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Product name:

Gynétics® lUD Cu250

Gynétics® IUD Cu375

Date of first authorization: 2 August 2000

Characteristics:

The Gynétics® intrauterine contraceptive devices (IUDs) offer almost
complete protection against pregnancy. IUDs remain effective longer
than other reversible methods to prevent pregnancy and other non-
copper IUDs. Correctly inserted, the Gynétics® IUD is a reliable anti-
conception method for women at little risk of sexually transmitted
diseases.

The Gynétics® IUDs Cu250 and Cu375 are intrauterine contraceptive
devices made of polyethylene with a length of 35 mm. The vertical
stem of the IUD is wrapped with copper wire: the surface of the
copper is 250 mm? for the Gynétics® IlUD Cu250 and 375 mm? for the
Gynétics® IUD Cu375. The side arms are flexible and anatomically
shaped. This assures the positioning of the Gynétics® IlUD against the
fundus uteri without causing further stretching of the uterus. The
position of the Gynétics® IUDs Cu250 and Cu375 can be checked by
ultrasound: the bodies are radiopaque.

The ends of the blue nylon thread are tied to the IUD. This helps the
patient to check the IUD and forms an aid in the removal of the IUD.
Picture 1:

A: side-arms;

B: stem with copper;

C: nylon threads.

The contraceptive effect of 1UDs is likely to be related to a local, sterile
inflammatory reaction, which takes place as a result of the presence
of a foreign object. This reaction is coupled with the infiltration of
macrophages and other leucocytes in the endometrium and the
uterus. Copper IUDs show a stronger reaction than non-copper
devices. The most important effect of copper 1UDs is probably their
negative influence on the transport of intact spermatozoa to the
upper part of the tractus genitalis of the woman. There also seems
to be a negative influence on the function of the spermcells. This
may be due to fagocytosis by leucocytes, as well as the cytotoxical
effects caused by a change in the composition of the intrauterine
fluid. It is possible that the transport and development of oocytes is
hindered in a similar way. This would suggest that the presence of a
(copper) IUD causes a contraceptive effect by decreasing the possibility
of fusion, more than by interfering with the implantation.

Components:

¢ Gynétics® IUD Cu250: Copper 180mg (surface 250mm? ).
¢ Gynétics® IUD Cu375: Copper 330mg (surface 375mm?).
¢ Body: HDPE+LDPE+Barium sulfate (39/39/22%)

¢ Monofilament nylonthread

Indication:
Intrauterine anti-conception

Contra-indications (absolute):

Malignity of the uterus or the cervix

Genital bleeding of unknown aetiology

Pregnancy

Ectopic pregnancy or predisposed factors such as salpingitis,
endometritis or pelveoperitonitis in the anamnesis

Genital infections

Sexually transmitted diseases in the past 12 months

(with the exception of bacterial vaginitis, candidiasis, recurring
herpes infection and Hepatitis B)

Abortion, complicated by infection, in the past 3 months,
Congenital or acquired abnormality of uterus or cervix
Copper allergy (metal allergy)

Submucous myoma

Narrowing (constriction) of the cervix or uterus

Pelvic inflammatory disease (PID)

Contra-indications (relative):

* Valvular heartdisease

¢ Anaemia or anamnesis hypermenorroe

¢ Treatment with anti- inflammatory drugs
¢ Wilson’s Disease

¢ Nulliparity

¢ Uterus length less than 6 cm

Precautions:

Prior to inserting the 1UD, a careful anamnesis and a pelvic examina-
tion have to take place to exclude possible contra-indications.

A vaginal and cervical smear test is advised. The examination is also
necessary to ascertain the direction and depth of the uterus for
proper placement of the IUD. The Gynétics® IUDs Cu250 and Cu375
are intended for women with a cavum uteri of 6 -9 cm.

A re-examination has to take place shortly after the first post
insertion menses, to verify the placement of the IUD and to exclude
inflammatory diseases.

Pelvic inflammatory disease (PID) in women with an 1UD should be
treated immediately. On account of the PID risk, the physician
should inform the patient on suspicious signs or symptoms or possible
side effects that warrant an examination. If treatment with antibiotics
is not effective after 48 hours, the Gynétics® IUD should be removed
immediately.

Severe bleeding or dysmenorrhoe during the first cycle after insertion
should be carefully examined to ascertain if this is caused by the
IUD. If that is the case, it could be necessary to remove the IUD.

If the nylon threads are not visible or the stem of the Gynétics® lUD
protrudes the cervix, the possibility of uterus or cervix perforation
exists. When in doubt (e.g. insertion is hard or painful), exclude
perforation; use the right diagnostic means (e.g. X-ray of the pelvis,
ultrasound, hysteroscopy, laparoscopy).

If the nylon threads seem longer than at insertion, displacement of
the IUD has to be excluded (displacement could affect the function
of the IUD).

When a pregnancy occurs in women with an IUD, these women are
more likely to have an ectopic pregnancy.When a pregnancy is
suspected, an early diagnosis is vital. Up to until 12 weeks gravidity
the IUD should be removed if the threads are visible. After 12 weeks
gravidity or if the threads cannot be visualised, termination of the
pregnancy should be considered; this option should be referred to
the patient and left to the decision of the patient. If the patient
decides to continue the pregnancy and the IUD remains in situ, she
should be warned that there is an increased risk of spontaneous
abortion and sepsis, as well as premature labour, placenta praevia
and ablatio placentae. Close medical attention and antenatal care is
necessary.

Information provided by the physician to the patient:

Each future IUD user should be completely informed about the
advantages and disadvantages of the IUD. The physician does not
need so much to explain the mechanism of the IUD as to explain the
need for early detection of possible complications.

It is important to inform the patient of ways on how to check the
threads of the Gynétics® IUD in order to determine if the IUD is in
place.

Insertion:
First exclude the presence of an existing undetermined pregnancy.

The optimal time to insert an IUD is during menstruation, to exclude
an undiagnosed pregnancy. During menstruation, the cervix is
already dilated. Should dilation be necessary, Hegar 4 is maximally
advised.

The IUD can futhermore be inserted within 7 days after unprotected
intercourse to prevent pregnancy, or within 15 minutes postpartum
or post-abortum.

In the latter two situations, please take into account a higher
expulsion rate. Insertion of the IUD after unprotected coitus can
result in a increased risk of pelvic inflammatory disease.

If insertion post-partum or post-abortum cannot take place within
15 minutes, insertion should be delayed with 6 weeks. In case of sectio
caesarea, insertion should be delayed for 12 weeks after delivery-
Prior to insertion, the vagina and cervix should be cleansed with
cottonwool soaked in a disinfectant solution. It is important to
ascertain the direction of the uterus by bimanual or echoscopic

examination, to insert the Gynétics® IUD via the stretched uterus
axis. Stretching the uterus axis can be reached by hooking on to the
cervix with a bulletdrawer. Distract the patient by asking her to
cough.

A local anaesthetic can prevent a vasovagal reaction caused by the
use of the bulletdrawer.

Adjust the blue stopper on the insertion tube at the ascertained
depth of the uterus from the cervix. Insert the Gynétics® IUD carefully
(Picture 2) until the stopper touches the cervix; the IUD has now
reached the fundus (Picture 3). The insertion tube is removed and
the Gynétics® IUD stays in the uterus (Picture 4). Cut the threads of
the Gynétics® IUD at a length of 1-2 cm from the portio.

Removal:
* The Gynétics® IUD Cu250 should be replaced every 3 years.
¢ The Gynétics® IUD Cu375 should be replaced every 5 years.

The best moment for removing the IUD is during the menstruation.
Take the threads with a tenaculum and pull along the longitudinal
axis of the uterus. Try to insert the tongs in the cervix. Take the IlUD
body as soon as it passes the cervix to prevent excessive tension on
the threads. Distract the patient by asking her to cough and remove
the Gynétics® IUD.

Check if the Gynétics® IUD is removed completely.

In case of a (partial) loss of the IUD, the location of the remaining
part should be determined by hysteroscopy, ultrasonography or X-
rays: curettage may be advisable. In very rare cases of perforation,
laparascopy may be needed.

Pharmaceutical data:
Ethylene oxide sterilised IUD for single use.

Storage:
Keep dry and at room temperature. Max. at 30 °C.
Do not use after expiry date.

