
IUB™ Ballerine® MIDI Intrauterinpessar

INFORMATION FÜR PATIENTINNEN 

Das IUB™ Ballerine MIDI Intrauterinpessar ist für die 
Schwangerschaftsverhütung bestimmt. 
Es schützt nicht vor einer HIV- Infektion (AIDS) oder anderen sexuell 
übertragbaren Erkrankungen. 
Es ist wichtig, dass Sie diese Gebrauchsanweisung lesen und verstehen 
und ihren Inhalt mit Ihrem Arzt besprechen, bevor Sie sich für das 
Ballerine MIDI Intrauterinpessar (IUB™) entscheiden. Sie sollten sich 
auch über andere Verhütungsmethoden informieren, die für Sie in 
Frage kommen können. 

Was ist der IUB™? 
Bei dem IUB™ handelt es sich um ein Kupfer freisetzendes 
Medizinprodukt, das in Ihre Gebärmutter eingesetzt wird, um für bis 
zu 5 Jahre eine Schwangerschaft zu verhindern. Der IUB™ ist für Frauen 
bestimmt, die mindestens 15 Jahre alt sind. Die Verhütung beginnt 
sofort nach dem Einsetzen.

Der IUB™ Rahmen besteht aus einer Formgedächtnislegierung 
(Nitinol- Nickel und Titan), welche eine kugelähnliche Form 
mit einem Durchmesser von 15 mm bildet. Der Rahmen ist mit 
Polyethylenterephthalat beschichtet (PET Schrumpfschlauch). Die 
Kupferperlen sind auf dem Rahmen aufgebracht. 

Zwei Rückholfäden aus Polypropylen sind am Ende des Rahmens 
befestigt. Diese Fäden sind der einzige Teil des IUB™, den Sie 
möglicherweise fühlen können, wenn sich der IUB™ in Ihrer 
Gebärmutter befindet. 

Weder der IUB™ noch seine Bestandteile enthalten Latex. 

Wie lange kann ich den IUB™ in der Gebärmutter 
eingesetzt lassen? 
Der IUB™ kann für bis zu 5 Jahre in Ihrer Gebärmutter bleiben. Nach 
Ablauf dieser 5 Jahre sollte der IUB™ von Ihrem Arzt entfernt werden. 
Ein neuer IUB™ kann beim gleichen Besuch eingesetzt werden, wenn 
Sie dies wünschen und es immer noch die richtige Lösung für Sie 
darstellt. 

Was passiert, wenn ich meine Meinung ändere und 
schwanger werden möchte?  
Ihr Arzt kann den IUB™ jederzeit herausnehmen. Die 
empfängnisverhütende Wirkung des IUB™ erlischt sofort nach seiner 
Entfernung. 

Wie funktioniert der IUB™? 
Allgemein anerkannte Theorien zur Funktionsweise des IUB™ umfassen, 
dass dieser die Spermien daran hindert, die Eizelle zu erreichen, sie 
zu befruchten, und die Eizelle daran hindert, sich in der Gebärmutter 
einzunisten. Der IUB™ hindert jedoch die Eierstöcke nicht daran, jeden 
Monat ein Ei zu produzieren (zu ovulieren). 

Ist der IUB™ effektiv?
Der Pearl Index für Kupfer-Intrauterinpessare (IUPs) mit mindestens 
300mm2 Kupferoberfläche liegt bei 0,1 bis 1,4, wobei aktuelle IUB™ 
Daten auf eine vergleichbare Leistung deuten. Das gesamte Ausstoss-
und Perforationsrisiko für die IUB™™ Ballerine®Produktfamilie liegt, wie 
bei aktuell vorliegenden Daten suggeriert, unter 5% bzw. 1:2'000. 

Wer kann den IUB™ benutzen? 
Sie können den IUB™ benutzen, wenn Sie

•	 Eine sehr effektive Schwangerschaftsverhütung wünschen. 

•	 Eine Schwangerschaftsverhütung wünschen, deren Wirkung nach 
dem Absetzen sofort erlischt. 

•	 Eine einfach anwendbare Schwangerschaftsverhütung wünschen. 

•	 Keine synthetischen Hormone zur Schwangerschaftsverhütung 
anwenden möchten. 

Wer darf den IUB™ nicht benutzen? 
Sie dürfen den IUB™ nicht benutzen, wenn
•	 Sie möglicherweise schwanger sind. 
•	 Ihre Gebärmutter eine ungewöhnliche Form besitzt. 
•	 Sie unter einer entzündlichen Beckenerkrankung (PID, Pelvic 

MIDI

Inflammatory Disease) leiden oder Ihr gegenwärtiges Verhalten Sie 
einem hohen Risiko für PID aussetzt (zum Beispiel weil Sie oder Ihr 
Partner Geschlechtsverkehr mit mehreren Partnern haben). 

•	 Sie in den letzten drei Monaten eine Gebärmutterentzündung nach 
einer Entbindung oder nach einem Abort hatten. 

•	 Sie unter einer Krebserkrankung des Gebärmutterhalses oder der 
Gebärmutter leiden. 

•	 Sie unter Vaginalblutungen ungeklärter Ursache leiden. 
•	 Sie unter einer Entzündung des Gebärmutterhalses leiden. 
•	 Sie unter dem Wilson-Syndrom (Störung des körpereigenen 

Kupferhaushaltes) leiden. 
•	 Sie gegen einen Bestandteil des IUB™ allergisch sind. (Kupfer, Nickel, 

Titan, PET und Polypropylen).
•	 Bereits ein intrauterines Kontrazeptivum in Ihre Gebärmutter 

eingesetzt wurde. 

