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Samenstelling

De T-Safe® CU 380A QL, een intra-uterien contraceptief device (IUD), is opge-
bouwd op een polyethyleen- en bariumsulfaatmatrix in de vorm van een T. De
longitudinale stam is omwikkeld met een koperdraad en de laterale armen bevatten
een koperen huls. De koperoppervlakte bedraagt 380 mm?2.

Afmetingen: 31,9 mm breed en 35,9 mm lang.

Zowel de polyethyleenstructuur als de bekleding in koper zijn zichtbaar bij radio-
logisch onderzoek.

Eigenschappen

Het T-Safe® CU 380A QL staat garant voor een zo goed als totale contracep-
tieve bescherming. De doeltreffendheid houdt langer aan dan die van de andere
omkeerbare anticonceptiemethoden met IUD zonder koper. Bij correct gebruik is
het T-Safe® CU 380A QL betrouwbaar voor vrouwen met een laag risico op sek-
sueel overdraagbare aandoeningen. De T-Safe® CU 380A QL is een intra-uterien
device voor anticonceptie, dat polyethyleen en bariumsulfaat bevat. De laterale
armen zijn flexibel en zijn zo gevormd dat het IUD in de diepte bliift zitten (zelfs
bij baarmoedercontracties) zonder de uterus uit te rekken of zonder de ingang
van de tubae te raken.

De T-Safe® CU 380A QL voorkomt zwangerschap door bevruchting te verhinderen.

De contraceptieve werking berust waarschijnlijk op een steriele inflammatoire
reactie in de uterus, door de aanwezigheid van een vreemd lichaam. De concentra-
tie van verschillende soorten witte bloedcellen, prostaglandinen en enzymen in het
vocht van de uterus en de tubae neemt aanzienlijk toe. Door die wijzigingen wordt
de mobiliteit van de spermacellen in het genitale stelsel beinvloed en wordt hun
bevruchtingscapaciteit zo aangetast dat er geen bevruchting meer kan plaatsvin-
den. In de tubae, waar we veronderstellen dat de bevruchting plaatsvindt, worden
bij vrouwen die een IUD met koper gebruiken, minder spermacellen aangetroffen
dan bij vrouwen die geen IUD met koper hebben. De essentie van de werking van
deze methode ligt dus hoogstwaarschijnlijk in de wijziging van de functie of de
leefbaarheid van sperma- en eicellen, voordat die elkaar ontmoeten.

Indicatie
Anticonceptie voor vrouwen (langdurig)

Contra-indicatie (absolute)

Kwaadaardige aandoeningen van het genitale stelsel

Vaginale bloedingen

Zwangerschap

Infecties in het genitale stelsel

Seksueel overdraagbare aandoeningen in de laatste 12 maanden voor de

ingreep (met uitzondering van bacteriéle vaginitis, herhaalde besmet-

tin-gen met herpes en hepatitis B)

6. Zwangerschapsonderbreking met infectie tijdens de laatste drie maanden,
inflammatoire aandoeningen in het kleine bekken

7. Malformaties van de baarmoeder (congenitale of verworven)

8. Allergie voor koper.

Gl o po

Contra-indicaties (relatieve)
Hartklepaandoeningen

Anemie

Coagulatiestoornissen

Behandeling met ontstekingsremmers
Ziekte van Wilson

Frequent wijzigen van seksuele partner
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Voor het IUD wordt ingebracht, moet een grondige anamnese worden afgenomen,
moet het abdomen en het Kleine bekken worden onderzocht en een baarmoeder-
halsuitstrijkje worden afgenomen. Zwangerschap, genitale infecties of seksueel
overdraagbare aandoeningen moeten worden uitgesloten. De positie van de uterus
ende afmetingen van de uteruscaviteit moeten worden bepaald om het IUD correct
te kunnen inbrengen.

De T-Safe® CU 380A QL is geschikt voor vrouwen met een uteruscaviteit tussen
6en9cmlang.

Bij applicatie na de bevalling of een miskraam kan de plaatsing worden uitgesteld
tot de baarmoeder volledig is geinvolueerd, d.w.z. 6 weken na een miskraam of
bevalling en 12 weken na een keizersnede. Huidige gegevens wijzen erop dat het
risico op perforatie van de baarmoeder kan stijgen als de insertie plaatsvindt voor
de normale involutie van de baarmoeder.

Het absolute risico op ectopische zwangerschap is extreem laag vanwege
de hoge effectiviteit van intra-uterien contraceptieve devices. Wanneer een
vrouw echter zwanger wordt tijdens het gebruik van intra-uteriene contra-

conceptie, is de relatieve kans op een buitenbaarmoederlijke zwangerschap
sterk toegenomen en moet worden uitgesloten.

Vanwege het risico op infecties en een mogelijk groter risico van uitstoting, kan
het inbrengen van een spiraaltje bij nullipare vrouwen heroverwogen worden en
moeten de voordelen en mogelijke therapeutische risico's wederzijds zorgvuldig
worden afgewogen.

Eén maand na het inbrengen van een [UD, moet worden gecontroleerd of het IUD
nog op de juiste plaats zit. Bij dat nieuwe onderzoek moeten ook aanwijzingen
worden opgespoord die kunnen wijzen op een infectie. Daarna moeten éénmaal
per jaar, of vaker afhankelijk van de klinische indicatie, nieuwe controles gebeuren.
Inflammatoire aandoeningen in het kleine bekken moeten bij gebruik van een IUD
onmiddellijk worden behandeld. Daarom moet aan de patiénte worden gezegd
dat ze onmiddellijk een arts moet raadplegen bij verdachte symptomen, zoals
vaginale afscheiding, bekkenpijn en koorts. Die aandoeningen kunnen worden
vastgesteld met behulp van een gynaecologisch en/of echografisch onderzoek
(indien beschikbaar). Wanneer bij behandeling met antibiotica geen enkele verbe-
tering bereikt wordt na 48 uur en symptomen op inflammatie in het kleine bekken
aanhouden, moet het IUD onmiddellijk worden verwijderd.

Ook hevige bloedingen of dysmenorroe moeten zorgvuldig worden onderzocht
tijdens de eerste cyclus na het inbrengen van een IUD, om na te gaan of het [UD
aan de basis ligt van die problemen; indien dat zo is, moet het vanzelfsprekend
worden verwijderd. De mogelijkheid van perforatie bij insertie moet altijd worden
overwogen, in het bijzonder wanneer de nylondraadjes niet zichtbaar zijn of niet
meer uit de baarmoederhals kunnen worden getrokken. Bij om het even welke twij-
fel over de positie van het [UD (bijvoorbeeld na een bijzonder moeilijke of pijnlijke
insertie van het [UD), moeten aangepaste diagnosemiddelen worden aangewend
(RX bekken face, echografie, hysteroscopie, laparoscopie).

Als de nylondraadies langer lijken dan op het moment van de insertie, moet een
echografisch onderzoek worden aangewend om na te gaan of het IUD van plaats
is veranderd; hierdoor kan de contraceptieve werking in het gedrang komen.
Alsbij een gynaecologisch controlonderzoek de draadjes van het IUD niet zichtbaar
zijn, moet eerst een eventuele zwangerschap worden uitgesloten. De draadjes
zijn waarschijnlijk naar de binnenkant van de baarmoederhals getrokken; meestal
worden ze weer zichtbaar tijdens de volgende menstruatie. Bij twijfel kan de
positie van het IUD, na uitsluiting van een zwangerschap, worden bepaald door
middel van voorzichtige palpatie met een aangepast instrument, met behulp van
echografie of radiografie.

Bijvrouwen die een IUD gebruiken en toch ongewenst zwanger worden, moet altijd
worden nagegaan (met de hulp van echografie) of het gaat om een intra-uteriene
of een ectopische zwangerschap. Voor het einde van de derde maand moet het
1UD worden verwijderd indien de draadjes zichtbaar zijn. Daarna zou de patiénte
zo snel mogelijk een zwangerschapsonderbreking moeten kunnen krijgen. Er is in
dit geval immers een verhoogd risico op infectieuze aandoeningen in het kleine
bekken en andere verloskundige problemen, zoals vroeggeboorte, placenta praevia
en ablatio placentae.