Packaging:

Gynétics® IUD Cu250 and Cu375: a box containing 15 individually
packed IUDs. (1 x 11UD/ 1 x 15 IUDs/ 5 x 15 IUDs).

Gynétics® IUDs are available on prescription.
Insertion should be performed by a physician.

Manufacturer:
Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel, Belgium

Revision date: 07/2008
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Nombre del producto:

Gynéticse IUD Cu250

Gynéticse IUD Cu375

Fecha de primera autorizacion: 2 agosto 2000

Caracteristicas:

Las espirales de Gynéticse (DIU) le protege casi completamente con-
tra embarazos. Los DIU tienen una duracion de vida mas larga que
otros métodos anticonceptivos y también mas larga que los DIU sin
cobre. El DIU de Gynétics, si esta bien insertado, es un método fiable
para prevenir un embarazo en aquellas mujeres que corren un
menor riesgo de padecer enfermedades de transmision sexual.

Los DIU de Gynéticse Cu250 y Cu375 son espirales intrauterinas de
polietileno y tienen 35 mm de largo. El tronco del DIU esta recubierto
con hilos de cobre. La superficie del cobre es de 250 mm? en el
modelo Gynéticse Cu250 y 375 mm? en el modelo Cu375. Los brazos
laterales son flexibles y de forma anatémica de modo que el DIU de
Gynéticse se encuentra junto al fondo del Gtero sin modificarlo. La
posicion del Gynétics® DIU puede ser controlada con la ayuda de
una ecografia: el Gynétics® IUD es radio opaco. Los extremos de un
hilo de nylon azul que estan fijados al DIU ofrecen a la usuaria la
posibilidad de controlar la presencia del DIU y falicitan la expulsion.
llustracion 1:

A: los brazos laterales;

B: el tronco con hilo de cobre;

C: los hilos de nylon.

El efecto anticonceptivo del DIU esta probablemente relacionado
con una reaccién inflamatoria estéril y local, que tiene lugar como
resultado de la presencia de un objeto extrafo. Esta reaccion esta
asociada con la infiltracion de macréfagos y otros leucocitos en la
mucosidad vaginal y en el Utero. Los DIUs de cobre provocan una
reaccion mas fuerte que los fabricados con otro tipo de material.
Seguramente, el efecto mas importante de los DIUs de cobre sea la
resistencia que presentan al paso de los espermatozoides intactos a
la parte superior del tracto genital de la mujer. Parece que también
hay una resistencia a la funcion del espermatozoide. Esto puede
deberse a una fagocitosis causada por los leucocitos, asi como a los
efectos citotoxicos causados por un cambio en la composicién del
fluido intrauterino. Es posible que el paso y el desarrollo de los ooci-
tos sea impedido de forma similar, de lo cual se deduciria que la
presencia del DIU causa un efecto anticonceptivo mediante la dismu-
nicion de las posibilidades de fusion, mas que interfiriendo en su
implantacion.

Componentes:

* Gynéticse DIU Cu250: cobre 180 mg (superficie 250mm? )

* Gynéticse DIU Cu375: cobre 330 mg (superficie de 375mm?),
e Cuerpo del DIU: HDPE + LDPE +sulfato barico (39/39/22%)

¢ Hilo de nylon simple

Indicaciones:
Anticoncepcion intrauterina

Contraindicaciones (absolutas):

Malignidad del cuerpo del Utero o del cérvix

* Embarazo

* Embarazo ectépico o factores como por ejemplo salpingo ovaritis,
deciduitis o pelviperitonitis en la anamnesia

Infecciones genitales

Enfermedades de transmision sexual en los Gltimos 12 meses
(a excepcién de vaginitis bacterial, candidiasis,

infeccién de herpes reincidente y hepatitis B).

Aborto, complicado por una infeccion, en los Gltimos 3 meses.
Alergia al cobre (alergia a metales)

Submucosa, miomas

Estenosis del Utero o del cérvix

Enfermedad inflamatoria pélvica

Contraindicaciones (relativas):

* Anomalias congénitas u obtenidas del Gtero o cérvix

* Hemorragias vaginales de las que no se pueden determinar la causa
* Afecciones de las valvulas cardiacas

* Anemia o hipermenorroe

* Tratamientos con medios que frenan una infeccion

o Sindrome de Wilson

* Nuliparidad

* Longitud del Gtero inferior a 6 cm

Medidas de precaucion:

Antes de insertar el DIU, se debe realizar una reconocimiento de la
pelvis asi como una anamnesia para excluir posibles contraindica-
ciones. Es aconsejable hacer un frotis vaginal y cervical. La investi-
gacion también sirve para determinar el lugar y la profundidad del
utero para realizar una correcta insercion del DIU. Los DIU Cu250 y
Cu375 de Gynéticse son dispositivos perfectos para mujeres con una
cavidad uterina de 6 — 9 cm. Debe realizarse un segundo examen
médico inmediatamente después de la menstruacion que sigue a la
insercion del DIU para verificar su posicion y para localizar posibles
infecciones.

Las inflamaciones pélvicas (PID) en mujeres que utilizan un DIU
deben ser tratadas inmediatamente. El ginecélogo informara a la
usuaria de los sintomas que pudieran hacer sospechar posibles
infecciones, asi como sus efectos secundarios de forma que ella sepa
cuando consultar a su médico. Si pasadas 48 horas, el tratamiento
con antibiéticos no tiene el efecto deseado, se debe proceder
inmediatamente a la extraccion del DIU de Gynéticse.

Hemorragias fuertes o dismenorrea durante la primera menstruacion
después de la insercion deben ser examinadas intensivamente para
determinar si es éste el DIU causante de los problemas. De ser asi,
debe retirarse el DIU.

Si es imposible ver los hilos de nylon o si el tronco del DIU de
Gynéticse sobresale del cérvix es posible que el Utero o el cérvix estén
perforados. En caso de duda (por ejemplo por resultar extremamente
dificil y doloroso introducirlo o quitarlo), se debe excluir una per-
foracion mediante la diagnosis exacta (un examen radiolégico de la
pelvis, una ecografia, histeroscopia, revision del vientre).

Si los hilos de nylon son més largos que durante la introduccion, se
debe excluir un desplazamiento del DIU (un desplazamiento puede
afectar el funcionamiento del DIU).

Las mujeres que llevan un DIU y se quedan embarazadas corren
mayor riesgo de un embarazo extrauterino. Si se sospecha un
embarazo, una diagnosis rapida es de vital importancia.

Hasta 12 semanas de embarazo se debe, si se pueden ver los hilos,
extirpar el DIU. Después de 12 semanas de embarazo o si no se
pueden ver los hilos, se debe plantear la interrupcion del embarazo,
el médico debe informar a la usuaria sobre esta posibilidad. Si la
mujer decide continuar el embarazo, es importante informarla sobre
los riesgos de un embarazo con un DIU. Tiene mayor posibilidad de
una infeccion de la pelvis y otros problemas (por ejemplo: contrac-
ciones tempranas, placenta previa y ablacion placentea).

Una buena asistencia médica y un control de la placenta se sevan
imprescindibles.

Informacion del médico a la usuaria del DIU:

Cada una de las futuras usuarias del DIU deben ser completamente
informada sobre las ventajas y desventajas. El médico no debe tanto
explicar el funcionamiento, como las posibles complicaciones y el
descubrimiento temprano de las mismas.

Ademas, es muy importante explicar a la usuaria cémo puede
controlar la posicion del DIU con la ayuda de los hilos del DIU de
Gynéticse.

Insercion:
Antes de todo es importante excluir la posibilidad de un embarazo.

Es preferible insertar el DIU durante la menstruacion de modo que
la posibilidad de un embarazo puedarse excluida. Durante la men-
struacion, la abertura del GUtero estd ensanchada de modo que la
dilatacion no es necesaria. Si fuera necesario realizar una dilatacion,
es aconsejable usar como méaximo el dilatador Hegar 4.

Ademas el DIU puede ser introducido dentro de 7 dias después de
contacto sexual sin proteccion, para prevenir embarazo, o dentro

de 15 minutos posparto o postaborto.

En los dos ultimos casos, hay que tener en cuenta que la posibilidad
de expulsién es mayor. La insercion del DIU después del coito
desprotegido puede ir acompafada de un elevado riesgo de infeccion
de la pelvis.

