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Die Gebrauchsinformationen zum
Kupferball finden Sie unter: www.gynial.ch

lhre Frauenarztin/lhr Frauenarzt hat Ihnen den Kupferball verordnet. In diesem Folder
finden Sie Antworten auf die haufigsten Fragen zur hormonfreien Verhdtung mit dem
Kupferball.

Dieser Folder ersetzt nicht das individuelle Aufklarungsgesprach mit Ihrer Arztin/lnrem
Arzt und dient zur zusétzlichen Information. Er ersetzt auch nicht die Gebrauchsinformation,
die alle wichtigen Angaben daruber enthalt, was bei der Anwendung dieses Medizinpro-
dukts zu beachten ist, wann dieses nicht angewendet werden darf und welche Neben-
wirkungen auftreten konnen.



e VerhUtung ohne Hormone

e fUr 5 Jahre wirksam

e verhUtet dort, wo er soll - in der Gebarmutter

¢ hohe Wirksamkeit (mit der ,Antibabypille” zu vergleichen)*
e gut vertraglich

e peeinflusst nicht die Libido und den Knochenstoffwechsel

e kein Einfluss auf den Eisprung D R KU P E R BALL
e verursacht keine Gewichtszunahme @
e Fruchtbarkeit sofort nach Entfernung wiederhergestelit /A\U ’: ‘ ‘ N ‘ N B L‘ C K

e Alternative zur dauerhaften Sterilisation — eine Operation,

die vermieden werden kann
Nach heutigem Wissensstand ist diese wirksame Art der VerhUtung auch fur junge

Frauen, die noch kein Kind geboren haben, geeignet. lhre Arztin/Ihr Arzt wird Sie
eingehend beraten und Ihnen eine fur Sie passende Verhutungsmethode empfehlen.

*keine Methode der Schwangerschaftsverhltung bietet jedoch 100% Sicherheit
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hormonfreie High-Tech-Verhitung fur 5 Jahre

Der Kupferball ist eine Methode zur Schwangerschaftsverhutung, die ganz ohne
Hormone auskommt und fur 5 Jahre wirksam ist. Er verhutet dort, wo er soll - in
der Gebarmutter. Die Verhutungswirkung geht uberwiegend vom Kupfer aus. Die
keimhemmende Wirkung von Kupfer ist bekannt und verringert zusatzlich das Infek-
tionsrisiko.

Der Kupferball besteht aus einer speziellen Formgedachtnislegierung, die in
der Medizin schon seit langem fur Implantate wie z.B. Stents verwendet wird. Der ge-
barmutterfreundlich geformte Draht ist mit einer weissen Polymerschicht umman-
telt. Darauf aufgefadelt befinden sich 17 Kupferperlen, die fur die Verhutung sorgen.

Der sphéarisch geformte Kupferball liegt frei beweglich in der Gebarmutter, ohne Enden
und Kanten. Kaum ist der biegsame Tragerfaden durch das EinfUhrungsrohrchen in die
Gebarmutter gerutscht, erinnert er sich an seine 3-dimensionale Vergangenheit und
nimmt wieder seine rundliche und geschmeidige Form an.



Der gebarmutterfreundliche &  flexible
Kupferball besteht aus der Formge-
dachtnislegierung Nitinol, ummantelt mit
einer Polymerschicht und 17 aufgefa-
delten Kupferperlen. Durch die beson-
dere Form und vor allem durch das
Formgedachtnis findet er immer wieder
die optimale Lage in Ihrer Gebarmutter. Ver-
letzungen und Irritationen der Gebarmutter-
schleimhaut werden durch dieses High-Tech
Design vermieden.

An einem Ende der Form befinden sich zwei
feine Ruckholfaden aus Polyamid, die zur
Entfernung des Kupferballs dienen. Welt-
weit einzigartig: die Verwendung der Form-
gedachtnislegierung Nitinol als Tragermate-
rial in der intrauterinen Verhutung. Seit vielen
Jahren wird diese Legierung bereits fUr me-
dizinische Implantate wie z.B. Stents einge-
setzt.

Der Kupferball ist 5 Jahre wirksam.

