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Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



lhre Frauendrztin/lhr Frauenarzt hat Ihnen den Kupferperlen-
ball IUB™ Ballerine® verordnet.

In diesem Folder finden Sie Antworten auf die hdufigsten
Fragen zur hormonfreien VerhUtung mit dem Kupferperlen-
ball.

Dieser Folder ersetzt nicht das individuelle AufklGrungs-
gesprach mit lhrer Arztin/lhrem Arzt und dient zur zusatzliichen
Information. Er ersetzt auch nicht die Gebrauchsinformation,
die alle wichtigen Angaben darUber enthdlt, was bei der
Anwendung dieses Medizinprodukts zu beachten ist, wann
dieses nicht angewendet werden darf und welche Neben-
wirkungen auftreten kénnen.

frUher benannt als IUB Kupferperlenball SCu300 Intrauterine Device
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Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.




Wie herkdmmliche Kupferspiralen ist der Kupferperlenball
IUB™ Ballerine®:

* eine VerhUtungsmethode ohne Hormone

e fUr 5 Jahre wirksam

* eine VerhUtungsmethode die direkt in der Gebdrmutter wirkt

* hoch wirksam

e beeinflusst - soweit bekannt - nicht die Libido und den
Knochenstoffwechsel

* hat keinen Einfluss auf den Eisprung

e verursacht - soweit bekannt - keine Gewichtszunahme

e eine Alternative zur dauerhaften Sterilisation

Nach heutigem Wissensstand ist diese wirksame Art der Verhutung
auch fUrjunge Frauen, die noch kein Kind geboren haben, geeignet.
Die Fruchtbarkeit ist sofort nach der Entfernung wiederhergestellt.

lhre Arztin/lhr Arzt wird Sie eingehend beraten und Ihnen eine

fur Sie passende VerhUtungsmethode empfehlen.




WAS IST DER
HORMONFREIE
KUPFERPERLENBALL
IUB™ BALLERINE®?
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Hormonfreie High-Tech-Verhitung fur 5 Jahre

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® ist eine Me-
thode zur SchwangerschaftsvernGtung, die ganz
ohne Hormone auskommt und bis zu 5 Jahre wirk-
sam ist.

Der Kupferperlenball ITUB™ Ballerine® wirkt lokal
nach dem gleichen Prinzip wie andere Kupfer-
spiralen und verhindert eine Schwangerschaft.

Die VerhUtungswirkung geht Gberwiegend vom
Kupfer aus.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.




VERHUTUNG.
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Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



ball IUB™ Ballerine®

Gebdrmutter

Der gebdrmutterfreundliche & flexible
Kupferperlenball IUB™ Ballerine® besteht
aus der Formgeddachtnislegierung Nitinol,
ummantelt mit einer Polymerschicht und
mehreren aufgefddelten Kupferperlen.
Durch die besondere Form findet er immer
wieder die optimale Lage in Ihrer Gebdar-
mutter. Verletzungen und Irritationen der
Gebdarmutterschleimhaut werden dadurch
vermieden.

An einem Ende der Form befinden sich
zwei feine RUckholfdden, die zur Entfer-
nung des Kupferperlenballs IUB™ Ballerine®
dienen.

Die Formgeddchtnis-Legierung Nitinol wird
seit Uber 20 Jahren erfolgreich in vielen
medizinischenImplantaten eingesetzt. Die
Verwendung eines kugelférmigen Nitinol-
Trdgermaterials in einer Spirale ist einzigartig.

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® ist bis zu 5 Jahre wirksam.
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Kupferperlenball
IUB™ Ballerine®

MIDI
Intrauterine Device
15 mm

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® ist
um die Hdalfte bis zwei Drittel kleiner als
herkdbmmliche Spiralen und Idsst sich
leicht einfOhren.

Kaum befindet sich der Kupferperlen-
ball [UB™ Ballerine® in der Gebdrmutter,
formt er ein 3-dimensionales kugelfor-
miges Gebilde mit einem Durchmesser
von nur 1,5 cm (StandardgroBe).

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



WIE WIRKT DER
KUPFERPERLENBALL
IUB™ BALLERINE®?

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



Sobald der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® in die Geb-
armutter eingesetzt wird, sefzt er immer wieder kleine
Kupfermengen frei, die eine dauerhafte VerhGtung fur bis
zu 5 Jahre ermdglichen.

Die Wirkungsweise ist vergleichbar mit Standard-Kupfer-
spiralen.

Man geht davon aus, dass Kupferspiralen ihren primdaren
VerhUtungs-Effekt durch die Einschrdnkung der Sper-
mienbeweglichkeit und Verhinderung der Befruchtung
(und moglicherweise durch Verhinderung der Einnistung)
eines Eies erzielen.

