tijdens gemeenschap,
of als er klachten zijn van pijn of een onprettig gevoel tijdens de gemeenschap, moet de patiént
zich onthouden van gemeenschap totdat zij haar arts heeft geraadpleegd. De mogelijkheid dat de
Flexi-T verschoven ofg de cervix geperforeerd is, moet worden uitges?oten. Verschuiven kan namelijk
leiden tot cervicale perforatie of verminderde werking aangezien het koper dan niet dicht bij de
eileiders wordt afgegeven, wat nodig is om zwangerschap te voorkomen. Symptomen die kunnen
wijzen op PID, zijn abnormale vaginale afscheiding, koorts en pijn in de onderbuik. Als dit het geval
is, moet de gebruikster dit onmiddellijk melden aan haar arts, die vervolgens een inwendig en/of
echografisch onderzoek kan uitvoeren. Vrouwen die corticosteroiden %ebruiken of immunosuppres-
sie ondergaan, kunnen een verminderde weerstand tegen genitale infecties hebben. Interacties met
therapeutische of diagnostische bestraling: Flexi-T's zijn MR conditional. Veiligheid is aangetoond
in systemen voor Magnetic Resonance Imaging (MRI) die aan de volgende voorwaarden voldoen:

Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla, met

* Maximale ruimtelijke veldgradiént van 12.700 G / ecm (127 T / m)

o Theoretisch geschatte maximale gemiddelde lichaamsspecifieke (WBA) specifieke absorptiesnel-
heid (SAR) van<2 W / kg (norma%e bedrijfsmodus). Onder de hierboven gedefinieerde scanvoor-
waarden zal de Flexi-T naar verwachting een maximale temperatuurstijging opleveren van min-
der dan:

e 1,7°C(2W/kg, 1,5 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een achtergrondtemperatuur-
stijging van~1,4° C (2 W / kg, 1,5 Tesla)

o 1,2°C(2W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een achtergrondtemperatuur-
stijging van = 0,8 ° C (2 W / kg, 3 Tesla) na 15 minuten continu scannen.

BIJWERKINGEN

In een enkel geval kunnen na het inbrengen lichte krampen of vasovagale syncope voorkomen, deze
moeten na enige tijd vedwijnen. In het algemeen is er dankzij de fysische eigenschappen van de
Flexi-T geen aantoonbare toename van menstruatiepijn of krampen.

Langere menstruaties en tussentijdse bloedingen kunnen voorkomen, voornamelijk tijdens de eerste
1-2 cycli na het inbrengen. Perforatie van de uterus komt zeer zelden voor en dan meestal door
trauma veroorzaakt tijdens de insertie. Dit komt hoofdzakelijk voor gedurende de lactatieperiode.
Koper behoort net als ijzer en zink tot de sporenelementen die nodig zijn voor het bestaan van elke
cel. De dagelijkse inname van koper via de voeding is ca. 100 keer hoger dan de dagelijkse afgifte van
koperionen afkomstig van de Flexi-T.

De mogelijkheid van een gebroken draad kan niet worden uitgesloten.

Het risico op perforatie is verhoogd bij vrouwen tijdens borstvoeding en postpartum, bij vrouwen
met een gefixeerde baarmoeder en bij retroversie van de baarmoeder.

Als perforatie optreedt, kan een zwangerschap ontstaan. Spiraaltje moet worden gelocaliseerd en
verwijderd. Vertraagde detectie van perforatie kan leiden tot migratie van het spiraaltje buiten de
baarmoederholte en / of letsel aan angere aangrenzende organen.

Een in Europa uitgevoerd onderzoek toonde aan dat zowel borstvoeding op het moment van inbren-
gen als op inbrengen tot 36 weken na de bevalling gepaard gaat met een mogelijk verhoogd risico
op perforatie, zie tabel 1.

Tabel 1: Indicatie perforatie per 1000 inserties voor het hele studiecohort, gestratificeerd naar borst-
voeding en tijd sinds de bevalling bij insertie (parous vrouwen)

Borstvoeding tijdens ~ Geen borstvoeding
inbrengen tijdens inbrengen
Inbrengen <36 weken 5.6 1.7

(95% C13.9-7.9;
N=6047 inserties)

(95% CI10.8-3.1;
N=5927 inserties)

na bevalling

Inbrengen >36 weken 1.6 0.7
na bevalling (95% CI10.0-9.1; (95% CI10.5-1.1;
N=608 inserties) N=41910 inserties)

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

CONTROLE

De aanwezigheid en positie van de Flexi-T dient ten minste na de eerste menstruatiecyclus en na onge-
veer zes maanden te worden gecontroleerd, bij voorkeur met behulp van een echo-apparaat. Verdere
controles worden door de arts bepaald.

AANWIJZINGEN VOOR DE GEBRUIKSTER

De arts moet de (potentiéle) gebruikster op de hoogte stellen van de risico’s en voordelen van de
Flexi-T. Dit betekent dat de vrouw bekend moet zijn met de werkingswijze van de Flexi-T, de zeer
geringe kans op zwan%erschap(< 1%), de kans op expulsie van de Flexi-T voornamelijk tijdens de
menstruatie, en op die bijwerkingen die verwijdering van de Flexi-T noodzakelijk maken. Er dient te
worden geadviseerd om een periodieke controle op aanwezigheid van de Flexi-T te laten uitvoeren.
Daarnaast moet worden uitgelegd bij welke klinische tekenen en symptomen een arts moet worden
geraadpleegd (zie ook het gedeelte met waarschuwin(%en). De (potentiéle) gebruikster moet erop wor-
den gewezen dat een Flexi-T geen bescherming biedt tegen seksueel overdraagbare aandoeningen.
Alvorens de Flexi-T wordt ingebracht kan men de toekomstige gebruikster een document laten onder-
tekenen waarin zij verklaart van het bovenstaande op de hog/gte te zijn. Voor meer informatie kunt u
contact opnemen met uw arts of met Prosan International B.V.