Formgedachtnis
Legierung Nitinol

Ruckholfaden

Vagina

Kupferperlen

Gebarmutter
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1,5 cm
Da der Kupferball um die Halfte bis zwei Drittel kleiner ist als herkbmmliche Spiralen, (Abbildung in Originalgrosse) D — ‘%

lésst er sich meist ohne Lokalandsthesie schmerzarm einfiihren, '@ 8 ) D ‘ M E N S Q NAE =
B KUPFERBALL

Kaum befindet sich der Kupferball in der Gebarmutter, formt er ein 3-dimensionales
spharisches Gebilde mit einem Durchmesser von nur 1,5 cm.




Wahrend der Wirkungsdauer gibt der Kupferball standig geringe Kupfermengen in
die Gebarmutter ab.

Die freigesetzten Kupferionen: ' \/\/‘ E W‘ ’:% KT
e greifen mehrfach in den Befruchtungsvorgang in der Gebarmutter und

in den Eileitern ein e
e schranken die Beweglichkeit der Spermien ein - D E R K U p ’: E R

e verhindern so die Befruchtung der Eizelle

Die keimhemmende Wirkung von Kupfer ist seit langer Zeit bekannt und verringert / \ L L r?

das Infektionsrisiko. Die von den Kupferperlen abgegebene Kupfermenge ist mi-
nimal - die durch die Ernahrung aufgenommene durchschnittliche Kupfermenge
ist weitaus grosser als digjenige, die dem Korper durch die Kupferperlen zugefuhrt
wird.
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Der hormonfreie Kupferball ist in etwa vergleichbar
mit der Sicherheit der Antibabypille bei korrekter Einnahme.

*keine Methode der Schwangerschaftsverhltung bietet jedoch 100% Sicherheit

SPURT MAN DEN KUPFERBALL
SEIM GESCHLECHT SVERKEHR'?

Beim Geschlechtsverkehr kbnnen Sie oder Ihr Partner den richtig eingesetzten
Kupferball nicht spuren. Ab und zu wird der Ruckholfaden als storend empfunden
- Ihre Frauenarztin / |hr Frauenarzt kann diesen dann kurzen.



Der hormonfreie Kupferball wird von Inrer Frauenarztin/lhrem Frauenarzt in die Ge-
barmutterhdhle eingebracht. Ihre Arztin/lhr Arzt kann den Kupferball wahrend der
Sprechstunde — nach individueller Aufklarung und einer Untersuchung — legen.

Vor der Insertion wird eine vollstandige gynakologische Untersuchung durch-
gefuhrt. Dabei wird die Lage der Gebarmutter bestimmt, mit einer Sonde ihre Be-
schaffenheit untersucht und ihre Grosse ausgemessen. Bei Frauen, die noch nicht
geboren haben, muss der Gebarmutterhals eventuell etwas gedehnt werden. Der
Kupferball wird mit Hilfe eines dunnen EinfUhrungsrohrchens (Applikator) durch
den Gebarmutterhals in die Gebarmutter eingefuhrt, wo er sich entfaltet und sofort
wirkt, Der richtige Sitz wird nach dem Einlegen mittels Ultraschall UberprUft.

Die beste Zeit fUr das Einsetzen des Kupferballs sind die letzten Tage der Menstru-
ation, da in diesen Tagen der Gebarmutterhals besonders weit gedffinet ist und die
Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft am geringsten ist. 4-12 Wochen nach
dem Einsetzen des Kupferballs sollte eine Kontrolle durchgefuhrt werden. Danach
sollten Sie mindestens einmal jahrlich einen Kontrolltermin mit Ihrer Arztin / Inrem
Arzt vereinbaren.
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Das Einlegen des Kupferballs kann schmerzhaft sein, wenn der Gebarmutterhals
sehr eng ist. In solchen Fallen wird eine ortliche Betaubung oder eine Vorbehand-
lung Mmit Medikamenten, welche die Muskulatur des Gebarmutterhalses entspan-
nen, empfohlen. Wenn Sie schmerzempfindlich sind, fragen Sie lhre Frauenarztin/
lhren Frauenarzt nach einer lokalen Betaubung oder nach einer vorbeugenden
schmerzstillenden Behandlung.