Indien de vrouw de zwangerschap wenst te behouden, moet ze nauwlettend
worden begeleid. Ze moet gedetailleerde informatie krijgen over de risico’s die
het IUD in situ met zich meebrengt.

Er is geen contra-indicatie tegen borstvoeding bij gebruik van een [UD.

Er zijn gevallen van expulsie van het spiraaltje gemeld bijvrouwen die een menstru-
atiecup gebruiken, er is echter geen zekerheid of deze expulsies worden veroor-
zaakt door de cup. Er bestaat de mogelijkheid van een zuigeffect op het spiraaltje
wanneer de menstruatiecup niet correct wordt verwijderd. De gebruikster moet
worden geinformeerd over het juiste gebruik van de menstruatiecup.

Perforatie

Perforatie of penetratie van de uteruswand of de baarmoederhals door het IUD is
mogelif; dit gebeurt meestal bij insertie.

In een groot prospectief, vergelijkend, niet-interventioneel cohortonderzoek bij
1UD-gebruiksters (N = 61448 vrouwen) bedroeg de incidentie van perforatie 1,3
(95% BI: 1,1-1,6) per 1.000 inserties in de totale groep, 1.4 (95% BI: 1,1-1,8) per 1.000
inserties in de LNG IUS-groep en 1,1 (95% BI: 0,7-16) per 1.000 inserties in de
groep met een koperspiraaltie.

De studie toonde aan dat borstvoeding op het ogenblik van insertie en insertie
tot 36 weken na de bevalling gepaard gingen met een hoger risico op perforatie
(zie Tabel). Die risicofactoren hingen niet af van het type IUD dat werd geplaatst.

Tabel: Incidentie van perforatie per 1.000 inserties in de totale studiegroep gestra-
tificeerd volgens al dan niet borstvoeding bij de insertie en de tijd tussen de
bevalling en de insertie (vrouwen die een kind hebben gebaard)

Borstvoeding op het | Geen borstvoeding op
ogenblik van insertie | het ogenblik van insertie
Insertie < 36 weken na 5,6 17
de bevalling (95% BI 39-7,9; (95% BI 0,8-31;

N =6.047 inserties) N =5.927 inserties)

Insertie > 36 weken na 1,6 07
de bevalling (95% BI 0,0-9; (95% BI 0,5-11;
N = 608 inserties) N = 41910 inserties)

Het risico op perforatie kan stijgen bij vrouwen met een abnormale baarmoedera-
natomie of een gefixeerde retroversie van de baarmoeder.

In geval van vermoeden van perforatie tijdens insertie moet het [UD onmiddellijk
worden verwijderd. Er is een Klein risico op optreden van een perforatie na insertie.

Bij vermoeden van een perforatie moet het hulpmiddel worden gelokaliseerd en
moet worden overwogen om het te verwijderen.

Baarmoederperforatie kan resulteren in een zwangerschap. Als de perforatie laat
wordt gediagnosticeerd, kan het IUD buiten de baarmoederholte migreren en/of
andere, aangrenzende organen beschadigen.

Interacties

Uit ervaring tot nu toe is bekend dat de anticonceptiewerking van de T-Safe® CU
380A QL hoogstwaarschijnlijk niet wordt beinvloed door andere geneesmiddelen.
Toch wordt in sommige publicaties gewag gemaakt van een verminderde doeltref-
fendheid bij langdurig gebruik van niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmid-
delen (in het bijzonder acetylsalicylzuur) en corticosteroiden.

Korte inname van niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen voor de
behandeling van dysmenorroe lijkt geen invloed te hebben op de anticonceptieve
werking.

Gebruik geen diathermie (korte golf en microgolf) in de sacrale of abdominale
regio omdat de warmte kan leiden tot beschadiging van het omliggende weefsel.

Bijwerkingen

Hevigere menstruatie, kleine tussenbloedingen, anemie, dysmenorroe, pijn in de
onderbuik en in de rug en ontstekingen in het kleine bekken kunnen optreden bij
gebruik van een IUD. Het risico op ectopische zwangerschap is hoger. In zeldzame
gevallen, kan het [UD de wand van de uterus binnendringen en die perforeren.
Pijn kan een fysiologische respons zijn op aanwezigheid van het hulpmiddel, maar
de mogelijkheid van infectie, verkeerde plaatsing van het hulpmiddel (met inbegrip
van perforatie en migratie) en zwangerschap moet worden uitgesloten.
Allergische huidreacties zijn mogelijk.

Instructies die de arts moet geven aan gebruiksters van een IUD
Gebruiksters moeten gedetailleerde informatie krijgen over de voordelen en onge-
makken van contraceptie met een IUD. Het is niet alleen belangrijk te weten hoe
het werkt. Patiénten moeten ook zo vroeg mogelijk alle soorten complicaties
kunnen herkennen. De gebruikster moet leren de draadjes te palperen die uit de
baarmoederhals hangen.

Insertie

Eerst moet een eventuele zwangerschap worden uitgesloten!

Het beste moment voor insertie van een IUD is tijdens de menstruatie. Zo kan
tegelijkertijd een niet-gediagnosticeerde zwangerschap worden uitgesloten. Ver-
der is tijdens die periode het mucosale binnenste en buitenste deel van de baar-
moederhals fysiologisch breder, zodat dit niet meer moet worden uitgerekt om
het IUD te kunnen inbrengen.

Het inbrenging van een IUD kan lichte pijn en bloedingen veroorzaken of kan een
vasovagale syncope veroorzaken of een aanval bij vrouwen met epilepsie.

Een IUD kan ook worden ingebracht binnen 5 dagen na een onbeschermd seksueel
contact of binnen 15 minuten na expulsie van de placenta of een miskraam in het
eerste trimester. In de twee laatste gevallen moet u weten dat het risico op uit-
stoting groter is. Bij insertie onmiddellijk na een onbeschermd seksueel contact,
kan het risico op inflammatoire aandoeningen in het kleine bekken groter zjn.
Als het IUD niet onmiddellijk na expulsie van de placenta of een zwangerschapson-
derbreking kan worden ingebracht, moet minimaal zes weken worden gewacht met
insertie. Na een keizersnede moet minimaal 12 weken worden gewacht met insertie
van een [UD, niettegenstaande controversiéle adviezen daarover.

Voor de insertie moeten de vagina, de baarmoederhals en het kanaal van de baar-
moederhals worden gereinigd met een ontsmettingsoplossing. Het is belangrijk
na te gaan hoe de uterus juist ligt, door het Kleine bekken met twee handen te
palperen. Zo kan de T-Safe® CU 380A QL worden ingebracht in de lengterichting.
Dat resultaat wordt verkregen door stevig aan de voorste of achterste lip van de
baarmoederhals te trekken, onafhankelijk van het feit of de baarmoeder naar voren
of naar achteren is gekanteld.

Een lokaal anestheticum als een gel kan worden aangebracht of kan worden gein-
jecteerd in en rond de baarmoederhals voor het inbrengen.

De diepte van de baarmoeder moet gemeten worden. De gemeten uterusdiepte
moet met behulp van de verschuifbare ring op het insertiebuisje van de T-Safe®
CU 380A QL worden aangeduid.

