FemCap*

Portiokappe aus Silikon
zur Empfangnisverhitung

Gebrauchsanweisung




Die FemCap®

Barriere Verhiitungsmittel fiir die Frau
Anwenderinnen Information und Gebrauchsanweisung
Bitte sorgfiltig lesen und aufbewahren

Einleitung

Diese Gebrauchsanweisung soll Sie mit der Anwendung der FemCap® und
ihrer Benutzung vertraut machen. Die FemCap® ist ein Barriere Verhi-
tungsmittel fiir Frauen. Die FemCap® ist zur Schwangerschaftsverhiitung
gedacht.

Die Anwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung sind fiir die meisten
Frauen geeignet. Achten Sie bitte auch auf Hinweise und Anwendungstips
Ihrer Arztin oder lhres Arztes oder deren Erfahrung mit Barriere Verhii-
tungsmitteln und der FemCap®.

Um die Vor- und Nachteile der FemCap”® zu verstehen, missen Sie die
gesamte Anwenderinnen Information und Gebrauchsanweisung lesen. Falls
Sie dabei Fragen haben oder Teile nicht richtig verstehen, kldren Sie diese
Punkte mit Inrem/r Arzt/ Arztin oder einer Familienplanungs Beratungsstelle
(z.B. PRO FAMILIA). Die FemCap® wird von uns mit einem Videofilm und
einer praktischen Kurzinformation zur Anwendung abgegeben. Diese beiden
Medien helfen Ihnen, die FemCap® einzulegen oder wieder zu entfernen. Sie
ersetzen nicht diese ausfiihrliche Gebrauchsanweisung.

Beschreibung

Die FemCap® ist ein neues Barriere Verhiitungsmittel. Sie besteht aus
Silikon, ist sehr lange haltbar und leicht zu reinigen. Die FemCap® ist so
geformt, daB Sie zu Ihrem Korper paBt und Verdnderungen in Ihrer Vagina
wahrend des Geschlechtsverkehrs zulaBt.

Die FemCap”® ist der Anatomie entsprechend geformt um einen gleichma-
Bigen Druck bei optimalem Sitz und Komfort zu gewahrleisten. Sie ist der

konischen Form des Muttermundes (Zervix) angepaBt, weich und rund, ohne
spitze oder scharfe Kanten.

Die FemCap® hat in etwa die Form einer Matrosenmiitze. Sie hat einen
Rand, eine Kuppel und eine Nische zwischen Rand und Kuppel und eine
Schlaufe zum wieder herausnehmen. Der Rand (Krempe) bildet einen
AbschluB an den Vaginalwdnden und nimmt in der Nische gleichzeitig die
Samenflissigkeit auf. Die Nische birgt das Verhitungsgel und dient als
.Falle, fir die Spermien. Die Kuppel bedeckt sicher den Muttermund. Mit der
Schlaufe kdnnen Sie die FemCap® leicht wieder herausnehmen.

Die FemCap® gibt es in drei GroBen. Der Durchmesser des Randes der
Mitze" bezeichnet die GroBe. Der kleinste Durchmesser (22mm) ist fiir
Frauen, die noch nicht schwanger waren. Der mittlere Durchmesser (26mm)
ist flr Frauen gedacht, die schwanger waren, jedoch nicht vaginal entbun-
den haben (Kaiserschnitt). Der gréBte Durchmesser (30mm) ist fiir Frauen
gedacht, die vaginal entbunden haben. Da sich die GroBe des Muttermundes
(Zervix) infolge einer Schwangerschaft verandert, sollten Sie nach einer
Entbindung, Fehlgeburt oder anderen Form der Schwangerschaft lhren Arzt
oder Arztin aufsuchen, und die FemCap® neu anpassen lassen.

Das Einlegen und wieder herausnehmen der FemCap® ist einfach und in
kurzer Zeit zu lernen. Sie kann Stunden zuvor oder nur wenige Minuten vor
der sexuellen Erregung eingelegt werden, um auch Spontaneitdt zuzulassen.
Ihr oder lhres Partners sexuelles Vergniigen wird nicht mehr beeintrachtigt,
wenn die FemCap® einmal richtig eingelegt ist.

