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SANTE FEMININE
380 TSTA / TCu380A

Dispositif intra-utérin (DIU) au cuivre

Les DIU ne protégent pas contre les maladies
sexuellementtransmissibles

NOTICE DESTINEE AUX
PROFESSIONNELS DE SANTE

Le TCu 380A doit étre (
inséré et retiré
uniquement par/sous la =
supervision/d'un Bras horizontaux
professionnel de santé Tige vertical

formé et habilité [ge vertiea®

DESCRIPTION Fil de cuivre

Le DIU TCu380A est un
dispositif contraceptif
intra-utérin en forme de )
T comportant une tige Fils
dotée de deux bras
transversaux, en
polyéthyléne basse
densité contenant du
sulfate de baryum,
opaque aux rayons X. La
tige est entourée d'un fil
de cuivre de 176mg, un fil
de HDPE monofilament
est fixé a sa base.
Chaque bras transversal
est doté d'un manchon
en cuivre d'environ
68,7mg . La surface
totale de cuivre du
dispositif est de 380
mm?. Le sachet unitaire U

contenant le TCU380A et . )

ses composants Tige solide

d'insertion est stérile &

usage unique. \_ )

Il est conseillé aux professionnels de santé de se référer a
I'édition la plus récente du manuel mondial pour obtenir
des informations & jour sur les exigences et les directives
nationales ourégionales concernant|'utilisation du DIU.

Informations qualitatives et quantitatives globales
sur le matériel

manchons en cuivre

Bague
e

Tube d'insertion

TCu 380A

Poids

Composant Composition approximatif
Fil de cuivre tige 99,99% OFE (99,99% Cu) 176 mg
Manchons en cuivre 99,99% OFE (99,99% Cu) 137,4 mg
CorpsenT Composé de LDPE+BaSO4 140 mg

Monofilament Polyéthyléne haute densité (HDPE)
INDICATIONS

Le DIU TCu 380A est indiqué pour la contraception intra-
utérine chez les femmes en dge de procréer.

e Le TCu 380A peut étre inséré aprés un accouchement
ou une interruption de grossesse

¢ |l peut également étre utilisé comme contraception
d'urgence, mais le risque de maladie inflammatoire
pelvienne est alors plus élevé.

Avantage clinique :

e Le DIU TCu 380A est efficace pour prévenir les
grossesses.

« C'est une méthode de contraception réversible.

« Aucun entretien n'est requis.

Le TCu 380A est recommandé aux femmes qui :

e Sonten age de procréer.

« N'ont pas d'antécédents de maladie inflammatoire
pelvienne (MIP).

* Choisissent de ne pas utiliser de contraceptifs
hormonaux.

Le TCu 380A ne doit pas étre posé chez les femmes qui :

e Sontenceintes.

* Portent encore un DIU précédemment posé.

¢ Présentent une tumeur maligne connue ou suspectée
de I'appareil génital, y compris des saignements
vaginaux non diagnostiques et un frottis cervico-
vaginal anormal non résolu, ou une anomalie utérine
grave.

¢ Ont souffert d'endométrite post-partum ou .
d'infection post-abortum au cours des trois derniers
mois.

* Souffrent de la maladie de Wilson ou d'une allergie
connue au cuivre.

e Souffrent d'actinomycose génitale.

Le TCu 380A ne devrait pas etre la méthode de premier

choix pour une femme qui présente :

e Des régles douloureuses ou longues,

e Une anémie sévére,

e Une sténose cervicale ou rétrécissement du canal
cervical,

e L'absence d'accés & un centre de santé pour un suivi
médical,

¢ Des antécédents de grossesse extra-utérine.

Critéres de sélection indicatifs

Longueur du Profondeur

Longueur de | . )
bras horizontal [|approximative de l'utérus|

la tige verticale

36+10/-05mm | 32+10/-05mm 6-9cm

Les informations ci-dessus sont données a titre indicatif.
La décision finale quant au choix du modéle adapté a la
patiente appartient au professionnel de santé.

METHODE DE STERILISATION ET UTILISATION

Le DIU TCu 380A est stérilisé par rayonnement gamma. Le
sachet stérile contenant le DIU TCu 380A et ses
composantsd'insertion estausage unique.