Wie wird der IUB™ in die Gebärmutter eingesetzt?  
Der IUB™ wird Ihnen im Rahmen Ihres Besuchs beim Arzt eingesetzt. 
Ihr entsprechend ausgebildeter Arzt wird Sie zuerst untersuchen, 
um die Position Ihrer Gebärmutter festzustellen. Danach wird er oder 
sie Ihre Vagina und den Gebärmutterhals reinigen, Ihre Gebärmutter 
vermessen und ein Plastikröhrchen, welches den IUB™ enthält, 
in Ihre Gebärmutter einführen. Das Röhrchen wird anschliessend 
herausgezogen, wobei der IUB™ in Ihrer Gebärmutter verbleibt. Zwei 
blaue Fäden reichen in Ihre Vagina. Die Fäden werden gekürzt, um die 
Unannehmlichkeiten so gering wie möglich zu halten. Während des 
Einsetzens des IUB™ können Sie Krämpfe oder ein Zwicken fühlen. 
Einige Frauen verspüren kurz nach dem Einsetzen Mattigkeit, Übelkeit 
und Schwindel. Die mögliche Verwendung eines Schmerzmittels vor 
dem Einsetzen liegt im Ermessen der Patientin und des Arztes. 
Ihr Arzt kann Sie bitten, sich für einige Minuten hinzulegen, bevor Sie 
die Praxis verlassen.

Wie wird der IUB™ entfernt? 
Der IUB™ darf nur von einem Arzt entfernt werden, indem er an den 
Fäden zur Herausnahme des Pessars zieht. 
Das Pessar ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die 
Wiederverwendung eines Pessars kann zu Infektionen führen, birgt die 
Gefahr einer Fehlpositionierung (einschliesslich Perforation) und muss 
vermieden werden.

Wie prüfe ich, ob der IUB™ sich in meiner Gebärmutter 
befindet?  
Suchen Sie etwa einen Monat nach dem Einsetzen des IUB™ Ihren Arzt 
auf, um sicherzustellen, dass er sich immer noch in Ihrer Gebärmutter 
befindet. 
Wenn der IUB™ nicht richtig eingesetzt wurde, erhöht sich die 
Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden. Wenn Sie nicht direkt Ihren 
Arzt konsultieren können, benutzen Sie eine zusätzliche Methode zur 
Schwangerschaftsverhütung. 
Sie können Tampons benutzen, während Sie den IUB™ verwenden. 

Was passiert wenn ich schwanger werde, während ich 
den IUB™ verwende? 
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie 
schwanger sind. Wenn Sie schwanger sind und sich der IUB™ in Ihrer 
Gebärmutter befindet, kann dies zu einer schweren Infektion oder einem 
Schock führen, Sie können eine Fehlgeburt erleiden, die Wehen können 
vorzeitig einsetzen, eine Frühgeburt verursachen oder Sie könnten 
sogar sterben. Aufgrund dieser Risiken wird Ihnen Ihr behandelnder Arzt 
empfehlen, den IUB™ zu entfernen, auch wenn eine Entfernung eine 
Fehlgeburt verursachen kann. 
Sollten Sie die Schwangerschaft fortsetzen wollen, ohne den IUB™ zu 
entfernen, müssen Sie sich regelmässig von Ihrem Arzt untersuchen 
lassen. Konsultieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie unter Fieber, 
Schüttelfrost, Krämpfen, Schmerzen, Blutungen, grippeähnlichen 
Symptomen oder einem ungewöhnlichen, schlecht riechenden 
Scheidenausfluss leiden. 
Das Risiko einer Eileiterschwangerschaft (ausserhalb der Gebärmutter) 
ist erhöht, wenn sich der IUB™ in der Gebärmutter befindet. Bei 
einer Eileiterschwangerschaft handelt es sich um einen Notfall, 
der einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen kann. Eine 
Eileiterschwangerschaft kann zu inneren Blutungen, Unfruchtbarkeit 
und zum Tod führen. Eine ungewöhnliche vaginale Blutung oder 
Bauchschmerzen können Zeichen einer Eileiterschwangerschaft sein. 
Das im IUB™ enthaltene Kupfer scheint nicht zu Schäden beim 
Ungeborenen zu führen. 

Welche Nebenwirkungen sind mit dem IUB™ zu 
erwarten?  
•	 Die häufigsten mit dem IUB™ zusammenhängenden 

Nebenwirkungen sind stärkere, längere Regelblutungen und 
Zwischenblutungen. Die meisten dieser Nebenwirkungen klingen 
nach 2-3 Monaten ab. Sollte allerdings Ihre Monatsblutung nach 
dieser Zeit immer noch stark und lang andauernd sein oder 
Zwischenblutungen auftreten, müssen Sie Ihren Arzt aufsuchen. 

In seltenen Fällen können folgende schwerwiegende Nebenwirkungen 
auftreten:  
•	 Entzündliche Beckenerkrankung (Pelvic Inflammatory Disease, PID): 

Pessare wie der IUB™ werden gelegentlich mit PID assoziiert. Bei PID 
handelt es sich um eine Infektion der Gebärmutter, des Eileiters und 
der nahegelegenen Organe. PID tritt am ehesten in den ersten 20 
Tagen nach Einsetzen des IUB™ auf. Die Wahrscheinlichkeit, PID zu 
bekommen, ist erhöht, wenn Sie oder Ihr Partner Geschlechtsverkehr 
mit mehreren Partnern haben. PID wird mit Antibiotika behandelt. 
Allerdings kann PID schwere Probleme wie Unfruchtbarkeit, 
Eileiterschwangerschaft und chronische Beckenschmerzen nach 
sich ziehen. In seltenen Fällen kann PID sogar zum Tod führen. 
Schwerere Fälle von PID erfordern einen chirurgischen Eingriff oder 
eine Hysterektomie (operative Entfernung der Gebärmutter). Suchen 
Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie Anzeichen einer PID feststellen: 
Bauch- oder Beckenschmerzen, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, 
ungewöhnlichen oder schlecht riechenden Ausfluss, Schüttelfrost, 
starke Blutungen oder Fieber. 

