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Ballerine®

[UB™ Ballerine® MIDI intrauterin eszkdz

BETEGTAJEKOZTATO

Az IUB™ Ballerine MIDI intrauterin eszkdz a terhesség megelézésére
hasznalhato.

Nem biztosit védelmet a HIV-fertézés (AIDS) vagy mas szexualisan
terjedd betegségek ellen.

Fontos, hogy megértse ezt a brosurat, és megbeszélje azt orvosaval,
miel6tt az IUB™ Ballerine MIDI intrauterin eszkozt (IUB™) vélasztja. Mas
fogamzasgatld modszereket is meg kell ismernie, amelyek mésfajta
lehetdséget kinalhatnak Onnek.

Mi az lUB™?

Az IUB™ egy rézkibocsatd eszkdz, amit a méhébe helyeznek fel a
terhesség megelézésére akdr 5 éves id6tartamra Az IUB™ eszkdz olyan
nék esetében alkalmazhatd, akik legaldbb 15 évesek. A fogamzasgatlas
azonnal a felhelyezés utén elkezdédik.

Az IUB™ egy alakjara emlékezd odtvozetbdl (nikkel és titan) készilt
keret, amely egy 15 mm atméréjli gdmbot formaz. A keret polietilén-
tereftaldttal van bevonva (PET zsugorcsd). A réz a kereten helyezkedik
el.

A keret végéhez két polipropilénbdl készilt szal van erésitve. Az IUB™-
nek csak ezt a részét, a szalakat érezheti, ha az lUB™ a méhében van.

Az IUB™ vagy az alkotoelemei nem tartalmaznak latexet.
Meddig maradhat az I[UB™ a helyén?

Az IUB™ akar 5 évig a méhében maradhat. Az IUB™-t 5 év utén el kell
tdvolitania az orvosnak. Ha szeretné, és ha ez még mindig megfelel
Onnek, kaphat egy Uj IUB™-t ugyanazon ldtogatas soran.

Mi torténik akkor, ha meggondolom magam és teherbe
szeretnék esni?

Az orvos barmikor eltavolithatja az lUB™-t. Az IUB™ alkalmazésanak
abbahagyésa utdn a fogamzasgatlé hatds megfordul.

Hogyan mukodik az [UB™?

Az IUB™ mUikodésérél tobb, széles korben elfogadott elmélet létezik,
beleértve, hogy az eszkéz megakadalyozza a spermiumot a petesejthez
torténd eljutdsban, megakadalyozza a petesejt spermium &ltal torténd
megtermékenyitését, illetve meggatolja a petesejt méhbe torténd
bedgyazddasat. Az IUB™ nem gatolja meg a petefészekben torténd
havi petesejtérést (ovulaciot).

Hatékony?

A legaldbb 300 mm2 rézfeltletd réz IUD-ok Pearl-indexe 0,1 és 1,4
kozott van a jelenlegi IUB™ adatok szerint, amelyek 6sszehasonlithatd
teljesitményre utalnak. Az IUB™™ Ballerine termékcsaldd teljes expulzios
kockézata a kezdeti adatok alapjan 5% alatt van, a perforaciés kockazat
1:2000 alatt van.

Ki hasznélhatja az IlUB™-t?

On vélaszthatja az IUB™-t, ha

+ nagyon hatékony fogamzasgéatlast szeretne.

« olyan fogamzéasgatlast szeretne, amelynek a mdkodése ledll, ha
abbahagyja a hasznalatat.

- egyszerlien hasznélhato fogamzasgatlast szeretne.

- el szeretné kerdlni a szintetikus hormonokat.

Ki nem hasznalhatja az lUB™-t?

Nem szabad haszndlni az IlUB™-t, ha

- On lehet, hogy terhes.

- Onnek rendellenes alakd méhe van.

- Onnek kismedencei fertézése, igynevezett kismedencei gyullada-
sos betegsége (PID) van, vagy olyan a jelenlegi llapota, amely a PID
magas kockézataval jar (példaul azért, mert On vagy partnere tébb
partnerrel is étesit nemi kapcsolatot).

- Onnek a méhében fertézés van vagy volt a terhesség vagy abortusz
utdn az elmult 3 honapban.

- Onnek méhrékja vagy méhnyakrékja van.

- Onnek megmagyaréazhatatlan hivelyi vérzése van.

- Onnek méhnyaki fertézése van.

- On Wilson betegségben szenved (egy rendellenesség, amely soran
a test nem tudja kezelni a rezet).

- On allergias az IUB™ barmely anyagéra. (réz, nikkel, titan, PET, po-
lipropilén)

- Onnek mér van egy intrauterin fogamzasgatlé eszkéz a méhében.

Hogyan helyezik fel az IlUB™-t a méhébe?

