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Neo-Safe® T CU 380 Mini

Intrauterin spiral
Information til kvinden

Praesentation

Neo-Safe® T CU 380/380 Mini kobberspiral er lavet af en T-formet ramme af
polyethylen og bariumsulfat. Den lodrette arm er omviklet med kobbertrad.
Kobberoverfladen udgar 380 mm?. To nylontrade er fastgjort til enden af den
lodrette arm, som benyttes, nar spiralen skal fjernes.

Mal:

Neo-Safe® T CU 380: 31,8 mm bred og 31,9 mm lang.

Neo-Safe® T CU 380 Mini: 24,0 mm bred og 30,0 mm lang.
Polyethylenrammen og kobbertraden er synlige ved rantgen.

Funktion og virkning

Der eksisterer forskellige typer spiraler. Internationale studier viser stadig, at
kobberspiraler ikke kun er sikre, men ogsé virksomme over lang tid. Tilmed er
det ogsa almindeligt kendt, at Neo-Safe® T CU 380/380 Mini spiraler er en af
de mest virksomme forebyggelsesmetoder mod svangerskab. Neo-Safe® T CU
380/380 Mini er formet pa en made, der forhindrer irritation af livmoderen.
Spiralen laegges normalt op under menstruationsperioden. Oplaegningen er
saedvanligis smertefri. Abningen af livmodermunden undersages, laengden
af livmoderhulen males og Neo-Safe® T CU 380/380 Mini laegges forsigtigt
op i livmoderhulen, indtil den er korrekt placeret gverst i lvmoderhulen. Sa
snart Neo-Safe® T CU 380/380 Mini er oplagt, er De beskyttet mod graviditet.

Neo-Safe® T CU 380/380 Mini beskytter mod graviditet i 5 r.

Spiraler er meget effektive og kan kun sammenlignes med P-piller i forebyg-
gelse mod graviditet. Ingen graviditetsforebyggende metoder dog er 100%
sikre. Praktisk set kan De imidlertid ga ud fra at ved at anvende Neo-Safe® T
CU 380/380 Mini, er De beskyttet.

Man kender ikke fuldsteendigt spiralers virkningsmade. | dag formoder man
dog, at den mulige virkningsmade skyldes en forstyrrelse af spermatozoernes
normale funktion, idet de herved bliver ude af stand til at befrugte agget.
Man formoder ogsd, at kobber-ionerne har indflydelse pa aeggets udvikling,
sa befrugtning ikke kan ske. Spiraler betragtes ikke som en metode til abort.

Kontraindikationer

Maligne sygdomme i de kvindelige kensorganer.

Vaginal bladning.

Graviditet.

Underlivsinfektioner.

Seksuelt overfarte sygdomme indenfor de sidste 12 maneder (undtaget
bakteriel vaginitis, gentagne herpesinfektioner og hepatitis B).

Infektigs abort indenfor af de sidste 3 maneder, betaendelsessygdomme
i baekkenomradet.

7. Uterine malformationer (medfedt eller erhvervet).

8. Kobberallergi.
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plaegnig af spiral skal genovervejes ved:
Hjerteklapsygdomme.
Anzemi
Koagulationsforstyrrelse.
Behandling med betaendelseshaemmende midler.
Wilsons sygdom.
Hyppigt vekslende seksual partnere.
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Mulige komplikationer og forholdsregler

De farste 3 cykli, der falger efter oplaegning af spiralen, er sedvanligvis ander-
ledes end normalt. Menstruationen kan blive kraftigere, der kan forekomme
menstruationssmerter, og pletbledning kan opsta bade fer og efter menstru-
ationsperioderne. Tre til fire cykli efter oplaegningen af spiralen forlgber mens-
truationen normalt som fer opleegningen. Sommetider opleves disse endringer
ogsa under cyklussen mellem menstruationerne.

Den absolutte risiko for ektopisk graviditet er ekstremt lav pa grund af den
haje effektivitet af intrauterin enheder. Men nar en kvinde bliver gravid un-
der intrauterin svangerskabsforebyggelse, er den relative sandsynlighed for
ektopisk graviditet steerkt foreget og bar udelukkes.

Pa grund af risikoen for infektioner og en mulig hgjere risiko for afstedning
kan indferelsen af en IUD hos kvinder, der ikke har faet barn endnu, tages
op til fornyet overvejelse, og fordelene og mulige terapeutiske risici ber
indbyrdes opvejes ngje.

Du skal kontakte din lzege, hvis:

- du ikke kan fele spiralens trade,

- du eller din partner kan fale det nederste af spiralen,
- du tror, du er gravid,

- du far smerter i underlivet, unormalt vaginalt udflad eller feber,

- du eller din partner har smerter eller ubehag ved samleje,

- dinmenstruation er forsinket, da der i sjseldne tilfeelde kan opsta en ektopisk
graviditet,

- du ensker at fa fiemet spiralen og/eller gnsker at blive gravid.