Die FemCap® wurde ausfiihrlich langjshrig erprobt und getestet und
dabei auch mit dem Diaphragma verglichen. Die klinischen Untersu-
chungen wurden entsprechend den Bestimmungen der amerikanischen
Gesundheitsbehdrde (FDA) durchgefiihrt. Die Mehrheit der Frauen, die
zuvor langjahrige Erfahrung mit dem Diaphragma hatten, bevorzugten
nach den klinischen Studien, die FemCap".



Anwendungsmaoglichkeiten
Die FemCap® ist gedacht fiir Frauen, die ein Barriere-Verhiitungsmittel als
Schwangerschaftsverhiitung wiinschen.

Gegenanzeigen (Kontraindikation),

Griinde die FemCap® nicht zu benutzen

Die FemCap® sollte in folgenden Fallen nicht angewandt werden:

- von Frauen mit einer erhdhten Sensibilitdt oder Allergie gegeniiber Silikon
oder einem Verhiitungsgel

- von Frauen mit einer bekannten oder vermuteten Vorerkrankung des sog.
Toxic Shock Syndrome (TSS)

- bei Frauen mit gering ausgepragter Nische zwischen Vagina und Mutter-
mund (Zervix)

- von Frauen, die die FemCap® nicht einfiihren, richtig positionieren und/
oder wieder entfernen kénnen

- wahrend der Menstruation

- innerhalb der ersten zehn Wochen nach der Entbindung, oder innerhalb
der ersten sechs Wochen nach einem Schwangerschaftsabbruch, um der
Zervix die Rickbildung zum Normalzustand zu erlauben

- wahrend der Behandlung von vaginalen Infektionen

- bei Krebs am Muttermund (Zervix)

- wenn die FemCap® nicht richtig angepaBt werden kann,

- wenn die Gebrauchsanweisung nicht verstanden werden kann.

Gebrauchsanweisung

Achtung: Fiihren Sie die FemC‘ap® nicht ein, bevor Sie die Hinweise
zum Entfernen gelesen haben. Ideal: Die FemCap® sollte vorzugsweise
vor der sexuellen Erregung eingelegt werden. Sie kénnen die FemCap
entweder einige Minuten oder bis zu 42 Stunden vor der sexuellen
Erregung einlegen.

®

1. Vor dem Einlegen/Einfiihren der FemCap®

Falls méglich, zuvor urinieren und den Darm entleeren. Waschen Sie ihre
duBeren Genitalien und Hande mit Seife und warmen Wasser. Dies vermin-
dert das Infektionsrisiko.

Achtung: Wéhrend die
FemCap® liegt, ist eine Muttermund

Scheidenspllung nicht (Zervix) BB
zu empfehlen. Duschen ?Uterus

und Waschen der duBeren
Genitalien ist jederzeit

moglich.
Finden Sie lhren Mutter- Eicnhgez?d
mund (Zervix). Die Lage des agina

Muttermundes verdndert
sich zu verschiedenen
Zeiten. Tasten Sie daher
vor dem Einfiihren der
FemCap® die Lage Ihres
Muttermundes (Zervix)
ab. Dies ist wichtig, da Sie
klaren missen, wie weit
Sie die Kappe einflihren
mussen.




2. Das Einfiihren und Legen der FemCap®

Zur Vorbereitung des Einflihrens
halten Sie die Kappe zwischen
dem langeren und kiirzen Rand.

Geben Sie 1/2 Teeloffel des Verhiitungsgels

in die Kappe (,Mutze").

Wenden Sie die Kappe und geben
1/2 Teel6ffel Verhtitungsgel in den
Rand (Nische) zwischen der Krem-
pe und der Kuppel. Diese Nische
ist geformt um das Verhiitungsgel
aufzunehmen.

Verteilen Sie das Verhiitungsgel
in einer dlinnen Schicht tber die
FemCap®, auBer den Stellen, an
denen Sie die Kappe mit lhren
Fingern festhalten. (So wird Ihnen
die FemCap” nicht wegrutschen
oder aus den Fingern gleiten)

Halten Sie die FemCap® in einer
Hand, die offene Seite nach oben,
der langere Rand (Krempe) zu
Ihnen gerichtet. Driicken Sie nun
mit Daumen und Zeigefinger die
Kappe zusammen.

Nehmen Sie eine der drei folgen-
den Stellungen ein: Stehend, ein
Bein erhoht auf einem Stuhl oder
Toilettenrand, in der Hocke, beide
FuBe auf dem Boden, oder auf dem
Rucken liegend, mit angewinkelten
Beinen.

b .