Ne pasrestériliser.

DUREED'ACTION CONTRACEPTIVE

Le TCu 380A peut rester inséré dans |'utérus pendant une
durée maximale de 10 ans. Si la patiente souhaite
poursuwre la contraceptlon un nouveau TCu 380A d0|t
étre inséré aprés le retrait du DIU, lors de la méme
consultation.

PERIODE D'INSERTION

L'insertion doit avoir lieu au début du cycle menstruel. Il
est recommandé de I'effectuer a la fin des régles, qui est
le moment le plus approprié.

Le DIU TCu 380A peut étre inséré pendant la premiére
partie du cycle menstruel, & condition que la femme ne
soit pas enceinte et qu ‘elle ait utilisé réguliérement une
contraception efficace depuis ses dernieres régles. De
nombreux cliniciens préférent insérer le DIU dans les sept
jours suivant le début des régles, car I'ouverture cervicale
est légerement dilatée pendant cette période, ce qui
facilite l'insertion et rend la grossesse trés improbable.
L'insertion pendant ces jours est également susceptible
de réduire l'inconfort, les crampes et les pertes vaginales
pour la patiente. Grace a son petit diamétre, le tube
d'insertion est facile & introduire et ne nécessite
généralement pas de dilatation supplémentaire.

Instructions destinées aux professionnels de santé pour
évaluer l'aptitude de la patiente a recevoir un DIU au
cuivreen:

e En évaluant des critéres d'éligibilité médicale afin
d'exclure toute contre-indication;

e Enéliminantune grossesse al'aide delaliste de contrdle
degrossesse;

e Enévaluantlerisqued'IST,y comprisle VIH.

TECHNIQUE D'INSERTION RECOMMANDEE

L'insertion doit |mperatlvement etre réalisée par un
professionnel de santé qualifié, équipé des instruments
appropriés et dans des conditions d'asepsie. Il est
impératif d'utiliser une technique sans contact tout au
long de la procédure d'insertion afin de garantir une
manipulation stérile.

L'emballage intérieur du DIU ne doit pas avoir été ouvertni
endommagé. L'insertion ne doit pas étre effectuée si le
DIU ou ses accessoires sont endommagés ou présentent
une date d'expiration, imprimée sur I'emballage,
dépassée.

A.PREPARATION

1. Effectuer un examen bimanuel minutieux afin de
déterminerlaversion, la flexion et I'axe utérin.

2.Insérer un spéculum vaginal pour exposer le col de
I'utérus. Nettoyer le col et les parois vaginales avec un
coton stérile imbibé d'une solution antiseptique.
Essuyertoute sécrétionde |'orifice externe.

3. Saisir la levre antérieure du col de I'utérus avec la pince
de Pozzi, en mordant fermement la lévre cervicale afin
de maintenir une traction constante vers le bas pour
redresser l'axe utérin sans risque de déchirure
cervicale.La contraction réflexe, qui provoque des
crampes utérines lors de Iappllcatlon de la pince de
Pozzi, peut étre évitée par l'injection d'un anesthésique
local dans la levre antérieure ou par un bloc
paracervical.

4. Sonder soigneusement l'utérus pour déterminer sa
profondeur et confirmer la direction de son axe. Si la
sonde rencontre une résistance supérieure alanormale
au niveau de l'orifice interne, il peut étre conseillé de
dilater doucement le canal cervical a 4- 5mm, al'aide de
dllatateurscomquessterlles plutdt que cyllndrlques En
I'absence d'autres instruments permettant de mesurer
les dimensions internes de la cavité utérine, la sonde
peut étre utilisée pour se faire une idée de sa
configuration.

Le DIU doit étre inséré dans le tube d’insertion au plus
tard cing minutes avant l'insertion.