Instructies voor het stap voor stap inbrengen van het IUD
Het IUD mag enkel worden ingebracht door medisch opgeleid personeel. Draag

steriele handschoenen om het risico op besmetting zo laag mogelijk te houden.
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a) Inbrengtube ¢) Nylondraden

b) Inbreng handle f) De longitudinale stam van het [UD
¢) Inbrengstift ¢) Laterale armen van het [UD

d) Blauwe ring h) Blauwe positie markering

1. Open de steriele verpakking van de T-Safe® CU 380A QL.

2. Hou de nylondraden (e) vast zodat ze niet mee doorgeduwd kunnen worden,
breng de inbrengstift (c) in de inbreng handle (b) tot aan de onderkant van het
1UD (f). Duw voorzichtig de inbrengstift tot aan de blauwe positie markering
(h), de 2 laterale armen (g) van het IUD plooien zich in de inbrengtube (a). De
gevormde bovenkant van het IUD mag niet meer dan 2 mm uitsteken uit de
inbrengtube (zie fig. 1).
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Attentie:

Omwille van de zachte flexible inbrengtube kunnen de laterale armpjes tijdens
het doorduwen verdraaien in de inbrengtube. Zorg ervoor dat het blauwe ring
opnieuw afgesteld wordt zoals beschreven in punt 3 beneden.

De laterale armen van de T-Safe® CU 380A QL mogen maximum 5 minuten
gebogen ztten in de inbrengtube; anders bestaat de kans dat deze zich niet
terug kunnen herstellen in de 90° vorm.

3. Stel de blauwe verschuifbare ring (d) af zodat de lengte van de insertietube
erboven overeenkomt met de diepte van de baarmoeder zoals gemeten bij de
hysterometrie. Kijk na of de breedste rand van het blauwe verschuifbare ring
parallel is aan de laterale armen van het in de insertietube geladen IUD, omdat
deze aangeven in welke richting de laterale armen opengaan in de baarmoe-
der.

Attentie:
Zorg ervoor, dat de inbrengstift correct is gepositioneerd in de inbrengtube
bij het inbrengen van beide in de baarmoeder zoals beschreven onder punt 4.

4. Brengvoorzichtig de inbrengtube met de voorgeladen T-Safe® CU 380A QL in
de baarmoeder tot deze de fundus van de baarmoeder raakt. De blauwe ring
moet de baarmoederhals raken (zie fig. 2).
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5. Terwijl de inbrengstift op zijn plaats wordt gehouden, moet nu de inbreng
handle terug over de inbrengstift geschoven worden tot tegen de basis van
de inbrengstift. (zie fig. 3).
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6. Om te vermijden dat het IUD zich verplaatst van de fundale positie, moet eerst
de inbrengstift verwijderd worden terwijl de inbrengtube in positie wordt
gehouden. Hierna kan ook de inbrengtube verwijderd worden.

Knip de nylondraden af tot ongeveer 2-3 cm van de baarmoedermond.

Verwijdering
De T-Safe® CU 380A QL moet na 10 jaar worden vervangen.

Ook om het IUD te verwijderen is de periode van de menstruatie het meest
geschikte moment. De binnenste en buitenste mucosa zijn dan volledig open. Neem
de draadies van het IUD vast met een forceps en trek in de richting van de lengteas
van de uterus. Probeer de forceps in het begin van de baarmoederhals in te brengen
om de longitudinale stam van de T-Safe® CU 380A QL vast te nemen vanaf het
moment dat dit voorbij de baarmoederhalsmucosa komt. Zo wordt vermeden dat
de draadjes worden overbelast en afscheuren. Leid de aandacht van de patiénte
tijdens die handeling af door haar te vragen om te hoesten en verwijder de T-Safe®
CU 380A QL in één snelle beweging.

Het verwijderen van een IUD kan lichte pijn en bloedingen veroorzaken of kan
een vasovagale syncope veroorzaken of een aanval bij vrouwen met epilepsie.
Controleer nadat de T-Safe® CU 380A QL werd verwijderd, of er geen enkel deel
in de uterus is achtergebleven.

Wanneer het IUD of een deel van het IUD in de baarmoedercaviteit is verloren
gegaan, moet de plaats ervan worden nagegaan via hysteroscopie, echografie of
radiografie: waarschijnlijk is een curettage raadzaam. In het zeer zeldzame geval
van uterusperforatie kan een laparoscopie noodzakelijk zijn.

Verpakkingen
1x1T-Safe® CU 380A QL steriel

Farmaceutische informatie

Elk TUD werd gesteriliseerd met ethyleenoxide en is bestemd voor éénmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de steriele verpakking
beschadigd of geopend is. Niet meer gebruiken na de uiterste gebruiksdatum,
die staat vermeld op de steriele verpakking. De T-Safe® CU 380A QL moet na
verwijdering worden weggegooid volgens de richtliinen die van kracht zijn voor
de behandeling van mogelijk infectieus materiaal.

Houdbaarheid: Vier jaar.

Opslag: Droog bewaren bijeen temperatuur tussen 0°C en 35°C. Beschermen tegen
directe blootstelling aan zonlicht en vocht.

Inhoud: Koper, polyethyleen, bariumsulfaat, polyamide 6.

Intolerantie: Niet bekend.

Aard en inhoud van de verpakking: Het IUD en de accessoires zijn verpakt in een
dichtgelaste en steriele pouch gemaakt uit Tyvek + PET/PE.

Datum van eerste goedkeuring: 20.04.1998
Datum van de laatste vernieuwing: 01.06.2018
Datum van herziening van de tekst: 09.03.2020
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Mona Lisa T-Safe®
CU 380A QL

Dispositif contraceptif intra-utérin
INFORMATIONS POUR LE MEDECIN

Composition

Le dispositif intra-utérin T-Safe® CU 380A QL (DIU) se compose d‘un cadre en
polyéthyléne en forme de T et de sulfate de baryum. La branche longitudinale est
gainée dun fil de cuivre et les bras latéraux comportent un manchon en cuivre.
La surface en cuivre est de 380 mm?®

Dimensions: 31,9 mm de large et 35,9 mm de long.

Le cadre en polyéthylene et la gaine en cuivre sont visibles lors des examens
radiologiques.

Propriétés

T-Safe® CU 380A QL garantit une protection contraceptive pratiquement totale. Il est
efficace plus longtemps que les autres méthodes contraceptives réversibles. Sl est
correctement employé, T-Safe® CU 380A QL est fiable pour les femmes qui présentent
un risque faible de maladies sexuellement transmissibles. T-Safe® CU 380A QL est un
dispositif contraceptif intra-utérin et se compose de polyéthyléne et de sulfate de
baryum. Les branches latérales sont flexibles et formées de sorte que le DIU adhére
au fond, méme en cas de contractions utérines, sans étirer I'utérus ou sans toucher
les entrées des trompes utérines.

T-Safe® CU 380A QL empéche la grossesse en empéchant la fécondation.

Leffet contraceptif repose probablement sur une réaction inflammatoire stérile qui
alieu dans l'utérus en raison d‘une réaction au corps étranger. La concentration des
différents types de globules blancs, de prostaglandines et d'enzymes dans les liquides
de l'utérus et des trompes augmente sensiblement. Ces modifications influencent la
mobilité des spermatozoides dans la partie génitale et limitent ainsi leur capacité de
fécondation de sorte qu'une fécondation ne sera pas possible.

Dans les trompes utérines, la ot I'on suppose que la fécondation a lieu, on trouve
moins de sperme chez les femmes qui utilisent un DIU en cuivre que chez les
femmes qui n‘utilisent pas de DIU en cuivre. Par conséquent, 'effet principal de
cette méthode repose vraisemblablement sur la modification de la fonction ou de
la viabilité du sperme et des ovules avant qu'ils ne se rencontrent.

Indication
Contraception pour la femme (de longue durée)

Contre-indications (absolues)

Maladies malignes du tractus génital

Hémorragies vaginales

Grossesse

Infections du tractus génital

Maladies sexuellement transmissibles pendant les 12 mois précédents l'inter-

vention ( I'exception de la vaginite bactérienne, d'infections répétées dues a

un herpes et de I'hépatite B)

6. Interruption de grossesse accompagnée d‘une infection pendant les trois der-
niers mois, maladies inflammatoires pelviennes (MIP)

7. Malformations de l'utérus (congénitale ou acquise)

8. Allergie au cuivre

Contre-indications (relatives)
Maladies des valves cardiaques

. Anémie

. Troubles de la coagulation

. Traitement anti-inflammatoire

. Maladie de Wilson

. Partenaires sexuels multiples
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Mises en garde et précautions

Avant de poser le DIU, il faut procéder a une anamnese minutieuse, un examen
du ventre et du bassin ainsi qu‘a un frottis du col de I'utérus. Il faut exclure une
grossesse, les infections génitales ou les maladies sexuellement transmissibles. Il
faut déterminer la position de l'utérus et la taille de la cavité utérine afin d'assurer
l'introduction correcte du DIU. T-Safe® CU 380A QL est destiné aux femmes dont
la profondeur de cavité utérine est de 6 - 9 cm.