Die vom Kupferperlenball IUB™ Ballerine®
abgegebene Kupfermenge ist minimal.
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WIE SICHER IST DER KUPFER-
PERLENBALL IUB™ BALLERINE®?

Die Wirksamkeit der Schwangerschaftsvernitung des Kupfer-
perlenballs IUB™ Ballerine® ist Uber 99%".

SPURT MAN DEN KUPFER-
PERLENBALL IUB™ BALLERINE®
WAHREND DEM
GESCHLECHTSVERKEHR?

Beim Geschlechtsverkehr sollten Sie oder Ihr Partner den
richtig eingesetzten Kupferperlenball IUB™ Ballerine® nicht
spUren. Ab und zu wird der RUckholfaden als stérend emp-
funden - lhre Frauendrztin / Ihr Frauenarzt kann diesen
dann kurzen.

laufende Vigilance Reports fUr den Kupferperlenball IUB™ Ballerine®, OCON Medical Ltd.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



Der hormonfreie Kupferperlenball IUB™ Ballerine® wird von lhrer
Frauendrztin/lhrem Frauenarzt in die Gebd&rmutterhéhle eingebrachf.



Der hormonfreie Kupferperlenball IUB™ Ballerine® wird
von lhrer Frauendrztin/lnrem Frauenarzt in die Gebar-
mutterhdhle eingebracht. lhre Arztin/lhr Arzt kann den
Kupferperlenball IUB™ Ballerine® wdhrend der Sprech-
stunde — nach individueller AufklGdrung und einer Unter-
suchung - legen.

Vor der Insertion wird eine vollstandige gyndkologische
Untersuchung durchgefUhrt. Dabei wird die Lage der
Gebdrmutter bestimmt, mit einer Sonde ihre Beschaffen-
heit untersucht und ihre GréBe ausgemessen.

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® wird mit Hilfe eines
dUnnen EinfUhrungsrohrchens (Applikator) durch den
Gebdrmutterhals in die Gebdrmutter eingefthrt, wo
er sich entfaltet und sofort wirkt. Der richtige Sitz wird
nach dem Einlegen mittels Ultraschall Uberpruft.

Die beste Zeit fUr das Einsetzen des Kupferperlenballs
IUB™Ballerine®ist wihrend der Menstruation, dain diesen
Tagen der Gebdrmutterhals besonders weit gedffnet
ist und die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
am geringsten ist. 4-12 Wochen nach dem Einsetzen
des Kupferperlenballs sollte eine Kontrolle durchgefUhrt
werden. Danach sollten Sie mindestens einmal j&hrlich
einen Kontrolltermin mit Ihrer Arztin / Ihrem Arzt verein-
baren.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.
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Schauen Sie sich das Einfuhrungsvideo online an
www.iub-ballerine.com



Das Einlegen des Kupferperlenballs IUB™ Ballerine®
kann schmerzhaft sein, wenn der Gebdrmutterhals
sehr eng ist. Sie kdbnnen lhren Arzt bitten, 1 Stunde vor
dem Einsetzen ein Schmerzmittel zu verwenden.

Unmittelbar nach dem Einsetzen kann es zu Krdmpfen
oder Menstruationsblutungen kommen. Einige Frauen
fUhlen sich nach ein paar Minuten schwach, schlecht
oder schwindelig. Kein Grund zur Sorge - die Gebdrmutter
braucht Zeit, um sich an die neue Situation anzupassen.
Jeder Schmerz I&sst normalerweise schnell nach. Bei
anhaltenden Schmerzen wenden Sie sich bitte an lhre
Arztin/lhren Arzt.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.




MOGLICHE
NEBENWIRKUNGEN

Wenn Sie Fragen zu einer Nebenwirkung haben,
erkundigen Sie sich bei lhrer Arztin/lnrem Arzt.



- Nach dem Einsetzen des Kupferperlenballs IUB™ Ballerine® kann
es zu stdrkeren, ldngeren Regelblutungen kommen und auch
Iwischenblutungen kdénnen auftreten - die meisten dieser
Nebenwirkungen nehmen nach 2-3 Monaten ab. Sobald sich
lhre Gebdrmutter an den Kupferperlenball IUB™ Ballerine®
gewdhnt hat, solliten diese Nebenwirkungen seltener auftre-
fen.

Beim Austasten der Gebdrmutter mit der Sonde und/oder
beim Einlegen des Kupferperlenballs kann die Gebdrmutter-
wand in sehr selfenen Fallen durchstoBen werden (Perfora-
tion). Eine Operation kann erforderlich sein. Im Falle einer Per-
foration sind Sie nicht vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Der Kupferperienbal lUB™ Ballerine® kann teilweise oder vollstandig
aus der Gebdarmutterherausfallen. Dies wird Expulsion genannt.
Frauen, die noch nie schwanger waren, kédnnen ein hdéheres
AusstoBungs-Risiko haben als Frauen, die bereits zuvor
schwanger waren.