B.PROCEDURE DE CHARGEMENT

En régle générale, le TCu 380A doit étre inséré dans des
conditions aseptiques avec des gants stériles. L'insertion
du TCu 380A doit se faire en suivant les étapes suivantes :

1. Ouvrir partiellement l'emballage par I extrémité
marquee« ouvrir »,environa mi-chemindela bague

2. Insérer la tl%e solide dans le tube d'insertion jusqu'a ce
gu'elletouche presquelefondduT.

3. Décoller le sachet et placer le pouce et l'index sur les
extrémités des bras horizontaux, en direction de la tige
du T. Terminer la flexion des bras en rapprochant le
pouce et l'index. Insérer ensuite les deux bras
horizontaux pliés ensemble dans le tube, par I'avant ou
l'arriére delatige verticale du T. Utiliser 'autre main pour
pousser le tube d'insertion afin de saisir les bras du T.
Insérer les bras pliés dans le tube uniquement dans la
mesure nécessaire pour assurer leur maintien.

Tube de poussée

4. Vvérifiez la position de la bague a l'aide de I'échelle
centimétrique figurant sur I'étiquette du DIU afin qu'elle
indique la profondeur de I'utérus. Le DIU est maintenant
prétaétreinséré.

S

P L O o I i i K
Echelle en centimétres

.PROCEDURE D'INSERTION

Nettoyerle colde l'utérus avec un antiseptique.

Saisir la Iévre antérieure du col avec une pince de Pozzi,
en mordant fermement la lévre cervicale afin de
maintenir une traction constante vers le bas pour
redresser |'axe utérin sans risque de déchirure cervicale.
La contraction réflexe, responsable des crampes
utérines lors de I appllcatlon e la pince de Pozzi, peut
étre évitée par l'injection d'un anesthésique local dans
lalévre antérieure ou par un bloc paracervical.

3. Introduire délicatement l'inserteur chargé a travers le
coldel uterUS{usqu a ce que la bague entre en contact
avec le col. Cela garantit que le plien T est en contact
aveclefonddel'utérus.
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4. Maintenez la the solide immobile et retirez le tube
d'insertion jusqu'a la prise du pouce de la tige solide afin
delibérerlesbrasduT.

4 N

Retirer
le tube

pas

la tige{
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5. Poussez doucement le tube d'insertion vers le haut de
l'utérus, d]usqu 'a sentir une légére résistance. Cela
permet de s'assurer que le tube est bien en contact
aveclefonddel'utérus.

Poussez
le tube
vers

le haut

Ne
bougez
pas

la tige{

- J

6. Retirez latige solide pendant que le tube d'insertion est
immobile. Retirez délicatement le tube d'insertion enle
faisant tourner. Coupez les fils de maniere & ce qu'ils ne
dépassentquede2a3cmdanslevagin.

7. Retirezlapince et demandez ala patiente de descendre
lentement de la table (en cas de vertige, demandez-lui
de rester allongée 5 a 10 minutes) et expliquez-lui
comment et quand vérifier le fil. Posez des questions et
donnez des instructions sur la prochaine visite, la
g\arc.he asuivre et les personnes a contacter en cas de

esoin.

Si vous pensez que le DIU TCu380A n'est pas
correctement positionné, vérifiez-le (par échographie si
nécessaire). S'il n'est pas complétement inséré dans
I'utérus, retirez-le et remplacez-le par un nouveau DIU
TCu380A. Ne réinsérez pas un DIU expulsé ou
partiellement expulsé.

REUTILISATION

Le DIU, ses accessoires et 'hystérométre ne doivent pas
étre reutlllses En cas de réutilisation, la patiente est
exposée a de multiples risques d' infection et le DIU perd
ses performances annoncees.



Technique de retrait

Le retrait peut étre effectué dés que l'utilisatrice souhaite
tomber enceinte ou lors duremplacement.

Maintenir les fils avec une pince aussi prés que possible de
l'orifice externe du col de l'utérus et appliquer une force
constante. Une force/pression instable peut provoquer une
fracturedubras.

Une tractionréguliére sur les fils et une traction vers le bas avec
lapince de Pozzi permettent deretirer le DIU sans difficulté.

Si les fils ne sont pas visibles et que le dispositif est dans la
cavité utérine, le retrait doit &tre reporté aux prochaines régles,
car|Isdewennentgeneralementvmbles|mmed|atementapres
les régles. S'ils ne sont toujours pas visibles, le dispositif peut
étre retiré a l'aide d'une pince a téton étroite. Cela peut
nécessiter unedilatation ducanal cervical.