Offnen Sie Ihre Schamlippen mit
der freien Hand. Nun flihren Sie
die gefaltete FemCap®, nach oben
gedffnet, mit dem langeren Rand
(Krempe) zuerst, in die Scheide ein.

Schieben Sie die FemCap® nach
unten




Und nach hinten unten, so tief Sie

konnen

®

Versichern Sie sich, daB die FemCap
vollstandig den Muttermund (Zervix)
bedeckt.

Wenn die FemCap® erst einmal \
liegt, kénnen in den nachfolgenden n
42 Stunden so oft Sex haben, wie (} ;
Sie wiinschen. Vor jedem weiteren
Geschlechtsverkehr sollten Sie zuvor
die Lage der FemCap® mit dem
Finger Gberpriifen und einen 1/4
Teeloffel Verhiitungsgel mittels eines
Applikators einfiihren, ohne die
FemCap® herauszunehmen.

Wichtig: Vermeiden Sie die FemCap®
auf halben Weg zwischen Scheiden-

eingang und Muttermund (Zervix)

zu legen. Achten Sie darauf, daB die

FemCap® ganz nach hinten Uber den
Muttermund geschoben ist.

3. Uberpriifen der Lage
der FemCap®

Uberpriifen Sie Lage der FemCap®
sofort nach dem Einfiihren und
erneut vor dem Geschlechtsverkehr.
So sind Sie sicher, daB die FemCap®
Ihren Muttermund (Zervix) bedeckt.

Fihren Sie Ihren Finger in die Scheide
und tasten dabei den Rand (Krempe)
der FemCap®.

Richtige Lage der FemCap®
Auf dem Muttermund (Zervix)

Gleiten Sie mit dem Finger einmal
rundherum um den Rand und
kontrollieren Sie so den Sitz der
FemCap®

Driicken Sie fest auf die Kuppel der
Kappe. Versichern Sie sich, daB die
Kappe den Muttermund bedeckt

Und daB sie nicht davor liegt!

Nicht richtig eingelegte FemCap®




4. Herausnehmen der FemCap®

Achtung: Warten Sie mindestens sechs Stunden nach dem letzten
Geschlechtsverkehr, bevor Sie die FemCap® herausnehmen. Ein friiheres
Herausnehmen erhéht das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft.

Hinweis: Sind Sie vorsichtig beim
Herausnehmen der FemCap® und
verletzen Sie nicht ihre Vaginalwande
mit den Fingernégeln.

Zum Entfernen fiihren Sie einen oder
zwei Finger in lhre Scheide ein.

Manchmal hilft es dabei in die Hocke zu gehen.
Dies bringt die Kappe ndher an lhre Finger.

Driicken Sie mit der Fingerspitze
gegen die Kuppel der FemCap®, so
daB Ihr Finger zwischen die Kuppel
und der Schlaufe zum Herausziehen
kommt. Nun ziehen Sie mit lhrem
Finger an der Schlaufe.

Ziehen Sie die FemCap® langsam
herunter und aus der Vagina heraus.
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5. Pflege der FemCap®

Waschen Sie die Kappe griindlich in warmem

Seifenwasser und spiilen Sie sie gut ab.

Trocknen Sie sie mit einem weichen Tuch. Die

FemCap® sollte nicht durch Hitze getrocknet

werden. Benutzen Sie keine synthetischen

oder organischen Reinigungsmittel. e

Um Beschadigungen zu vermeiden, heben Sie

die FemCap” in ihrer Dose auf. Bei jeder Benutzung oder Reinigung sollten
Sie die FemCap”® auf Locher, Risse oder Alterserscheinungen untersuchen.

Beides, das Einlegen und Herausnehmen der FemCap® sollte schmerz-
los sein. Sollten Sie Schmerzen oder andere Beeintrachtigungen
verspiiren, oder falls Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt/lhrer Arztin oder Beratungsstelle.

