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Flexi-T je nitrodélozni télisko vyrobené z polypropylénu smiseného se siranem
barnatym, ktery zptisobuje jeho viditelnost pro RTG zafizeni. Rozméry Flexi-T
300/300D jsou 29 mm (délka) a 23 mm (Sitka). Rozméry Flexi-T+ 300/+ 380 jsou 32
%) o prameéru 0,3 mm. U Flexi-T(+) 300 drat poskytuje plochu 300 mm?2. Flexi-T+380
mé drat a dva médéné limecky o cistoté 99,9 % na pricnych raminkach, coz vytvaii
plochu 380 mm2. Na osu je upevnéno plastové vlakno bez uzlu. Polypropylénova
trubicka zavadéce ma prumér pouze 3,5 mm a Flexi-T proto mtize byt pouzit i pro
Zeny s tizkym en- docervikalnim kandlem. Jednoducha metoda zavadéni jednou
rukou nevyzaduje pist. Za tcelem indikace hloubky zavedeni vzhledem k délce
délozniho hrdla (kterou je potteba urcit pred zavadénim) ma trubicka zavadéce
stup-nici v centimetrech a je specialné oznacen v délce 4 cm, 7 cm a 10 em. Tyto
znacky a cervikalni zardzka umoznuiji lékafi urcit, kdy télisko proslo déloznim hrd-
lem a dosdhlo délozniho fundu. Design téliska Flexi-T je zalozen na tdajich, zis-
kanych béhem rozsahlych méfenti pticnych a podélnich rozmért déloznich dutin in
vivo u tisicti plodnych Zen kazdého véku a vsech paritnich skupin, coz vedlo k op-
timalni kompatibilité. Tvar Flexi-T zamezuje drazdéni délozni sliznice, zabezpecuje
stabilni umistént téliska u fundu a pfedchazi jeho vypuzeni (obr. 8).

INDIKACE

Flexi-T 300/300D; Nitrodélozni antikoncepéni télisko pro unipar a nullipar. Téz pro
postkoitalni intercepci. Flexi-T+ 300/+ 380; Nitrodélozni antikoncepéni télisko pro
uni- a multipar. TéZ pro postkoitalni intercepci.

FUNKCE

Spermie zpravidla za pfitomnosti médéného téliska nedosdhnou vejcovody v
dostatecném mnozstvi. Stopova mnozstvi médi neustale uvolnovana médénym
antikoncepénim téliskem znehybriuji spermie narusovanim jejich mitochondrialni
energetické produkce. Zaroven médéné télisko ovliviiuje endometrialni meta- bo-
lismus, zptisobuje na povrchu délozni sliznice prostiedi neptatelské pro gamety a
negativne ovliviiuje oplodnéni i dalsi vyvoj vajicka. Nejsou zaznamenany zadné
dlouhodobé skodliveé tcinky na slizni¢ni buriky.

DOBA ZAVADENI

Flexi-T Ize zavést v libovolny den menstruacniho cyklu, nicméné zavadéni béhem
menstruace ma nasledujici vyhody:

(a) pravdépodobnost téhotenstvi je nejnizsi;

(b) zavadent je snadné a I1ze predejit dalsSimu krvaceni.

Postkoitalni zavedeni za ti¢elem intercepce se doporucuje do péti dni po styku.
Poporodni zavedenti je mozno provést po 6 — 8 tydnech nebo je ho mozne odlozit
do doby, kdy je ukonceno zavinuti délohy. Pokud je zavinuti podstatné opozdéno,
zvazte moznost pockat se zavedenim Flexi-T 12 tydnti. V piipadé obtizného zave-
deni a/nebo neobvyklé bolesti ¢i krvaceni béhem zavadént, je nutno okamzité pro-
vést fyzické vysetieni a ultrazvuk za ticelem vylouceni perforace.

Po terapeutickém abortu v prvnim trimestru miize byt télisko Flexi-T zpravidla
zavedeno okamzité.

Vyména téliska Flexi-T za nové se doporucuje po péti letech. Nové télisko Flexi-T
muize byt zavedeno okamzité po odstranéni starého.