•	 Gelegentlich kann es schwierig sein, den IUB™ zu entfernen, da er in 
der Gebärmutter eingewachsen ist. Manchmal kann der IUB™ nur mit 
Hilfe einer Gebärmutterspiegelung entfernt werden. 

•	 Perforation: In seltenen Fällen durchdringt der IUB™ die 
Gebärmutterwand, besonders während des Einsetzens. Dies wird 
Perforation genannt. Das Risiko einer IUP Durchstossung der 
Gebärmutter ist bei stillenden Frauen und bei Frauen bis 36 Wochen 
nach einer Geburt erhöht. Wenn der IUB™ die Gebärmutter perforiert, 
sollte er entfernt werden. Eine Operation kann notwendig sein. Eine 
Perforation kann Infektionen und Narbenbildung verursachen oder 
andere Organe schädigen. Wenn der IUB™ die Gebärmutter perforiert, 
sind Sie nicht länger vor einer Schwangerschaft geschützt. 

•	 Ausstossung: Der IUB™ kann teilweise oder gänzlich aus der 
Gebärmutter herausfallen. Dies wird Ausstossung genannt. Frauen, die 
noch nie schwanger waren, stossen den IUB™ eher aus als Frauen, die 
schon schwanger waren. Wenn Sie glauben, dass der IUB™ teilweise 
oder gänzlich herausgefallen ist, benutzen Sie eine zusätzliche 
Methode zur Schwangerschaftsverhütung, wie zum Beispiel ein 
Kondom, und rufen Ihren Arzt an. Setzen Sie einen benutzten IUB™ auf 
keinen Fall wieder ein. 

Der IUB™ kann weitere Nebenwirkungen verursachen. Er kann zum 
Beispiel eine Anämie (Blutarmut), Rückenschmerzen, Schmerzen 
während des Geschlechtsverkehrs, Menstruationsbeschwerden, 
allergische Reaktionen, Vaginalinfektionen, Vaginalausfluss, 
Mattigkeit oder Schmerzen verursachen. Die Rückholfäden können 
möglicherweise bei Ihrem Sexualpartner Unannehmlichkeiten 
verursachen. 
Sie müssen das Fachpersonal vor einer Kernspintomographie (MRT) 
über das Vorhandensein des IUB™ informieren.
Dies ist keine vollständige Liste der möglichen Nebenwirkungen. Wenn 
Sie Fragen zu Nebenwirkungen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 
Arzt.

Wann soll ich mich an meinen Arzt wenden? 
Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie irgendwelche Bedenken wegen 
des IUB™ haben. Informieren Sie ihn auf jeden Fall, wenn
•	 Sie glauben, dass Sie schwanger sind. 
•	 Sie Beckenschmerzen oder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr 

haben. 
•	 Sie ungewöhnlichen Scheidenausfluss oder Wunden im 

Genitalbereich haben. 
•	 Sie unter unerklärbarem Fieber leiden. 
•	 Sie möglicherweise Geschlechtskrankheiten (Sexually Transmitted 

Diseases, STDs) ausgesetzt sind. 
•	 Sie irgendein anderes Teil des IUB™ ausser der Fäden spüren können. 
•	 Sie oder Ihr Partner HIV positiv werden. 
•	 Sie unter starken oder lang andauernden vaginalen Blutungen leiden. 
•	 Ihre Regelblutung ausbleibt. 

Diese Gebrauchsanweisung fasst die wichtigsten Informationen zum 
IUB™ zusammen. Sollten Sie weitere Informationen benötigen, wenden 
Sie sich bitte an Ihren Arzt. 
Sie können Ihren Arzt nach Informationen über den IUB™ fragen, die 
speziell für Fachpersonal zusammengestellt wurden. 
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MRT-Sicherheitsinformationen
Vor einer Kernspintomographie (MRT) muss das Fachpersonal über das 
Vorhandensein des IUB™ informiert werden.
Nicht klinische Tests zeigten, dass das IUB™ von OCON Medical bedingt 
im MRT angewendet werden kann. 
Nicht klinische Tests zeigten, dass der IUB™ bedingt im MRT 
angewendet werden kann. Eine Patientin mit diesem Produkt kann 
unter den folgenden Bedingungen sofort sicher in einem MRT-System 
untersucht werden:
•	 Statisches Magnetfeld von nur 1,5-Tesla bis 3-Tesla. 
•	 Maximaler räumlicher Magnetfeldgradient von 3'000 Gauss/cm 

oder weniger. 
•	 Für den gesamten Körper wurde eine gemittelte spezifische 

Absorptionsrate (SAR) von maximal 2 W/kg bei einer Untersuchung 
im normalen Betriebsmodus das MR-Systems über die Dauer von 15 
Minuten berichtet. 

•	 Unter den genannten Scanbedingungen wird von einem 
maximalen Temperaturanstieg des IUB™ von 1,4°C nach einem 
15-minütigen fortlaufenden Scan ausgegangen. 

Artefakt-Informationen 
Bei nicht klinischen Tests erstreckte sich das vom IUB™ verursachte 
Bildartefakt auf ca. 2 mm von diesem Implantat, wenn das Bild mit einer 
Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erstellt wurde.

0459

European Representative: MDSS 
GmbH Schiffgraben 41 30175 
Hannover, Deutschland

IUB™ ist eine Schutzmarke der 
OCON Medical Ltd. Ballerine ist 
eine Schutzmarke der 
 OCON Medical Ltd.
www.oconmed.com

Hersteller: OCON Medical Ltd. 
1 Ligad Center 15 Hashdera 
Hamerkazit Street Modiin 7171801, 
Israel
Tel: +972 72 21 50 105

Vertrieb: Titus Health Care
Aalsmeerderdijk 158 C
1438 AX Oude Meer
The Netherlands
www.titushealthcare.nl  |  +31 207220825

Erstzulassungsdatum: Dezember 2014

 PILB_DEFRNL_BE Rev. 01     19/Jul/2020Seite 1 von 1



Dispositif intra-utérin IUB™ Ballerine® MIDI

INFORMATIONS DESTINÉES AUX PATIENTES 

Le dispositif intra-utérin IUB™ Ballerine MIDI est utilisé pour éviter une 
grossesse. 
Il ne protège pas contre l’infection à VIH (SIDA) et d’autres maladies 
sexuellement transmissibles. 
Il est important que vous compreniez cette brochure et que vous 
en discutiez avec votre professionnel de santé avant de choisir le 
dispositif intra-utérin IUB™ Ballerine MIDI (IUB™). Vous devez également 
prendre connaissance des autres méthodes de contraception que vous 
pourriez utiliser. 