En el caso de que la insercién postparto o postaborto no pudiera
realizarse durante los 15 primeros minutos, se debe esperar por lo
menos 6 semanas antes de insertarlo de nuevo. En el caso de una
discision del cuello uterino, se debe esperar hasta 12 semanas
después del parto.

Antes de insertar el DIU, es necesario desinfectar la vagina y el cérvix
con una bolita de algodén empapada en una solucion desinfectante.
Es importante determinar la posicion del Utero mediante un tacto
bimanuel o una ecografia, de modo que se pueda insertar el DIU de
Gynéticse por el eje extendido del Gtero. La extension del eje del
utero se puede obtener tocando el cérvix con una pinza de Pozzi. Se
recomienda distraer la antencién de la paciente haciéndole toser

Con la ayuda de un anestésico local, se puede prevenir la reaccion
vasovagal causada por el uso de la pinza de Pozzi.

La profundidad del Gtero medida desde el cérvix previamente deter-
minada, esta ajustada al aplicador con la ayuda del tapon azul.
Inserte el DIU de Gynéticse hasta que el tapon toque el cérvix
(ilustracion 2). En este momento, el DIU ha alcanzado el fundus
(ilustracion 3). Se retira el aplicador y el DIU de Gynétics® se queda
dentro del Gtero (llustracion 4). Corte los hilos del DIU de Gynéticse
hasta que tengan una longitud de mas o menos 1 - 2 centimetros,
medido desde el cuello.

Extraccion:

¢ Es aconsejable sustituir el DIU Cu250 de Gynéticse cada 3 afios.

¢ Es aconsejable sustituir el DIU CU375 de Gynéticse cada 5 afios.

Es preferible quitar el DIU durante la menstruacién: coja los hilos
con un tenaculum y tire en la direccion del eje longitudinal del
utero. Trate de insertar el forceps hasta alcanzar el cérvix. Coja el
DIU cuando pase del cérvix (interior) de modo que los hilos no estén
sobrecargados. Distraiga la.atencion de la paciente haciéndola toser
y retire el DIU de Gynétics®

Controle si el DIU de Gynéticse ha sido expulsado en su totalidad.
En caso de que (una parte del) el DIU se quede dentro del cérvix,
debe determinarse su posicion mediante una histeroscopia,
ecografia o radiografia. Eventualmente, es aconsejable realizar un
legrado. En el caso excepcional de que el utero esté perforado,
puede ser necesaria una revision del vientre.

Datos farmacéuticos:
DIU de un solo uso esterilizado con éxido de etileno.

Conservacion:
Guardar en lugar seco a temperatura ambiente, maximo a 30° C.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

Presentacion:
DIU CU 250 y Cu375 de Gynétics®: una caja con 15 DIU individualmente
envasados (1 x 1 DIU/ 1 x 15 DIU/ 5 x 15 DIU)

Los DIU de Gynétics® se obtienen con receta médica. Inserciéon por
un médico.

Fabricante:
Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel, Bélgica

Fecha de revisién: 07/2008
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Productnaam:

Gynéticse IUD Cu250

Gynéticse IUD Cu375

Datum eerste toelating:2 augustus 2000

Eigenschappen:

De Gynéticse spiraaltjes (IUD’s) bieden een vrijwel volledige bescherming
tegen een zwangerschap. IUD’s blijven langer werkzaam dan andere
reversibele methoden om zwangerschap te voorkomen en ook
langer dan IUD’s zonder koper. Op de juiste manier geplaatst is het
Gynéticse IUD een betrouwbare methode voor anticonceptie voor de
vrouw, die weinig risico heeft op seksueel overdraagbare ziekten.

De Gynéticse IlUD’s Cu250 en Cu375 zijn intrauterine spiraaltjes van
polyethyleen met een lengte van 35 mm. De stam van het IUD is
omwikkeld met koperdraad: de oppervlakte van het koper bedraagt
250 mm? voor Gynéticse IUD Cu250 en 375 mm? voor Gynéticse IUD
Cu375. De zijarmpjes zijn flexibel en anatomisch van vorm zodat het
Gynéticse IUD tegen de fundus uteri ligt, zonder dat de uterus
wordt opgerekt. De ligging van de Gynétics® IUD’s Cu250 en Cu375
kan met behulp van echografie gecontroleerd worden: de Gynétics®
IUD’s Cu250 en Cu375 zijn radiopaak. De uiteinden van een blauw
nylondraadje dat is bevestigd aan het IUD verschaffen de patiénte
de controle op de aanwezigheid van het IUD en zijn een hulp voor
het verwijderen.

Afbeelding 1:

A: de zijarmpjes;

B: stam omwikkeld met koperdraad;

C: nylondraadjes.

Het anticonceptief effect van IUD's hangt naar alle waarschijnlijk
samen met een lokale steriele ontstekingsreactie, die optreedt als
gevolg van de aanwezigheid van een lichaamsvreemd voorwerp.




Deze reactie gaat gepaard met infiltratie van macrofagen en
andere leukocyten in het endometrium en de baarmoederholte.

Bij koperbevattende IUD's treedt deze reactie in sterkere mate op
dan bij niet- koperbevattende devices.

Het belangrijkste effect van koperbevattende IUD's is waarschijnlijk
gelegen in hun negatieve invloed op het transport van de intacte
spermatozoén naar de bovenste delen van de tractus genitalis van
de vrouw. Daarnaast lijkt er een negatieve invloed te bestaan op het
functioneren van de zaadcellen. Dit kan mogelijk verklaard worden
door middel van fagocytose door leukocyten en de cytotoxische
effecten van de van samenstelling veranderde intra-uteriene
vloeistof. Mogelijk worden odcyten op een overeenkomstige wijze
belemmerd in hun transport en ontwikkeling. Dit suggereert dat de
aanwezigheid van een (koperbevattend) IUD een daadwerkelijk
anticonceptief effect heeft in de vorm van een vermindering van de
kans op versmelting, eerder dan dat het interfereert met de
innesteling.

Bestanddelen:

¢ Gynéticse IUD Cu250: Koper 180mg (Oppervlakte 250mm?).
¢ Gynéticse IUD Cu 375: Koper 330mg (Oppervlakte 375mm?).
e |UD-lichaam: HDPE+LDPE+bariumsulfaat (39/39/22 %)

¢ Monofilament nylondraad

Indicatie:
Intrauterine anticonceptie

Contra-indicaties (absolute):

¢ Maligniteit van het corpus uteri of van de cervix

Vaginale bloedingen waarvan de oorzaak niet is vastgesteld
zwangerschap

ectopische zwangerschap of hiervoor predisponerende factoren
zoals salpingitis, endometritis of pelveoperitonitis in de anamnese
genitale infecties

seksueel overdraagbare aandoeningen in de afgelopen 12 maanden
(m.u.v. bacteriéle vaginitis, candidiasis,

recidiverende herpesinfectie en Hepatitis B)

abortus, gecompliceerd door een infectie, in de afgelopen

3 maanden,

Congenitale of verkregen afwijkingen van uterus of cervix

Koper allergie (metaal allergie)

Submuceuse myomen

cervix- of uterusvernauwing

ontstekingen in het kleine bekken (PID)

Contra-indicaties (relatieve):

¢ aandoeningen aan de hartkleppen

¢ anemie of anamnese hypermenorroe

¢ Behandeling met ontstekingsremmende middelen
o Ziekte van Wilson

* Nullipariteit

¢ Uteruslengte minder dan 6 cm

Voorzorgen:

Voordat het IUD wordt ingebracht dient een zorgvuldige anamnese
en een bekkenonderzoek plaats te vinden om eventuele contra-
indicaties uit te sluiten. Een uitstrijkje wordt van de vagina en cervix
aangeraden. Het onderzoek dient tevens om de plaats en diepte van
de uterus te bepalen voor een correcte plaatsing van het IUD. De
Gynéticse IUD’s Cu250 / Cu375 zijn bestemd voor vrouwen met een
cavum uteri van 6 — 9 cm. Een tweede lichamelijk onderzoek dient
plaats te vinden in aansluiting op de eerste menstruatie na het
inbrengen van het IUD om de ligging van het IUD te verifiéren en
om aanwijzingen voor ontstekingen op te sporen.