POSTUP ZAVADENI

Pred zavedenim téliska Flexi-T je nutno vySetfit Zenu na piitomnost zanétlivého

onemocnéni panve. V piipadé infekce (napt. v dtsledku septického abortu nebo

pohla- vni nemoci) je nutno pred zavedenim téliska provést vhodnou lécbu.

Procedura zavadéni musi probihat asepticky.

e Provedte palpacni vysetieni délohy za ticelem zjistént jeji polohy, tvaru, velikosti
a ohybu jeji osy.

¢ Odhalte délozni hrdlo pomoci specula.

e Prichytte délozni hrdlo americkymi klestémi a lehce zatdhnéte za tcelem
vyrovnani osy délohy (obr.1).

e Desinfikujte cervix a vaginu sterilnim tamponem nasaklym v antiseptickém
roztoku.

¢ Pomoci sondy stanovte délku délohy a zahnuti jeji osy.

e Posurite cervikdlni zarazku na ciselné oznaceni, korespondujici s naméfenou
délkou délohy v centimetrech. Tim se uvolni modré vlakno, pripojené k
zavadéci. Uvolnéni vldkna je nutné, aby se zamezilo zpétnému tahu na télisko
pii odstraniovani zavadéce. Pokud se cervikalni zardzka nepouzije, je nutno ji
odstranit za icelem uvolnéni vlakna.

¢ Natdhnéte délohu do pfimé polohy pomoci americkych klesti (obr.1), prichytte
modré vldkno mezi palcem a ukazovackem k zavadéci trubicce a zavedte tuto
spolu s téliskem do délozni dutiny tak, aby se cervikalni zardzka dotykala
délozniho cipku (obr.2/3/4). Zmizeni oznaceni na 4 centimetrech obvykle zna-
mena, ze se uz proslo déloznim hrdlem.

e Pokud je vlozeni problematické, muize byt pouzit dilatator k rozsifeni krcku.

Jemné zatahnéte za vldkno tréici z trubicky zavadéce, abyste si ovéfili, ze se

raminka téliska rozevtela a télisko je drzeno lateralni svalovou sténou délohy

(obr4).

e Po provedeni této kontroly opétovné lehce zatlacte trubicku zavadéce spolu s
teliskem smérem k fundu, ubezpecte se, Ze je modré vlakno volné a pak opatrné
odstranite zavadéc krouzivym pohybem tak, aby télisko nebylo tazeno dolt nebo
dokonce ven (obr.5).

e Po vytazeni trubicky zavadéce se presvédcte, Ze je cely a neposkozeny.

e Zastrihnéte vytahovaci vlakno na pozadovanou délku, obvykle asi 2 cm od
délozniho ¢ipku (obr.6).

* Pokud je to mozné, ovéite ultrazvukovym vysetfenim bezprostiedné po zave-
deni, zda je télisko spravné umisténo v délozni dutin€ (obr.8).

e Zaznacte Cislo Sarze do zdravotni karty pacientky!



ODSTRANENI

Télisko Flexi-T lze kdykoli snadno odstranit jemnym tahem za pfipojené vlak-
no (obr.7). (Béhem klinickych zkousek byla k tomu nutna sila pouhych 0,6 — 1,6
New- tonu). Télisko musi byt odstranéno v piipadech pokracujictho krvaceni,
trvajicich bolestivych kieci, pretrvavajici infekce horniho genitalniho traktu a per-
forace. Schopnost otéhotnét se vraci okamyzité po odstranéni Flexi-T. Ve zfidkavych
piipadech chybgjictho nebo roztrzeného vlakna je nutno postupovat nasledovne: 1)
Vylucte téhotenstvi.

2) Stanovte pitomnost téliska v déloze a jeho polohu pomoci ultrazvuku nebo RTG
panve. 3) Odstrante télisko pomoci malych klesti ,,aliga- tor” nebo specialniho
,COP IUD Removeru”, ve vétsiné piipadu se to podaii. Hysteroskopické
odstranéni za lokalni anestezie je indikovano pouze v ojedinélych pfipadech. Poz-
namka: Pro odstranéni téliska s chybéjicim viditelnym vlaknem se nedoporucuje a
ani neni nutna celkova anestezie.

V nepravdépodobném pripadé zlomeni téliska se obratte na svého gynekologa,
ktery zajisti tipIné odstranéni téliska.

