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Indikation
Flexi-T  300: Intrauterin antikonception hos kvinnor som tidigare har fott samt nullipara. Postcoital antikonception.
Flexi-T+ 300/380 Intrauterin antikonception hos kvinnor som tidigare har fott. Postcoital antikonception.

Verkningssatt

Vid anvdndande av en kopparspiral nar spermierna inte aggledarna i tillrackligt antal. Den méngd koppar som kontinuerligt frisétts fran kopparspiralen minskar spermier-
nas rérlighet genom att stora mitokondriernas energiproduktion. Kopparspiralen paverkar dven endometriets metabolism vilket gér slemhinnan i uterus mindre mottaglig
for gameter och stér befruktningen och utvecklingen av ovum. Ingen skadlig langtidsverkan p& endometriet finns rapporterad.

Produktbeskrivning

e Flexi-T (+) &r en kopparspiral tillverkad av polyetylen blandat med bariumsulfat, som gor den synlig pa réntgen. Skaftet &r lindat med koppartrad, av hégsta renhet
(99,9%), med en diameter pa 0,3mm.

e Flexi-T 300 dr 28mm lang och 23mm bred. Koppartraden ar ca 33cm, vilket ger en kopparyta pad 300mm2,
o Flexi-T+ 300 dr 32mm lang och 28mm bred. Koppartraden ar ca 33cm, vilket ger en kopparyta pa 300mm?.

o Flexi-T+ 380 dr 32mm lang och 28mm bred. Koppartraden ar ca 33cm och ger, tillsammans med tvd sma kopparrdr pa spiralens armar, en kopparyta pa 380mm2.

En fibertrad utan knut &r fastsatt i skaftet. Inforningshylsan av plast &r bara 3mm i diameter och Flexi-T(+) kan darfér dven anvandas pé kvinnor med en smal cervixka-
nal. Den enkla enhands insattningstekniken kréaver varken sterila handskar eller instrument. Utifrdn matningar av uterus &r inférningshylsan forsedd med en markering
vid 4cm, 7cm och 10cm. Dessa markeringar och det cervikala stoppet (bld ring) gor att lakaren/barnmorskan kan beddma om spiralen har passerat den inre mynningen
och natt fundus uteri.

Utformningen av Flexi-T(+) ar baserad pé data fran noggranna in vivo matningar av de tvdrgaende och langsgaende métten av cavitas uteri hos tusentals fertila kvinnor
i olika ldrar och paritetsgrupper, vilket har resulterat i en optimal kompatibilitet. Formen pa Flexi-T(+) minskar risken for irritation av slemhinnan i uterus och ger samti-
digt spiralen fundusstkande egenskaper som motverkar utstétning (fig. 8).

Végledning

Inséttningsforfarande

Var noga med att insdttningen sker under aseptiska forhallanden.

e Undersok uterus for att bestdmma dess lage, form och storlek samt béjningen av uterusaxeln.
e Exponera cervix med ett spekulum.

Fést en tenakulum i cervix och dra forsiktigt for att gora uterusaxeln rak.

e Gor ren cervix och vagina med en steril tampong (swab) fuktad med antiseptisk Idsning.
Faststéll uterus langd och béjningen av axeln med hjélp av en sond.

Flytta det cervikala stoppet (bla ring) pa inforningshylsan till den nummermarkering som motsvarar landgen i cm. Darmed frigrs traden fran inforningshylsan, sé att
spiralen inte foljer med ut, ndr infdrningshylsan dras ut. Om ingen métning med sond gors tas det cervikala stoppet (bla ring) bort s att kontrolltraden frigors.

Strack uterus till rak position genom att dra i tenakulumet (fig. 1) och for in hylsan med spiralen i cavitas uteri tills den rér vid fundus och det cervikala stoppet (bla
ring) vilar mot den yttre mynningen (fig. 2+3+4). Nar market vid 4cm forsvinner visar det normalt att den inre mynningen &r passerad.

Dra forsiktigt i traden som sticker ut fran inférningshylsan for att kontrollera att armarna vecklat ut sig och att spiralen halls fast av den laterala muskelvdggen i uterus (fig. 4).

e Efter denna kontroll skjuts inférningshylsan med spiralen igen forsiktigt mot fundus och inférningshylsan tas dérefter forsiktigt ut med en roterade rorelse for att for-
hindra att spiralen dras ned eller ut (fig. 5).

Kontrollera att inférningshylsan &r intakt efter att den dragits ut.

Klipp av kontrolitraden till énskad I&ngd, normalt omkring 2cm fran den yttre mynningen (fig. 6).
Med hjdlp av ultraljud kan man kontrollera om spiralen ligger i rétt ldge i cavitas uteri.

e Notera spiralens LOT nr. (tillverkningsnummer) i patientens journal.



Uttagning

Flexi-T(+) kan nér som helst I4tt tas ut genom att forsiktigt dra i tréden (fig. 7) (I kliniska tester har den kraft som behdvs matts till 0,6-1,6 Newton). Spiralen ska tas ut
vid: ihallande blddning, ihdllande smartsam kramp, ihallande infektion i underlivet eller vid perforation. Méjligheten att bli gravid uppkommer omedelbart efter uttagning
av Flexi-T(+). Om trden i ndgot enstaka fall gar av eller saknas rekommenderas att foljande procedur féljs;

1) Uteslut graviditet. 2) Bestdm spiralens ndrvaro och position med hjdlp av ultraljud eller rontgen. 3) Om spiralen 6nskas uttagen kan detta i de flesta fall utfdras med en
liten téng, t ex en "alligatortdng” eller annat instrument avsett for spiraluttagning. Hysteroskopisk uttagning under lokal anestesi kravs endast i undantagsfall.