Ontstekingen in het kleine bekken (PID) bij vrouwen met een IUD
dienen onverwijld te worden behandeld. Op grond hiervan
informeert de arts de vrouw over verdachte tekenen of symptomen
van mogelijke bijwerkingen waarvoor een onderzoek noodzakelijk
is. Wanneer na 48 uur een behandeling met antibiotica geen effect
heeft, moet het Gynéticse IUD direct worden verwijderd.

Hevige bloedingen of dysmenorrhoe tijdens de eerste cyclus na het
inbrengen dienen zorgvuldig te worden onderzocht om vast te
stellen of het IUD de oorzaak is. In dit geval kan het noodzakelijk
zijn het IUD te verwijderen.

Indien de nylondraadjes niet te zien zijn of de stam van het
Gynéticse IUD uit de cervix steekt bestaat de mogelijkheid van
uterus- of cervixperforatie. Bij twijfel (bijv. omdat het inbrengen
buitengewoon moeilijk of pijnlijk is) dient door middel van de juiste
diagnostiek perforatie uitgesloten te worden (réntgenologisch
onderzoek van het bekken, echografie, hysteroscopie, laparoscopie).

Indien de nylondraadjes langer zijn dan bij het inbrengen, dient een
verplaatsing van het IUD te worden uitgesloten (verplaatsing kan
effect hebben op de werking van het IUD)

Vrouwen met een IUD, die zwanger worden, hebben een grotere
kans op een ectopische zwangerschap. Bij het vermoeden van een
zwangerschap is een tijdige diagnose van vitaal belang. Tot 12
weken graviditeit dient, indien de draadjes zichtbaar zijn, het IUD te
worden verwijderd. Na 12 weken graviditeit of indien de draadjes
niet zichtbaar zijn dient beéindiging van de zwangerschap te worden
overwogen en ter keuze aan de vrouw worden voorgesteld. Indien
de vrouw de zwangerschap wenst uit te dragen, dient zij geinformeerd
te worden over de risico’s van een zwangerschap met een IUD in
situ. Er is een verhoogde kans op infectie in het kleine bekken en
andere problemen(bijv. Vroegtijdige weeén, placenta praevia en
ablatio placentae). Een goede medische begeleiding en prenatale
controle is vereist.

Informatie van de arts aan IUD draagsters:

ledere toekomstige IUD- gebruikster dient volledig over de voor- en
nadelen te worden geinformeerd. De arts dient niet zozeer de
werking van het IUD als wel de tijdige herkenning van de mogelijke
complicaties duidelijk te maken.

Het is ook van belang de draagster te informeren hoe zij met
behulp van de draadjes van het Gynéticse IUD zelf kan controleren
of het IUD in situ is.

Inbrengen:
Vooraleer dient een mogelijke zwangerschap te worden uitgesloten.

Het beste tijdstip voor het inbrengen van een IUD is tijdens de
menstruatie, zodat een niet gediagnosticeerde zwangerschap kan
worden uitgesloten. De baarmoedermond is tijdens de menstruatie
verwijd waardoor dilatatie niet nodig is. Mocht dilatatie nodig zijn
dan wordt maximaal Hegar 4 aangeraden.

Daarnaast kan het IUD binnen 7 dagen na een onbeschermde coitus
ter voorkoming van een zwangerschap of binnen 15 minuten post-partum
of post-abortum worden aangebracht. In de twee laatste gevallen
dient er rekening te worden gehouden met een hogere expulsie kans.
Inbrengen van het IUD na een onbeschermde coitus kan gepaard gaan
met een verhoogd risico op infectie van het kleine bekken.

Indien insertie post-partum of post-abortum niet binnen 15 minuten
kan plaatsvinden dient 6 weken te worden gewacht met insertie.

In geval van sectio caesarea dient met insertie te worden gewacht
tot 12 weken na de geboorte.

Voor insertie dienen de vagina en de cervix met een in een desin-
fecterende oplossing gedrenkt watje te worden gereinigd. Het is
van belang de ligging van de baarmoeder vast te stellen door
bimanueel of echoscopisch onderzoek, zodat het Gynéticse IUD via
de gestekte uterus- as kan worden ingebracht. Het strekken van de
as van de uterus kan bereikt worden door het aanhaken van de
cervix met een kogeltang. Leidt de aandacht van de patiénte af
door haar te vragen om te hoesten.

Met behulp van een lokaal anaestheticum kan een vasovagale reactie
ten gevolge van het gebruik van de kogeltang worden voorkomen.

De vooraf gemeten diepte van de uterus vanaf de cervix wordt
ingesteld op het inbrengbuisje met behulp van de blauwe stopper.
Het Gynéticse IUD voorzichtig inbrengen tot de stopper de cervix
raakt (afbeelding 2); op dat moment heeft het IUD de fundus
bereikt (Afbeelding 3). Het inbrengbuisje wordt er uit gehaald en
het Gynéticse IUD blijft in de uterus (Afbeelding 4). Knip de draadjes
van het Gynéticse IUD af op een lengte van 1-2 cm gemeten vanaf
de portio.

Verwijdering:

¢ Het wordt aanbevolen het Gynéticse IUD Cu250 elke 3 jaar
te vervangen.

¢ Het wordt aanbevolen het Gynéticse IUD Cu375 elke 5 jaar
te vervangen.

Het beste tijdstip voor verwijdering van het IUD is tijdens de
menstruatie. Pak de draadjes met een tenaculum en trek in het
verlengde van de lengte- as van de baarmoeder. Tracht de tang in te
voeren tot de cervix. Pak het IUD- lichaam zodra het de cervix

passeert zodat de draadjes niet overbelast worden. Leidt de aandacht
van de patiénte af door haar te vragen om te hoesten en verwijder
het Gynéticse 1UD.

Controleer of het Gynéticse IUD in zijn geheel is verwijderd.

In geval van achterblijven van (een gedeelte van) het IUD dient de
plaats ervan met behulp van hysteroscopie, echografie of rontgen
vastgesteld worden. Eventueel is curettage aan te bevelen. In het
uitzonderlijke geval van perforatie van de uterus kan een laparoscopie
nodig zijn.

Farmaceutische gegevens:
Ethyleenoxide gesteriliseerd IUD voor éénmalig gebruik.

Bewaren:
Droog en bij kamertemperatuur bewaren. Maximaal 30 °C.
Niet gebruiken na de aangegeven vervaldatum.

Verpakking:
Gynéticse IUD Cu250 en Cu375: een doos met 15 individueel
verpakte IUD’s. (1 x 1 1UD/ 1 x 15 IUD’s/ 5 x 15 IUD’s).

Gynéticse IUD’s zijn op recept verkrijgbaar.
Plaatsing dient te geschieden door een arts.

Fabrikant:
Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel, Belgié

Datum herziening: 07/2008
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Produkte:

Gynéticse IlUD Cu250

Gynéticse IUD Cu375

Datum erste Autorisation: 2 August 2000

Eigenschaften:

Die Gynéticse Intrauterinpessare (IUP’s) bieten einen nahezu
vollstandigen Schutz vor einer Schwangerschaft. Sie bleiben langer
wirksam als andere reversible Methoden zur Schwangerschaftsver-
hitung, oder als IUP’s ohne Kupfer. Wenn sie richtig eingesetzt
werden, sind Gynéticse IUP’s eine sichere VerhtGtungsmethode fir
Frauen, die ein geringes Risiko von sexuell Gbertragbaren
Krankheiten aufweisen.

Die Gynéticse IUP’s Cu250 und Cu375 sind Intrauterin-Pessare aus
Polyathylen mit einer Lange von 35mm. Der Pessarkérper ist mit
Kupferdraht umwickelt: Die Gesamtoberflache des Kupferdrahtes
betragt 250mm? fur Gynéticse IUP Cu250 bzw. 375mm? fur Gynéticse
IUP Cu375. Die seitlichen Arme sind flexibel und so geformt, daB3 das
Gynéticse IUP am Fundus uteri anliegt, ohne daB die
Gebarmutterhohle gedehnt oder die Cornua berthrt wird.

Ein blauer Monofil-Nylonfaden ist zur Selbstkontrolle fur die
Patientin und zur spateren Entfernung an der Spirale befestigt.
Abb. 1:

A: Querarme

B: Kupferdraht

C: Kontrollfaden

Gynéticse IUP’s verhlten eine Schwangerschaft, indem sie die
Motilitat der Samenfaden hemmen, oder die Einnistung einer
befruchteten Eizelle verhindern.