FARMACOLOGISCHE VOORZORGSMAATREGELEN
Bij beschadigde verpakking mag de Flexi-T niet gebruikt worden. De Flexi-T is voor éénmalig gebruik
en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

REGISTRATIE

Medisch hulpmiddel klasse III. Conform Richtlijn 93/42/EEG betreffende Medische Hulpmiddelen‘c € 0344
Datum eerste autorisatie: 15 april 1996

Datum laatste verlenging: 1 december 2019

VERPAKKING

De Flexi-T's zijn per stuk verpakt in een blister. Elke blister bevat één met ethyleenoxide gesterili-
seerde Flexi-T. De houdbaarheidsdatum staat op de verpakking vermeld. Indien de Flexi-T wordt
bewaard op een droge plaats bij kamertemperatuur is de houdbaarheid maximaal 5 jaar.

Eén verpakking bevat: 1x 1 steriel Flexi-T

Art. nr. 126034 Rev. 00, Maart 2021
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INSTRUCTIONS DESTINFES AU MEDECIN

DESCRIPTION

Flexi-T est un dispositif intra-utérin composé de polypropylene et de sulfate de baryum, ce qui le rend radio-opaque. Flexi-T 300 mesure 29 mm de lon-
gueur et 23 mm de largeur. Flexi-T+ 300/+ 380 mesure 32 mm de longueur et 28 mm de largeur. Un fil de cuivre de trés haute pureté (99,9 %) de 0,3 mm
de diamétre est enroule autour de la tige. La surface du fil de cuivre de Flexi-T(+) 300 est de 300 mm’.

Pour Flexi-T+ 380, le fil et les deux manchons de cuivre d'une pureté de 99,9 % situés sur les bras horizontaux offrent une surface totale de 380 mm’

Un fil monofilament, sans nceud, est intégré dans la tige. Grace a son tube inséreur en polypropylene d'un diametre de seulement env. 3,5 mm, Flexi-T
peut étre utilisé chez les femmes présentant un canal cervical étroit.

L'insertion du dispositif ne nécessite pas de piston; il suffit de le pousser avec une main. Le tube inséreur est gradué en centimetres et dispose de reperes
spécifiques a 4 cm, 7 cm et 10 cm afin de mesurer de la longueur de la cavité utérine (a évaluer avant I'insertion). Ces repéres et la bague permettent au
médecin de déterminer si le dispositif a franchi I'orifice interne et atteint le fond utérin.

La concepnon de Flexi-T repose sur des données issues de nombreuses mesures in vivo des di le de la cavité utérine
chez plusieurs milliers de femmes fertiles de tous groupes d‘age et de parité, ce qui lui confére une comparlbrlrte optimale. La forme de Flexi-T évite toute
irritation de la muqueuse utérine, offre la possibilité de « sonder » le fond utérin et assure un mécanisme anti-expulsion (fig. 8).

1o o Tanothidi

INDICATIONS

Flexi-T 300: dispositif de contraception intra-utérin destiné aux femmes unipares et nullipares, et est également indiqué dans le cadre d'une contraception
d'urgence.

Flexi-T+ 300/+ 380 : dispositif de contraception intra-utérin destiné aux femmes unipares et multipares, et est également indiqué dans le cadre d'une
contraception d'urgence.

MECANISME D’ACTION

En présence d'un dispositif Flexi-T, les sper des n‘atteignent g pas les trompes de Fallope en nombre suffisant. Les petites quantités de
cuivre libérées en continu par le dispositif immobilisent les spermatozoides en bloquant la production d‘énergie mitochondriale. Par ailleurs, en agissant
sur le métabolisme endometrial, Flexi-T rend la surface de la muqueuse utérine hostile aux gametes et empéche la fécondation et le développement ultéri-
eur de I'ceuf. Aucun effet délétere a long terme sur les cellules muqueuses n'a été observe.

MOMENT DE L'INSERTION

L'insertion de Flexi-T peut étre réalisée a tout moment du cycle menstruel. Toutefois, une insertion au moment des régles offre les avantages suivants:

(a) la probabilité de grossesse est minime;

(b) Vinsertion est facilitée et des saignements additionnels peuvent étre évités.

Pour la contraception d'urgence, il est recommandé de procéder a I'insertion dans les 5 jours suivant le rapport. Une insertion postpartum est possible
dans les 6 a 8 semaines suivant I'accouchement, ou peut étre repoussée jusqu'a la fin de I'involution utérine. En cas de retard important de I'involution uté-
tine, plevorr un délai de 12 semaines avant I'insertion de Flexi-T. En cas de difficulté d'insertion et/ou de douleurs ou de saignements importants pendant
ou aprés 'insertion, un examen clinique et une échographie doivent étre pratiqués sans délai pour exclure toute perforation.

Flexi-T peut général étre posé apres un avortement thérapeutique pratiqué lors du premier trimestre de grossesse.

DUREE D'UTILISATION

Le dispositif Flexi-T doit étre retiré au maximum 5 ans aprés son insertion. Un nouveau dispositif Flexi-T peut étre posé immédiatement apres le retrait
de l'ancien.

PROCEDURE D'INSERTION

Avant I'insertion, la patiente doit étre examinée pour exclure toute maladie inflammatoire pelvienne. En cas d'infection (par ex,, consécutive a un avorte-
ment septique, un avortement infectieux datant de moins 3 mois ou une infection sexuellement transmissible contractée moins de 12 mois auparavant), un
traitement approprié doit étre administré avant I'insertion de Flexi-T.