Az IUB™ felhelyezésére a méhébe egy orvosnal térténé megjelenéskor
kertl sor. A megfeleléen képzett orvosa el¢szoér megvizsgalja, hogy
megtaldlja a méh poziciéjat. Ezutdn megtisztitja a hivelyt és a
méhnyakat, megméri a méhet, majd az IUB™-t tartalmazd mUanyag
csovet becsUsztatja a méhébe. A csévet eltdvolitjdk, bent hagyva az
IUB™-t a méhében. Két kék szal nyulik bele a hivelybe. A szalakat
levagjék a kényelmetlenségek csdkkentése érdekében. Az IUB™
felhelyezéskor gorcsot és csipd érzést tapasztalhat. Néhany né
bagyadtsagot, hanyingert, vagy szédulést érez néhany perc mulva.
Fajdalomcsillapité haszndlata a felhelyezés elétt a beteg és az orvos
beldtasa alapjan torténik.

Az orvosa megkérheti, hogy fekiidjon le egy kicsit, miel6tt tdvozna.

Hogyan tavolithaté el az IlUB™?

Az IUB™-t csak orvos tavolithatja el, ez az eltdvolito szélak kihuzésaval
torténik meg.

Az eszkdz egyszer hasznélatos. Az eszkdz Ujrafelhasznélésa fertézéseket
és a helytelen felhelyezés kockazatat okozhatja (beleértve a perforaciot
is), ezért ezt kerdlIni kell.

Hogyan ellenérizhetem, hogy az [IUB™ a hivelyemben
van?

Keresse fel orvosat kordlbelll egy hénappal a felhelyezés utdn, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy az IUB™ még a méhében van.

Ha az IlUB™ rossz helyen van, megndvekedett annak az esélye, hogy
teherbe esik. Ha nem tud azonnal elmenni orvosahoz, hasznéljon
egyéb fogamzasgatld modszert.

Hasznalhat tampont, ha az IUB™-t alkalmazza.

Mi torténik, ha teherbe esem az I[UB™ hasznalata soran?

Ha ugy gondolja, hogy terhes, forduljon azonnal kezel6orvoséhoz. Ha
On terhes, és a IUB™ a méhében van, akkor sulyos fertézést vagy sokkot
kaphat, vetéléssel, koraszlléssel vagy akér haldllal jarhat. Az emlitett
kockézatok miatt orvosa IUB™ eltavolitasat fogja javasolni, bar az
eltavolitasa vetélést is okozhat.

Ha az IUB™-vel is a terhesség folytatdsa mellett dont, rendszeresen
keresse fel orvosét. Vegye fel a kapcsolatot orvosaval azonnal, ha a
kovetkezdket tapasztalja: 14z, hidegrazas, gorcsok, fajdalom, vérzés,

influenzaszer( tinetek vagy szokatlan, kellemetlen szagu hivelyi folyds.

Ha a terhesség sordn az IUB™ a méhében van, nagyobb az esélye az
ektopids (méhen kivili) terhességnek. A méhen kivuli terhesség egy
vészhelyzet, amely sordn szikség lehet a mUtéti beavatkozasra. A
méhen kivili terhesség belsd vérzést, meddéséget és halalt okozhat. A
szokatlan hlvelyi vérzés vagy alhasi fajdalom jele lehet a méhen kivdili
terhességnek.

Az IUB™-ben lévd réz ugy tlnik, hogy nem okoz sziiletési
rendellenességet.

Milyen mellékhatdsokra szamithatok az IlUB™-vel?

-« Az IUB™ leggyakoribb mellékhatdsa az erésebb, hosszabb ideig
tarté ciklus és pecsételés a ciklusok kézott; A legtobb ilyen mellék-
hatds csdkken 2-3 hénap utéan. Azonban, ha a menstruacios vérzése
tovabbra is erés, vagy hosszan tart, vagy a pecsételés folytatodik,
forduljon orvoséhoz.

Ritkan sulyos mellékhatasok eléfordulhatnak:

+ Kismedencei gyulladas (PID): Nem gyakran, az lUD-k valamint az
IUB™ tarsulnak a PID-vel. A PID a méh, a petevezetékek és a kozeli
szervek fertézése. A PID legvaldszintibben a felhelyezést kdveté az
elsé 20 napon belil fordul elé. Nagyobb eséllyel kapja el a PID-t, ha
On vagy partnere tobb partnerrel létesit nemi kapcsolatot. A PID-t
antibiotikumokkal kezelik. Azonban a PID komoly problémdékat is
okozhat, mint meddd&ség, méhen kivili terhesség és kronikus kis-
medencei fajdalom. Ritkdn a PID haldlt is okozhat. A PID sulyosabb
eseteiben mUtétre vagy hysterectomiara (@ méh eltavolitdsa) van
szUkség. Vegye fel a kapcsolatot orvoséaval azonnal, ha a PID barmely
tlnetét tapasztalja: hasi vagy kismedencei fajdalom, fajdalmas szex,
szokatlan vagy rossz szagu huvelyi folyas, hidegrazas, erés vérzés
vagy laz.