Die empfangnisverhitende Wirkung der Intrauterinpessare (‘IUP')
beruht wahrscheinlich auf einer lokalen, sterilen entztindlichen
Reaktion, die aufgrund einer Fremdkérperreaktion in der
Gebarmutter stattfindet. Diese Reaktion ist gekoppelt mit der
Infiltration von Makrophagen und anderen wei3en Blutkérperchen
in der Gebarmutterschleimhaut und der Gebarmutter. Kupferhaltige
IUP's zeigen eine starkere Wirkung als nichtkupferhaltige IUP's.

Die wesentliche Wirkung der kurpferhaltigen IUPs liegt wahrscheinlich
in einer negativen Beeinflussung auf den Transport von intakten
Spermien zum oberen Genitalbereich der Frau. Auch die Funktion
der Spermazellen scheint negativ beeinfluBt zu werden.
Maéglicherweise beruht dies auf die Phagozytose durch weiBe
Blutkorperchen sowie durch die zytotoxischen Auswirkungen, die
durch eine Veréanderung in der Zusammensetzung der Gebarmutter-
flussigkeit verursacht werden. Es ist méglich, daB der Transport und
die Entwicklung von Eizellen auf eine &hnliche Weise verhindert

wird. Daher 148t sich vermuten, daB das Vorhandensein von
(kupferhaltigen) IUPs die empféngnisverhitende Wirkung eher
dadurch erzielt, daB die Méglichkeit einer Fusion vermindert wird,
als daB das Einnisten beeintrachtigt wird.

Zusammensetzung:

* Gynéticse IUD Cu250: Kupfer elementar 180mg
(Oberflache des Kupferdrahtes 250mm?).

* Gynéticse IUD Cu 375: Kupfer elementar 330mg
(Oberflache des Kupferdrahtes 375mm?).

* Pessarkorper: Hartpolyathylen, Weichpolyathylen und Bariumsulfat
(39/39/22%)

¢ Kontrollfaden: Monofilament Nylon

Anwendungsgebiet:
Schwangerschaftsverhitung

Kontraindikationen (absolut):

* Bosartige Erkrankungen im Genitalbereich

Vaginale Blutungen unklarer Genese und dysfunktionelle
Blutungen

Schwangerschaft

Eine frihere ektope Schwangerschaft oder Faktoren,

die dafur pradisponieren

Infektionen im Genitalbereich

Sexuell Ubertragbare Krankheiten wahrend der letzten 12 Monate
(ausgenommen bakterielle Vaginitis, wiederholte
Herpesinfektionen und Hepatitis B)

Infizierter Abort in den letzten 3 Monaten;

entztndliche Erkrankungen im Beckenbereich
Fehlbildungen der Gebarmutter oder der Zervix
(angeborene oder erworbene)

Kupfer Allergie (Metall Allergie)

Submukése Myome

Zervix- oder Uterusverengung

Entzundliche Erkrankungen im Beckenbereich (PID)

Kontraindikationen (relativ):

e Erkrankungen der Herzklappen

* Stérungen der Blutgerinnung

¢ Behandlung mit entzindungshemmenden Mitteln
* Wilson Krankheit

* Nulliparitat

e Cavumlange unter 6 cm

VorsichtsmaBnahmen:

Eine sorgféltige Anamnese sowie eine Untersuchung des Beckens
sind erforderlich, um Frauen mit Kontraindikationen -z. B. Frauen
mit vaginalen oder zervikalen Infektionen- auszuschlieBen.
Empfohlen wird auBerdem ein vaginaler und zervikaler Abstrich vor
dem Einsetzen des IUP’s, um entzundlichen Erkrankungen im
Beckenbereich vorzubeugen. SchlieBlich kann mit einer
Untersuchung des Beckens die Lage der Gebarmutter festgestellt,
und damit eine korrekte Einflihrung des IUP’s ermoglicht werden.
Die Gynéticse IUP’s Cu250 / Cu375 sind fur Frauen bestimmt, deren
Gebarmutterhohle eine Lange von 6 — 9 cm hat. Einen Monat nach
dem Einsetzen eines IUP muB die Frau noch einmal untersucht werden,
damit festgestellt werden kann, ob das IUP richtig plaziert wurde,
und ob Anzeichen fur eine Infektion vorliegen.

Entzandliche Erkrankungen im Beckenbereich wahrend der
Benutzung eines IUP sollten unverzuglich behandelt werden.

Aus diesem Grunde muf3 die Benutzerin darauf hingewiesen werden,
daB Sie sich bei verdachtigen Anzeichen oder Symptomen sofort an
ihren Arzt wenden sollte. Mit einer gynakologischen Untersuchung
und/oder einer Ultraschalluntersuchung kann dies abgeklart werden.
Wenn bei einer notwendigen Behandlung mit Antibiotika nach 48
Stunden keine Reaktion festzustellen ist, oder wenn Anzeichen fur
entzundliche Erkrankungen im Beckenbereich auftreten, muf3 das
Gynéticse IUP unverziglich entfernt werden.

UbermaBige 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 mufB das IUP méglicherweise entfernt werden.
Die Moglichkeit einer Perforation der Gebarmutter beim Einsetzen
muf immer in Betracht gezogen werden, vor allem dann, wenn der
Nylonfaden nicht zu sehen ist oder nicht aus der Gebarmutter gezogen
werden kann. Wenn irgendwelche Zweifel bestehen (z. B. wenn das
Einsetzen des IUP auBergewshnlich schwierig oder schmerzhaft ist),
sollten geeignete diagnostische Techniken zur Anwendung

kommen (frontale Réntgenaufnahme des Beckens,
Ultraschalldarstellung, Hysteroskopie, Bauchspiegelung).

Wenn der Nylonfaden langer erscheint, als dies beim Einsetzen
gewesen ist, sollte eine Ultraschalluntersuchung durchgefihrt werden,
um festzustellen, ob das IUP sich verschoben hat (dadurch kénnte
seine empfangnisverhitende Wirkung beeintrachtigt werden).

Bei Frauen, die ein IUP benutzen und unbeabsichtigt schwanger
werden, besteht ein groBeres Risiko auf eine ektope
Schwangerschaft. Wenn bei einer Patientin, die ein IUP tragt, eine
Schwangerschaft entsteht, muB unbedingt festgestellt werden
(Ultraschall), ob es sich hierbei um eine intrauterine oder ektope
Schwangerschaft handelt. Bis zum Ende des dritten Monats sollte
das IUP, wenn die Faden zu sehen sind, entfernt werden. Nach
diesem Zeitpunkt sollte der Patientin die Méglichkeit geboten werden,
so schnell wie méglich einen Schwangerschaftsabbruch vornehmen
zu lassen, weil in diesem Fall ein erhdhtes Risiko auf entziindliche
Erkrankungen im Beckenbereich und andere geburtshilfliche
Probleme -z. B. vorzeitige Wehen, Plazenta praevia und Ablation
Placentae- besteht. Wenn die Frau jedoch eine Fortsetzung ihrer
Schwangerschaft wiinscht, ist eine sorgfaltige Uberwachung unerlaBlich.
Die Frau sollte eingehend tiber die Risiken informiert werden, die
mit einem Verbleiben des IUP in situ zusammenhéngen.

Anweisungen des Arztes fiir IUP Benutzerinnen:

Benutzerinnen sollen umfassend tber die Vor- und Nachteile einer
Empfangnisverhitung mit IUP informiert werden. Dabei geht es
nicht darum, daB Sie dessen Wirkung verstehen, sondern vor allem
darum, daBB mogliche Komplikationen frithzeitig wahrgenommen
werden kénnen.

Die Benutzerin muf3 weiterhin lernen, wie sie die aus dem
Gebarmutterkanal ragenden Faden ertasten kann.

Einsetzen:
Zunéachst muB eine mégliche Schwangerschaft ausgeschlossen
werden.

Der beste Zeitpunkt fur das Einsetzen liegt wahrend der
Menstruation, damit kann ein Einsetzen bei einer nicht diagnos-
tizierten Schwangerschaft vermieden werden. In dieser Zeit sind
auBerer und innerer Muttermund physiologisch erweitert.