V pripadé tehotenstvi je nejlepsi opatrné odstranit télisko v pribéhu prvniho tri-
mestru, pokud je umisténo pod gestacnim vackem. Pokracovani téhotenstvi za
pritomnosti téliska v déloze je mozné, ale nese se sebou dodatecni rizika a vyzaduje
zvlastni dohled. Poznamka: Pokud dojde k téhotenstvi s téliskem pfitomnym v
déloze, nachazi se toto v dutiné délohy mimo gestacni vacek. Déle med nema tera-
togenni vlastnosti. Placenta je kromé jiného bohatd na zinek a méd.

KONTRAINDIKACE

Téhotenstvi, akutni nebo opakované infekce horniho genitalntho traktu; délozni
krvaceni neznamého ptivodu; délozni polypy nebo fibroidy (myomy); subakutni
a chro- nickd zanétlivd onemocnéni panevni oblasti; malformace délohy nebo
délozniho hrdla; pfedpokladana nebo prokazana rakovina ge- nitdlniho traktu;
prokazana alergie na méd; délka dutiny délohy mensi nez 5 cm pro Flexi-T
300/300D a mensi nez 6 cm pro Flexi-T+300/+380.

UPOZORNENI

Pokud je zavadéni bolestivé, pomoci mtize lokalni anestezie a roztazeni délozniho
hrdla. U Zen s rizikem akutnich nebo chronickych infekci horniho genitalniho trak-
tu se doporucuje peclivy vybér. Za ucelem zamezeni vzestupné kontaminace a
pozdéjsi infekce vyvolané zavadénim je mozno prijmout dalsi preventivni opatfent
(napf. namoceni trubicky zavadéce s téliskem do jodového roztoku pred zave-
denim). Uzivatelky s prodélanym mimodéloznim téhotenstvim nebo jinou pre-
dispo- zici (poskozenymi vejcovody) vyzaduji zvlastni pozornost. Uzivatelky s
menoragii v anamnéze a Zeny uzivajici antikoagulanty museji byt upozornény na
moznost prodlouzeného a/nebo zvyseného krvaceni a Spinéni. Pokud Zena nebo
jeji partner citf télisko béhem styku nebo pokud Zena béhem styku vnima bolest ¢i
nepohodli, neméla by mit styk, dokud nenavstivi lékare. Je nutno vyloucit moznost
premisténi téliska nebo perforace délozniho hrdla.

Zeny uzivajici kortikosteroidy nebo prochazejiciimunosupresivni terapii mohou mit
snizenou odolnost proti genitalnim infekcim. Interakce s terapeutickou nebo diag-
nostickou radiaci: Médénd nitrodélozni téliska jsou klasifikovana jako piipustna
pro MR za urcitych podminek. Bezpecnost byla prokazana v systémech magne-
tické rezonance MR, které spliiuji nasledujici podminky:

o statické magnetické pole o magnetické indukci 1,5Ta3 T,

e maximalni prostorovy gradient pole 12 700 G/em (127 T/m),

e teoreticky odhadovana specificka mira absorpce (SAR) priimérovana na celko-
vou télesnou hmotnost o hodnoté <2 W/kg (pfi normalnim provoznim rezimu).
Pfi splnéni vyse definovanych podminek se ocekava, Ze se teplota nitrodélozniho
Flexi-T nezvysi vice nez o:

1,7 °C (2 W/kg, 1,5 T) v ramci pfirtstku teploty spojeného s radiofrekvencnim
zatenim s prirtistkem teploty v pozadi asi 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 T)

1,2 °C (2 W/kg, 3 T) v ramci pfirtistku teploty spojeného s radiofrekvencnim
zafenim s prirtstkem teploty v pozadi asi 0,8 °C (2 W/kg, 3 T) po 15 minutach sou-
vislého snimani

VEDLEJSI UCINKY

Ve ziidkavych piipadech se po zavedeni mohou vyskytnout mirné kfece nebo va-
zovagalni synkopa. Tento pocit nepohodli pfipominajici menstruacni obtize by se
mél casem zmensit.

Vzhledem k fyzikalnim vlastnostem Flexi-T obvykle nedochézi k zaznamenatel-
nému zesileni menstruacni bolesti nebo kecim.