Lieferumfang

Die FemCap® wird unsteril, sauber, fertig zur Anwendung in einer wieder
benutzbaren Kunststoffdose mit Umkarton, geliefert. Die Packung enthalt
eine ausfiihrliche Gebrauchsanweisung. Zusatzlich enthalt das Paket einen
kurzen Videofilm mit Anwendungshinweisen und eine Kurzinformation, die
immer wieder als Erinnerung beim Einlegen oder Herausnehmen benutzt
werden kénnen. Auf der Verpackung finden Sie den Durchmesser und die
Chargen Nummer der FemCap®. Die FemCap® ist in drei GroBen erhiltlich:
22mm, 26mm und 30mm, gemessen am Rand der Kappe. Die FemCap®
wird mit individueller Identifikationsnummer geliefert, die ebenfalls die
Chargennummer (batch No.) und Gr6Be der FemCap” enthilt. Heben Sie
diese Identifikationsnummer sicher auf, um lhre FemCap® gegenbenenfalls
identifizieren zu konnen.



Hinweise und Warnungen

Um eine unerwiinschte Schwangerschaft zu vermeiden, sollten Sie die
FemCap® jedes Mal beim Sex benutzen und richtig einlegen. Sollte
lhnen bei der Anwendung ein Fehler unterlaufen, kontaktieren Sie
lhren Arzt/lhre Arztin oder die nachstliegende PRO FAMILIA Bera-
tungsstelle. Dort kdnnen Sie Information iiber die postkoitale Verhii-
tung erhalten (,Pille danach” innerhalb 48 Std. nach ungeschiitztem
Verkehr).

Obwohl Silikon ein sehr haltbares Material ist, sollten Sie die FemCap®
nicht mit spitzen Instrumenten beschadigen.

Da die FemCap® den Muttermund bedeckt, kann sie auch vor einigen sexu-
ell Gbertragbaren Infektionen schiitzen. Es gibt jedoch keinen Hinweis fir
den Schutz vor der Ubertragung von HIV/AIDS. Benutzen Sie daher immer
Kondome, falls ein Risiko der Ubertragung von HIV/AIDS besteht.

Falls moglich, vermeiden Sie Geschlechtsverkehr wahrend lhrer Regelblu-
tung. Benutzen Sie keinesfalls die FemCap® wahrend der Menstruation. Bei
Sex wahrend der Blutung, kdnnen Sie ein Kondom benutzen.

Sollten Sie irgendwann bei der Benutzung oder beim Herausnehmen der
FemCap® einen iblen Geruch bemerken, sollten Sie lhren Arzt/lhre Arztin
konsultieren.

Obwohl kein Zusammenhang zwischen der FemCap® und dem Toxic Shock
Syndrome (T.S.S.) bekannt ist, sollten Sie eventuelle Maglichkeiten aus-
schlieBen: Benutzen Sie nie die FemCap® wéhrend der Menstruation und
lassen Sie die FemCap® nie langer als 48 Stunden in der Scheide liegen.
Symptome im Zusammenhang mit T.S.S.sind: pldtzliches hohes Fieber, Ubel-
keit/Erbrechen Durchfall, Schwindel, Muskelschmerzen, oder eine Hautré-
tung, die wie Sonnenbrand aussieht, Falls Sie eine dieser Symptome haben,
entfernen Sie bitte sofort die FemCap® und suchen sofort Ihren Arzt/Arztin
auf.
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Mégliche Probleme und was Sie tun kdnnen
Suchen Sie Ihren Arzt/lhre Arztin bei einem der nun

folgenden Probleme auf:

1) Schwierigkeiten beim Einlegen oder Herausnehmen.

2) Unsicherheit Gber die richtige Lage.

3) Falls sich die FemCap® beim Geschlechtsverkehr, Gehen, Husten
oder bei Uberanstrengung leicht vom Muttermund 16sen sollte.
Falls Sie das Gefiihl haben, daB die FemCap® nicht mehr richtig
paBt oder sich lose anfiihlt.

Falls, unabhangig von einer Menstruation, Blut in der FemCap®
zu beobachten ist.

Falls Locher, Risse und andere Materialverdnderungen an der
FemCap® auftreten.

Falls Sie oder Ihr Partner Probleme nach dem Einlegen der
FemCap®, beim Geschlechtsverkehr oder danach verspiirten.
Falls ungewohnlicher AusfluB oder Geruch festzustellen ist.

& & = s

=
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Kontroll - Untersuchungen

Es ist empfehlenswert erneut den Arzt/die Arztin oder Beratungstelle

aufzusuchen:

- Alle 12 Monate fiir eine gynadkologische Untersuchung, einen Abstrich
und, falls notwendig, fiir eine Neuanpassung der FemCap®.