Dies ermoglicht in den meisten Fallen ein Einsetzen des IUP, ohne
daB der Kanal erweitert werden muB. Ist eine Erweiterung
unumganglich, sollte dies vorsichtig bis auf maximal Hegar 4
geschehen.

Eine andere Méglichkeit ist, das IUP innerhalb von 7 Tagen nach
einem ungeschitzten Geschlechtsverkehr zur Notfallverhiitung
(Erfalgsrate>95%) oder innerhalb von 15 Minuten nach dem AusstoB
der Plazenta oder einem Schwangerschaftsabbruch einzusetzen.

In den letzten beiden fallen muB mit einer héheren AbstoBungsrate
gerechnet werden. Ein Einsetzen unmittelbar nach einem
ungeschitzten Geschlechtsverkehr kann das Risiko von entziindlichen
Erkrankungen im Beckenbereich vergroBern.

Wenn das IUP nicht unverzuglich nach dem AusstoBen der Plazenta
oder einem Schwangerschaftsabbruch eingesetzt werden kann,
sollte mit dem Einsetzen mindestens sechs Wochen gewartet wer-
den. Im Fall eines Kaiserschnitts sollte das Einsetzen erst 12 Wochen
nach der Entbindung vorgenommen werden, dies ist jedoch umstrit-
ten.

Vor dem Einsetzen sollten Scheide und Gebarmutter mit einer anti-
septischen Losung gereinigt werden; auch der Gebarmutterhals
sollte mit der gleichen Lésung, z. B. mit einem Wattetrdger, gereinigt
werden. Es ist wichtig, die genaue Lage der Gebarmutter durch ein
Abtasten des Beckens mit beiden Handen, oder durch Ultraschall
festzustellen, damit das Gynéticse IUP entlang der Langsachse
eingefuhrt werden kann. Das kann erreicht werden, indem in
Abhangigkeit davon ob die Gebarmutter nach vorn oder hinten
geneigt ist, die vordere oder hintere Gebarmutterhalslippe angehakt
wird. Lenken Sie, wahrend Sie damit beschaftigt sind, die
Aufmerksamkeit der Patientin ab, indem Sie sie auffordern zu husten.

Im Fallen vasovagaler Reaktionen nach dem Gebrauch eines Forceps,
kann ein lokal wirkendes Betaubungsmittel in und um den
Gebarmutterhals injiziert werden.

Es sollte auch eine Messung der GréBe der Gebarmutter vorgenommen
und die Tiefe der Gebarmutter auf dem Schieber der Gynéticse -
Einfuhrhilfe eingestellt werden. Dann wird das Gynéticse IUP behutsam
eingefihrt, bis die Markierung den Gebarmutterhals berthrt

(Abb. 2); das bedeutet, daB die Spitze des IUP den Fundus erreicht
hat (Abb. 3). Dann wird der Applikator herausgezogen und das
Gynéticse IUP verbleibt in der Gebarmutter (Abb. 4). Die aus dem
Gebarmutterhals kommenden Faden werden dann mit einer Schere
so gekurzt, daB noch ca. 1 -2 cm aus dem Muttermund herausragen.

Entfernen:

¢ Das Gynéticse IUP Cu250 sollte alle drei Jahre
ausgewechselt werden.

* Das Gynéticse IUP Cu375 sollte alle funf Jahre
ausgewechselt werden.

Wieder ist die Menstruation der am besten geeignete Zeitpunkt fur
das Auswechseln des IUPs, weil sowohl der innere als auch der
auBere Muttermund vollstandig ge6ffnet sind. Greifen Sie die Faden
des IUP mit einem Tenaculum und ziehen Sie in Richtung der
Langsachse der Gebarmutter. Versuchen Sie, den Forceps bis zum
Beginn des Gebarmutterhalses einzufiihren, um so den Kérper des
Gynéticse IUP greifen zu kénnen, sobald dieser den inneren
Muttermund passiert hat. Damit wird eine GberméafBige Belastung
der Faden, die zum AbreiBen fuhren kénnte, vermieden. Lenken Sie,
wéhrend Sie damit beschaftigt sind, die Aufmerksamkeit der
Patientin ab, indem Sie sie auffordern zu husten, und entfernen Sie
das Gynéticse IUP.

Nach dem Entfernen des Gynéticse IUP muB kontrolliert werden, ob
keiner seiner Arme in der Gebarmutter zurtickgeblieben ist.

Wenn ein IUP -oder Teile davon- in der Gebarmutterhohle verloren
gegangen ist, sollte dessen Lage mit Hilfe einer Hysteroskopie,
Ultraschalluntersuchung oder Réntgenaufnahme festgestellt werden.
Méglicherweise ist eine Kurettage zu empfehlen. In den sehr seltenen
Fallen einer Perforation der Geb&rmutter kann eine Bauchspiegelung
erforderlich sein.

Pharmazeutische Information:
Jedes IUP ist mit Athylenoxyd sterilisiert und ist fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lagerungshinweis:

Trocken lagern bei Raumtemperatur nicht tiber 30° C.

Eine Anwendung nach Ablauf des auf der Packung angegebenen
Verfalldatums ist nicht zul&ssig.

Gynéticse IUP Cu250 und Cu375:

1 Packung mit einem IUP

1 Karton mit 15 einzeln verpackten IUP’s

1 Bundelpackung mit 10 Kartons a 15 einzeln verpackten IUP's

Gynéticse IUP’s sind verschreibungspflichtig.
Anwendung nur durch die Arztin/den Arzt.

Hersteller:
Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel, Belgien

Vertrieb fiir Deutschland:
Gynemed GmbH & Ko. KG, 23738 Lensahn

Revisionsdatum: 07/2008
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Gynétics® IUD Cu250
Gynétics® IUD Cu375
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Information on the intrauterine contraceptive device,

a method to prevent pregnancy:

World-wide, millions of women use an intrauterine contraceptive device as a
method to prevent pregnancy. There are different kinds of intrauterine
contraceptive devices- or IUDs. IUD is the abbreviation for intra-uterine device.
Studies show that the IUD is a reliable and safe method of anti-conception.
The Gynétics® IUD is made of plastic and is partially wrapped with copper.
The 1UD is shaped according the anatomy of the uterus.

1UD picture 1: (A) side arms (B) stem with copper (C) nylon threads.

How does the Gynétics® IUD Cu250/ Cu375 work?

Compared to other temporary and reversible methods, the 1UD is almost as safe
as the birth control pill. Although no method to prevent pregnancy is a 100%
safe, a Gynétics® IUD is very reliable when it comes to protecting you against
pregnancy. An IUD does not protect you from sexually transmitted diseases.

The mechanism of the IUD is still not completely clear. It is likely that the
presence of the IUD disturbs the normal function of the male sperm cells, which
prevents fertilisation of the egg. It is also likely that the copper effects the
development of the egg, which prevents fertilisation of the egg. For this reason
1UDs are not thought to induce abortion.

Picture 3: position of the IUD:

(A) womb (B) neck of the womb (C) cervix (D) vagina.

How is the Gynétics® IUD Cu250/ Cu375 inserted?

The best time for insertion of the Gynétics® IUD is during menstruation. Most
women tolerate insertion well. Before your physician inserts the 1UD, the womb is
examined and the length ascertained. The physician has also examined you
carefully to see whether the 1UD is a suitable method to prevent pregnancy for

ou.
The IUD is carefully inserted in the right position.
Picture 2: the flexible IUD eases through the cervix.
Picture 3: the IUD is inserted in the womb.

Picture 4: the insertion tube is removed.

As soon as the Gynétics® IUD Cu250/ Cu375 is inserted, you are protected against
pregnancy.

Are there any side -effects?

Shortly after insertion of the Gynétics® IUD Cu250/ Cu375, you can experience
pain or cramps, which usually only lasts a short while. The first three
menstruation periods might differ from your normal ones. They might be more
painful and longer and sometimes there may be some bleeding in the periods
between menstruation. After two or three months, it should be normal again.
In case of abnormal discharge, pain during intercourse, abdominal cramps or
fever, you should see your physician to exclude the possibility of pelvic
inflammatory disease (PID).

Despite the use of an IUD, there is a slight chance of pregnancy. If you are over
two weeks late, contact your physician. There might also be a slightly greater risk
of an extra-uterine pregnancy.