Miize se objevit zesilené menstruacni krvaceni nebo Spinéni, hlavné béhem
prvniho jednoho nebo dvou cyklt po zavedeni. Perforace délohy se vyskytuje
velmi vzacné a v zasadé byva zptisobena traumatickou zavadéci procedurou za
pouziti pistu (nepouziva se u vloZent téliska Flexi -T) a nastava hlavné béhem lak-
tace. Méd' patfi - spolu se Zelezem a zinkem — ke stopovym prvkiim, zasadnim pro
zivot kazdé bunky. Denni pifiem médi v potravé je zhruba stokrat vyssi nez denni
mnozstvi uvolnéné z médéného nitrodélozniho téliska. Nelze vyloucit odtrzeni
vlakna téliska.Nelze vyloucit odtrzeni nité téliska.

Riziko perforace je zvysené u Zen béhem laktace a po porodu a u Zen s délohou
upevnénou v poloze sklonéni dozadu.

Pokud vznikne perforace, mtize dojit k téhotenstvi. Nitrodélozni télisko musi byt
nalezeno a odstranéno. Pokud je perforace zaznamendana se zpozdénim, mtize
dojit k posunu nitrodélozniho téliska mimo dutinu délohy anebo k poranéni
priléhajicich organt.

Kojeni v dobé zavadéni téliska a jeho zavedeni do 36 tydnti po porodu jsou podle
studie provedené v Evropé spojeny se zvysenym rizikem perforace, viz tabulka 1.
Tabulka 1: Pocet pifpadt perforace na 1000 zavedeni zahrnujici vSechny tcastnice
studie, rozdéleno podle kojeni a doby mezi porodem a zavadénim téliska (v
piipadé rodicek)

Kojeni v dobé Bez kojeni v

zavadéni dobé zavadéni
Zavedeni <36 tydnu 5.6 17
po porodu (95% CI13.9-7.9; (95% C10.8-3.1;
N=6047 zaveden) N=5927 zaveden)
Zavedeni > 36 tydnt 1.6 0.7
po porodu (95% C10.09.1; (95% C10.5-1.1;
N=608 zavedent) N=41910 zavedent)

Zdroj: , European Active Surveillance Study on Intrauterine Devices, Contraception
2015; 91: 274-279” (EURAS-IUD)

KONTROLY PACIENTKY

Pritomnost a polohu Flexi-T je nutno zkontrolovat minimalné po prvnim cyklu a
po zhruba Sesti mésicich pfednostné za pouziti ultrazvuku. Dalsi kontroly indikuje
lékar.

INSTRUKCE PRO UZIVATELKY

Potencidlni uzivatelky Flexi-T maji byt informovany o zpfisobu fungovani,
pravdépodobnosti otéhotnéni (<1%), urcité moznosti vypuzeni, hlavné béhem
men- struace a o vedlejSich ticincich, které by mély vést k odstranéni téliska.
Uzivatelky (i potencialni) by mély byt informovany o tom, Ze télisko Flexi-T nepos-
kytuje ochranu pfed sexualné prenosnymi infekcemi.

Pred zavedenim téliska je nutno od potencidlni uzivatelky ziskat pisemny infor-
movany souhlas. Dalsi informace vam poskytne vas lékai' nebo spolecnost Prosan
International B.V.

FARMACEUTICKA OPATRENI
Pokud je baleni poskozeno, télisko nepouzivejte. Flexi-T je urceno pro jednorazové
pouciti a nelze je opétovné sterilizovat.

ZAKONNA KATEGORIE C € 0344

Zdravotnicky prostiedek III. tfidy. Ve shodé se Smémici 93/42/EHS o zdravot-
nickych prostredcich.

Datum prvniho schvalent: 15. dubna 1996

Datum posledni revize: 1. prosince 2019

BALENI

Kazdé baleni obsahuije jedno sterilni nitrodélozni télisko.

Datum expirace je vyznacen na obalu. Pokud je vyrobek skladovan na suchém
misté pii pokojové teploté, ¢ini maximalni doba skladovatelnosti 5 let. Baleni obsa-
huji: 1 x 1 sterilni Flexi-T
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