Qu’est-ce qu’IUB™ ? 
IUB™ est un dispositif libérant du cuivre qui est placé dans votre utérus 
afin d’éviter une grossesse pendant une durée maximale de 5 ans. IUB™ 
est destiné à être utilisé par les femmes âgées d’au moins 15 ans. La 
contraception débute immédiatement après l’insertion.

IUB™ est une armature constituée d’un alliage à mémoire de 
forme (nickel et titane) prenant la forme d’une sphère de 15 cm de 
diamètre. La structure est revêtue de polytéréphtalate d’éthylène (PET 
thermorétractable). Le cuivre est situé sur l’armature. 

Deux fils de polypropylène sont reliés à l’extrémité de l’armature. Les 
fils sont la seule partie d’IUB™ que vous pouvez éventuellement sentir 
lorsqu’IUB™ est présent dans votre utérus. 

IUB™ et ses composants ne contiennent pas de latex. 

Combien de temps puis-je garder IUB™ ? 
IUB™ peut rester dans votre utérus pendant 5 ans maximum. Après 
5 ans, vous devez faire retirer IUB™ par votre professionnel de santé. 
Si vous le souhaitez et si cela est approprié à votre cas, vous pouvez 
recevoir un nouvel IUB™ lors de la même consultation. 

Et si je change d’avis et que je souhaite débuter une 
grossesse ?  
Votre professionnel de santé peut retirer IUB™ à tout moment. Une fois 
IUB™ retiré, il n’a plus aucun effet contraceptif. 

Comment fonctionne IUB™ ? 
Les théories largement acceptées concernant le fonctionnement 
d’IUB™ sont notamment le fait qu’il empêche les spermatozoïdes 
d’atteindre l’ovule, qu’il empêche les spermatozoïdes de féconder 
l’ovule et qu’il empêche l’ovule de s’attacher à (s’implanter dans) 
l’utérus. IUB™ n’empêche pas vos ovaires de fabriquer des ovules 
(l’ovulation) chaque mois. 

Est-il efficace ?
L’indice de Pearl des DIU dont la surface de cuivre est supérieure à 
300 mm2 est de 0,1 à 1,4, et les données actuelles relatives à IUB™ 
suggèrent une performance comparable. Le risque global d’expulsion 
et de perforation avec la famille de produits IUB™ Ballerine® suggéré 
par les données initiales est inférieur à 5 % et inférieur à 1:2 000, 
respectivement. 

Qui pourrait utiliser IUB™ ? 
Vous pouvez choisir IUB™ si vous souhaitez : 
•	 Une contraception très efficace ; 
•	 Une contraception qui arrête de fonctionner lorsque vous ne 

l’utilisez plus ; 
•	 Une contraception facile à utiliser ; 
•	 Éviter l’utilisation d’une contraception à base d’hormones de synthèse. 

Qui ne doit pas utiliser IUB™ ? 
Vous ne devez pas utiliser IUB™ si : 
•	 Vous êtes peut-être enceinte ; 
•	 Votre utérus présente une forme anormale ; 

MIDI

•	 Vous avez une infection pelvienne appelée maladie inflammatoire 
pelvienne (MIP) ou si votre comportement actuel vous fait courir un 
risque élevé de MIP (par exemple, parce que vous ou votre partenaire 
avez des relations sexuelles avec de nombreux partenaires) ; 

•	 Vous avez eu une infection de l’utérus après une grossesse ou un 
avortement au cours des 3 derniers mois ; 

•	 Vous avez un cancer de l’utérus ou du col de l’utérus ; 
•	 Vous avez un saignement du vagin non expliqué ; 
•	 Vous avez une infection du col de l’utérus ; 
•	 Vous avez la maladie de Wilson (un trouble qui affecte la manière 

dont l’organisme traite le cuivre) ; 
•	 Vous êtes allergique à l’un des matériaux d’IUB™ (cuivre, nickel, 

titane, PET, polypropylène) ;
•	 Un contraceptif intra-utérin est déjà présent dans votre utérus. 

Comment IUB™ est-il placé dans l’utérus ?  
IUB™ est placé dans l’utérus lors d’une consultation au cabinet. Votre 
professionnel de santé ayant reçu une formation appropriée vous 
examine d’abord pour déterminer la position de votre utérus. Puis 
il ou elle nettoie votre vagin et col de l’utérus, mesure votre utérus 
et fait glisser dans votre utérus un tube en plastique contenant 
IUB™. Le tube est retiré et IUB™ reste dans votre utérus. Deux fils 
bleus dépassent dans votre vagin. Les fils sont coupés afin que 
cela soit plus confortable. Lors de l’insertion d’IUB™, vous pourriez 
ressentir des crampes ou un pincement. Certaines femmes ont des 
étourdissements, des nausées ou des vertiges pendant quelques 
minutes après l’insertion. L’utilisation d’un analgésique (antidouleur) 
avant l’insertion est possible si vous ou le médecin le décidez. 

Votre professionnel de santé pourra vous demander de vous allonger 
un moment avant de partir.  

Comment retire-t-on IUB™ ? 
IUB™ doit uniquement être retiré par un professionnel de santé qui 
tirera sur les fils de retrait. 

Le dispositif est à usage unique. La réutilisation du dispositif risque 
d’entraîner des infections et un mauvais placement (y compris une 
perforation) et doit être évitée.