Two months after insertion, your physician checks if the I1UD is still properly in
place. It is important to go for regular check-ups.

The 1UD should be replaced every 3 years (Cu250) or 5 years (Cu375).

Your physician has explained to you how to check the presence of the nylon
threads in the vagina. You should check the threads regularly with clean hands.

What is the effect of the Gynétics® IUD on fertility?
If you intend to get pregnant, ask your physician to remove the Gynétics® IUD
Cu250/ Cu375. After removal, pregnancy is possible.

The sterile 1UD is for single use only. Do not re-use the IUD.

Gynétics® IUDs are available on prescription.
Insertion should be performed by a physician.

If you are wearing a copper IUD, you must inform the attending physician
of this before undergoing an MRI scan.

Manufacturer:
Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel, Belgium
[Revision date: 10/2011
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Inf ie over het spi je, een hode om hap te voorkomen:

Wereldwijd dragen miljoenen vrouwen een spiraaltje als methode om
zwangerschap te voorkomen. Er zijn verschillende soorten van spiraaltjes -of
IUD’s. IUD is de engelse afkorting voor intra-uterine device. Studies tonen aan dat
het IUD een betrouwbaar en veilig anticonceptiemiddel is. Het Gynétics® IUD
bestaat uit kunststof en is deels omwikkeld met koperdraad. De vorm is
afgestemd op de anatomie van de uterus.

fbeelding 1: (A) zij jes, (B) k | 1, (O) nylondraadijes.

Hoe werkt het Gynétics® IUD Cu250/Cu375?

In vergelijking met andere anticonceptiemiddelen die van tijdelijke aard zijn en
omkeerbaar zijn geeft het IUD bijna dezelfde zekerheid als de anticonceptiepil.
Alhoewel geen enkele methode om zwangerschap te voorkomen 100% zeker is,
kunt u er van uitgaan dat een Gynétics® IUD u vanaf de eerste dag met een
grote mate van betrouwbaarheid tegen zwangerschap beschermt. Een IUD biedt
geen bescherming tegen seksueel overdraagbare aandoeningen.

De werking van het IUD is tot op heden nog niet volledig bekend. Men neemt
aan dat de aanwezigheid van het IUD de normale werking van de mannelijke
spermacellen verstoort waardoor de eicel niet kan worden bevrucht. Ook neemt
men aan dat het koperdraadje de ontwikkeling van de eicel zodanig beinvioedt
dat bevruchting niet plaatsvindt. IUD’s worden hierdoor niet als
abortusverwekkend beschouwd.

Afb. 3: de ligging van het IUD:

(A) baarmoeder, (B) baarmoederhals, (C) baarmoedermond, (D) schede.

Hoe wordt het Gynétics® IUD Cu250/Cu375 ingebracht?

De beste tijd om het Gynétics® IUD in te brengen is tijdens de menstruatie. Het

inbrengen wordt door de meeste vrouwen goed verdragen. Voordat de arts het

IUD inbrengt, wordt de baarmoeder onderzocht en de grootte ervan vastgesteld.

De arts heeft u tevens zorgvuldig onderzocht om te beoordelen of het IUD voor

u een geschikte methode is ter voorkoming van zwangerschap. Het IUD wordt

voorzichtig ingebracht tot de juiste positie is bereikt

Afbeelding 2: het buigzame 1UD gaat soepel door de baarmoederhals.

Afbeelding 3: het IUD is in de baarmoeder.

Afbeelding 4: het invoerbuisje wordt verwijderd en het IUD blijft in de
baarmoeder achter.

Direct na de plaatsing van het Gynétics® IUD Cu250/Cu375 bent u beschermd
tegen zwangerschap.

Welke bijwerkingen kunnen zich voordoen?

Vlak nadat het Gynétics® IUD Cu250/Cu375 is ingebracht kunt u pijn of kramp in
uw buik krijgen, maar gewoonlijk is dit van korte duur. De eerste drie
menstruaties kunnen anders zijn dan normaal. Ze kunnen iets pijnlijker zijn en
wat langer duren en soms kunnen er tussentijds wat bloedingen optreden. Na
twee of drie maanden moet alles weer gewoon zijn. Als u abnormale afscheiding
heeft, tijdens het vrijen enige pijn voelt, buikkramp of koorts heeft, is een extra
dokterscontrole noodzakelijk om infectie van de baarmoeder en /of eileider (PID)
uit te sluiten.

Ondanks het gebruik van een IUD blijft er een kleine kans bestaan dat u zwanger
wordt. Als u meer dan twee weken over tijd bent, moet u contact opnemen met
uw arts. Verder bestaat er met een ingebracht IUD een iets grotere kans op
buiten-baarmoederlijke zwangerschap. Een maand of twee na het inbrengen
controleert uw arts of het IUD nog op de juiste plaats zit. Het is belangrijk om
regelmatig op controle te gaan. Het IUD wordt na 3 jaar (Cu250) respectievelijk 5
jaar (Cu375) vervangen.

Uw arts heeft u uitgelegd hoe u aanwezigheid van de twee nylondraadjes in de
schede kunt controleren. Controleer met schone handen regelmatig of de
draadjes nog op de juiste plaats zitten.

Wat is het effect van het Gynétics® IUD op de vruchtbaarheid?

Als u zwanger wilt worden, vraag dan uw arts om het Gynétics® IUD
Cu250/Cu375 te verwijderen. Na het verwijderen is een zwangerschap weer
mogelijk.

Het steriel IUD is voor éénmalig gebruik.
Het mag niet voor een tweede keer worden gebruikt.

Gynétics® IUD’s zijn op recept verkrijgbaar.
Plaatsing dient te geschieden door een arts.

U dient bij het ondergaan van ‘n MRI scan, de behandelende geneesheer
op de hoogte te brengen dat u 'n koper IUD draagt.
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Millionen von Frauen auf der ganzen Welt tragen ein Intrauterin—Pessar zur
Empfangnisverhiitung. Es gibt unterschiedliche Typen von Intrauterin-Pessaren.

Breit angelegte Studien liefern noch immer den Beweis, daB Intrauterin-Pessare tber
lange Zeit sowohl sicher als auch wirksam sind. AuBerdem wird allgemein anerkannt,
daB die Gynétics® Intrauterin-Pessare zu den wirksamsten Mitteln der
Empfangnisverhiitung gehéren, die je entwickelt wurden. Das Gynétics® IUP wird aus
Kunststoff hergestellt und mit Kupferdraht umwickelt. Es ist so geformt, daB einer
Reizung der Gebarmutter vorgebeugt wird.

Abb. 1: (A) Q (B) Kup (C) Kor

Wie wirken Gynétics® IUP Cu250 und Cu375?

Die Wirksamkeit von Intrauterin-Pessaren ist hoch. Vergleicht man die
Verhitungsmethoden, die zeitlich befristet und somit reversibel sind, ergibt sich fur
die Intrauterin-Pessare eine Sicherheit, die in etwa der Anti-Baby-Pille entspricht.
Jedoch bietet keine Methode zur Empfangnisverhiitung 100% Sicherheit. Jedoch
kénnen Sie davon ausgehen, daB Sie durch ein Gynétics® IUP sicher und zuverlassig
vor einer Schwangerschaft geschiitzt sind. Die Spirale bietet allerdings keinen Schutz
vor sexuell tbertragbaren Krankheiten.

Wie IUP’s funktionieren, ist noch nicht vollstandig bekannt. Heutzutage wird jedoch
angenommen, daB der Wirkungsmechanismus auf einer Stérung der normalen
Funktion der mannlichen Samenzellen (Spermien) beruht, die dadurch unfahig
werden, die weibliche Eizelle zu befruchten. Es wird weiter angenommen, daB die
abgegebenen Kupferionen die Entwicklung der Eizelle beeinflussen, so daB eine
Befruchtung nicht stattfindet. IUP’s werden also auch im engeren Sinne nicht als
Abtreibungsmittel betrachtet.

Abb. 3: (A) Gebarmutter, (B) Gebarmutterhals, (C) Muttermund, (D) Scheide.