Le TCu380A doit étre retiré au bout de dix ans. Si la femme
souhaite poursuivre la méthode, un nouveau dispositif peut
étreinsére juste aprésleretrait, lors de laméme consuitation.
Si_une grossesse n'est pas_souhaitée, le retrait doit étre
effectué pendant les regles. Si le dlsposn:lf est retiré en milieu
de cycle et que la femme a eu des rapports sexuels dans la
semaine, elle risque une grossesse, sauf si un nouveau
dlsposn:lfest inséreimmédiatementaprés Ie retrait.

L'insertion et le retrait peuvent étre associés a des douleurs et
des saignements. L'intervention peut provoguer un
évanouissement (réaction vasovagale) et une crise d'epilepsie
chezune patiente épileptique.

En cas de difficulté importante, un retrait sous anesthésie
générale doit étre envisagé, selon la méthode la plus
appropriée.

CONTRE-INDICATIONS
A.ABSOLUES

e Grossesse

e Maladie inflammatoire pelvienne aigué ou antécédents de
maladie inflammatoire pelvienne (MIP)

o Endométrite post-partum ou post-abortum

¢ Maladies sexuellement transmissibles (MST), y compris une
infection des voies génitales basses, comme la gonorrhée ou
lachlamydia

® Risque élevé de MST en raison de la multiplicité des
partenaires sexuels

* Malignité connue ou suspectée des voies génitales, y
compris saignements utérins anormaux non diagnostiqués

e Anomalie utérine congénitale

e Allergieaucuivre

e Cervicite ou vaginite aigué non traitée, y compris la vaginose
bactérienne, jusqu acequel infection soit contrélée

¢ Affections associées a une sensibilité accrue aux infections
r)ar des micro-organismes. Ces affections incluent, sans s'y
imiter, la leucémie, le syndrome d'immunodéficience
acquise (SIDA) et la toxicomanie par voie intraveineuse.

* Maladie de Wilson

e Cavitéutérine étroite

e Pour éviter les brllures/perforations, la radiothérapie et la
diathermie sont contre-indiquées, surtout si elles sont
appliquées alarégion pelvienneinférieure.

* Patientes présentantdes fibromes utérins

B.RELATIVES

e Dysménorrhéesévere
e Troublesdelacoagulation sanguine
o Maladies cardiovasculaires

C.EFFETS SECONDAIRES

e Petitespertessanguinesentrelesrégles

¢ Hémorragies menstruelles possibles, plus intenses et/ou
prolongées

e Douleursabdominales possibles

e Expulsionpartielle outotale

e Maladieinflammatoire pelvienne

¢ Perforationutérine

AVERTISSEMENTS
Grossesse extra-utérine

Siune femme tombe enceinte avec un DIU en place, il existe un
risque de grossesse extra-utérine (un ovule fécondé ne
s'implantant pas dans l'utérus, mais par exemple dans une
trompe de Fallope) qui doit étre évalué.

Infection pelvienne

Bien que la maladie inflammatoire pelvienne (MIP) soit rare,
chez les femmes utilisant un DIV, celui-ci peut étre associé a
un rlsque relatif accru de MIP par rapport & d'autres
méthodes de contraception et a l'absence de contraception.
Lincidence la plus élevée de MIP survient dans les 20 jours
suivant la pose. Il est donc important d'évaluer et de traiter
rapidement toute femme qui développe des signes ou des
symptomes de MIP.La MIP peut étre une cause de stérilité et
nécessite le retrait du DIU et I'administration d'une
antibiothérapie adaptée.

Expulsion

Il arrive qu'un DIU soit expulsé de I'utérus et pénetre dans le
vagin lors des regles abondantes, l'utérus restant légerement
ouvert. Si elle n'est pas detectee une grossesse non désirée
peutsurvenir.

Perforation

Une perforation partielle ou totale de la paroi utérine ou du col
del'utérus peut survenir rarement lors de la pose, mais elle peut
étre détectée ultérieurement. Une migration spontanée a
également été rapportée. En cas de perforation, retirer

5

rapidementle TCu380A.

L'utilisation d'un DIU chez la femme qui allaite augmente le
risque de perforation utérine.