En ce qui concerne les insertions post-partum et post-avortement, le placement
peut étre retardé jusqua la compléte involution de 'utérus, qui est de six (6)
semaines aprés un avortement ou un accouchement et de douze (12) semaines
apres une césarienne. Les données actuelles suggerent que le risque de perforation
de Tutérus augmente lorsque les insertions sont effectuées avant que l'involution
normale utérine se produise.

En raison de la grande efficacité des dispositifs intra-utérins (DIU), le risque
absolu de grossesse ectopique est extrémement faible. Cependant, si une femme
tombe enceinte au cours de lutilisation d'un DIU a visée contraceptive, le risque
relatif probabilité de grossesse ectopique serait fortement augmentée et devrait
étre éliminé.

Etant donné le risque d'infection et un risque d'expulsion possiblement augmenté,
linsertion d'un DIU chez les femmes nullipares peut étre reconsidéré et les avan-
tages et potentiels risques thérapeutiques évalués avec attention.

Un mois apres la pose d'un DIU, il faut controler si le DIU a conservé une position
correcte en procédant a un nouvel examen et pour exclure les signes avant-cou-
reurs d'une infection. Ensuite il faudra procéder annuellement a un examen de
suivi ou plus fréquemment si c'est cliniquement indiqué.

Les maladies inflammatoires pelviennes pendant l'utilisation d'un DIU devraient
étre immédiatement traitées. C'est la raison pour laquelle il faut attirer I'attention
de la patiente sur le fait qu'elle devra consulter immédiatement un médecin en
cas de signes suspects comme des pertes vaginales, des douleurs pelviennes
ou de la fiévre. Ces maladies pourront étre confirmées au cours d'un examen
gynécologique et/ou d'une échographie (si disponible). Si lors d‘un traitement
aux antibiotiques, on ne constate aucun signe d‘amélioration apres 48 heures
et si les symptomes de maladies inflammatoires pelviennes persistent, il faut
immédiatement retirer le DIU.

[l faudrait également examiner avec soin les hémorragies excessives ou les dysmé-
norrhées pendant le premier cycle suivant la pose du DIU afin de déterminer si ces
troubles sont causés par le DIU; si c'est le cas, il faudra vraisemblablement le retirer.
[l faut toujours considérer la possibilité d‘une perforation de 'utérus lors de la pose,
surtout si les fils en nylon ne sont plus visibles ou ne peuvent pas étre retirés du col
de l'utérus. Si un doute quelconque concernant la position du DIU existe (par ex.
quand la pose du DIU est particulierement difficile ou douloureuse), il faut employer
les techniques diagnostiques appropriées (radios frontales du bassin, échographie,
hystéroscopie, laparoscopie).

Siles fils en nylon semblent étre plus longs qu'ils ne I'étaient lors de la pose, il faut
réaliser une échographie afin de déterminer si le DIU s'est déplacé; ceci pourrait
entraver son effet contraceptif.

Si au cours d'un examen de controle gynécologique, les fils du DIU ne sont pas
visibles, il faut d'abord exclure une éventuelle grossesse. Les fils ont probablement
été entrainés a l'ntérieur du col ou de l'utérus ; ils réapparaissent le plus souvent
pendant les prochaines menstruations. En cas de doute, le DIU pourra étre loca-
lisé, apres avoir exclu une grossesse, par palpation prudente avec un instrument
approprié, par une échographie ou radiographie.

En cas de grossesse accidentelle avec le DIU in situ, il faut impérativement déter-
miner (par échographie) sl s'agit d‘une grossesse intra-utérine ou ectopique.
Le DIU doit étre retiré avec précaution, si les fils sont visibles, avant la fin du
troisieme mois. Ensuite la patiente devrait avoir la possibilité de procéder le plus
rapidement possible a une interruption de grossesse parce que, dans ce cas, il y
a un risque accru de maladies inflammatoires pelviennes et d‘autres problémes
obstétriques tels qu'un accouchement prématuré, un placenta praevia et un décol-
lement placentaire.

Cependant, si la femme souhaite continuer sa grossesse, il est indispensable de
l'accompagner d'une surveillance minutieuse. La femme devrait étre informée sur
les risques qu'elle encourt en raison du fait que le DIU est resté in situ.

I n'y a pas de contre-indications a l'allaitement avec un DIU in situ.

Des cas de rejets du stérilet ont été constatés sur des femmes utilisant une coupe
menstruelle. Cependant, il n'y a aucune certitude que la coupe menstruelle soit a
Torigine de ce rejet. Lorsque la coupe menstruelle est enlevée de maniére incor-
recte, il est possible que le stérilet subisse un effet d'aspiration. L'utilisatrice doit
étre correctement informée sur lutilisation de la coupe menstruelle.

Perforation

Une perforation ou pénétration de la paroi de l'utérus ou du col de I'utérus par le
DIU est possible; ceci se passe habituellement lors de la pose.

Une vaste étude de cohorte prospective comparative non interventionnelle parmi
les utilisatrices du DIU (N = 61,448 femmes) révele que lincidence de perforation
était de 1,3 (IC a 95 %: 1,1-1,6) pour 1000 insertions sur la cohorte entiére; 1,4
(IC & 95 %: 1,1-1,8) pour 1000 insertions sur la cohorte LNG IUS et 1,1 (IC a 95 %:
0,7-1,6) pour 1000 insertions sur la cohorte du DIU de cuivre.

L'étude montre qu'une insertion durant l'allaitement et pendant les 36 semaines
suivant 'accouchement sont associés a un risque accru de perforation (voir le
tableau). Ces facteurs de risque sont indépendants du type de DIU.

Tableau: Incident de perforation pour 1000 insertions sur I'¢tude de cohorte
entiere, stratifié par allaitement et période écoulée depuis I'accouchement au
moment de linsertion (femmes ayant accouché)

Allaitement au moment | Non-allaitement au

de l'insertion moment de ['insertion
Insertion < 36 semaines .56 Y
apres laccouchement (ICa95%39-79; (ICa95%0,8-3,;
n = 6047 insertions) n = 5927 insertions)
Insertion & > de 36 semaines 16 07
apres laccouchement (ICa95%0,0-9,; (ICa95%0,5-11;

n = 608 insertions) n = 41910 insertions)

Le risque de perforation peut étre plus élevé chez les femmes avec utérus anato-
miquement anormal ou avec utérus fixe ou rétroverse.

En cas de soupcon de perforation lors de l'insertion, retirer immédiatement le sté-
rilet. Il existe un faible risque que la perforation survienne apres I'nsertion. Si l'on
soupconne une perforation, le dispositif doit étre localisé et son retrait envisagé.
Une perforation utérine peut entrainer une grossesse. La détection tardive d'une
perforation peut conduire a la migration du DIU hors de la cavité utérine et/ou a
la blessure d'un organe adjacent, ainsi qu'a une grossesse non désirée.



Interactions

L'expérience acquise indique que, de maniére générale, il est treés impro-
bable que les médicaments interférent avec l'effet contraceptif de T-Safe® CU
380A QL. Cependant certaines publications indiquent un effet atténué pour
un emploi a long terme d'anti-inflammatoires non-stéroidiens (en particulier
l'acide acétylsalicylique) et de corticostéroides. L'emploi a court terme d‘anti-
inflammatoires non-stéroidiens pour traiter la dysménorrhée ne semble pas
influencer l'effet contraceptif.

Ne pas procéder a une diathermie (2 ondes courtes ou micro-ondes) de la région
sacrée ou abdominale car I'échauffement peut causer des briilures aux tissus
environnants.

