Patientenaufklarungsbogen
Eurim Kupferspiralen

Sehr geehrte Patientin,

Sie haben sich zur Einlage einer Kupferspirale zur Schwangerschaftsverhitung entschlossen. Nachfolgende Informationen sollen zu-
sammen mit lhrem/r Gyndkologen/in besprochen und alle offenen Fragen geklart werden.

Wie wirkt eine Kupferspirale?

Es gibt unterschiedliche Typen von Intrauterinpessaren (IUP) zur Empfdngnisverhitung. Breitangelegte internationale Studien beweisen
nach wie vor, dass Kupferspiralen Gber lange Zeit sowohl sicher als auch wirksam sind. AuBerdem wird allgemein anerkannt, dass sie
zu den wirksamsten Mitteln der Empfdngnisverhitung gehéren. Kupferspiralen sind so geformt, dass einer Irritation der Gebdrmutter
vorgebeugt wird. Sie werden iblicherweise wéhrend der Menstruation eingesetzt. Die Offnung der Geb&rmutter wird untersucht, die
Lénge der Uterushdhle wird ermittelt und die Kupferspirale wird behutsam in die Uterushdhle eingefuhrt, bis sie die richtige Lage
erreicht hat und den Fundus berihrt. Sobald die Kupferspirale eingesetzt worden ist, sind Sie vor einer Schwangerschaft geschutzt.

Die Wirksamkeit von Kupferspiralen ist hoch und mit der von oralen Pillen zur Empfangnisverhitung zu vergleichen. Keine Methode zur
Empfangnisverhitung bietet hundert Prozent Sicherheit. Praktisch gesehen kénnen Sie jedoch davon ausgehen, dass Sie unmittelbar
nach dem Einsetzen der Kupferspirale geschitzt sind.

Die Kupferspirale besteht aus einem Kunststoffkdrper, dessen Stamm mit einem feinen Kupferdraht umwickelt ist und teilweise die
Arme auch mit Kupfermanschetten versehen werden. Aus dem Kupferdraht bzw. den Kupfermanschetten werden kontinuierlich ge-
ringste Mengen Kupferionen in die Gebdrmutter abgegeben. Die Spermien werden dadurch in ihrer Beweglichkeit entscheidend
beeintréchtigt und erreichen die zu befruchtenden Eizelle nicht oder nicht in zur Befruchtung ausreichender Anzahl.

Wie wird die Kupferspirale eingesetzt und entfernt?

Vor dem Einsetzen sollte eine gynékologische Untersuchung mit Untersuchung des Bauchraums und ein Zervixabstrich durchgefihrt wer-
den. Eine bestehende Schwangerschaft, Unterleibserkrankungen und sexuell Gbertragbare Krankheiten missen ausgeschlossen werden.
Die Lage der Gebdrmutter und die Lénge der Uterushdhle miissen von lhrem/r Gyndkologen/in ermittelt werden.

Die Anweisungen zum Einsetzen sollten sorgfdltig beachtet und Ihre Patientenkarte zusammen mit dem behandelnden Arzt ausgefillt
werden. Sie sollten die Patientenkarte an einem sicheren Ort aufbewahren, da sie wichtige Informationen enthdlt, wie z. B. das ver-
ordnete Entnahmedatum und Angaben zum Produkt, nach denen Sie gefragt werden, wenn Sie eine Nebenwirkung melden wollen. Eine
Kontrolluntersuchung sollte 4 Wochen nach dem Einsetzen oder sp&testens nach der ersten Menstruation durchgefihrt werden. Danach
soll eine Kontrolluntersuchung einmal halbjdhrlich, oder, wenn klinisch indiziert, auch héaufiger erfolgen.

Es wird empfohlen, das IUP wé&hrend der Menstruation einzusetzen. Kann eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden, kann eine
Kupferspirale zu jeder Zeit wahrend des Zyklus eingesetzt werden. Nach einer Geburt sollte ein IUP nicht vor Ablauf von sechs Wochen
und nach einem Kaiserschnitt nicht vor Ablauf von 12 Wochen gelegt werden, da dies die Mdglichkeit einer Perforation oder einer
AusstoBung erhdht.