Unmittelbar nach dem Einlegen ist es moglich, dass Sie menstruationsahnliche Be-
schwerden verspuren. Kein Grund zur Beunruhigung - die Gebarmutter muss sich
erst an die neue Situation gewohnen. Der Schmerz Kklingt meist rasch wieder ab.
Sollte der Schmerz anhalten, suchen Sie bitte sofort Ihre Frauenarztin/lnren Frauen-
arzt auf, damit diese/r die Situation klaren kann.



Nach dem Einsetzen

Unmittelbar nach dem Einlegen kormmt es gelegentlich zu leichten Blutungen oder Schmerzen, die
aber harmlos sind, sowie sehr selten zu Kreislaufbeschwerden oder Ubelkeit. Vereinzelt tritt beim
Einlegen eine kurze Ohnmacht auf, wie sie auch bei der Blutabnahme vorkommen kann, ohne
dass sich daraus weitere Komplikationen ergetben.

Beim Austasten der Gebarmutter mit der Sonde und/oder beim Einlegen des Kupferballs kann die
Gebarmutterwand in sehr seltenen Fallen durchstossen werden (Perforation). Meist genugt dann
eine kurzzeitige Uberwachung. Auf das Einlegen des Kupferballs wird in diesem Fall verzichtet; ist
er bereits gelegt, muss er gezogen werden. Es kommt - sehr selten - vor, dass der Kupferball beim
Einlegen oder infolge der Bewegungen (Kontraktionen) der Gebarmuttermuskulatur seine Lage
verandert. Er kann in die Gebarmutterwand eindringen und diese auch durchwandern (Perfora-
tion) und somit in die Bauchhohle gelangen. Der Kupferball muss dann operativ entfernt werden.

Durch die Muskelkontraktionen der Gebarmutter kann der Kupferball aus der richtigen Lage ge-
bracht oder ausgestossen werden (Expulsion). Das kann sich durch Schmerzen oder durch unge-
wohnte Blutungen bemerkbar machen. Wenn sich der Kupferball nicht in korrekter Lage befindet,
ist der Schutz vor einer Schwangerschaft verringert, wenn er ausgestossen wurde, besteht kein
Schutz vor Schwangerschaft. Sie konnen aber z.B. beim Duschen mit dem Finger prufen, ob die
Faden in der Scheide zu tasten sind.

Blutungsverhalten

In den ersten Tagen nach dem Einlegen kann
es ebenfalls zu leichten Blutungen kommen.

Es konnen auch leichte Krampfe und Schmer-
zen auftreten, die aber Ublicherweise bald ab-
klingen. Sollte der Schmerz anhalten, suchen
Sie bitte sofort Ihre Arztin/lnren Arzt auf, damit
diese/r die Situation klaren kann.

Durch den Kupferball kann die Monatsblu-
tung starker, langer und/oder schmerzhafter
sein als zuvor. Es kann auch zu sogenannten
Schmierblutungen kommen.

Sobald sich |hr Kérper an den Kupferball ge-
wohnt hat, treten diese Nebenwirkungen eher
selten auf.
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Der Kupferball sollte nicht angewendet werden bei:

* bestehender oder vermuteter Schwangerschaft

11

¢ Krebserkrankung des Gebarmutterhalses oder der Gebarmutter ’: U ’:% W E N
e unbehandelter Zervixdysplasie (Gewebeveranderung des Gebarmutterhalses)
e anatomischer Veranderung der Gebarmutter oder des Gebarmutterhalses ‘ ST D E ’:%

(auch Fibrome) mit Lageveranderung der Gebarmutter
e bestehenden oder wiederholt auftretenden Unterleibsinfektionen,

sowie entzundlichen Genitalerkrankungen K U p ’: E R B/A\ L L
e  GebarmutterentzUndung nach einer Entbindung oder nach einem Abort innerhalo

der letzten 3 Monaten N ‘ C HT

e unbehandelter EntzUndung des Gebarmutterhalses

e Kupferallergie (sehr selten) f?
¢ Wilson-Syndrom (Storung des korpereigenen Kupferhaushaltes; ,

Haufigkeit ca. 1:200 000)
e Blutgerinnungsstorungen
e erhOhter Infektionsanfalligkeit
e  Hypermenorrhd




Sie sollten wahrend der ersten 5 Tage nach Einlage des hormonfreien Kupferballs keinen
Geschlechtsverkehr haben und auch keine Vaginaltampons verwenden.