Comment puis-je vérifier qu’IUB™ est dans mon utérus ?  
Consultez votre professionnel de santé pour une visite de suivi un mois 
après le placement afin de vérifier qu’IUB™ est toujours présent dans 
votre utérus. 

Si IUB™ est au mauvais endroit, le risque que vous débutiez une 
grossesse est plus élevé. Si vous ne pouvez pas consulter votre 
professionnel de santé immédiatement, utilisez une méthode de 
contraception supplémentaire. 
Vous pouvez utiliser des tampons lorsque vous utilisez IUB™. 

Que se passe-t-il si je débute une grossesse alors que 
j’utilise IUB™ ? 
Si vous pensez être enceinte, contactez immédiatement votre 
professionnel de santé. Si vous êtes enceinte et qu’IUB™ est présent 
dans votre utérus, vous risquez une infection ou un choc sévère, 
une fausse couche ou de commencer le travail et d’accoucher 
prématurément, voire de mourir. Compte tenu de ces risques, votre 
professionnel de santé vous recommandera de faire retirer IUB™, même 
si le retrait risque d’entraîner une fausse couche. 

Si vous poursuivez une grossesse lorsqu’IUB™ est en place, vous devez 
consulter votre professionnel de santé régulièrement. Contactez 
immédiatement votre professionnel de santé si vous avez de la 
fièvre, des frissons, des crampes, des douleurs, des saignements, des 
symptômes semblables à ceux de la grippe ou des pertes vaginales 
inhabituelles et malodorantes. 

Lorsqu’IUB™ est en place, le risque de grossesse extra-utérine (à 
l’extérieur de l’utérus) est plus élevé. Une grossesse extra-utérine 
constitue une urgence nécessitant une intervention chirurgicale. Une 
grossesse extra-utérine peut entraîner une hémorragie interne, l’infertilité 
et le décès. Des saignements vaginaux inhabituels ou des douleurs 
abdominales peuvent être des signes de grossesse extra-utérine. 
Le cuivre contenu dans IUB™ ne semble pas être à l’origine d’anomalies 
congénitales. 

À quels effets secondaires puis-je m’attendre avec IUB™ ?
•	 Les effets secondaires les plus fréquents d’IUB™ sont des règles plus 

abondantes et plus longues et des spottings (légers saignements) 

entre les règles ; la plupart de ces effets secondaires diminuent 
après 2 à 3 mois. Toutefois, si votre flux menstruel continue d’être 
abondant ou dure longtemps, ou si les spottings continuent, 
contactez votre professionnel de santé. 

Dans de rares cas, les effets secondaires suivants peuvent survenir :  
•	 Maladie inflammatoire pelvienne (MIP) : les DIU et IUB™ sont peu 

fréquemment associés à une MIP. La MIP est une infection de l’utérus, 
des trompes et des organes avoisinants. La MIP risque davantage de 
survenir dans les 20 premiers jours après le placement. Votre risque 
d’avoir une MIP est plus élevé si vous ou votre partenaire avez des 
rapports sexuels avec de nombreux partenaires. On traite la MIP 
avec des antibiotiques. Toutefois, la MIP peut entraîner de graves 
problèmes tels que l’infertilité, une grossesse extra-utérine et une 
douleur pelvienne chronique. Dans de rares cas, la MIP peut même 
entraîner la mort. Les cas de MIP les plus graves nécessitent une 
intervention chirurgicale ou une hystérectomie (le retrait de l’utérus). 
Contactez immédiatement votre professionnel de santé si vous 
présentez l’un des signes de MIP : douleur abdominale ou pelvienne, 
douleurs lors des rapports sexuels, pertes vaginales inhabituelles ou 
malodorantes, frissons, saignements importants ou fièvre. 

•	 Difficultés lors du retrait : IUB™ est parfois difficile à retirer s’il s’est logé 
dans l’utérus. Une hystérectomie est parfois nécessaire pour retirer IUB™. 

•	 Perforation : dans de rares cas, IUB™ traverse la paroi de l’utérus, 
en particulier lors du placement. C’est ce qu’on appelle une 
perforation. Si vous allaitez ou que vous avez accouché il y a moins 
de 36 semaines avant l’insertion, le risque de perforation par le 
DIU est plus élevé. Si IUB™ perfore l’utérus, il doit être retiré. Une 
intervention chirurgicale peut alors être nécessaire. Une perforation 
peut être à l’origine d’une infection, de tissu cicatriciel ou de lésions 
d’autres organes. Si IUB™ perfore l’utérus, vous n’êtes pas protégée 
contre une grossesse. 

•	 Expulsion : il est possible qu’IUB™ ressorte partiellement ou 
totalement de l’utérus. C’est ce qu’on appelle une expulsion. Chez 
les femmes qui n’ont jamais été enceintes, le risque d’expulser IUB™ 
est plus élevé que chez les femmes qui ont déjà été enceintes. 
Si vous pensez qu’IUB™ est partiellement ou totalement ressorti, 
utilisez une méthode de contraception supplémentaire, telle 
qu’un préservatif, et contactez votre professionnel de santé. Ne pas 
réinsérer un IUB™ déjà utilisé. 

Il est possible que vous présentiez d’autres effets secondaires avec 
IUB™. Par exemple, vous pourriez avoir une anémie (faible nombre 
de cellules dans le sang), des douleurs au dos, des douleurs lors des 
relations sexuelles, des crampes lors des règles, une réaction allergique, 
une infection vaginale, des pertes vaginales, des évanouissements ou 
des douleurs. Une gêne peut être ressentie par le partenaire sexuel à 
cause des fils de retrait. 

Le personnel d’imagerie par résonance magnétique (IRM) doit être 
informé de la présence d’IUB™ avant l’examen d’imagerie.

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Si vous avez des 
questions concernant un effet secondaire, adressez-vous à votre 
professionnel de santé.