-Fur eine Untersuchung und Neuanpassung der FemCap® nach einer Ent-
bindung, Fehlgeburt oder andere Beendigung der Schwangerschaft.

Mégliche Komplikationen

Die folgenden Komplikationen kdnnen mit der FemCap® auftreten:
Obwohl die FemCap® davon nicht direkt beriihrt ist, wurde von einem
Zusammenhang zwischen dem Benutzen des Diaphragmas und dem Toxic
Shock Syndrom berichtet. Eine seltene aber ernstzunehmende Mdglichkeit
mit fatalen Folgen.



|. Wie bei jeder anderen Form der Geburtenkontrolle kann es unerwiinschte
Schwangerschaften geben. Kein Verhiitungsmittel gibt 100% Schutz vor
unerwiinschen Schwangerschaften. Wahrend der klinischen Studien war
die FemCap® sehr erfolgreich in der Verhiitung von Schwangerschaften
bei 86,5% der Frauen, bei ,normaler Anwendung" in der sechsmonatigen
Untersuchung. ,Normale Anwendung" bedeutet den EinschlufB aller am
Test teilnehmenden Frauen, egal ob sie die Kappe regelmaBig oder rich-
tig angewandt haben. Die Sicherheit der FemCap® ist abhangig von der
Anwenderin, das heiBt der gréBte Erfolg wird erzielt wenn Sie die Fem-
Cap’ richtig einlegen und immer, bei jedem Sex benutzen; zusatzliches
Verhiitungsgel bei weiterem Geschlechtsverkehr einfiihren; zur Not ein
postkoitales Verhiitungsmittel (,Pille danach”) anwenden.

[I. Das Risiko Harnweginfekte wahrend der Anwendung der
FemCap® zu bekommen, war geringer im Vergleich zu Anwenderinnen
des Diaphragmas. Typische Symptome einer Harnwegsinfektion umfas-
sen zeitweiliges und [ oder brennendes Wasserlassen, Blut im Urin und
Schmerzen im Beckenbereich.

1. Mogliche Komplikationen mit der FemCap® konnten vaginale
Infektionen, Abschiirfungen der Scheide oder des Muttermundes oder
eine allergene Reaktion auf des Material der
FemCap® oder das Verhiitungsel sein. Weitere Komplikationen sind nicht
bekannt.

Patentschutz

Die FemCap"® ist aufgrund einer Reiher US amerikanischer und
internationaler Patente geschitzt. Weitere Patente sind angemeldet.
US patents: 4,8578,624;489,618 und 5,207,232;

Euro patent: 0401281 DE/FR/GB;
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FemCap® umschlieBt Gebdrmutter
den Muttermund (Uterus)
(Zervix)

Die FemCap® ?

verhindert das e "hs B Scheide
Eintreten der Spermien 1 d oo ¥ (Vagina)
in den Muttermund. >

Draufsicht Kappe

Kuppel
= Nische
Krempe
¥ _ :
> Schlaufe Seitenansicht
/ Kappe
] lange Seite
g 4
N\ \
""_,
/'1.
kurze Seite ;
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Schlaufe zum Herausziehen
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Empfehlung:

Als Gel zur Anwendung mit
der FemCap® empfehlen wir
Contragelgriin®, 60 ml.

Erhéltlich in Apotheken.
PZN 0761621

C € 0050 Medizinprodukt

“ Hersteller:

FemCap Inc,,

14058 Mira Montana
Dr. Del Mar,

CA 92014, USA

Made in USA

of——

Vertrieb:

Kessel GmbH

Kelsterbacher Strasse 28

64546 Morfelden-Walldorf, Germany

T +49 (6105) 20 37 20

F +49 (6105) 45 59 01
E-Mail: service@medintim.de
www.medintim.de

Lieferbare Grossen:
(Angabe des Innendurchmessers)

Klein (22 mm)

(fiir Frauen, die noch nicht
entbunden haben)

PZN 6063131

Mittel (26 mm)

(fiir Frauen, die mit Kaiserschnitt
entbunden haben oder einen
Schwangerschaftsabbruch hatten.)
PZN 6063148

GroB (30 mm)

(fiir Frauen, die vaginal
entbunden haben)
PZN 6063154
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