NITRODELOZNi KULICKA IUB™ Ballerine® MIDI - VIGILANCNI
DATA Z REALNE KLINICKE PRAXE ZISKANA V PRUBEHU
Q1 2015 az Q4 2018 (kv&ten 2019)

Dlouhodobé pusobici reverzibilni antikoncepce (Long-acting reversible contraceptive —
LARC) poskytuje G¢innou antikoncepci po dlouhou dobu bez nutnosti spoluprace uzi-
vatelek. Patfi sem nitrodélozni téliska (intrauterine device — IUD), injekce a podkozni
antikoncep¢ni implantaty. LARC je nejucinnéjsi reverzibilni metoda antikoncepce. Glo-
balné se IUD povazuji za nejbéznéjsi reverzibilni antikoncepcni prostiedek, pficemz jej
celosvétové pouziva 15,5 % zen'.

Nitrodélozni téliska uvolriujici méd'nebo hormon jsou srovnatelné vysoce Gcinné metody
antikoncepce (> 99%), které poskytuji dlouhodobou ochranu. Nitrodélozni téliska na
bazi médi jsou jednou z nejoblibenéjsich metod antikoncepce — neuvoliuji syntetické
hormony, nepotlacuji ovulaci ani nenarusuji pfirozeny menstruacni cyklus.

uvoD

Nitrodélozni kulicka IUB™ Ballerine® MIDI je nové nehormonalni nitrodélozni antikon-
cepcni télisko. Po zavedeni do délohy se IUB™ Ballerine® MIDI stodi do tvaru pruzné troj-
rozmérné kulicky odpovidajici tvaru délozni dutiny.

NITRODELOZNIi KULICKA IUB™ Ballerine® MIDI JE PRO POUZIVANI V EVROPE
SCHVALENA OD PROSINCE 2014 A V SOUCASNOSTI JE DOSTUPNA V 17 ZEMICH
SVETA, KDE SE Ji PRODALO VICE NEZ 60 000 KUSU.

ZISKAVANI DAT A JEJICH ANALYZA
Zde uvedené Udaje byly ziskany prabéznym sledovanim po uvedeni na trh, které provadi
vyrobce (OCON Medical Ltd., Izrael) za Gcelem sledovani bezpecnosti a Géinnosti nitro-
délozni kulicky [UB™ Ballerine® MIDI.
Tato zprava obsahuje zkuSenosti s pouzivanim IUB™ Ballerine® MIDI v realné kili-
3 5 o/o nické praxi v pribéhu 4 let od Q1 2015 aZ do Q4 2018. Do analyzy jsou zahrnuty
I Udaje ze viech zemi, ve kterych byla nitrodélozni kuli¢ka uvedena na trh.
VYPUZENI Do 4Qv roky 2918 b°y|<3 ve véec;h.zer?itfh zav,e:der)o 60 112 kust. Udaje byly ziskany
prostfednictvim prabéznych vigilanénich hlaseni.

VYSLEDKY
Nahldsend vypuzeni, téhotenstvi a perforace u nitrodéloznich kulicek IUB™
Ballerine® MIDI zavedenych od Q1 2015 az do Q4 2018, vigilanéni databaze:

Vypuzeni | Téhotenstvi Perforace
Pocet 2102 212 35
Frekvence vyskytu 3,5% 0,35 % 1:1717 (0,06 %)

(o)
0,35 % VS
HIaseni bolesti a bolesti po zavedeni predstavovaly celkem 0,56 %, zavazného
TEHOTENSTVI krvaceni 0,33 %.

DISKUZE A ZAVERY
Na zékladé publikovanych Gdaji téliska tvaru T vykazuji celkovy vyskyt vypuzeni
6-10,2%, vyskyt otéhotnéni mensi nez 1%2* a vyskyt perforaci pfiblizné 1: 909*.

Zde uvedené Gdaje na zakladé realné klinické praxe v obdobi od Q1 2015
do Q4 2018 jsou v souladu s predchozimi vigilanénimi zpravami a dale
potvrzuji bezpeénost a Gcinnost nitrodélozni kulicky IUB™ Ballerine® MIDI.
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