Effets secondaires

Des menstruations plus importantes, de légéres hémorragies intermenstruelles,
de l'anémie, une dysménorrhée, des douleurs dans le bas-ventre et dans le dos
ainsi que des infections pelviennes peuvent apparaitre pendant le port d'un DIU.
Le risque d‘une grossesse ectopique est plus important. Dans de rares cas, le DIU
peut pénétrer dans la paroi de l'utérus et la perforer.

La douleur peut étre une réponse physiologique a la présence du dispositif
intra-utérin (DIU), mais votre médecin devrait exclure la possibilité d'une infec-
tion, d'un mauvais positionnement de celui-ci (une perforation peut conduire a la
migration du DIU) ou d'une grossesse.

Des réactions cutanées allergiques sont possibles.

Instructions donnés par le médecin aux utilisatrices de DIU

Les utilisatrices devraient étre informées dans le détail sur les avantages et les
inconvénients de la contraception avec les DIU; il est non seulement important
qu'elles comprennent leur effet mais surtout qu'elles soient en mesure de recon-
naitre le plus tot possible toute sorte de complication. L'utilisatrice doit apprendre
a tater les fils qui dépassent hors du col de l'utérus.

Pose

11 faut tout d‘abord exclure une grossesse éventuelle!

Le meilleur moment pour la pose du DIU est pendant les régles, ce qui permet
en méme temps d'exclure une grossesse non diagnostiquée. Durant cette période
par ailleurs, la partie saillante extérieure et intérieure du col de l'utérus est élargie
physiologiquement de sorte qu'il ne sera plus nécessaire de I'¢largir encore plus
lors de la pose du DIU.

Une autre possibilité est de poser le DIU dans les 5 jours suivant une relation
sexuelle non protégée ou dans les 15 premiéres minutes suivant I'expulsion du
placenta ou une fausse couche du premier trimestre. Dans les deux derniers
cas, il faut s‘attendre a un taux de rejet plus élevé. Une pose immédiatement
apres une relation sexuelle non protégée peut augmenter le risque de maladies
inflammatoires pelviennes.

Si le DIU ne peut pas étre posé¢ immédiatement apres l'expulsion du placenta ou
aprés une interruption de grossesse, il faut attendre au moins six semaines avant de
le poser. Dans le cas d'une césarienne, il faut attendre au moins 12 semaines aprés
la naissance avant de poser un DIU, bien que ce soit controversg.

Lapose du DIU peut s‘accompagner de légeres douleurs et de saignements ou peut
déclencher une syncope vasovagale ou une crise dépilepsie.

Avant la pose, il faut nettoyer le vagin, le col et le canal du col avec une solution
antiseptique. Il est important de déterminer I'emplacement exact de l'utérus en
palpant le bassin avec les deux mains de sorte que le T-Safe® CU 380A QL puisse
étre introduit le long de son axe longitudinal. On obtient ce résultat en tenant
fermement la lévre avant ou arriére du col de I'utérus selon que I'utérus est incliné
vers l‘avant ou l‘arriére.

Un anesthésique local peut étre appliqué sous forme de gel ou peut étre injecté
dans et autour du col de I'utérus avant linsertion du DIU.

Il faut exécuter une hystérométrie et marquer la profondeur de l'utérus ainsi obte-
nue al‘aide de la coulisse mobile sur le tube d‘introduction du T-Safe® CU 380A QL.

Instructions étape par étape pour la pose
Le DIU ne doit étre posé que par du personnel médical initié. Afin de réduire au
minimum le risque d'une contamination, il faut porter des gants stériles.

a h
a) Tube inserteur e) Fils de nylon
b) Corps de linserteur f) Tige longitudinale du DIU
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Poussoir @) Bras latéraux du DIU
d) Collerette h) Repére bleu

1. Ouvrez I'emballage stérile de T-Safe® CU 380A QL.

2. Tout en maintenant les fils (e) sans les arracher, introduire le poussoir (c) dans
le corps de l'inserteur (b) jusquau pied du DIU (f). Enfoncer délicatement le
poussoir jusqu'au repere bleu (h), les 2 bras (g) du DIU se rabattent dans le tube
inserteur (). Ainsi préparé, lextrémité distale du DIU ne doit pas affleurer de
plus de 2 mm du bord supérieur du tube inserteur (voir fig. 1).

Note:

Le tube inserteur étant mou et flexible, les bras latéraux peuvent se tordre pen-
dant que le corps du DIU est poussé vers le haut a travers le tube inserteur.
Veuillez ajuster a nouveau la collerette bleue mobile comme décrit au point 3.

T-Safe® CU 380A QL doit étre préparé au maximum 5 minutes avant la pose
(afin de ne pas endommager les bras latéraux; au dela de ce délai, ils risquent
de ne pas reprendre leur position a 90°)

3. Ajustez la collerette bleue mobile (d) en fonction des données de 'hystéromé-
trie. Vérifiez si le coté le plus large de la collerette bleue est paralléle aux bras
latéraux du DIU posé, car cela indique le sens dans lequel les bras latéraux du
DIU s'ouvrent dans I'utérus.

Note:

Assurez-vous que le poussoir est positionné correctement dans le tube inser-
teur pendant que vous introduisez les deux dans la cavité utérine comme décrit
au point 4.

4. Introduire délicatement le tube inserteur contenant T-Safe® CU 380A QL dans

la cavité utérine jusquau contact du fond utérin. La collerette doit affleurer le
col (voir fig. 2).

2
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X

5. Tout en maintenant le poussoir en place, abaisser le tube inserteur jusqu'a
atteindre la base du poussoir (voir fig.3).

—l

6. Pour éviter de déplacer le DIU, commencer par retirer le poussoir tout en
maintenant le dispositif dinsertion en place. Puis retirer I'nserteur.
Couper les fils a 2 - 3 cm du col utérin.

Retrait
1 faut remplacer le T-Safe® CU 380A QL apres 10 ans.

A nouveau, le meilleur moment pour retirer le DIU est la période des régles car
aussi bien la partie interne que la partie externe de lorifice cervical sont entiere-
ment dilatées. Saisissez les fils du DIU avec un forceps et tirez en direction de 'axe
longitudinal de I'utérus. Essayez d'introduire le forceps jusqu‘au début du canal du
col afin de pouvoir saisir la branche longitudinale du T-Safe® CU 380A QL dés que
celui-ci aura traversé la partie saillante du col. Ceci permet d‘éviter une sollicitation
excessive des fils qui peuvent se déchirer. Détournez lattention de la patiente
pendant cette opération en lui demandant de tousser et sortez le T-Safe® CU 380A
QL en un mouvement rapide.

Le retrait du DIU peut s'accompagner de légeres douleurs et de saignements ou
peut déclencher une syncope vasovagale ou une crise d'épilepsie.

Apres le retrait du T-Safe® CU 380A QL, il faut controler si aucune de ses branches
n'est restée dans l'utérus.

Siun DIU ou une partie du DIU s'est perdu dans la cavité de l'utérus, il faut détermi-
ner son emplacement par hystéroscopie ou par échographie ou par radiographie:
un curetage peut étre recommandé. Dans les cas trés rares de perforation de
l'utérus, une laparoscopie peut étre nécessaire.

Emballages
1x1T-Safe® CU 380A QL stérile

Informations pharmaceutiques

Chaque DIU a été stérilisé a I'oxyde d‘éthylene et est destiné a un usage unique.
Ne pas stériliser une nouvelle fois. Ne pas utiliser si l'emballage stérile est endom-
magé ou ouvert. N'utiliser que jusqu‘ala date d'expiration indiquée sur I'emballage
stérile. Le T-Safe® CU 380A QL doit étre éliminé apres retrait conformément aux
directives en vigueur pour le maniement de matériel potentiellement infectieux.

Durabilité: Quatre ans.

Stockage: Entreposer au sec a une température entre 0 °C et 35 °C. Protéger contre
I'exposition directe au soleil et contre I'humidité.