Wie werden Gynétics® IUP’s eingelegt?
Gynétics® IUP’s werden iiblicherweise wahrend der Menstruation eingesetzt. Ihre
Arztin/lhr Arzt hat Ihre Krankenunterlagen genau gepriift, um feststellen zu kénnen
ob das IUP fur Sie geeignet ist. Das Einsetzen wird von den meisten Frauen gut toleriert.
Bevor lhre Arztin/lhr Arzt das IUP einsetzt, wird die Lage der Gebarmutter untersucht
und die Lange der Gebarmutterhéhle ermittelt. Dann wird das IUP behutsam in die
Gebarmutter eingefihrt, bis die richtige Lage erreicht ist.
Abb. 2:  durch seine Biegsamkeit geht Gynétics® IUP Cu250/Cu375 leicht durch den
Gebarmutterhals.
Abb. 3:  Gynétics® IUP Cu250/Cu375 ist vollstindig in die Gebarmutter
eingefiihrt, das Einfiihrungsrohr wird entfernt.
Abb. 4:  Gynétics® IUP Cu250/Cu375 bleibt in der Gebarmutter zuriick.
Sobald das Gynétics® IUP eingesetzt worden ist, sind Sie gegen eine Schwangerschaft
geschutzt.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die ersten drei Zyklen nach dem Einsetzen sind Ublicherweise anders, als die normalen
Zyklen. Die Menstruationsblutung kann im allgemeinen starker sein. Sowohl vor als
auch nach der Monatsblutung kénnen Schmierblutungen auf-treten. Auch
Gebarmutterkrampfe kénnen vorkommen. Ab dem dritten oder vierten Zyklus nach
dem Einsetzen des IUP verlauft die Menstruation tblicherweise wieder wie vor dem
Einsetzen. Manchmal werden diese Veranderungen wahrend des Zyklus zwischen den
Monatsblutungen wahrgenommen. Wenn Sie beim Geschlechtsverkehr irgendwelche
Schmerzen verspuren, unnormalen AusfluB, Schmerzen im Bauchraum oder Fieber
haben, sollten Sie sich unverzuglich an lhren Arzt wenden, weil eine Infektion der
Gebarmutter und/oder der Eileiter eine mogliche Komplikation bei der
Empfangnisverhiitung mit IUP sein kann.

Wenn eine Verzégerung des Beginns der Menstruation auftritt, sollten Sie ebenfalls
lhren Arzt aufsuchen. Eine weitere, aber sehr seltene Komplikation bei der Benutzung
eines IUP kann namlich eine Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutterhdhle (z. B.
im Eileiter -ektope Schwangerschaft-) sein. Wenn das IUP einmal eingesetzt worden
ist, mussen Sie lhren Arzt nach der folgenden Periode nochmals aufsuchen, damit
festgestellt werden kann, ob sich das IUP an der richtigen Stelle befindet. Danach sind
regelmaBige Kontrolluntersuchungen einzuhalten. Die meisten Intrauterin-Pessare
sind drei bis funf Jahre wirksam. Das Gynétics® IUP Cu250 soll alle 3 Jahre
ausgewechselt werden und das Gynétics® IUP Cu375 soll alle 5 Jahre ausgewechselt
werden. lhr Arzt wird Sie dartiber Informieren, wie Sie die beiden kleinen Nylonfaden,
die aus der Gebarmutter herausragen, ertasten kénnen. Sie sollten regelmaBig
kontrollieren, ob sich die Faden an der richtigen Stelle Befinden.

Wie wirken sich Gynétics® IUP’s auf die Empfingnisfahigkeit aus?

Wenn Sie sich ein Kind wiinschen, lassen Sie Ihr Gynétics® IUP

von |hrem Arzt entfernen. Dies sollte wahrend der Menstruation erfolgen.
Eine Schwangerschaft ist sofort nach dem Entfernen des IUP méglich.

Das sterile IUP ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Gebrauchen Sie es nach dem Entfernen nicht nochmals.

nur durch die A den Arzt.

Gynétics® IUP's sind verschrei lichtig.
Wenn Sie sich einer MRT unterziehen mussen, mussen Sie es dem behandelnden
Artz mitteilen, dass Sie eine Kupferspirale tragen.
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Informacion sobre la espiral, un método para prevenir un embarazo:

En todo el mundo, millones de mujeres utilizan una espiral como método
anticonceptivo. Hay muchos tipos de espirales o IUD. IUD

(o DIV) es la palabra inglesa para intra-uterine-device (dispositivo intrauterino).
Muchos estudios han demostrado que el DIU es un método anticonceptivo fiable
y seguro. El DIU de Gynétics® es de material sintético y esta parcialmente
enrollado con hilo de cobre. La forma esta ajustada a la anatomia del Utero.
llustracion 1

(A) los brazos laterales, (B) el tronco con hilo de cobre, (C) los hilos de nylon.

£Cémo funciona el DIU de Gynétics® Cu250/Cu375?

En comparacién con otros métodos anticonceptivos de caracter

temporal y reversible, el DIU ofrece la misma seguridad que la pildora
anticonceptiva. Aunque ninguno de los métodos para prevenir un embarazo es
totalmente seguro, un DIU de Gynétics® le protegera efectivamente contra
embarazos desde el primer dia. Un DIU no protege contra enfermedades de
transmision sexual.

Todavia no se conoce con exactitud como funciona un DIU. Se supone que la
presencia de un DIU altera el funcionamiento normal de los espermatozoides
masculinos lo que impide que el 6vulo sea fertilizado. También se supone que el
hilo de cobre influye el desarrollo del 6vulo de tal manera que la fertilizacion no
puede realizarse. Los DIU no se consideran como un método que puede inducir
un aborto.

llustracion 3: posicion del DIU:

(A) utero, (B) cuello uterino, (C) orificio del cuello del utero, (D) vagina.

£Como se inserta el DIU Cu250/Cu375 de Gynétics®?

El mejor momento para insertar el DIU de Gynétics® es durante la menstruacion.
La mayoria de mujeres soporta bien la insercion del dispositivo. Previamente, su
ginecologo le habra efectuado un reconocimiento para determinar si es éste el
método mas adecuado en su caso para prevenir un embarazo. Antes de insertar
el DIU, el médico habra examinado su Gtero y determinado su tamafio.

El dispositivo se introduce con cuidado hasta alcanzar la posicion adecuada.
llustracion 2: El DIU flexible pasa suavemente por el cuello uterino.

llustracion 3: El DIU esta en el Utero;

ilustracion 4: se quita el tubo de entrada.

Inmediatamente después de la insercion del DIU Cu250/Cu375 de Gynétics® Usted
esta protegida contra embarazos.

¢Cuales son los efectos secundarios que pueden surgir?

Inmediatamente después de la insercion del DIU Cu250/Cu375 de Gynétics®,
puede notar dolor o espasmos en el vientre, pero normalmente son de poca
duracién. Las primeras tres menstruaciones pueden ser diferentes, un poco mas
dolorosas, y pueden durar mas. En algunas ocasiones, pueden aparecer
hemorragias. Después de dos o tres meses todo tiene que funcionar con
normalidad. Si sufre una segregacion anormal, siente un dolor durante el
contacto sexual, tiene fiebre o un cdlico, es necesario que un médico la examine
para excluir una posible infeccion del Utero o /y del tubo intrauterino (PID).

Pese al uso de un DIU, podria quedarse embarazada; en caso de un retraso en la
menstruacion de mas de dos semanas, debe consultar a su ginecélogo. Ademas,
con un DIU aumenta la posibilidad de padecer un embarazo extrauterino.

Uno o dos meses después de la insercion del DIU, su ginecdlogo verificara si se
encuentra en la posicion correcta. Es aconsejable controlarlo regularmente.

La mayoria de los DIU deben ser sustituidos después de tres (Cu250) o cinco afos
(Cu375).

Su ginecologo le explicara como puede controlar la presencia de los dos hilos de
nylon dentro de la vagina. Con las manos limpias controle regularmente si se
encuentran en la posicion correcta.

¢Cual es el efecto de un DIU de Gynétics®sobre la fertilidad?

Si desea quedarse embarazada, visite a su ginecélogo para que le extraiga el DIU
de Gynétics® Cu250/Cu375. Después de haberlo retirado, es posible quedarse
embarazada.

El DIU estéril es de un solo uso;
no puede ser utilizado por segunda vez.

Los DIU de Gynétics® son obtenibles con receta médica.
Inserciéon por un médico.

Si utiliza un DIU de cobre, debe informar al médico que le atiende de
esto antes de someterse a una resonancia magnética.
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