La procédure d'insertion doit étre réalisée dans des conditions aseptiques.

Réaliser une palpation bimanuelle de I'utérus afin de déterminer sa position, sa forme, sa taille et la flexion de Iaxe utérin.

o Insérer un spéculum pour visualiser le col.

o Saisir le col avec un tenaculum et exercer une légere traction pour redresser I'axe utérin (fig. 1).

¢ Nettoyer le col et le vagin a Iaide d'un tampon stérile imbib¢ d"une solution antiseptique.

¢ Alaide d'un hystérometre, déterminer la longueur dela cavité utérine et la flexion de Iaxe utérin.

*  Avancer la bague jusquau repére numérique correspondant a la longueur de la cavrte utérine en cm. Cela libére le fil de retrait bleu fixé au tube
inséreur. Il est nécessaire que fil de retrait bleu ressorte pour éviter toute traction sur le dispositif lors du retrait du tube inséreur. La bague doit étre
retirée si elle n'est pas utilisée, afin de libérer le fil de retrait.

Alaide du tenaculum, étirer I'utérus jusqu'a obtenir une position horizontale (fig. 1). Maintenir le fil de retrait bleu sur le tube inséreur avec le pouce
et lindex. Introduire I'inséreur fixé au dispositif Flexi-T dans la cavité utérine jusqua ce qu'il atteigne le fond utérin et que la bague vienne buter
contre [orifice cervical externe (fig. 2, 3 et 4). Le repére a 4 cm disparat généralement une fois I'orifice interne franchi.

i linsertion est problématique, un dilatateur utérin peut étre utilisé pour dilater I'orifice interne du col.

Appliquer une légere traction sur le fil de retrait dépassant du tube inséreur afin de vérifier que les bras se sont dépliés et quele dispositif est maintenu
en place par la paroi musculaire latérale de I'utérus (fig. 4).

o Apres cette vérification, pousser légerement le tube inséreur fixé au dispositif contre le fond utérin, s‘assurer que le fil de retrait bleu est lache puis
retirer le tube inséreur avec précaution en le tournant afin d'éviter toute traction vers le bas ou retrait du dispositif Flexi-T (fig. 5).

Vérifier que le tube inséreur est intact apres son retrait.

Couper le fil de retrait a la longueur souhaitée, généralement a 2 cm environ de 'orifice externe (fig. 6).

Si possible, pratiquer une échographie immédiatement apres I'insertion pour vérifier que le dispositif est correctement positionné dans la cavité
uterine (fig. 8).

* Noterle n%méro de lot du dispositif dans le dossier de la patiente.

RETRAIT
Flexi-T peut étre facilement retiré a tout moment en appliquant une légere traction sur le fil de retrait (fig. 7). (Lors des tests liniques, les forces néces-
saites étaient comprises entre 0,6 et 1,6 newton seulement). Le dispositif Flexi-T doit impérativement étre rtire dans les cas suivants : saignement continu,
crampes douloureuses et persistantes, infection persistante des voies génitales supérieures ou perforation. La fertilité est restaurée immediatement apres
le retrait de Flexi-T. Dans les rares cas d'absence ou de bris du fil de retrait, suivre le protocole suivant :
1) Exclure toute éventualité de grossesse.
2) Déterminer la pre'sence etla position de Flexi-T a 'intérieur de I'utérus par echographle ou radiographie pelvienne.

3) Au choix, retirer le dispositif Flexi-T a l'aide d'une petite pince (par ex, forceps alligator ou « COP IUD Remover »), ce qui réussit dans la plupart des
cas. Un retrait par hystéroscopie sous anesthésie locale nest que rarement mdlque Remarque : une anesthésie générale n'est ni recommandée ni nécessaire
pour retirer le dispositif lorsque le fil de retrait n'est pas visible.

Dans le cas peu probable de bris du dispositif, il est recommandé de consulter un gynécologue pour en assurer le retrait complet.

En cas de grossesse, déterminer dans un premier temps s'il s aglt d'une grossesse intra-utérine ou ectoplque en pratiquant une EChOgl‘aphlE Le retrait de
Flexi-T presente le moins de risques au cours des trois premiers mois si le dispositif est positionné en dessous du sac gestationnel. En raison du risque
accru de maladie inflammatoire pelvienne et autres complications obstétricales en cas de grossesse en présence d'un dispositif Flexi-T, la possibilité d'une
IVG doit étre évoquée avec la patiente dés qu 3 e possible apres le retrait.

La poursuite de la grossesse sans retrait du dispositif est possible mais comporte plus de risques et nécessite un suivi supplémentaire. Remarcpre encas de
début de grossesse chez une patiente portant un dispositif Flexi-T, le dlsgosmf est placé dans la cavité utérine, en dehors du sac gestationnel. Par ailleurs,
le cuivre n'a pas d'effet tératogene. Le placenta est riche en substances telles que le zinc et le cuivre.

CONTRA-INDICATIONS

Contre-indications absolues : grossesse ; infection des voies génitales supérieures aigué ou récurrente; saignement utérin d'origine inconnue ; polypes ou
fibromes (myomes) utérins ; maladie inflammatoire pelvienne chronique, subaigué ou aigué ; antécédents de grossesse ectopique ou facteurs de prédispo-
sition (lésions au niveau des trompes de Fallope). Malformation de I'utérus ou du col uterin ; suspicion ou diagnostic de cancer génital.
Contre-indications relatives : allergie prouvée au cuivre ; anémie ; cavité utérine d'une longueur inférieure a 5 cm (pour Flexi-T 300) ou 6 cm (pour
Flexi-T+300/+ 380).