Verstandigen Sie bei den ersten Anzeichen einer Schwangerschaft, dem Ausbleiben
der Regel oder anormalen Blutungen sofort |hre Frauenarztin/Ihren Frauenarzt.

Kommt es trotz des hormonfreien Kupferballs zu einer Schwangerschaft, sollte er
entfernt werden, da sich sonst das Risiko fur eine spontane Fehlgeburt oder Fruhge-
burt erhoht. Allerdings kann auch das Entfernen eine Fehlgeburt auslosen. Im Falle
einer Schwangerschaft wird Ihre Frauenarztin/lhr Frauenarzt Sie Uber die weitere Vor-
gehensweise und moglichen Risiken informieren.

Ebenso sollten Sie bei Anzeichen einer EntzUndung, wie Unterbauchschmerzen (z.B.
wahrend der Periode, beim Geschlechtsverkehr), stark riechendem Ausfluss oder an-
ders nicht erklarbarer erhéhter Temperatur Uber 38° Celsius - insbesondere in den ers-
ten 4-6 Wochen nach dem Einlegen des Kupferballs - sofort |hre Frauenarztin/lhren
Frauenarzt informieren.

Kontaktieren Sie lhre Arztin / lhren Arzt, wenn Sie den Kupferball ,spuren” kodn-
nen bzw. Sie oder Ihr Partner Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs haben.

Der Kupferball bietet keinen Schutz vor sexuell Ubertragbaren Erkrankungen, wie z.B.
HIV (AIDS), Hepatitis B oder einer HPV-Infektion.

Sie sollten daher bei einem hau-
figen Wechsel des Sexualpart-
ners einen zusatzlichen Schutz
(z.B. Kondom) verwenden.
Haufiger Partnerwechsel kann
das Infektionsrisiko erhdhen.

4-12 Wochen nach dem Einset-
zen sollte eine Kontrolle durch-
gefuhrt werden, danach sollte
mindestens eine Kontrolle pro
Jahr durch Ihre Gynéakologin /
Ihren Gynakologen erfolgen.
Bitte halten Sie die arztlichen
Kontrolltermine ein.

Der Kupferball solte nach 5
Jahren entfernt und ggf. durch
einen neuen ersetzt werden.

WICHTGE

T1PPs UND
INVWEISE.




Name und Adresse der Patientin:

Bitte zutreffendes ankreuzen bzw. erganzen.

O Den Informationsteil zum Mitnehmen habe ich
erhalten und gelesen. Die Verhaltenshinweise
werde ich beachten.

O Im Aufklarungsgesprach mit

wurden unter anderem erértert: Wahl der Methode,

Vor- und Nachteile gegenuber anderen Methoden,
mogliche Komplikationen, risikoerndhende
Besonderheiten, Verhaltensweise, Kontrollen,
zuséatzliche Massnahmen bis zur ersten Kontroll-
untersuchung, sowie:

Entscheidung Uber die Einwilligung
Bitte Zutreffendes ankreuzen bzw. erganzen.

O Nach griindlicher Uberlegung wiinsche ich die
Einlage des hormonfreien Kupferballs
in die Gebarmutter.

Wechsel des Kupferballs

O Ich bin mit dem Wechsel des Kupferballs
einverstanden und bendtige keine erneute
Aufklarung oder Bedenkzeit. Die Anwendung des
hormonfreien Kupferballs, seine Zuverlassigkeit und
mogliche Komplikationen sind mir bekannt.

Ort, Datum

Meine Fragen wurden vollstandig und verstandlich
beantwortet. Ich bendtige keine zusatzliche
Bedenkzeit.

Unterschrift Patientin

Unterschrift Frauenarztin/Frauenarzt

WeElTERE
INFORMATIONEN

—INDEN Sl
UNTER

www.gynial.ch

Gynial AG
Chamerstrasse 44
CH-6331 Hunenberg
service@gynial.ch
www.gynial.ch
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www.gynial.ch

Name & Adresse
der Arztin / des Arztes