Der er registreret udflad af IUD ved kvinder, der har brugt menstruationskoppen,

men det er uvist om det er koppen, der har forarsaget denne udtgmning. Der

kan veere tale af en sugeeffekt pa IUD, nar menstruationskoppen ikke fjernes

korrekt. Sperg din laege om hvordan menstruationskoppen anvendes korrekt.

Oplagning og fjernelse

Far opleegning skal De informeres af laegen om virkning, risici og bivirkninger
ved anvendelse af Neo-Safe® T CU 380/380 Mini. En gynaekologisk underse-
gelse med undersagelse af baekkenet og celleprave fra livmoderhalsen skal
udfares. Graviditet, underlivsbetaendelse og seksuelt overferte sygdomme skal
udelukkes. Livmoderens placering og dybden af livmoderhulen skal bestemmes.

Instruktionen for oplaegning af spiralen skal felges omhyggeligt og journalen
skal udfyldes sammen med den behandlende lzege. Kontrolundersagelse skal
gennemfares 4 - 12 uger efter opleegningen og derefter 1 gang arligt eller
hyppigere, hvis der er klinisk grund til dette.

Det anbefales, at spiralen legges op under eller kort efter menstruationen.
Kan en graviditet udelukkes, kan Neo-Safe® T CU 380/380 Mini leegges op
nar som helst i labet af cyklus. Den kan ogsa legges op umiddelbart efter
en abort indenfor de ferste 3 maneder. Efter en fadsel ma oplaegning ferst
ske efter 6 uger, da der ellers er hgj risiko for perforation af livmoderen eller
udstedelse af spiralen. Der er ingen betaenkeligheder ved at amme med en
kobberspiral, men risikoen for perforering ved oplaegning under amning @ges.

Neo-Safe® T CU 380/380 Mini fiernes ved forsigtigt traek i nylonsnorene.
Hvis tradene ikke er synlige og spiralen befinder sig i livmoderhulen, skal
fiernelsen udsaettes til efter naeste menstruation, da tradene normalt er syn-
lige umiddelbart efter menstruationsbladning. Er tradene stadig ikke synlige,
kan spiralen fiernes ved at anvende en smal tang. Dette kan nadvendiggere
udvidelse af livmoderhalsen. Efter fiernelse af spiralen er det muligt at blive
gravid med det samme.

Hvis De gnsker at fortszette med praeventionsmetoden, kan en ny spiral
legges op med det samme. Hvis graviditet ikke @nskes, skal spiralen fiernes
under menstruation.

Oplaegning og fiernelse kan medfgre svage smerte og bledning. Af og til
kan proceduren forarsage besvimelse eller et anfald, hvis du lider af epilepsi.

Detanbefales, at du gar til kontrolbesag hos laegen en maned efter opleegning
af Neo-Safe® T CU 380/380 Mini for at sikre, at spiralen stadig befinder sig
i livmoderen samt at den er placeret korrekt. Herefter anbefaler vi et kon-
trolbesag om aret. Du bar ogsa selv sikre dig, at Neo-Safe® T CU 380/380
Mini er placeret i din livmoder ved at maerke efter med to fingre, , mens du
sidder pa hug for at fele tradene. Undlad at traekke i tradene.

Huis du ikke kan fele tradene eller hvis du kan fale mere af Neo-Safe® T CU
380/380 Mini end blot tradene, skal du gjeblikkeligt kontakte din lzege. Dette
antyder, at din Neo-Safe® T CU 380/380 Mini ikke er i din livmoder eller at
den ikke er placeret korrekt, hvilket eger risikoen for, at du kan blive gravid.
Det anbefales, at du bruger yderligere former for praevention, indtil du har
vaeret hos leegen. Det anbefales at kontrollere, at Neo-Safe® T CU 380/380
Mini er placeret korrekt en gang om méneden.

Reaktion med andre medikamenter (Interaktion)

De hidtidige erfaringer med Neo-Safe® T CU 380/380 Mini indikerer, at det
almindeligvis er usandsynligt at medicin indvirker pa Neo-Safe® T CU 380/380
Minis svangerskabsforebyggende effekt. Offentliggjorte rapporter beskriver
imidlertid mindre effektivitet ved langtidsanvendelse af NSAID produkter
iseer acetylsalicylsyre og kortikoider. Korttidsanvendelse af NSAID produkter i
behandlingen af dysmennorhoea (smertefuld menstruation) synes ikke at have
indvirkning pa den svangerskabsforebyggende virkning.

Bivirkninger

| sjeeldne tilfeelde kan smerter eller svimmelhed opsta efter oplaegnig. Hvis
disse symptomer ikke aftager inden for en halv time af hvile, skal spiralens
placering kontrolleres, og spiralen skal sa eventuelt fieres. Den intrauterine
spiral kan sjeeldent fordrsage allergiske hudreaktioner.

Spiralen er steril og er beregnet til engangsbrug. Ma ikke anvendes mere
end én gang.

Dato for revision af teksten: 09.03.2020
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Mona Lisa NV.
Kapelstraat 1
3540 Herk-de-Stad, Belgien
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Dato for naeste kontrol: / Dato for neste kontroll:

Oplaeggelsesdato: / Innsettingsdato:
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