MISES EN GARDE

En cas de douleur lors de I'insertion, une anesthésie locale et une dilatation de I'orifice cervical interne peuvent slavérer utiles. L'utilisation du dispositif

chez les patientes a risque d'infections des voies génitales supérieures aigués ou chmmques doit étre marement réfléchie. Afin d'éviter toute contaminati-

on ascendante, susceptible d'entrainer ultérieurement une infection, lors de la procedure dinsertion, il peut étre judicieux de prendre des mesures préven-

tives supplémentaires (par ex., plonger le tube inséreur fixé au dispositif dans une solution d'iode avant I'insertion). Les utilisatrices présentant des anté-

cédents de ménorragies et les panentes sous anticoagulants doivent étre informees des risques de saignements prolongés et/ou abondants et de spotting.

i la patiente ou son partenaire sent le dispositif pendant les rapports sexuels ou en cas de douleur ou de gene pendant les rapports, la patiente doit

sabstenir de tout rapport sexuel jusqu'a ce t}u ‘elle consulte un médecin. Léventualité d'un déplacement ou d'une perforation cervicale doit étre écartée
; un déplacement pourrait entrainer une perforation cervicale ou une réduction de l'efficacité du dispositif, car le cuivre n'est alors pas libéré a proximité

des trompes de Fallope, condition nécessaire f{mur éviter toute grossesse.

Les symptomes évocateurs d'une maladie inflammatoire pelvienne sont les suivants : pertes vaginales anormales, fievre et douleurs pelviennes. Dans ce

cas, |'utilisatrice doit immédiatement en informer son médecin, qui pourra pratiquer un examen gynécologique et/ou une échographie.

Les femmes traitées par corticoides ou immunosuppresseurs peuvent étre plus sensibles aux infections génitales. Interactions avec la radiothérapie ou les

examens radiologiques ; Les DIU en cuivre sont classés comme étant de compatibilité conditionnelle avec I'RM. L'innocuité a été démontrée dans des

systemes d'imagerie par résonance magnétique (IRM) qui remplissent les conditions suivantes :

o champ magnétique statique de 1,5 tesla et de 3 tesla, avec:

o gradient spatial de champ maximum de 12 700 G/em (127 T/m)

¢ Estimation théorique du taux d'absorption specrﬁque (TAS) moyen pour e corps entier maximum de <2 W/kg (mode de fonctionnement normal).

Dans les conditions n?e balayage décrites ci-dessus, le Flexi-T devralt produire une élévation de température maximale inférieure a:

une élévation de 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) de la temperature e a la RF avec une €lévation de la température ambiante de =14 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

élévation de 1,2 °C (2 W/kg, 3 tesla) de la température liée & la RF avec une élévation de la température ambiante de = 0,8 °C (2 W/kg, 3 tesla) apres 15

minutes de balayage continu.

EFFETS INDESIRABLES

11 se peut, dans des cas rares, que de [égéres crampes soient ressenties apres la mise en place du dispositif ou qu'une syncope vasovagal se produise. Cette
géne menstruelle devrait diminuer apres un certain temps. Normalement, les propriétes physiques du dispositif Flexi-T nentrainent pas d‘augmentation
marquée des douleurs ou crampes menstruelles. Une réduction des symptomes menstruels est méme possible aprés quelque temps. Des regles plus
abondantes ou un spotting sont possibles, principalement au cours des 2 premiers cycles suivant 'insertion.
La perforatmn utérine est extrémement rare et est principalement causée par une procedure d'insertion traumatique réalisée au moyen d'un Ylston inap-
proprié (non destiné a linsertion de Flexi-T), et se produit le plus souvent pendant lallaitement. Tout comme le fer et le zinc,le cuivre est un oligoélément
essentiel a la vie des cellules. L'apport quotidien en cuivre par 'alimentation est environ 100 fois supérieur a la dose quotidienne d'ions de cuivre libérés
par Flexi-T. L'éventualité d'un bris du fil de retrait ne peut etre écartée.

Le risque de perforation est accru chez les femmes en période d'allaitement et apres Iaccouchement, ainsi que chez les femmes possédant un utérus fixe
et rétroversé.

En cas de perforation, une grossesse peut survenir. Il convient alors de repérer le DIU et de le retirer. Toute détection tardive d'une perforation peut
entrainer la migration du DIU en dehors de la cavité utérine et/ou blesser d'autres organes adjacents.

Une étude réalisée en Europe a montré que I'allaitement au moment de I'insertion ainsi que I'insertion jusqu‘a 36 semaines apres 'accouchement sont
associés a un risque accru de perforation (voir tableau 1).

Tableau 1: Incidents de perforation par 1000 insertions pour I'ensemble de la cohorte étudiée, stratifiés selon I'allaitement et le temps écoulé depuis
T'accouchement au moment de I'insertion (femmes pares)

Pas d’allaitement
au moment de l'insertion

Allaitement au
moment de l'insertion

5.61.7
(95% C13.9-7.9;
N=6047 insertions)

Insertion <36 semaines
apres 'accouchement (95% C10.8-3.1;

N=5927 insertions)

Insertion >36 semaines 1.60.7
apres l'accouchement (95% CI10.0-9.1; (95% C10.5-1.1;
N=608 insertions) N=41910 insertions)

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

SUIVIDE LA PATIENTE
La présence et la position de Flexi-T doivent tre vérifiées des le premier cycle puis apres 6 mois environ préférablement avec controle par écographie.
Les autres examens sont a la discrétion du médecin.

