Navodilo za uporabo

Levosert 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem
levonorgestrel

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Levosert in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Levosert
Kako uporabljati zdravilo Levosert

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Levosert

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SAAIE I

1. Kaj je zdravilo Levosert in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Levosert je intrauterini dostavni sistem (IUS), ki se vstavi v maternico (uterus), kjer pocasi
spros¢a hormon levonorgestrel.

Uporabljamo ga za:

Kontracepcijo
Zdravilo Levosert je u¢inkovit, dolgotrajen in nestalen (odpravljiv) nacin kontracepcije.

Zdravilo Levosert prepreci nose¢nost s stanjSanjem materni¢ne sluznice (sluznica uterusa), z zgostitvijo
sluzi v ustju maternice (kanalu materni¢nega vratu), tako da semencice ne morejo skozi njo in zato ne
morejo oploditi jajCeca, ter s preprecitvijo sproscanja jajcec (ovulacije) pri nekaterih zenskah. Poleg tega
navzocnost ogrodja v obliki ¢rke T povzroca lokalne uc¢inke na materni¢no sluznico .

Zdravilo Levosert je potrebno po 8 letih uporabe odstraniti, ¢e se uporablja za kontracepcijo.

Zdravljenje mocnih menstrualnih krvavitev

Zdravilo Levosert je u¢inkovito tudi za zmanj$anje menstrualnih krvavitev, zato ga je mogoce
uporabiti, ¢e imate mo¢ne menstrualne krvavitve (mesecne krvavitve). To imenujemo menoragija.
Hormon v zdravilu Levosert deluje tako, da stanj$a maternicno sluznico, zato so mesecne krvavitve
manj mocne.

Zdravilo Levosert je treba odstraniti ali zamenjati po 8 letih uporabe ali prej, e se pojavijo mocne ali
motece menstrualne krvavitve.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Levosert ni indicirano za uporabo pred prvo menstruacijo (menarha).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Levosert

Ne uporabite zdravila Levosert:

- Ce ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci;

- ¢e imate ali ste imeli medeni¢no vnetno bolezen;

- ¢e imate neobicajen ali neprijeten izcedek iz noznice ali srbenje noznice, kar lahko kaze na
okuzbo;
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- ¢e imate ali ste imeli vnetje materni¢ne sluznice po porodu;

- ¢e imate ali ste v zadnjih 3 mesecih imeli kak$no okuZbo maternice po porodu ali po splavu;

- ¢e imate ali ste imeli vnetje maternicnega vratu;

- ¢e imate ali ste imeli nenormalen izvid brisa materni¢nega vratu (spremembe na maternicnem
vratu);

- ¢e imate ali ste imeli teZave z jetri;

- ¢e imate raka jeter;

- ¢e imate nepravilnosti maternice, ki vkljucuje fibrozo maternice, Se posebe;j, Ce ti kvarijo votlino
maternice;

- ¢e imate neobiCajne krvavitve iz noznice;

- ¢e imate bolezen ali motnjo, zaradi katere ste dovzetni za okuZzbe. Ce imate tak$no bolezen ali
motnjo, vam bo zdravnik povedal zanjo;

- ¢e imate ali ste imeli od hormonov odvisnega raka, na primer raka dojke;

- ¢e imate, ste imeli oziroma obstaja sum, da imate kakr$no koli vrsto krvnega raka (levkemija),
raka maternice ali materni¢nega vratu, razen ¢e je v remisiji;

- &e imate ali ste imeli trofoblastno bolezen. Ce imate taksno bolezen, vam bo zdravnik povedal
zanjo;

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na levonorgestrel ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred namestitvijo zdravila Levosert vam bo zdravnik ali medicinska sestra opravila nekaj preiskav za
potrditev, da je zdravilo Levosert primerno za vas. To bo obsegalo ginekoloski pregled, lahko pa
vkljucuje Se druge preglede, na primer pregled dojk, ¢e zdravnik ali medicinska sestra oceni, da je to
potrebno.

Pred namestitvijo zdravila Levosert morajo biti okuzbe spolovil uspesno ozdravljene.