Die Kupferspirale wird durch vorsichtiges Ziehen an den Riickholfdden™ entfernt. Sind die Féden™ nicht zu sehen und das IUP befindet
sich in der Uterushéhle, sollte das Entfernen bis nach der néchsten Menstruationsblutung verschoben werden, da die Faden® iiblicher-
weise unmittelbar nach der Menstruationsblutung wieder sichtbar werden. Sind die Faden® auch dann nicht sichtbar, kann das IUP unter
Verwendung einer schmalen Zange entfernt werden. Dilatation des Gebd&rmutterhalskanals kann notwendig sein. Nach dem Entfernen
kehrt die normale Empféngnisbereitschaft wieder zurick.

Woiinschen Sie weiterhin ein IUP zur Empfdngnisverhitung, so kann zu diesem Zeitpunkt ein neues IUP eingesetzt werden. Ist eine
Schwangerschaft unerwiinscht, so sollte das Entfernen wéhrend der Menstruation erfolgen.

Einsetzen und Entfernen kdnnen mit geringen Schmerzen und Blutungen verbunden sein. Der Vorgang kann eine Ohnmacht herbeifihren
oder bei epileptischen Patienten einen Anfall auslésen.

Es wird empfohlen, einen Monat nach dem Einsetzen der Kupferspirale oder spdtestens nach der ersten Mens-

truation eine Kontrolluntersuchung durchfihren zu lassen, um sicher zu gehen, dass sich das IUP noch in Ihrem
Uterus befindet und korrekt platziert ist.
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Danach werden weitere Kontrollen einmal halbjéhrlich empfohlen oder haufiger, wenn es klinisch notwendig ist.

Ebenso sollten Sie regelméBig kontrollieren, ob das IUP sich noch in lhrem Uterus befindet. Spiren Sie bei der Selbstuntersuchung die
Faden® nicht oder sollten Sie auBer den Féden™ auch das IUP selbst spiren, suchen Sie umgehend lhren Arzt auf. Es ist zu vermuten,
dass Ihre Kupferspirale sich nicht mehr im Uterus oder sich nicht mehr in der korrekten Lage befindet, wodurch eine erhhte Wahr-
scheinlichkeit einer Schwangerschaft besteht. Es wird empfohlen, wéhrend der Zeitspanne bis zum ndchsten Arztbesuch eine zusatzliche
Methode zur Empféngnisverhitung zu verwenden. Auch wenn eine Selbstuntersuchung méglich ist, kann diese wenig aufschlussreich sein
und nicht zur gewinschten Information fuhren. Wenn Sie Zweifel an der korrekten Lage ihrer Spirale haben, suchen Sie ihren Arzt auf.

Mogliche Komplikationen und Vorsichtsmaf3nahmen:

Die ersten drei Zyklen nach dem Einsetzen sind iblicherweise anders als lhre normalen Zyklen. Die Menstruation kann starker sein, es be-
steht aber auch die Mdglichkeit, dass es zwischen den Menstruationen zu Kréimpfen und Schmierblutungen kommt. Drei bis vier Zyklen nach
dem Einsetzen des IUPs verlduft die Menstruation Ublicherweise wieder wie vor dem Einsetzen. Manchmal werden diese Verénderungen
wdhrend des Zyklus zwischen den Monatsblutungen wahrgenommen.

Aufgrund der hohen Effektivitat von IUPs ist das Risiko einer Eileiterschwangerschaft GuBerst gering. Falls Sie jedoch ein IUP tragen und
schwanger werden, ist das Risiko einer Eileiterschwangerschaft erhdht und sollte &rztlich ausgeschlossen werden.

Bei Frauen, die noch nicht geboren haben, sollte das Einsetzen eines IUPs aufgrund des Infektionsrisikos und eines méglichen hsheren Risikos
einer AusstoBBung Uberdacht werden und die Vorteile im Vergleich zu méglichen therapeutischen Risiken sorgféltig abgewogen werden.

Sie sollten lhren Arzt aufsuchen, wenn:

* Sie die Riickholfdden™ des IUPs nicht spiiren kénnen

* Sie oder lhr Partner das untere Ende des IUPs spiren kénnen

* Sie denken, dass Sie schwanger sind

* Sie Schmerzen im Bauchraum, Fieber oder Ubelriechenden Ausfluss haben

* Sie oder lhr Partner Schmerzen oder Unbehagen beim Geschlechtsverkehr verspiren

* lhre Menstruation verspdtet einsetzt, da es in seltenen Fdllen zu einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebd&rmutter, zum Beispiel
im Eileiter (ektope Schwangerschaft) kommen kann

* das IUP entfernt werden soll und / oder Sie schwanger werden wollen.