INSTRUCTIONS DESTINEES AUX UTILISATRICES

Le médecin doit expliquer les risques et bénéfices de Flexr -T a l'utilisatrice (potentielle). Cela signifie que la patiente doit étre informée du mécanisme
d'action de Flexi-T, du trés faible ns%ue de grossesse (<1%), de la possibilité dexi)ulsmn du drsposrtlf notamment pendant les regles, et des effets
indésirables susceptibles de nécessiter le retrait du dlSEOSltlf 1l doit etre conseillé a la patiente de consulter périodiquement son médecin pour vérifier
la présence de Flexi-T. Par ailleurs, les signes et symptomes cliniques nécessitant de consulter un médecin doivent lui étre expliqués (voir également la
section Mises en garde).

L'utilisatrice (éventuelle) devrait étre informée que le dispositif Flexi-T ne protege pas contre les infections sexuellement transmissibles.

Le consentement éclairé écrit de I'utilisatrice potentielle peut étre obtenu avant I'insertion. Pour plus d'informations, contactez votre médecin ou Prosan
International B.V.

PRECAUTIONS PHARMACEUTIQUES
Ne pas utiliser Flexi-T si I'emballage est endommagg. Flexi-T est destiné exclusivement a un usage unique et ne doit pas étre resterilisé.

CATEGORIE LEGALE

Dispositif médical classe IIL c E
Conforme  la Directive relative aux Dispositifs Médicaux 93/42/EEC. 0344
Date de la premiére autorisation : 15 avril 1996

Date du dernier renouvellement : ler décembre 2019

CONDITIONNEMENT

Chaque blister contient un dispositif Flexi-T stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

La date de péremption est indiquée sur I'emballage. Lorsque le dispositif est conservé a température ambiante dans un endroit sec, sa durée de conser-
vation maximale est de 5 ans.

Contenu de laboite: 1x1Flexi-T stérile

no. d’article 126034 rev 00, mars 2021

HINWEISE FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT

BESCHREIBUNG

Das Intrauterlnpessar Flexi-T besteht aus Polypropylen, dem zur besseren Rontgensichtbarkeit Bariumsulfat beigemischt ist. Das Flexi-T 300/300D
ist 29 mm lang und 23 mm breit. Das Flexi-T+ 3007+ 380 ist 32 mm lang und 28'mm breit. Ein Kupferdraht von hdchster Reinheit (99,9 %) mit el-
nem Durchmesser von 03 mm ist um den Schaft gewickelt. Beim Flexi-T(+) 300 bildet der Draht eine wirksame Oberfliche von 300 mm? Beim
Flexi-T 300D bilden der Draht plus zwei Kupfermanschetten mit einer Reinheit von 99,9 % an den seitlichen Querarmen eine wirksame Ge-
samtoberfliche von 300 mm? Beim Flexi-T+ 380 bilden der Draht und zwei Kupfermanschehen mit einer Reinheit von 99,9 % an den seitlichen
Querarmen eine wirksame Gesamtoberfliche von 380 mm’ Ein knotenloser Riickholfaden ist in den Schaft eingearbeitet. Der Durchmesser des
Einfiihrrohres aus Polypropylen betrdgt nur etwa 3,5 mm. Daher eignet sich das Flexi-T auch fiir Frauen mit engem Zervikalkanal. Durch die pro
blemlose Einfithrung mit nur einer Hand ist fiir das Einsetzen kein Kolben erforderlich. Als Ori beziglich der Sondenla

Uterus (muss vor dem Einsetzen bestimmt werden) befindet sich auf dem Einfihrrohr eine Zentimeterskala mit besonderen Marklerungen
bei 4 cm, 7 em und 10 cm. Durch diese Markierungen und den zervikalen Anschlag kann der Arzt feststellen, ob die Flexi-T den inneren Ge-
bérmuttermund passiert und den Gebarmutterfundus erreicht hat. Das Design des Flexi-T basiert auf Daten aus umfangreichen in vivo Mes-
sungen der Quer- und Langsmafe der Gebérmutterhdhlen tausender fruchtbarer Frauen aller Alters- und Parrtatsgrup%en wodurch eine optimale Ver-
trlag%lchkegbgewahrlﬂstet ist. Die Form des Flexi-T verhindert Verletzungen der Gebarmutterschleimhaut sowie ein Verrutschen und Ausstofen des
Flexi-T (Abb. 8).

INDIKATIONEN
Das Flexi-T 300/ 300D ist ein Intrauterinpessar zur Empfangnisverhiitung bei Unipara und Nullipara. Es eignet sich auSerdem zur Notfallkontrazeption.
Das Flexi-T+300/+ 380 ist ein Intrauterinpessar zur Empfangnisverhiitung bei Unipara und Multipara. Es eignet sich auRerdem zur Notfallkontrazeption.

WIRKUNGSWEISE

Wenn ein Flexi-T vorhanden ist, erreichen die Spermien in der Regel die Eileiter nicht in ausreichender Zahl. Die Kupferionen, die vom Kupfer des
Intrauterinpessars k lich abgegeben werden, i die Spermien, indem sie die mitochondriale Energieproduktion beeintrachtigen.
Eine Beeintréchtigung des endometrialen Stoffwechsels sorgt auBerdem daftir, dass die Gebarmutterschleimhaut fiir die Gameten toxisch wird, wodurch
die Befruch-tung und die weitere Entwicklung der Eizelle verhindert werden. Langfristige schidliche Auswirkungen auf die Schleimhautzellen sind
nicht bekannt.

ZEITPUNKT DES EINSETZENS

Das Fllexi-T kann an einem beliebigen Tag des Menstruationszyklus eingesetzt werden. Das Einsetzen wahrend der Regelblutung hat jedoch folgende
Vorteile:

(a)  Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist am geringsten.

(b)  Das Einsetzen ist problemlos mdglich und zusétzliche Blutungen konnen vermieden werden.