Le taux d'expulsion et de perforation de l'utérus peut étre
augmenté lorsque les insertions sont réalisées avant
l'involution utérine normale aprés un accouchement ou une
interruption de grossesse. Il est recommandé d'insérer le TCu
380A au plus tét 6 semaines aprés l'accouchement ou
I'interruption de grossesse. Si l'involution est
considérablement retardée, envisager d'attendre 12 semaines
avant d'insérer le TCu 380A. En cas d'insertion difficile et/ou de
douleurs ou de saignements exceptionnels pendant ou apres
l'insertion, un examen physique et une échographie doivent
&tre réalisés immédiatement afin d'exclure une perforation.Les
données actuelles indiquent que des taux d'expulsion, de
perforation et de grossesse Iégerement plus élevés peuvent
étre anticipés avec une insertion plus précoce. La perforation
ou la pénétration de la paroi utérine ou du col de l'utérus par le
DIU peut survenir le plus souvent lors de la pose. Dans une vaste
étude de cohorte prospective comparative non
interventionnelle menée auprés d'utilisatrices de DIU (N =
61 448 femmes), l'incidence de perforat|on était de 1,3 (IC a
95 % :1,1-1,6) pour 1 000 poses dans I'ensemble de la cohorte ;
de1l 4(ICa95 % :1,1-1,8) pour1 000 poses danslacohorte DIU au
LNG et de 1,1 (IC @ 95 % : 0,7-1,6) pour 1 000 poses dans la
cohorteDIU aucuivre.

L'étude a montre que l'allaitement au moment de la pose et la
pose jusqu'a 36 semaines aprés l'accouchement étaient
associés a un risque accru de perforation (voir tableau 1). Ces
facteursderisque étaientindépendants dutype de DIU posé.
Tableau 1: Incident de perforation pour 1 000 insertions pour
I'ensemble de la cohorte de I'étude, stratifié par allaitement et
temps écoulé depuis 'accouchement au moment de l'insertion
(femnmes multipares).

Allaitement au Pas d'allaitement
moment de au moment de
l'insertion l'insertion
Insertion £ 36 5.6 17
semaines aprés (95% CI 3.9-7.9; (95%Cl 0.8-3.1;
I'accouchement n=6047 insertions) n=5927 insertions)
Insertion> 36 1.6 0.7
semaines aprés (95% C1 0.0-9.1; (95% C1 0.5-1.1;
l'accouchement n=608 insertions) n=41910 insertions)
Référence

Heinemann et al. Risque de perforation utérine avec les
dispositifs intra-utérins libérant du lévonorgestrel et au cuivre
dans I'étude européenne de surveillance active des dispositifs
intra-utérins, Contraception 2015 ;91 :274-279.

Le risque de perforation peut étre accru chez les femmes
présentant une anatomie utérine anormale ou un utérus
rétroversé fixe.Une perforation ou une pénétration de la paroi
utérine ou du col de l'utérus peut survenir lors de l'insertion,
bien que la perforation puisse n'étre détectée que plus tard. si
une perforation se produit, une grossesse peut survenir. Le
dispositif intra-utérin TCu 380A doit étre localisé et retiré.Une
détection tardive d'une perforation peut entrainer une
migration hors de la cavité utérine, des adhérences, une
péritonite, des perforations intestinales, une occlusion
intestinale, des abces et une érosion desviscéres adjacents.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'efficacité contraceptive du TCu380A estde 99 %.

Apres cing ans d'utilisation, 'analyse de survie de Kaplan-Meier
a montré que le TCu380A présentait un taux de continuation
(35 %, p,= 0,010) avec une efficacité de 100 %. Le TCu380A a
entrainé des effets secondaires, notamment des saignements
menstruels abondants (341 %, p < 0,001), des douleurs
abdomlnales (23%, p=0,001) et des expulsmns (8,7 %, p<0,050),
ainsi qu'un nombre moindre d'arréts dus a des effets
secondaires contraceptifs (56,9 %, p = 0,012).

Réf. : Etude comparative sur cing ans de l'efficacité et de
l'acceptabilité de trois tailles de dispositifs intra-utérins
TCu380Ag et TCu380A.

AINS

L'utilisation d'AINS (notamment I'AAS, le naproxene et
l'ibuproféne) réduit I'efficacité de tous les DIU (conformément
auxrecommandations de'WHO).