Contenu: Cuivre, polyéthylene, sulfate de baryum, polyamides 6.
Incompatibilités: Pas dincompatibilité¢ connue.

Nature et contenu du conditionnement: Le DIU et les accessoires sont emballés
dans un sachet stérilisé et soudé en Tyvek + PET/PE.

Date de premiére autorisation: 20.04.1998
Date du dernier renouvellement: 01.06.2018
Date de révision du texte: 09.03.2020

Stérile
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Mona Lisa T-Safe®
CU 380A QL

Intrauterinpessar zur Empféingnisverhiitung
HINWEISE FUR DEN ARZT

Zusammensetzung

Das T-Safe® CU 380A QL Intrauterinpessar (IUP) besteht aus einem T-formigen,
Bariumsulfat-haltigen Polyethylenrahmen. Der Lingsarm ist mit Kupferdraht
umwickelt, zustzlich sind Kupfermanschetten an den Seitenarmen angebracht.
Die Kupferoberfliche betragt 380 mm?.

Mafe: 31,9 mm breit und 35,9 mm lang.

Der Polyethylenrahmen sowie die Kupferwicklung sind radiologisch nach-
weisbar.

Eigenschaften

T-Safe® CU 380A QL bietet einen nahezu vollstindigen Schutz gegen Schwanger-
schaft. Es ist linger wirksam als andere reversible Methoden zur Familienplanung.
Wenn es korrekt eingesetzt wird, ist T-Safe® CU 380A QL fiir Frauen sicher, die
ein geringes Risiko fiir sexuell iibertragbare Krankheiten haben.

Das T-Safe® CU 380A QList ein Intrauterinpessar zur Schwangerschaftsverhiitung
und besteht aus Polyethylen und Bariumsulfat. Die Seitenarme sind flexibel und so
geformt, dass das [UP, auch im Falle von Uteruskontraktionen, am Fundus anliegt,
ohne die Gebarmutterhohle zu dehnen oder die Eingdnge der Eileiter zu beriihren.

T-Safe® CU 380A QL verhindert eine Schwangerschaft, indem es die Befruchtung
verhindert.

Die empfangnisverhiitende Wirkung beruht wahrscheinlich auf einer sterilen ent-
ziindlichen Reaktion, die aufgrund einer Fremdkdrperreaktion im Uterus statt-
findet. Die Konzentration von verschiedenen Typen von weifien Blutkérperchen,
Prostaglandinen und Enzymen in den Uterus- und Eileiterfliissigkeiten steigt
merklich an. Diese Verdnderungen beeinflussen die Beweglichkeit der Spermien
im Genitalbereich und schranken damit deren Fahigkeit zur Befruchtung so weit
ein, dass eine Befruchtung nicht moglich ist.

In den Eileitern - dort, wo man annimmt, dass die Befruchtung stattfindet - finden
sich bei Frauen, die ein Kupfer-IUP benutzen, weniger Spermien als bei Frauen,
die kein Kupfer-IUP verwenden. Demnach liegt die wesentliche Wirkung hochst-
wahrscheinlich in einer Veranderung der Funktion oder der Lebensfahigkeit von
Spermien und Eizellen bevor diese zusammentreffen.

Indikation
Empfangnisverhiitung fiir die Frau (iber lingere Zeit).

Kontraindikationen (absolut)

Bosartige Erkrankungen im Genitalbereich

Vaginale Blutungen

Schwangerschaft

Infektionen im Genitalbereich

Sexuell iibertragbare Krankheiten wahrend der letzten 12 Monate (ausgenom-

men bakterielle Vaginitis, wiederholte Herpesinfektionen und Hepatitis B)

6. Schwangerschaftsabbruch mit einer Infektion wahrend der letzten drei
Monate, entziindliche Erkrankungen im Beckenbereich

7. Fehlbildungen der Gebarmutter (angeboren oder erworben)

8. Kupferallergie

Kontraindikationen (relativ)

Erkrankungen der Herzklappen

Andmie

Storungen der Blutgerinnung

Behandlung mit entziindungshemmenden Mitteln
Wilson-Krankheit

. Haufig wechselnde sexuelle Partner

o Ul o PO

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

Vor dem Einlegen des IUP sind eine sorgféltige Anamnese, eine Untersuchung des
Becken- und Bauchraumes sowie ein Zervixabstrich vorzunehmen. Eine Schwan-
gerschaft, Genitalinfektionen oder sexuell iibertragbare Erkrankungen sind auszu-
schliefSen. Die Lage des Uterus und die Grofie der Uterushohle sind festzustellen,
um eine korrekte Einfithrung des [UP zu ermdglichen.

T-Safe® CU 380A QL ist fiir Frauen bestimmt, deren Gebdrmutterhohle eine Tiefe
von 6 - 9 cm aufweist.

Nach einer Entbindung oder nach einem Abort sollte die Einlage eines IUPs erst
nach vollstandiger Riickbildung des Uterus erfolgen, d.h. friihestens 6 Wochen
post-partum bzw. nach einem Abort und 12 Wochen nach einem Kaiserschnitt.
Vorliegende Daten lassen vermuten, dass das Risiko einer Uterusperforation bei
Einlage vor der vollstindigen Riickbildung des Uterus erhoht sein kann.
Aufgrund der hohen Effektivitat von IUPs ist das Risiko einer Eileiterschwanger-
schaft duferst gering. Falls Sie jedoch ein IUP tragen und schwanger werden, ist
das Risiko einer Eileiterschwangerschaft erhoht und sollte ausgeschlossen werden.
Bei Frauen, die noch nicht geboren haben, sollte das Einsetzen eines IUPs aufgrund
des Infektionsrisikos und eines moglichen hoheren Risikos einer AusstofSung tiber-

dacht werden und die Vorteile im Vergleich zu moglichen therapeutischen Risiken
sorgfaltig abgewogen werden.

Einen Monat nach dem Einsetzen eines [UP miissen durch eine erneute Unter-
suchung die korrekte Lage des IUP kontrolliert und Anzeichen einer Infektion
ausgeschlossen werden. Danach sind weitere Kontrollen einmal jahrlich, bei ent-
sprechender klinischer Indikation auch haufiger, vorzunehmen.

Entziindliche Erkrankungen im Beckenbereich wahrend der Benutzung eines [UPs
sollten unverziiglich behandelt werden. Aus diesem Grunde muss die Benutzerin
darauf hingewiesen werden, dass sie sich bei verdachtigen Anzeichen wie Ausfluss,
Schmerzen im Beckenbereich und Fieber sofort an ihren Arzt wenden sollte. Mit
einer gynakologischen Untersuchung und/oder einer Ultraschalluntersuchung
(wenn verfiigbar) konnen diese abgeklart werden. Sind bei einer Antibiotika-
Behandlung nach 48 Stunden keine Zeichen der Besserung festzustellen und treten
Anzeichen fiir entziindliche Erkrankungen im Beckenbereich auf, muss das IUP
unverziiglich entfernt werden.

UberméRige Blutungen oder Dysmenorrhoe wahrend des ersten Zyklus nach
dem Einsetzen sollten ebenfalls sorgfaltig untersucht werden, um festzustellen,
ob diese durch das IUP verursacht werden; in einem solchen Fall muss das [UP
mdglicherweise entfernt werden.

Die Moglichkeit einer Perforation der Gebarmutter beim Einsetzen sollte immer
in Betracht gezogen werden, vor allem dann, wenn die Nylonfaden nicht zu
sehen sind oder nicht aus dem Gebarmutterhals gezogen werden konnen. Wenn
irgendwelche Zweifel iiber die Lage des IUP bestehen (z.B. wenn das Einbringen
des IUPs aufSergewdhnlich schwierig oder schmerzhaft ist), sollten die geeigneten
diagnostischen Techniken zur Anwendung kommen (frontale Rontgenaufnahme
des Beckens, Ultraschalldarstellung, Gebarmutterspiegelung, Bauchspiegelung).
Wenn die Nylonfaden linger erscheinen, als sie beim Einsetzen gewesen sind,
sollte eine Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob das
IUP sich verschoben hat; dadurch konnte seine empfangnisverhiitende Wirkung
beeintréchtigt werden.