Das postkoitale Einsetzen zur Kontrazeption wird innerhalb von fiinf Tagen nach der Kohabitation empfohlen.

Ein Ensetzen nach der Geburt kann nach 6 bis 8 Wochen durchgefiihrt werden, oder aber erst nach Abschluss der Riickbildung der Gebarmutter. Bei
einer erheblichen Verzogerung der Riickbildung sollte mit dem Einsetzen des Flexi-T 12 Wochen gewartet werden. Wenn beim Einsetzen Probleme bzw.
wihrend oder nach dem Einsetzen starke Schmerzen oder Blutungen auftreten, sollten umgehend eine kbrperliche sowie eine Ultraschalluntersuchung
durchgefuhrt werden, um eine Perforation ausschliefen zu konnen.

Nach einem hen Sc haftsabbruch im ersten Trimester kann ein Flexi-T in der Regel sofort eingesetzt werden.
ANWENDUNGSDAUER

Die maximale Liegezeit des Flexi-T Intrauterinpessars in situ betragt 5 Jahre. Nach dem Entfernen kann umgehend ein neues Flexi-T eingesetzt werden.
EINSETZVERFAHREN

Vor dem Einsetzen des Flexi-T sollten Frauen dahingehend untersucht werden, ob eine entziindliche Beckenerkrankung vorliegt. Bei einer Infektion

(2 B. nach einem septischen Abort, nach einem Schwangerschaftsabbruch mit Infektion innerhalb von 3 Monaten oder nach einer Geschlechtskrankheit

innerhalb von 12 Monaten) sollte vor dem Einsetzen des Intrauterinpessars eine entsprechende Behandlung durchgefiihrt werden. Es ist darauf zu achten,

dass das Einsetzen unter aseptischen Bedingungen erfolgt.

. ll;ixhren Sie eine bimanuelle Untersuchung der Gebarmutter durch, um ihre Position, Form und Grofe sowie die Beugung der Gebérmutterachse zu

estimmen.

¢ Untersuchen Sie den Gebarmutterhals mit einem Spekulum.

o Befestigen Sie ein Tenakulum am Gebarmutterhals und richten Sie die Gebarmutterachse durch sanftes Ziehen gerade aus (Abb. 1).

* Reinigen Sie Gebérmutterhals und Vagina mit einem in eine Desinfektionsldsung getauchten, sterilen Tupfer.

¢ Bestimmen Sie mit einer Sonde die Sondenlinge des Uterus sowie die Beugung der Achse.

o Verschieben Sie den zervikalen Anschlag an die nummerierte Markierung, die der ermittelten Linge in Zentimeter entspricht. Hierbei wird der am

Einfiihrrohr befestigte blaue Faden freigegeben. Das Freigeben des Fadens ist ndtig, um ein Zuriickziehen des Intrauterinpessars beim Entfernen des

Einfithrrohres zu vermeiden. Wird der zervikale Anschlag nicht verwendet, muss er entfernt werden, damit der Faden freigegeben wird.

Strecken Sie die Gebarmutter durch Ziehen am Tenakulum in eine gerade Position (Abb. 1). Halten Sie den blauen Faden zwischen Daumen und Zei-

gefinger am Einfithrrohr fest und fiihren Sie das Einfithrrohr mit dem Intrauterinpessar in die Gebarmutterhchle ein, bis es den Fundus berithrt und

der zervikale Anschlag am &uferen Muttermund zum Liegen kommt (Abb. 2/3/4). Das Verschwinden der Markierung bei 4 cm zeigt iiblicherweise

das Passieren des inneren Muttermundes an.

Sollte es Probleme beim Einsetzen geben, kann ein Dilatator verwendet werden, um die Gebarmutterhdhle zu weiten.

Ziehen Sie vorsichtig am aus dem Einfithrrohr ragenden Faden, um zu priifen, ob die Querarme ausgeklappt sind und das Flexi-T von der seitlichen

Muskelwand der Gebarmutter gehalten wird Abi

Nach dieser Priifung schieben Sie das Emfuhrrohr mlt  dem Flexi-T weiter vorsichtig in Richtung Fundus. Vergewissern Sie sich, dass der blaue Faden

lose ist und entfernen Sie das Einfiihrrohr vorsichtig durch eine Drehbewegung, um zu verhindern, dass das Intrauterinpessar nach unten gezogen

bzw. herausgezogen wird (Abb. 5).

Uberpriifen Sie nach dem Entfernen, ob das Einfiihrrohr unyersehrt ist.

Kiirzen Sie den Kontrollfaden auf die erforderliche Lange. Ublicherweise ragt der Faden etwa 2 cm aus dem Muttermund heraus (Abb. ).

¢ Durch eine unmittelbar nach dem Einsetzen durchgefuirte Ultraschalluntersuchung lasst sich tiberpriifen, ob das Flexi-T in der Gebarmutterhohle
korrekt positioniert ist (Abb. 8).

*  Notieren Sie die Charg

des Flexi-T in der Krankenakte der Patientin!