+ Nehéz eltdvolitds: Esetenként az IUB™ nehezen eltavolithato, mert
beragad a méhbe. I[déként hysteroscopia (méhtukrozés) sziikséges
az IlUB™ eltavolitdsdhoz.

« Perforaci¢: Ritkdn az IUB™ a méh falén keresztllmegy, kiléndsen a
felhelyezés soran. Ezt perfordcionak hivjdk. Az IUD perforacionak fo-
kozott a kockdzata, ha szoptat, vagy ha a felhelyezés el6tti 36 héten
belll szUlt. Ha az IUB™ perforalja a méhet, el kell tavolitani. M(téti
beavatkozasra lehet sziikség. A perforacié gyulladast, sebesedést
vagy kérosodast okozhat mas szervekben. Ha az IUB™ perforélja a
méhet, On nem védett a terhességtdl.

«+ Expulzid: az IUB™ részben vagy teljesen kiesik a méhbdl. Ezt expulzi-
onak hivjak. Azon nék esetében, akik soha nem voltak terhesek, na-
gyobb valodszintséggel 16kédik ki az IUB™, mint azon nék esetében,
akik el6tte mar terhesek voltak. Ha ugy gondolja, hogy az [UB™ rész-
ben vagy teljesen kiesett, akkor alkalmazzon egyéb fogamzéasgatld
maodszert, mint példaul dvszer, és keresse fel orvosat. Ne helyezzen
fel hasznalt IUB™-t.

Tapasztalhat mas mellékhatasokat is az IUB™-vel. Példaul lehet anémia
(alacsony vorosvértestszam), hatfajas, fajdalom kozosdlés soran,
menstruacios gorcsok, allergias reakcio, htvelyi fertézés, hivelyi folyas,
gyengeség vagy fajdalom. A szexudlis partnernek kellemetlen érzése
lehet, amely az eltavolitd szal miatt alakul ki.

A magneses rezonancia képalkotd (MRI) személyzetének fel kell hivni a
figyelmét az IUB™ jelenlétére képalkotds el6tt.

Ez nem egy teljes lista a lehetséges mellékhatdsokrdl. Ha kérdése van a
mellékhatdsokrél, nézze at azokat orvosaval.

Mikor kell értesitenem az orvosomat?

Hivja fel orvosét, ha barmilyen aggodalma merul fel az IUB™-vel
kapcsolatban. Feltétlendl hivja, ha

- Ugy gondolja, hogy terhes.

- kismedencei fajdalma van, vagy fajdalmat érez k6zdsulés soran.
« szokatlan hivelyi folyast tapasztal, vagy sebes a nemi szerve.
« tisztazatlan eredet( I3za van.

« szexuadlis Uton terjedd betegségeknek (STD-k) lehet kitéve.

« aszalak mellett az IUB™ barmely més részét érezheti.

- On vagy a partnere HIV pozitiv lett.

- Onnek sulyos vagy elhtizodo hivelyi vérzése van.

« kimaradt a menstruacioja.

Ez a brosura a legfontosabb informacidkat foglalja 6ssze az IUB™-rél. Ha
tébb informéaciot szerezne, konzultaljon orvosaval.

Az IUB™-rél tovabbi informacidért (az orvosoknak szol6 tajékoztatdban
lévd informaciokrol) megkérdezheti orvosat.
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Ne sterilizélja Ujra
Ne hasznélja Ujra
Ne alkalmazza, ha a csomagolas sérilt vagy bontott

Hémérséklet hatar

Tartsa szdraz helyen

Tekintse at a hasznalati utasitast

Figyelmeztetés
MR kondicionalis

Haszndlat utdn hasznositsa Ujra a csomagolast

OPPBI~00®

MRI Biztonsagi el6irasok

A magneses rezonancia képalkotd (MRI) személyzetének fel kell hivni a

figyelmét az IUB™ jelenlétére képalkotas eldtt.

A nem klinikai vizsgdlatok azt mutattdk, hogy az IUB™ MR-kondicionalis.

Az ilyen eszkdzzel rendelkezé betegrél az MR-rendszerben

biztonsdgosan felvétel készitheté azonnal a felhelyezést kdvetden az

alabbi feltételek mellett:

+ Legfeljebb 1,5 és 3 Tesla statikus magneses mezé

« Amagneses mezé maximalis térbeli gradiense 3000 Gauss/cm vagy
annal kisebb

+ Az MR-rendszer normal mUkadési tizemmaddjdban a maximalis, tel-
jes testre vonatkozo atlagolt specifikus abszorpcids rata 2W/kg (SAR)
15 perces szkennelés soran

+ A meghatérozott feltételekkel torténd felvételkészités sordn az IUB™
varhatdan 1,4°C hémérséklet-emelkedést okoz 15 perc folyamatos
vizsgalat utan.

MUtermék informacidk

A nem klinikai vizsgalatok sordn 3 Teslas MR rendszerben gradiens echo
impulzussorozat alatt az IUB™ 4ltal okozott képalkotdsi mitermék az
implantatumtél mintegy 2 mm-re nyulik ki.
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