Falls bei einer gynakologischen Kontrolluntersuchung die Faden des IUP nicht
sichtbar sind, muss zunéchst eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Die
Faden sind moglicherweise in den Zervixkanal oder den Uterus hineingezogen
worden; sie erscheinen dann meist wieder wahrend der ndchsten Regelblutung.
Im Zweifelsfall kann das [UP nach Ausschluss einer Schwangerschaft durch vor-
sichtiges Tasten mit einem geeigneten Instrument, durch Ultraschall oder eine
Rontgenaufnahme lokalisiert werden.

Bei Frauen, die ein IUP benutzen und unbeabsichtigt schwanger werden, muss
unbedingt festgestellt werden (mit Ultraschall), ob es sich um eine intrauterine
oder eine ektope Schwangerschaft handelt. Bis zum Ende des dritten Monats
sollte das IUP, wenn die Fiden zu sehen sind, vorsichtig entfernt werden. Danach
sollte der Patientin die Moglichkeit geboten werden, so schnell wie moglich einen
Schwangerschaftsabbruch vornehmen zu lassen, weil in diesem Fall ein erhohtes
Risiko fiir entziindliche Erkrankungen im Beckenbereich und andere geburts-
hilfliche Probleme wie vorzeitige Wehen, Placenta praevia und Ablatio placentae
besteht.

Wiinscht die Frau eine Fortsetzung ihrer Schwangerschaft, ist eine sorgfaltige
Uberwachung unerlisslich. Die Frau sollte eingehend iiber die Risiken informiert
werden, die mit einem Verbleiben des IUP in situ zusammenhangen.

Es bestehen keine Bedenken gegen das Stillen bei liegendem IUP.

Bei Frauen, die eine Menstruationstasse verwenden, wurde vereinzelt iber einen
AusstofS des [UPs berichtet, aber es gibt keine Gewissheit dariber, ob der Ausstof3
durch die Menstruationstasse verursacht wird. Es besteht die Moglichkeit einer
Saugwirkung auf das IUP, wenn die Menstruationstasse nicht korrekt entfernt
wird. Der Benutzer muss tiber den korrekten Gebrauch der Menstruationstasse
informiert werden.

Perforation

Eine Perforation oder Penetration der Uteruswand oder des Gebarmutterhalses
durch ein [UP ist moglich; zumeist geschieht dies beim Einlegen.

In einer grof8 angelegten, prospektiven, vergleichenden, nichtinterventionellen
Kohortenstudie bei [UP-Anwenderinnen (N = 61.448 Frauen) lag die Haufigkeit von
Uterusperforationen bei 1,3 [95 % CI: 1,1 -1,6] Perforationen pro 1.000 Insertionen
in der gesamten Studienpopulation; 14 [95 % CI: 1,1 -1,8] pro 1.000 Insertionen
bei der LNG-IUS-Kohorte und 1,1 [95 % CI: 0,7 -1,6] pro 1.000 Insertionen bei der
Kohorte der Frauen mit kupferhaltigen IUPs.

Die Studie belegte, dass die wichtigsten Risikofaktoren fiir eine Uterusperforation
das Stillen zum Zeitpunkt der Insertion und eine Insertion in den ersten 36 Wochen
nach einer Entbindung waren (siehe Tabelle). Diese Risikofaktoren waren unabhén-
gig vom Typ des eingesetzten IUPs.

Tabelle: Perforations-Inzidenz pro 1.000 Insertionen fiir die gesamte Studienko-
horte, 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 Insertion nicht stil-
Frauen lende Frauen
Insertion < 36 Wochen 5,6

17
(95% CI: 0,8-3.1;
N=5.927 Insertionen)

nach Entbindung (95% CI: 3,9-7,9;

N=6.047 Insertionen)

Insertion > 36 Wochen 0,7
nach Entbindung (95% CI: 0,5-11;

N=41.910 Insertionen)

16
(95% CL: 0,0 - 9,1;
N=608 Insertionen)

Das Risiko einer Perforation kann bei Frauen mit abnormer Uterusanatomie oder
standig retrovertem Uterus erhoht sein.

Im Falle einer vermuteten Perforation wahrend der Insertion ist das IUP unver-
ziiglich zu entfernen. Es besteht ein geringes Risiko einer Perforation einige Zeit
nach der Insertion. Bei vermuteter Perforation sollte das IUP lokalisiert und eine
Entfernung tiberdacht werden.

Eine Uterusperforation erhoht das Risiko einer Schwangerschaft. Wird eine Per-
foration verspatet erkannt, kann es zu einer Migration des IUP in die den Uterus
umgebenden Bauchhohle und/oder zu einer Verletzung anderer benachbarter
Organe kommen, sowie eine unerwiinschte Schwangerschaft verursachen.

Wechselwirkungen

Nach bisherigen Erfahrungen mit T-Safe® CU 380A QL ist eine Beeintrachtigung
der kontrazeptiven Wirkung durch andere Medikamente hochst unwahrschein-
lich. Verdffentlichte Berichte deuten jedoch auf eine verminderte Wirksamkeit bei
Langzeitanwendung von nichtsteroidalen Entzindungshemmern (im Besonderen
Azetylsalizylsdure) und Kortikosteroiden hin. Kurzzeitanwendungen von nichtste-
roidalen Entziindungshemmern bei der Behandlung von Dysmenorrhoe scheinen
die kontrazeptive Wirkung nicht zu beeinflussen.

Fiihren Sie keine Diathermie (Kurzwelle oder Mikrowelle) der sakralen oder
abdominalen Region durch, da durch die Hitzeeinwirkung Brandverletzungen des
umgebenden Gewebes verursacht werden konnen.

Nebenwirkungen

Beim Tragen eines [UP konnen verstarkte Periodenblutungen, leichte Zwischen-
blutungen, Andmie, Dysmenorrhoe, Unterleibs- und Kreuzschmerzen sowie
Unterleibsentziindungen auftreten. Das Risiko einer ektopen Schwangerschaft ist
erhoht. In seltenen Féllen konnen das IUP und Teile desselben in die Uteruswand
eindringen oder diese perforieren.

Schmerzen kénnen eine physiologische Reaktion auf das Vorhandensein eines
1UPs sein, jedoch sollte die Moglichkeit einer Infektion, einer falschen Lagerung
des IUPs (einschlieflich Perforation und Migration) sowie einer Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Allergische Hautreaktionen sind moglich.

Anweisungen des Arztes an IUP-Benutzerinnen

Benutzerinnen sollten umfassend iiber die Vor- und Nachteile der Empfangnisver-
hiitung mit [UPs informiert werden; dabei geht es nicht nur darum, dass sie dessen
Wirkung verstehen, sondern vor allem darum, dass jede Art von Komplikationen
frithzeitig erkannt wird. Die Benutzerin muss lernen, wie sie die aus dem Gebar-
mutterkanal herausragenden Faden ertasten kann.

Einsetzen

Zunachst muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden!
Der beste Zeitpunkt fiir das Einsetzen liegt wéhrend der Menstruation, wodurch
ein Einsetzen wahrend einer nicht diagnostizierten Schwangerschaft ausgeschlos-
sen wird. In dieser Zeit sind zudem der dufiere und innere Muttermund physio-
logisch erweitert, sodass dieser zum Einsetzen des [UP meist nicht zusatzlich
gedehnt werden muss.

Eine andere Moglichkeit ist, das IUP innerhalb von 5 Tagen nach einem unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr oder innerhalb der ersten 15 Minuten nach dem
Ausstof} der Plazenta oder einem Abort im ersten Trimenon einzusetzen. In den
beiden letzten Fallen muss mit einer hoheren Ausstoffungsrate gerechnet werden.
Ein Einsetzen unmittelbar nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr kann
das Risiko von entziindlichen Erkrankungen im Beckenbereich erhohen.