ENTFERNEN
Das Flexi-T kann jederzeit problemlos durch leichtes Ziehen am Riickholfaden entfernt werden (Abb. 7). In Klinischen Tests betrugen die hlerfur erforder
lichen Kréfte lediglich zwischen 0,6 bis 1,6 Newton. Das Flexi-T muss in folgenden Fallen entfernt werden: Bei kontinuierlichen Bl
schmerzvollen Krampfen, einer anhaltenden Infektion des oberen Genital traits oder einer Perforation. Nach dem Entfernen des Flexi-T st die Moglichkeit
einer Schwangerschaft umgehend wieder gegeben. In dem seltenen Fall eines nicht mehr vorhandenen oder gerissenen Fadens ist wie folgt vorzugehen:
1) SchlieRen Sie eine Schwangerschaft aus. 2) Uberpriifen Sie durch eine Ultraschall hung oder eine Ro des Beckens, ob das Flexi-T
noch vorhanden ist und korrekt sitzt. 3) Auf Wunsch kann das Flexi-T mit einer kleinen Klemme wie etwa einer , Alligatorzange” oder dem ,COP TUD
Remmer (einer speziellen Zange zum Entfernen von Intrauterinpessaren) entfernt werden, was in den meisten Fallen auch funktioniert. Ein hysteros-
opischer Eingriff unter Lokalandsthesie ist nur in seltenen Fallen indiziert. Hinweis: Eine All ememanasthesw ist zur Entfernung eines Flexi-T ohne
sichtbaren Faden weder empfohlen noch erforderlich. Im unwahrscheinlichen Fall eines Bruchs c%es Flexi-T sollte ein Gynakologe konsultiert werden, um
eine vollstindige Entfernung sicherzustellen.

Ermitteln Sie bei einer Schwangerschaft zuerst mit einer Ultraschalluntersuchung, ob es sich um eine Gebarmutter- oder eine Eileiterschwangerschaft
handelt. Am einfachsten lasst sich das Flexi-T innerhalb der ersten drei Schwangerschaftsmonate entfernen, sofern es sich unter der Fruchtblase befindet.
Da bei einer Schwangerschaft mit einem Flexi-T in situ ein erhthtes Risiko einer Beckenentziindung (PID) sowie anderer obstetrischer Probleme besteht,
sollte der Patientin unmittelbar nach dem Entfernen die Maglichkeit eines Schwangerschaftsabbruchs angeboten werden. Die Fortsetzung der Schwan-
gerschaft ist auch mit einem Flexi-T in der Gebarmutter moglich. Sie birgt jedoch zusatzliche Risiken und erfordert zusétzliche Kontrollen. Hinweis: Bei
einer Schwangerschaft mit einem Flexi-T in situ befindet sich das Intrauterinpessar in der Gebarmutterhdhle auferhalb der Fruchtblase. Des Weiteren hat
Kupfer keine teratogenen Eigenschaften. Die Plazenta ist reich an z. B. Zink und Kupfer.

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen: Schwangerschaﬁ akute oder wiederkehrende Infektion des oberen weiblichen Gemtaltrakts, Gebarmutterblutung unbe-
kannten Ursprungs; Gebérmutterpolypen oder Myome; subakute, akute und chronische PID; friiheres Auftreten einer Eileiterschwangerschaft oder prd-
dlspomerenger Faktoren (Tubul ussc aden Fehlblldung von Gebarmut’ter oder CGebarmutterhals; Verdacht auf bzw. Nachweis einer Krebserkrankung
des Genitaltrakts. Relahve K i
300/300D und weniger als 6 cm fiir das Flexi-T+ 300/+ 30,

WARNHINWEISE
Bei Schmerzen wahrend dem Einsetzen konnen eine Lokalanasthesie und eine Erweiterung des inneren Muttermundes hilfreich sein. Bei Frauen, bei
denen das Risiko einer akuten oder chronischen Infektion des oberen weiblichen Geschlechtstrakts besteht, wird eine sorgfaltige Abwagung empfohlen.
Um eine aufsteigende Kontamination und eine spatere méjgliche Infektion durch das Einsetzverfahren zu vermeiden, konnen zusétzliche vorbeugende
MaBnahmen hll%l‘eld‘l sein (z. B. Eintauchen des Einfithrrohres mit dem Intrauterinpessar in eine Jodlosung vor dem Einsetzen). Patientinnen mut Me-
norrhagien und Frauen, die Antikoagulantien einnehmen, miissen auf die Moglichkeit verlingerter bzw. verstarkter Blutungen und Schmierblutungen
hingewiesen werden. Konnen die Patientin oder ihr Partner das Intrauterinpessar beim Geschlechtsverkehr spiiren oder treten wihrend des Geschlechts-
verﬁehrs Schmerzen oder Unbehagen auf, sollte die Patientin bis zum nichsten Arztbesuch auf den Geschlechtsverkehr verzichten. Die Mdglichkeit eines
Verrutschens des Intrauterinpessars oder einer Perforation des Gebarmutterhalses sollte ausgeschlossen werden. Das Verrutschen kann eine Perforation
des Gebarmutterhalses oder eine verrmgerte Wirksamkeit zur Folge haben, da die Kupferronen mcht nahe genug an den Elleltem abgegeben werden, was
jedoch fiir das Vermeiden einer S haft unerlasslichist. S dieauf eme PID! kénnten, sind anormaler Sct Fieber
und Beckenschmerzen. In dlesem Fall muss die Patientin umgehend thren Arzt informieren, der eine gynakologische bzw. eine Ultraschall hung
durchfithren kann. Bei Frauen, die Kortikosteroide einnehmen oder die sich in einer immunsuppressiv en Therapie befinden, knnte die Resistenz gegenii-
ber Geschlechtskrankheiten verringert sein. Interaktionen bei Bestrahlung zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken: Kupfer-Intrauterinpessare
wrflrden als bedingt MR-sicher eingestuft. Die Sicherheit wurde in Magnetresonanztomographen (MRI) nachgewiesen, die die folgenden Bedingungen
erfiillen:
o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla, mit
¢ Maximalem raumlichem Feldgradient von 12,700 G/em (127 T/m)
+ Theoretisch geschatzter maximaler durchschnittlicher spezifischer Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers (WBA) von <2 W/kg
(normaler Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Scan- Bedmgungen w1rd erwartet, dass das Flexi-T emen maximalen Temperaturanstieg von weniger als:
1.7°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) HF-bedingte T thohung mit emer.mue. r ) .u.hun von=14°C (2 W/kg, 15 Tesla)