Quand dois-je contacter mon professionnel de santé ? 
Appelez votre professionnel de santé en cas de préoccupation 
concernant IUB™. Veillez à l’appeler si vous : 
•	 Pensez être enceinte ; 
•	 Ressentez une douleur pelvienne ou des douleurs lors des rapports 

sexuels ; 
•	 Avez des pertes vaginales inhabituelles ou des douleurs génitales ; 
•	 Avez une fièvre inexpliquée ; 
•	 Pourriez être exposée à des maladies sexuellement transmissibles (MST) ; 
•	 Pouvez sentir une autre partie d’IUB™, autre que les fils ; 
•	 Devenez séropositive au VIH ou si votre partenaire devient 

séropositif ; 
•	 Avez des saignements vaginaux sévères ou persistants ; 
•	 N’avez pas de règles. 

Cette brochure résume les informations les plus importantes 
concernant IUB™. Si vous souhaitez obtenir davantage d’informations, 
adressez-vous à votre professionnel de santé. 

Vous pouvez demander à votre professionnel de santé d’obtenir les 
informations concernant IUB™ qui sont destinées aux professionnels de santé. 

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Fabricant

Représentant autorisé dans la communauté 
européenne

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

0459

Marquage CE
Organisme notifié : LNE-G-MED (0459)

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Limite de température

Conserver à l’abri de l’humidité

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

MR Conditional (compatible avec l’IRM sous certaines 
conditions)

Recycler l’emballage après utilisation

Informations relatives à la sécurité lors de l’IRM 
Le personnel d’imagerie par résonance magnétique (IRM) doit être 
informé de la présence d’IUB™ avant l’examen d’imagerie.
Des tests non cliniques ont démontré qu’IUB™ est « MR Conditional » 
(compatible avec l’IRM sous certaines conditions). Une patiente 
porteuse de ce dispositif peut faire l’objet d’un examen IRM en toute 
sécurité immédiatement après le placement dans les conditions 
suivantes : 
•	 champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas uniquement ; 
•	 champ magnétique de gradient spatial maximum de 3 000 gauss/

cm ou moins ; 
•	 système IRM maximal déclaré : système d’IRM à débit d’absorption 

spécifique (SAR) moyenné sur le corps entier de 2 W/kg pendant 
15 minutes de balayage en mode opératoire normal ; 

•	 dans des conditions de balayage définies, il est attendu qu’IUB™ 
produise une augmentation de la température inférieure ou égale 
à 1,4 °C après 15 minutes de balayage continu. 

Informations relatives aux artéfacts 
Lors de tests non cliniques, l’artéfact d’image dû à IUB™ s’étend d’environ 
2 mm à partir de cet implant lors de l’utilisation d’une séquence 
d’impulsion en écho de gradient et avec un système d’IRM de 3 teslas.
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IUB™ Ballerine® MIDI - intra-uterien hulpmiddel

INFORMATIE VOOR PATIËNTEN 

Het IUB™ Ballerine MIDI - intra-uteriene hulpmiddel is bedoeld om 
zwangerschap te voorkomen. 
Het biedt geen bescherming tegen hiv-infecties (aids) en andere 
seksueel overdraagbare aandoeningen. 
Het is belangrijk dat u deze brochure begrijpt en met uw 
zorgprofessional bespreekt voordat u een keuze voor het IUB™ 
Ballerine MIDI - intra-uteriene hulpmiddel maakt. U moet zich ook 
verdiepen in andere anticonceptiemethoden die mogelijk een optie 
voor u zijn. 

Wat is de IUB™? 

De IUB™ is een bolvormig koperspiraaltje dat in uw baarmoeder wordt 
geplaatst om gedurende maximaal 5 jaar zwangerschap te voorkomen. 
De IUB™ is bedoeld voor gebruik door vrouwen vanaf minimaal 15 jaar. 
Na plaatsing bent u direct beschermd tegen zwangerschap.

De IUB™ is bolvormig. Het frame is gemaakt van een legering (nikkel 
en titanium) met vormgeheugen en heeft een diameter van 15 mm. 
Het frame is voorzien van een coating van polyethyleentereftalaat. 
Op het frame zijn koperen bolletjes aangebracht met een totaal 
koperoppervlak van 300 mm2. 

Aan het uiteinde van het frame zijn twee draadjes van polypropyleen 
bevestigd. De draadjes zijn de enige onderdelen van de IUB™ die u 
mogelijk voelt als de IUB™ zich in uw baarmoeder bevindt. 

De IUB™ en diens componenten bevatten geen latex. 

Hoe lang mag ik de IUB™ gebruiken? 

U mag de IUB™ gedurende maximaal 5 jaar in uw baarmoeder dragen. 
Laat de IUB™ na 5 jaar verwijderen door uw zorgprofessional. U kunt 
tijdens dat bezoek een nieuwe IUB™ laten inbrengen als u dat wilt en 
de IUB™ nog steeds een geschikt anticonceptiemiddel voor u is. 

Wat moet ik doen als ik zwanger wil worden?  

Uw zorgprofessional kan de IUB™ te allen tijde verwijderen. Na 
verwijdering van de IUB™ kunt u direct weer zwanger worden. 

Hoe werkt de IUB™? 

Breed aanvaarde theorieën over de werking van de IUB™ zijn dat 
hij voorkomt dat sperma bij het eitje komt en hiermee voorkomt 
dat sperma het eitje bevrucht en voorkomt dat het eitje zich in de 
baarmoeder nestelt. U behoudt uw maandelijkse eisprong (ovulatie) 
met de IUB™. 

Is de IUB™ effectief?

De Pearl-index van koperspiraaltjes met een koperoppervlak van 
minimaal 300 mm² bedraagt 0,1 tot 1,4. Actuele IUB™-gegevens geven 
een indicatie voor vergelijkbare prestaties. De totale uitstotings- en 
perforatierisico’s voor de IUB™ Ballerine zijn volgens initiële gegevens 
respectievelijk minder dan 5% en minder dan 1:2.000. 