Notera: Allman anestesi dr varken rekommenderad eller nddvandig vid uttagande av spiral utan synlig trad.

| fall av graviditet kan spiralen forsiktigt tas ut inom de forsta tre manaderna om den befinner sig under graviditetssécken. Genomforande av graviditeten utan att spiralen
tas ut dr mojlig, men innebér okad risk och kréver noggrann kontroll. Notera: | fall av graviditet dér kopparspiralen ar placerad in situ kommer spiralen att befinna sig
utanfér graviditetssacken. Placenta innehdller rikligt av mineralerna zink och koppar och ytterligare frigivning av kopparjoner frén spiralen har ingen teratogen effekt.

Inséttningstidpunkt
Inséttning av Flexi-T(+) kan goras ndr som helst under menstruationscykeln. Inséttning i forbindelse med menstruationsperioden har dock foljande fordelar:

a) Sannolikheten for graviditet &r som Iagst.
b) Inséttningen ar enkel och ytterligare blodning kan undvikas.

Postcoital inséttning som antikonception rekommenderas inom 5 dagar post coitus. Insattning post partum kan utforas efter 6-8 veckor.
Insattning kan generellt géras i direkt i samband med ett abortingrepp under forsta trimestern.

Kontraindikationer

Graviditet, akuta eller &terkommande infektioner i underlivet (undantaget vaginitis), blodningar fran uterus av okénd orsak, polyper eller fibrom i uterus, misshildad uterus
eller cervix, misstankt eller konstaterad cancer i underlivet, konstaterad kopparallergi, Idngden av uterus ar mindre &n 5¢m for Flexi-T 300 och mindre &n 6¢m for Flexi-T
+300/380.

Varningar

Om inséattningen dr smartsam kan lokalbedévning och dilatation av den inre cervikala mynningen hjélpa. Forsiktighet bor observeras for kvinnor med risk for akut eller
kronisk infektion i underlivet. For att undvika uppatgaende kontaminering, och en senare mdjlig infektion framkallad av insattningen, kan extra preventiva atgérder vara
anvandbara (t.ex. doppa inforningshylsan med spiralen i en jodlosning innan insattningen). Sarskild forsiktighet krdvs hos kvinnor som haft ektopisk graviditet eller vid
andra predisponerade faktorer. Anvandare med menorrhagia i anamnesen och kvinnor som tar antikoagulantia bor varnas for risken av forlangd och/eller 6kad blédning
och stankblddningar.

Kvinnor som tar kortikosteroider eller star pa en immunosupprimerande behandling kan ha nedsatt resistens for underlivsinfektioner.

Biverkningar

Ldtta kramper och vasovagal syncope kan i séllsynta fall forekomma. Vanligtvis &r det ingen markbar okning av menstruationssmértor eller kramper som kan hérledas till
de fysiska egenskaperna hos Flexi-T(+). Obehag under menstruationen kan till och med avta efter en tid. Okade menstruations-blddningar eller stankblédningar kan fére-
komma under framfor allt de forsta 1-2 cyklerna efter inséttningen.

Perforation av uterus férekommer mycket séllan och orsakas framst av ett traumatisk inséttningsforfarande under amningsperioden. Koppar &r, som jarn och zink, spé-
rdmnen som ar nddvandiga for alla kroppens celler. Det dagliga intaget av koppar fran maten &r ca 100 ganger stérre dn den mingd koppar som dagligen friges fran en
kopparspiral.

Férekomst av brusten tr&d kan inte uteslutas.

Patientkontroll
Kontroll av att Flexi-T (+) ligger pé plats bér utforas efter forsta menstruationen och efter ca 6 méanader. Lakaren beddmer om ytterligare kontroller ar nddvéandiga.

Anvéandningstid
Anvéndningstiden for Flexi-T (+) &r 5 ar.
En ny Flexi-T(+) kan séttas in direkt efter att den gamla tagits ut.

Instruktioner till anvindaren

Den potentiella anvandaren av Flexi-T(+) bor informeras om hur spiralen fungerar, den lilla risken for utstétning och de biverkningar som kan foranleda att spiralen maste
tas ut. Sakerheten att undgé graviditet anses generellt vara 98-99% vid anvandande av kopparspiral, vilket ar ungefar i niva med anvandande av p-piller. For mer infor-
mation vénligen kontakta CampusPharma AB.

Forsiktighet

Anvénd inte spiralen om férpackningen &r skadad. Spiralen &r sterilforpackad och avsedd fér engangsbruk.
Registrering

Medicinteknisk produkt klass Il (CE 0344) enligt EU direktiv 93/42/EEC.

Hallbarhet

Utgangsdatum finns angivet pé forpackningen. Vid forvaring torrt i rumstemperatur ar den maximala hallbarhetstiden 3 &r.

Forpackningar
Varje blisterforpackning innehdller en steril kopparspiral.
Forpackningar: 1 x 1 steril Flexi-T(+)

10 x 1 steril Flexi-T(+)

Tillverkare
Prosan International B.V., P.0. Box 5486, 6802 EL Arnhem, Holland.
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