1.2°C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingte T hohung mit einer Hintergrundtemp ohung von = 0.8°C (2 W/kg, 3 Tesla) nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen.

e; Andmie; S des Uterus von weniger als 5 cm fiir das Flexi-T

P

NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fallen konnen leichte Krampfe nach der Einlage oder eine vasovagale Synkope auftreten. Diese menstruationsahnlichen Beschwerden sollten
nach einiger Zeit abklingen. In der Regel kommt es aufgrund der phymkallscﬁen Eigenschaften des Flexi-T nicht zu einer deutlichen Zunahme der Men-
struationsschmerzen oder -krampfe. Es kann zu vermehrten ) oder Schmierbl kommen, vor allem wahrend der ersten
1-2 ZyKlen nach der Einfiihrung, Uterusperforationen sind sehr selten und werden hauptsachlich durch ein traumatisches Einfithrungsverfahren mit
einem Kolben (der nicht fiir die Einfiihrung von Flexi-T verwendet wird) verursacht und treten hauptséchlich beim Einsetzen wahrend der Laktation auf.
Kupfer gehort wie Eisen und Zink zu den Spurenelementen, die fiir das Leben aller Zellen unerlasslich sind. Uber unsere Nahrung nehmen wir tiglich
etwa 100-mal mehr Kupfer auf, als Kupferionen taglich vom Intrauterinpessar abgegeben werden. Die Maglichkeit eines gerissenen Riickholfadens kann
nicht ausgeschlossen werden.

Das Risiko einer Perforation ist bei Frauen wahrend der Laktation und nach der Geburt sowie bei Frauen mit fixiertem und retrovertiertem Uterus erhcht.
Kommt es zu einer Perforation, kann es zu einer Schwangerschaft kommen. Das IUP muss lokalisiert und entfernt werden. Wird eine Perforation verspitet
erkannt, kann es zu einer Migration des IUP in die den Uterus umgebenden Bauchhdhle und/oder zu einer Verletzung anderer benachbarter Organe kom-
men. Eine in Europa durchgefiihrte Studie zeigte, dass sowohl das Stillen zum Zeitpunkt des Einfiihrens als auch das Einfiihren bis zu 36 Wochen nach
der Geburt mit einem my %cherwelse erhohten Perforationsrisiko verbunden ist, siehe Tabelle 1.Tabelle 1: Perforations-Inzidenz pro 1.000 Insertionen
fiir die gesamte Studienkohorte, gegliedert nach zum Zeitpunkt der Insertion stillende/nichtstillende Frauen und der Zeitspanne zwischen Entbindung
und Insertion (Frauen nach der Geburt)

Zum Zeitpunkt der Zum Zeitpunkt der
Insertion stillende Frauen Insertion nicht stillende Frauen
Insertion < 36 Wochen 56 17
nach Entbindung (95% CI3,9-7,9; (95% C10,8-3,1;
N=6.047 Insertionen) N=5.927 Insertionen)
Insertion >36 Wochen 1,6 07
nach Entbindung (95% C10,0:9,1; (95% C10,5-1,1;

N=608 Insertionen) N=41.910 Insertionen)

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

UNTERSUCHUNG
Das Vorhandensein und die Position des Flexi-T sollten wenigstens nach dem ersten Menstruationszyklus und nach ungeféhr sechs Monaten vorzugs-
weise mit einer Ultraschalluntersuchung iiberpriift werden. Weitere Untersuchungen sind auf Anraten des Arztes durchzufiihren,

ANWEISUNGEN FUR DIE PATIENTIN

Der Arzt muss die (potenzielle) Patientin tiber die Risiken und Vorteile des Flexi-T aufklaren. Das heit, dass der Frau die Funktionsweise des Flexi-T
erldutert wird und sie auf die sehr geringe Maglichkeit einer Schwangerschaft, die seltene Moglichkeit des AusstoBens insbesondere wahrend der Men-
struation sowie auf diejenigen Nebenwirkungen hingewiesen werden muss, die zu einem Entfernen des Flexi-T fithren sollten. Der Frau sollte geraten
werden, das Vorhandensein des Intrauterinpessars regelmaig iiberpriifen zu lassen. Des Weiteren sollte erklart werden, welche Klinischen Anzeichen
und Symptome die Konsultation eines Arztes erforderlich machen (siehe auch die Warnhinweise). Die (potenzielle) Patientin sollte dariiber informiert
werden, dass ein Flexi-T nicht vor sexuell tibertragbaren Infektionen schiitzt.
Vor dem Einsetzen kann von der potenziellen Patientin die unterschriebene Z fkl:
Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder an Prosan International B.V.

g tiber ein A prich eingeholt werden. Fiir weitere

PHARMAZEUTISCHE VORSICHTSMABNAHMEN
Verwenden Sie keine Flexi-T aus beschadigten Verpackungen. Das Flexi-T ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und kann nicht erneut sterilisiert
werden.

RECHTSKATEGORIE

Medizinprodukt der Klasse III. c €
Zulassung nach der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC. 0344
Datum der Erstzulassung: 15 April 1996
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VERPACKUNG

Jede Blister-Verpackung enthélt ein mit Ethylenoxid sterilisiertes Flexi-T.

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Bei trockener Lagerung und Zimmertemperatur betragt die maximale Haltbarkeit 5 Jahre.
Verpackungsinhalt: 1x 1 steriles Flexi-T

Art. nr. 126034 rev 00, Méarz 2021