Voor wie is de IUB™ geschikt? 

U kunt voor de IUB™ kiezen als u op zoek bent naar 
•	 zeer effectieve anticonceptie; 
•	 anticonceptie die stopt wanneer u ophoudt het te gebruiken; 
•	 anticonceptie die gemakkelijk kan worden gebruikt; 
•	 anticonceptie zonder synthetische hormonen. 

Voor wie is de IUB™ niet geschikt? 

U moet de IUB™ niet gebruiken als u: 
•	 mogelijk zwanger bent; 
•	 een afwijking van de baarmoeder hebt; 

MIDI

•	 een bekkeninfectie (of ‘PID’) hebt of als u gedrag vertoont dat een 
groot risico vormt op PID (bijvoorbeeld omdat u of uw partner 
seksuele gemeenschap heeft met meerdere partners); 

•	 in de afgelopen 3 maanden een infectie in uw baarmoeder had na 
een zwangerschap of abortus; 

•	 baarmoeder- of baarmoederhalskanker hebt; 
•	 last hebt van onverklaarbare vaginale bloedingen; 
•	 een infectie in uw baarmoederhals hebt; 
•	 de ziekte van Wilson hebt (een stoornis in de reactie van het 

lichaam op koper); 
•	 allergisch bent voor een van de materialen van de IUB™ (koper, 

nikkel, titanium, PET, polypropyleen);
•	 al een intra-uterien anticonceptiemiddel in uw baarmoeder hebt. 

Hoe wordt de IUB™ in de baarmoeder geplaatst?  

De IUB™ wordt door een zorgprofessional in uw baarmoeder 
ingebracht. Uw zorgprofessional onderzoekt u eerst om de positie 
van uw baarmoeder vast te stellen. Daarna zal hij of zij uw vagina 
en baarmoederhals schoonmaken en uw baarmoeder opmeten 
en vervolgens een kunststof inbrenghuls met daarin de IUB™ in uw 
baarmoeder inbrengen. De inbrenghuls wordt verwijderd, waarna de 
IUB™ in uw baarmoeder achterblijft. De draadjes van de IUB worden op 
2-3 cm vanaf de baarmoedermond afgeknipt om de IUB™ zo nodig te 
kunnen verwijderen. U kunt krampen of een knellend gevoel ervaren 
wanneer de IUB™ wordt ingebracht. Sommige vrouwen voelen zich 
een paar minuten misselijk of duizelig of vallen flauw. De patiënt en 
arts kunnen naar eigen inzicht beslissen om pijnstillers te gebruiken 
voorafgaand aan het inbrengen. 

Uw zorgprofessional kan u vragen om even te blijven liggen voordat u 
vertrekt.  

Hoe wordt de IUB™ verwijderd? 

De IUB™ mag alleen worden verwijderd door een zorgprofessional. Dit 
gebeurt door aan de verwijderingsdraadjes te trekken. 

De IUB™ is bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een 
hulpmiddel kan infecties en risico op verkeerde plaatsing (inclusief 
perforatie) veroorzaken en moet worden vermeden.

Hoe controleer ik of de IUB™ in mijn baarmoeder zit?  

Bezoek uw zorgprofessional een maand na het inbrengen van de IUB™ 
voor een controle om te zien of de IUB™ nog in uw baarmoeder zit. 

Als de IUB™ op de verkeerde plek zit, hebt u een grotere kans om 
zwanger te raken. Gebruik een extra anticonceptiemethode als u uw 
zorgprofessional niet direct kunt bezoeken. 
U kunt tampons gebruiken wanneer u de IUB™ gebruikt. 

Wat moet ik doen als ik zwanger raak wanneer ik de 
IUB™ gebruik? 

Neem direct contact op met uw zorgprofessional als u denkt dat u 
zwanger bent. Als u zwanger bent terwijl de IUB™ in uw baarmoeder 
zit, kunt u een ernstige infectie of shock oplopen, een miskraam 
krijgen, vroegtijdige weeën krijgen en te vroeg bevallen of zelfs 
sterven. Uw zorgprofessional zal u vanwege deze risico’s adviseren om 
de IUB™ te laten verwijderen, maar verwijdering kan ook een miskraam 
veroorzaken. 

Bezoek regelmatig uw zorgprofessional als de IUB™ tijdens de 
zwangerschap blijft zitten. Neem direct contact op met uw 
zorgprofessional als u koorts, koude rillingen, krampen, pijn, 
bloedingen, griepachtige symptomen of een ongewoon stinkende 
vaginale afscheiding krijgt. 

Als u zwanger bent terwijl u een IUB™ draagt, is de kans 
op een buitenbaarmoederlijke zwangerschap groter. Een 
buitenbaarmoederlijke zwangerschap is een noodsituatie waarbij 
mogelijk een chirurgische ingreep nodig is. Een buitenbaarmoederlijke 
zwangerschap kan inwendige bloedingen, onvruchtbaarheid en de 
dood veroorzaken. Ongewone vaginale bloedingen of buikpijn kunnen 
wijzen op een buitenbaarmoederlijke zwangerschap. 
Koper in de IUB™ veroorzaakt geen aangeboren afwijkingen. 

Welke bijwerkingen kan ik van de IUB™ verwachten?  

•	 De meest voorkomende bijwerkingen van de IUB™ zijn heftigere 
en langere menstruaties en licht bloedverlies tussen menstruaties. 
De meeste bijwerkingen verdwijnen na 2-3 maanden. Neem echter 
contact op met uw zorgprofessional als uw menstruaties heftig en 
lang blijven of als u tussendoor af en toe bloed verliest. 

In zeldzame gevallen kunnen de volgende ernstige bijwerkingen 
optreden:  
•	 Bekkenontsteking (PID): IUD’s worden soms geassocieerd met PID. 