Bei Frauen, die eine Menstruationstasse verwenden, wurde vereinzelt Gber einen Ausstof3 des IUPs berichtet, aber es gibt keine Ge-
wissheit dariber, ob der Aussto3 durch die Menstruationstasse verursacht wird. Es besteht die Méglichkeit einer Saugwirkung, welches
sich auf das IUP auswirkt, wenn die Menstruationstasse nicht korrekt entfernt wird. Bitte fragen Sie lhren Arzt beziglich der korrekten
Anwendung der Menstruationstasse.

Wechselwirkungen:

Die bisherigen Erfahrungen mit den Kupferspiralen belegen, dass im Allgemeinen eine Beeintrdchtigung der verhiitenden Wirkung
durch andere Medikamente hdchst unwahrscheinlich ist. Veroffentlichte Berichte deuten jedoch auf eine verminderte Wirksamkeit bei
Langzeitanwendung von nicht-steroidalen, entzindungshemmenden Medikamenten (im Besonderen mit Acetylsalicylsdure) und Kortiko-
steroiden hin. Kurzzeitanwendungen von nicht-steroidalen Entzindungshemmern bei der Behandlung von Dysmenorrhoe scheinen die
kontrazeptive Wirkung nicht zu beeinflussen. Wenn Sie eine medizinische Behandlung bendtigen, informieren Sie bitte den behandeln-
den Arzt, dass Sie eine Kupferspirale tragen.

Nebenwirkungen:

In seltenen Fallen kdnnen unmittelbar nach dem Einlegen des IUPs Schmerzen oder Schwindel auftreten. Falls diese Beschwerden bei
Ruhelagerung nicht innerhalb einer halben Stunde abklingen, sollte die korrekte Lage Uberprift und das IUP erforderlichenfalls ent-
fernt werden. In seltenen Fallen kann das IUP allergische Hautreaktionen hervorrufen.

*Die Neo-Safes, Multi-Safes, CU-Safe sowie T-Safes haben zwei Riickholféiden und die Flexi-T 300, Flexi-T +300 sowie Flexi-T +380 haben nur einen Riickholfaden.
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In einem ausfihrlichen Gesprdch bin ich Gber die Vor- und Nachteile von Kupferspiralen aufgekldart worden und stimme der Einlage

folgender Kupferspirale zu:

[] Neo-Safe CU 380"
Empfohlene Uterusldnge:
6-9 cm

Liegedaver:
5 Jahre

[J Neo-Safe CU 380" Mini
Empfohlene Uterusldnge:
5-8 cm

Liegedaver:
5 Jahre

T-Sae

[ T-safe CU380A™ QL

Empfohlene Uteruslédnge:
6-9 cm

Liegedauver: —
10 Jahre

[ T-safe cu 380A

Empfohlene Uteruslédnge:
6-9 cm

Liegedauver:
10 Jahre

[0 Multi-Safe CU 375"
Empfohlene Uterusldnge:
6-9 cm

Liegedaver:
5 Jahre

[0 Multi-Safe CU 375" short
Empfohlene Uterusldnge:
5-8 cm

Liegedaver:
5 Jahre

[] Flexi-T 300*

Empfohlene Uteruslédnge:
5-6 cm

Liegedaver:
5 Jahre

] Flexi-T +300

Empfohlene Uterusldnge:
<écm

Liegedaver:
5 Jahre

[J cu-safe T300™
Empfohlene Uterusldnge:
5-8 cm

Liegedaver:
5 Jahre

] Flexi-T +380~

Empfohlene Uterusldnge:
< écm

Liegedaver:
5 Jahre

Vertrieb Osterreich durch Gynial GmbH

Die Kupferspiralen sind in OriginalgroBe abgebildet! “Gibt die Kupferoberfliche in mm? an. “*Nur in AT erhdltlich.
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Anmerkungen des Gynidkologen / der Gyndkologin:

Die hier geschilderten Probleme und méglichen Komplikationen habe ich zur Kenntnis genommen, offene Fragen wurden zu meiner
vollsten Zufriedenheit beantwortet. Ich habe verstanden, dass regelmaBige Kontrolluntersuchungen notwendig sind.

Datum und Unterschrift der Patientin Arztstempel, Datum und Unterschrift des Arztes / der Arztin

Sie haben Fragen an uns?

Kundenservice EurimPharm Arzneimittel GmbH
Tel.: +49 8654 7707-327 oder -301 EurimPark 8 ¢ 83416 Saaldorf-Surheim
E-Mail: info-iud@eurim.de www.eurim-iud.de