¢ Die vollstdndige Liste der mdglichen Nebenwirkungen finden
Sie in der Gebrauchsinformation.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.
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Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihre Frauendrztin/lnren Frauenarzt.



Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® sollte nicht angewen-
det werden bei:

* bestehender oder vermuteter Schwangerschaft

* anatomischer Verdnderung der Gebdrmutter oder des
Gebdrmutterhalses

* Beckeninfektion, die als Beckenentzindung (PID)
bezeichnet wird, oder ein aktuelles Verhalten, bei dem
Sie ein hohes Risiko fur eine PID haben (beispielsweise
weil Sie oder Ihr Partner Geschlechtsverkehr mit
mehreren Partnern haben)

*  GebdrmutterentziUndung nach einer Entbindung oder
nach einem Abort innerhalb der letzten 3 Monaten

* Krebserkrankung des Gebdrmutterhalses oder der
Gebdrmutter

* unerklarlichen Blutungen aus Ihrer Vagina

* unbehandelter EntzOUndung des Gebdrmutterhalses

*  Wilson-Syndrom (Stérung des kdrpereigenen
Kupferhaushaltes)

* Allergie gegen eines der Materialien des Kupferperlen-

balls IUB™ Ballerine® (Kupfer, Nickel, Titanium, PET und

Polypropylen)

bereits vornandener Spirale in Ihrer Gebdrmutter

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.



WICHTIGE
INFORMATIONEN

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine®sollte nach 5 Jahren entfernt werden
und kann ggf. sofort durch einen neuen ersetzt werden.



Kontaktieren Sie lhre Arztin/lhren Arzt wenn Sie:

* denken, dass Sie schwanger sind

e Schmerzen im Beckenbereich haben oder Sie
oder Inr Partner wahrend des Geschlechtsverkehrs
Schmerzen haben

* ungewodhnlichen vaginalen Ausfluss oder
GenitalgeschwUre haben

e unerklarliches Fieber haben

e moglicherweise Geschlechtskrankheiten (STDs)
ausgesetzt waren

e neben den Faden einen anderen Teil des
Kupferperlenballs IUB™ Ballerine®fUhlen kénnen

* HIV-positiv werden oder |hr Partner wird HIV-positiv

e schwere oder lGdngere vaginale Blutungen haben

* eine Menstruationsperiode verpassen

Der Kupferperlenball IUB™ Ballerine® schitzt nicht vor HIV
(AIDS) und oder anderen Geschlechtskrankheiten.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation.




www.kupferperlenball.de

LY F ¥ 1,-:} - L";

IUB™ is a trademark of OCON Medical Ltd.

Ballerine® is a registered trademark of OCON Medical Ltd.
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Name und Adresse der Patientin:

Bitte zutreffendes ankreuzen bzw. ergénzen:

O Den Informationsteil zum Mithehmen habe ich
erhalten und gelesen.

O Im Aufklarungsgesprach mit
wurden unter anderem erértert: Wahl der Methode,
Vor- und Nachteile gegentber anderen Methoden,
mogliche Komplikationen, risikoerhdhende
Besonderheiten, Verhaltensweise, Konfrollen,
zusatzliche MaBnahmen bis zur ersten
Konftrolluntersuchung, sowie:

Meine Fragen wurden vollstdndig und versténdlich
beantwortet. Ich bendtige keine zusaiziche Bedenkzeit.

Entscheidung iber die Einwilligung
Bitte Zutreffendes ankreuzen bzw. ergdnzen:

O Nach grindlicher Uberlegung winsche ich die
Einlage des hormonfreien Kupferperlenballs in die
Gebdarmutter

Wechsel des Kupferperlenballs IUB™ Ballerine®

O Ich bin mit dem Wechsel des Kupferperlenballs
IUB™ Ballerine® einverstanden und bendtige keine
erneute Aufkl@rung oder Bedenkzeit.

Die Anwendung des hormonfreien Kupferperlenballs,
seine Zuverl&ssigkeit und mogliche Komplikationen
sind mir bekannt.

Ort, Datum

Unterschrift Patientin

Unterschrift Frauendrztin/Frauenarzt

Dr. Schittenhelm Pharma GmbH & Co. KG
GoethestraBe 17, 90409 NUrnberg
Telefon +49 911 36670150

Fax +49 911 93783965
info@schittenhelm-pharma.de
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Name & Adresse der Arztin / des Arztes
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