De IUB™ vormt daarop geen uitzondering. PID is een infectie in de 
baarmoeder, eierstokken en nabijgelegen organen. Het hoogste 
risico op een PID is tijdens de eerste 20 dagen na plaatsing. U hebt 
een grotere kans op PID als u een soa heeft. PID wordt behandeld 
met antibiotica. PID kan echter ernstige problemen veroorzaken, 
zoals onvruchtbaarheid, een buitenbaarmoederlijke zwangerschap 
en chronische bekkenpijn. PID kan in zeldzame gevallen de dood 
veroorzaken. De meest ernstige gevallen van PID vereisen een 
chirurgische behandeling of hysterectomie (verwijdering van de 
baarmoeder). Neem direct contact op met uw zorgprofessional als 
u één van de symptomen van PID vertoont: buik- of bekkenpijn, pijn 
tijdens seksuele gemeenschap, ongewone of stinkende vaginale 
afscheiding, koude rillingen, ernstige bloedingen of koorts. 

•	 Moeilijke verwijdering: soms kan het gebeuren dat de IUB™ moeilijk kan 
worden verwijderd omdat hij zich in de baarmoeder heeft genesteld. Er 
kan dan een hysteroscopie nodig zijn om de IUB™ te verwijderen. 

•	 Perforatie: De IUB™ dringt zelden door de baarmoederwand. Het 
gebeurt vooral tijdens de plaatsing. Dit wordt ‘perforatie’ genoemd. 
Er is een grotere kans op perforatie door een IUD als u borstvoeding 
geeft of binnen 36 weken voor het inbrengen bent bevallen. Als 
de IUB™ door de baarmoederwand dringt, moet de IUB™ worden 
verwijderd. Mogelijk is een chirurgische ingreep nodig. Perforatie 
kan infectie, littekenvorming of schade aan andere organen 
veroorzaken. U wordt niet beschermd tegen zwangerschappen als 
de IUB™ de baarmoederwand perforeert. 

•	 Uitstoting: de IUB™ kan gedeeltelijk of helemaal uit de baarmoeder 
komen. Dit wordt ‘uitstoting’ genoemd. Vrouwen die nog nooit 
zwanger zijn geweest, hebben meer kans om de IUB™ uit te stoten 
dan vrouwen die al eens zwanger zijn geweest. Gebruik een extra 
anticonceptiemethode, zoals een condoom, en neem contact op 
met uw zorgprofessional als u denkt dat u de IUB™ gedeeltelijk of 
helemaal bent verloren. Breng een gebruikte IUB™ niet opnieuw in. 

U kunt andere bijwerkingen van de IUB™ ervaren. Er kan bijvoorbeeld 
sprake zijn van anemie (laag aantal rode bloedlichaampjes), rugpijn, 
pijn tijdens seksuele gemeenschap, menstruatiekrampen, allergische 
reactie, vaginale infectie, vaginale afscheiding, flauwtes of pijn. Ook kan 
pijn bij de seksuele partner voorkomen als gevolg van niet of te kort 
afgeknipte draadjes. 

MRI-medewerkers (magnetische-resonantiebeeldvorming, MRI) 
moeten voorafgaand aan de scan worden geïnformeerd over de 
aanwezigheid van de IUB™.

Dit is geen volledig overzicht van mogelijke bijwerkingen. Raadpleeg 
uw zorgprofessional als u vragen hebt over een bijwerking.

Wanneer moet ik mijn zorgprofessional bellen? 

Bel uw zorgprofessional als u zich zorgen maakt over de IUB™. Bel zeker 
als u: 
•	 denkt dat u zwanger bent; 
•	 bekkenpijn of pijn tijdens seksuele gemeenschap ervaart; 
•	 ongebruikelijke vaginale afscheiding of genitale zweren hebt; 
•	 onverklaarbare koorts hebt; 
•	 mogelijk bent blootgesteld aan seksueel overdraagbare 

aandoeningen (soa’s); 
•	 een ander deel van de IUB™ kunt voelen dan de draadjes; 
•	 hiv-positief raakt of als uw partner hiv-positief raakt; 
•	 ernstige of langdurige vaginale bloedingen hebt; 
•	 een menstruatie overslaat. 

Deze brochure bevat de belangrijkste informatie over de IUB™. Neem 
contact op met uw zorgprofessional als u meer informatie wilt. 

U kunt uw zorgprofessional vragen om informatie voor 
zorgprofessionals over de IUB™. 

Catalogusnummer

Batchnummer
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Houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Gevolmachtigde vertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Markering voor Europese conformiteit
Aangemelde instantie: LNE-G-MED (0459)

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Temperatuurlimiet

Droog bewaren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Voorwaardelijk veilig voor MRI

Recycle verpakking na gebruik

MRI-veiligheidsinformatie 
MRI-medewerkers (magnetische-resonantiebeeldvorming, MRI) 
moeten voorafgaand aan de scan worden geïnformeerd over de 
aanwezigheid van de IUB™.
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de IUB™ voorwaardelijk veilig is 
voor gebruik tijdens MRI-scans. Een patiënt met een IUB™ kan direct na 
plaatsing ervan veilig in een MR-systeem worden gescand onder de 
volgende voorwaarden: 
•	 Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 en 3 Tesla; 
•	 Maximale ruimtelijke gradiënt van 3000 gauss/cm of lager; 
•	 Maximaal gerapporteerde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid 

(SAR) over het gehele lichaam van 2-W/kg gedurende een scan van 
15 minuten in de normale bedrijfsmodus van het MR-systeem; 

•	 De IUB™ zal onder de voornoemde scanvoorwaarden na een 
continue scan van 15 minuten naar verwachting een maximale 
temperatuurstijging van 1,4 °C produceren.  

Informatie over artefacten 
Het artefact dat door de IUB™ in niet-klinische tests werd 
veroorzaakt, reikt ongeveer 2 mm ten opzichte van dit implantaat 
als de beeldopname wordt gemaakt met een kortstondige 
echopulssequentie en een MR-systeem van 3 Tesla.
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