Kann das IUP nicht unmittelbar nach dem Ausstoff der Plazenta oder einem
Schwangerschaftsabbruch eingesetzt werden, sollte mit dem Einsetzen mindes-
tens sechs Wochen gewartet werden. Im Falle eines Kaiserschnitts sollte, trotz
kontroverser Meinungen, frithestens 12 Wochen nach der Geburt ein IUP gelegt
werden.

Beim Einsetzen des IUP konnen leichte Schmerzen und Blutungen auftreten.
Durch den Eingriff kann eine vasovagale Synkope oder bei Epileptikerinnen ein
Anfall ausgelost werden.

Vor dem Einsetzen sollten Vagina, Zervix und Zervixkanal mit einer antiseptischen
Losung gereinigt werden. Es ist wichtig, die exakte Lage der Gebarmutter durch
beidhandiges Abtasten des Beckens zu ermitteln, sodass das T-Safe® CU 380A QL
entlang deren Langsachse eingefiihrt werden kann. Das kann erreicht werden,
indem, abhingig davon, ob die Gebarmutter nach vorn oder hinten geneigt ist, die
vordere oder hintere Gebarmutterhalslippe festgehalten wird.

Vor dem Einsetzen kann ein lokales Betdubungsmittel als Gel aufgebracht werden
oder in und um den Gebarmutterhals injiziert werden.

Eine Hysterometrie sollte durchgefiihrt und die daraus ermittelte Uterustiefe
mit Hilfe des beweglichen Schiebers am Einfithrungsrohr des T-Safe® CU 380A
QL markiert werden.

Schrittweise Anleitung fiir das Einsetzen

Das IUP darf nur von geschultem medizinischem Personal eingesetzt werden. Um
das Risiko einer Kontamination auf ein Mindestmaf zu reduzieren, sollten sterile
Handschuhe getragen werden.
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a) Einfithrungsrohr €) Nylonfaden
b) Einfithrungskorper f) Intrauterinpessar-Korper (IUP-Korper)
c) Kolben g) Seitenarme
d) blauer Schieber h) blaue Markierung

1. Offnen Sie die Sterilverpackung des T-Safe® CU 380A QL.

2. Halten Sie nun die Nylonfaden (e) gestreckt, um ein nach oben Rutschen der
Faden zu verhindern und schieben gleichzeitig den Kolben (c) in den Einfithr-
korper (b) ein bis an das untere Ende des [UP-Kérpers (f). Schieben Sie dann
den Kolben vorsichtig weiter bis an die blaue Markierung (h) auf dem Einfith-
rungsrohr (a). Beide Seitenarme (g) des IUPs gleiten in die Einfithrhdlle. Das
obere Ende des nun vorbereiteten IUPs darf nur 2 mm aus dem Einfiihrungs-
rohr herausragen (siehe Abb.1).
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Achtung:

Aufgrund des weichen und flexiblen Einfithrungsrohres konnen sich die Sei-
tenarme, wahrend der IUP-Korper durch das Einfiihrungsrohr nach oben
geschoben wird, verdrehen. Bitte stellen Sie den beweglichen blauen Schie-
ber erneut wie unter 3. beschrieben ein.

Die Seitenarme des T-Safe® CU 380A QL diirfen sich nicht langer als 5 Minu-
ten in diesem gebogenen Zustand befinden, weil sie sich sonst méglicherweise
nicht mehr vollstandig zuriickbiegen und in den urspriinglichen 90°-Winkel
zuriickkehren.

3. Stellen Sie den beweglichen blauen Schieber (d) auf dem Einfithrungsrohr auf
die Linge ein, die Sie durch die Uterussondierung ermittelt haben. Uberpri-
fen Sie, ob die breitere Seite des blauen Schiebers parallel zu den Seitenarmen
des geladenen [UPs ist, da dies die Richtung anzeigt, in der sich die Seitenarme
des IUP im Uterus 6ffnen.

Achtung:

Versichern Sie sich, dass der Kolben korrekt im Einfithrungsrohr positioniert
ist, wahrend Sie beides wie unter Punkt 4 beschrieben in die Gebarmutter-
hohle einfithren.

4. Fihren Sie nun das Einfithrungsrohr mit dem darin befindlichen IUP vorsich-
tig in die Gebarmutterhohle ein, bis es den Boden der Gebarmutter beriihrt.
Der blaue Schieber muss jetzt den Muttermund berdhren (siche Abb.2).
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5. Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest und ziehen Sie den Einfiihrungs-
korper bis an die Basis des Kolbens zuriick. Dabei entfalten sich die horizon-
talen Arme des IUP und liegen nun frei im Uterus (siehe Abb.3).

6. Um das [UP nicht aus seiner Position am Fundus zu ziehen, entfernen Sie nun
zuerst den Kolben, wahrend Sie den Einfihrungskorper festhalten und ent-
fernen diesen anschliefend. Schneiden Sie die Nylonfaden etwa 2 - 3 cm vor
dem duferen Muttermund ab.

Entfernen
T-Safe® CU 380A QL sollte nach 10 Jahren ausgetauscht werden.

Wiederum ist die Menstruation der am besten geeignete Zeitpunkt, da sowohl der
innere als auch der duflere Muttermund vollstindig gedffnet ist. Greifen Sie die
Faden des IUP mit einem Forceps und ziehen Sie in Richtung der Langsachse der
Gebarmutter. Versuchen Sie, den Forceps bis zum Beginn des Zervixkanals einzu-
fithren, um den Langsarm des T-Safe® CU 380A QL greifen zu kdnnen, sobald dieser
den inneren Muttermund passiert hat. Damit wird eine iberméfige Belastung der
Fiden, die zum Abreifien fiihren konnte, vermieden. Lenken Sie wahrenddessen
die Aufmerksamkeit der Patientin ab, indem Sie sie auffordern zu husten, und
entfernen Sie das T-Safe® CU 380A QL mit einer ziigigen Bewegung.

Beim Entfernen des IUP kénnen leichte Schmerzen und Blutungen auftreten.
Durch den Eingriff kann eine vasovagale Synkope oder bei Epileptikerinnen ein
Anfall ausgeldst werden.

Nach dem Entfernen des T-Safe® CU 380A QL muss kontrolliert werden, ob keiner
seiner Arme in der Gebarmutterhohle zuriickgeblieben ist.

Wenn ein [UP oder Teile eines [UPs in der Gebarmutterhohle verloren gegangen
sind, sollte die Lage mit Hilfe einer Gebarmutterspiegelung, Ultraschalluntersu-
chung oder Réntgenaufnahme ermittelt werden: moglicherweise ist eine Kiirettage
zu empfehlen. In den sehr seltenen Féllen einer Perforation der Gebarmutter kann
eine Bauchspiegelung erforderlich sein.

Verpackungen
1x 1 steriles T-Safe® CU 380A QL

Pharmazeutische Informationen

Jedes IUP ist mit Ethylenoxid sterilisiert worden und ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Sterilver-
packung beschddigt oder offen ist. Nur bis zu dem auf der Sterilverpackung
angegebenen Verfalldatum verwenden. Das T-Safe® CU 380A QL ist nach dem
Entfernen gemaR den geltenden Richtlinien fiir den Umgang mit potentiell infek-
tidsem Material zu entsorgen.

Haltbarkeit: Vier Jahre.

Lagerung: Trocken lagern bei einer Temperatur zwischen 0°C und 35°C. Vor
direkter Sonnenbestrahlung und Feuchtigkeit schiitzen.

Hilfsstoffe: Kupfer, Polyethylen, Bariumsulfat, Polyamide 6.

Unvertraglichkeiten: Nicht bekannt.

Art und Inhalt des Behaltnisses: [UP und Zubehor sind in einem zugeschweifiten,
sterilisierten Beutel aus Tyvek + PET/PE verpackt.

Datum der ersten Anerkennung: 20.04.1998
Datum der letzten Erneuerung: 01.06.2018
Datum der Uberarbeitung des Textes: 09.03.2020
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