L'administration systématique d'antibiotiques n'est pas
recommandée aux patientes présentant un faible risque d'IST.

RESUME DES RESULTATS DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP sera disponible dans |la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux dés que I'URL du site web public
Eudamed (http://ec.europa.eu/tools/eudamed) sera
opérationnelle.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

D'apres lalittérature, les examens par IRM jusqu'a 1,5 Tesla chez
les femmes porteuses d'un dispositif intra-utérin au cuivre
(DIV) n'influencent ni les résultats de I'RM ni l'efficacité
fonctionnelle du DIU.La radiothérapie ou I'électrothérapie par
courant haute fréquence (diathermie ou ondes courtes) sont
contre-indiquées, notamment lorsqu'elles sont appllquees au
niveau du bassin inférieur. Quant a l'utilisation d'un courant
continu basse fréquence (ionisation), il semble qu'il ne puisse
avoir d'effet nocif chez les femmes utilisant un DIU au
cuivre.L'état énergétique du cuivre ne sera pas modifié par
'imagerie par résonance magnétique (IRM). Nous ne pouvons
donc pas prendre en compte l'effet de I''RM sur le dispositif
intra-utérin. De plus, compte tenu des caractéristiques non
ferriques du cuivre, la scintigraphie obtenue par IRM n'est pas
considérée comme affectée parlaprésence d'unDIU.

GROSSESSES PENDANTL'UTILISATION DU DIU

Si les régles sont retardées de 10 jours et que la patiente
présente des symptomes de grossesse tels que nausées,
sensibilité mammaire, etc., un professionnel de santé doit étre
immédiatement consulté.

Lorsqu'une grossesse est confirmée, le DIU doit étre retiré dés
que possible, sans intervention invasive. Une ?rossesse qui se
poursuit avec un DIU est sujette a des complications (fausse
couche, avortement spontané, avortement septhue) et est
associée auntauxéleve de grossesses arisque.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Le dispositif contient du cuivre et du phtalate dans la bav_:lgue en
PVC du tube d'insertion. Le dispositif ne doit pas étre utilisé en
casd'allergie al'une de ces substances.
Le fabricant invite les professionnels de santé a lire
attentivement les informations contenues dans cette notice.
Le fabricant décline toute responsabilité en cas de non-
respectdecesinformations.
Les informations destinées aux utilisatrices se trouvent dans
une notice spécialement congue a leur intention, qui leur sera
remise.
Les dispositifs intra-utérins doivent étre utilisés avec
prudence chez les utilisatrices sous traitement anticoagulant
ou présentantuntrouble dela coagulation.
Des signes de mouvement, voire d'expulsion du DIU, ont été
rapportés chez des femmes portant une coupe menstruelle
mais le lien entre les coupes et les incidents signalés n'est pas
certain. La possibilité d'un effet de succion sur le DIU lors du
retrait de lacoupe menstruelle a été évoquée. Chez les femmes
n'ayant jamais eu d'enfant, les bénéfices attendus doivent étre
misen balance aveclesrisques potentiels du traitement.
Chezlesjeunes femmes, le principal risque est lié aux infections
sexuellement transmissibles, notamment en cas de multi-
partenaires. Un DIU devrait étre bien toléré aprés deux cycles.
Dans le cas contraire, la persistance de saignements et/ou de
douleurs justifient d'envisager son retrait.ll est recommandé
de revoir l'utilisatrice aprés les régles suivant la pose, puis
réguliérement.
En cas de suspicion de perforation lors de la pose, retirer le DIU
immédiatement. Une perforation peut également survenir
chez les femmes porteuses d'un DIU. Dans ce cas, le DIU doit
étrelocalisé et sonretraitenvisagé.
Si les fils de retrait ne sont pas visibles au niveau du col de
l'utérus lors des examens de suijvi, une grossesse doit étre
exclue. Les fils peuvent avoir été aspirés dans I'utérus ou le
canal cervical et réap araltre lors des régles suivantes. Si une
rossesse a été exclue, les fils peuvent généralement étre
ocalisés par un sondage délicat a l'aide d'un instrument
approprié. S'ils ne sont pas localisés, le dispositif peut avoir été
expulsé. Une échographie peut étre utilisée pour déterminer la
positionduDIU.Sil echographle n'est pas disponible ou échoue,
une radiographie peut étre utilisée pour localiser le DIU
TCu380A.
Sile dlsposmf ne peut étre localisé, il est possible qu'il ait été
expulsé. L'implantation d'un autre DIU ou d'une autre méthode
de contraception doitalors étre envisagée.

INFORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTE PAR LE
PROFESSIONNELDE SANTE

Le professionnel de santé doit discuter de I'adéquationduDIU &
la plupart des femmes et des idées regues concernant les
DIU.Le professionnel de santé doit informer I'utilisatrice de
I'efficacité contraceptive, des effets secondaires, des
bénéfices pour la santé, des risques pour la santé et des
complications associés au TCu380A. Il est particuliérement
important que les utilisatrices soient capables de reconnaitre
l'apparition d'une complication le plus rapidement possible.Les
utilisatrices doivent apprendre a palper les fils pour s'assurer
queleDIUnNn'apas été expulsé.

Tableau : le tableau suivant présente les taux d'abandon de
deux études cliniques, par événement indésirable et par année.
Tableau récapitulatif des taux (nombre pour 100 sujets) par
année pour les événements indésirables ayant entrainé
I'abandondu traitement.

RISQUES RESIDUELS

Infection

Inconfortdela patiente
Echecdel'implant
Saignement

Douleur
Perforationutérine
Grossesse extra-utérine
Grossesse nondésirée
Allergie
Brlluresintra-utérines

En cas d'effets indésirables constatés, contactez le fabricant
ou son représentant autorisé et 'autorité compétente de I'Etat
membre ou l'utilisatrice/patiente est établie.

MODED'ACTION

Le DIU TCu380A agit en empéchant la fécondation de l'ovule.
Cette action est renforcée par la présence de cuivre. Le DIU
TCu380A libére des ions cuivre dans la cavité utérine, toxiques
pour_les spermatozoides, réduisant ainsi leur nombre et
empéchantainsilafécondation.

Remarque : Son mode d'action consiste a provoquer une
modiﬁcation chimique qui endommage les spermatozoides et
I'ovule avantleurrencontre.

TERNISSEMENT DU CUIVRE

Les DIU contenant du cuivre peuvent présenter une
décoloration dans leur emballage stérile, mais cela ne doit pas
vous inquiéter, car le cuivre se ternit, entrainant la formation
d'unfilmd'oxyde oudesulfureala surface.

Si I'emballage n'est pas endommagé et que la date limite
d'utilisation indiquée sur I'emballage n'est pas expirée, le DIU
sera stérile méme si le cuivre du dispositif est terni. Des études
en laboratoire montrent que le ternissement n'affecte ni la
sécurité nil'efficacité du DIU.

PRESENCE DE DEHP (phtalate de bis(2-ethylhexyle))

La bague du tube d'insertion est en PVC, qui contient du DEHP
comme plastifiant. Cependant, le temps de contactdela bague
aveclamuqueuse étant extrémement court, aucunrisque n'est
présenté pourlafemme.

CLASSIFICATION ETEMBALLAGE

Le TCu 380A est un dispositif médical de classe Il selon le
[eglementeuropeen des dispositifs médicaux2017/745.
Etiquetage : CE depuis 2004
Chaqueemballagesterllecontlentun dispositif a usage unique,
dontladatelimite d'insertion estindiquée surlaboite.

Le DIV, ses accessoires et I'hystérométre doivent étre éliminés
apres utilisation, conformément a la réglementation nationale
envigueur.

Conditions de conservation : Conserver entre15°Cet 30°Cdans
un endroit sec, a l'abri de la lumiere directe du soleil, de la
chaleur, del'eau et de tout dommage mécanique.

Durée de conservation :7 ans
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Saignements ou spottings entre lesrégles

Absence ouretardderégles

Régles abondantes ouprolongées

Régles douloureuses

Anémie

Douleurs oucrampeslorsdelapose ouapréslapose.
Pertes vaginales (leucorrhée) et infection

Maldedos

Douleurs et courbatures danslesjambes

Fiévre

Réaction allergique cutanée due au stérilet
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