Ce imate epilepsijo, morate to povedati zdravniku ali sestri, ki vstavlja zdravilo Levosert. Ce imate
epilepsijo, se namre¢ med vstavljanjem lahko pojavi napad, ¢eprav se to zgodi redko. Nekatere Zenske
po postopku vstavitve obcutijo omedlevico. To je normalno; zdravnik ali medicinska sestra vam bosta
narocila, da krajsi Cas pocivate.

Zdravila Levosert morda ni primerno za vse Zenske.

Tako kot druga hormonska kontracepcijska sredstva tudi zdravilo Levosert ne varuje pred okuzbo s
HIV (aidsom) ali kak$no drugo spolno prenosljivo boleznijo (npr. klamidijo, genitalnim herpesom,
bradavicami na spolovilih, gonorejo, hepatitisom B ali sifilisom). Da se boste zascitili pred temi
boleznimi, boste morali uporabljati kondome.

Preden uporabite zdravilo Levosert, se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate ali se vam pojavi migrena, omotica, zamegljen vid, nenavadno hud glavobol ali imate
glavobole pogosteje kot prej;

- ¢e imate porumenelo kozo ali o¢esne belo¢nice (zlatenico);

- ¢e imate sladkorno bolezen (previsok sladkor v krvi), visok krvni tlak ali nenormalno
koncentracijo lipidov (mascob) v krvi;

- Ce ste imeli krvnega raka (vkljuéno z levkemijo), ki je zdaj v remisiji;

- Ce se dolgotrajno zdravite s steroidi;

- Ce ste kdaj imeli zunajmaterni¢no nosecnost (razvoj ploda zunaj maternice) ali ciste na
jajénikih;

- ¢e ste imeli ali imate hudo bolezen arterij, kot je sréni infarkt ali mozganska kap, ali ¢e ste imeli
kakr$ne koli tezave s srcem,;

- Ce ste kdaj v preteklosti imeli krvne strdke (trombozo);

- ¢e jemljete Se kakSna druga zdravila, kajti nekatera zdravila preprecijo pravilno delovanje
zdravila Levosert;

- ¢e imate neredne krvavitve;

- ¢e imate napade krcev (epilepsijo).



Zdravnik bo presodil, ali lahko uporabljate zdravilo Levosert, ¢e imate ali ste imeli kaj od nastetega.

Zdravniku morate tudi povedati, ¢e se vam kaj od nastetega prvic¢ pojavi v obdobju, ko imate
namesceno zdravilo Levosert.

Ce se vam pojavi bole¢a oteklina na nogi, nenadna bole¢ina v prsih ali tezko dihanje, morate takoj
obiskati zdravnika ali medicinsko sestro, kajti to so lahko znaki krvnega strdka. Pomembno je, da so
krvni strdki zdravljeni takoj.

Iztis

pravilnega polozaja ali ga iztisnejo. Bolj verjetno bo prislo do iztisa, ¢e imate ob vstavitvi
intrauterinega dostavnega sistema prekomerno telesno maso ali ¢e imate ali ste imeli mocne
menstruacije. Ce intrauterini dostavni sistem ni v pravilnem poloZaju, bo njegova u¢inkovitost manjsa
in zato tveganje za nose&nost poveéano. Ce pride do iztisa intrauterinega dostavnega sistema, niste ve¢
za§Citeni pred nose¢nostjo.

Mozni simptomi iztisa so bole¢ine in nenormalne krvavitve, vendar pa se zdravilo Levosert lahko
iztisne, ne da bi to opazili. Ker zdravilo Levosert zmanjSa obilnost menstrualne krvavitve, lahko
mocnejse krvavitve kazejo na iztis.

Priporocljivo je, da sami s prstom preverite, Ce sta izvlecni niti v pravilnem polozaju, to lahko storite
npr. med tusSiranjem. Glejte tudi poglavje 3, »Kako uporabljati zdravilo Levosert - Kako lahko
ugotovim ali je sistem v pravilnem poloZzaju?« Ce imate znake, ki kaZejo na iztis ali &e ne zatipate
izvle¢nih niti, morate uporabiti kak§no drugo kontracepcijsko metodo (npr. kondom) in se posvetovati
z zdravnikom.

Psihiatricne motnje

Nekatere zenske, ki uporabljajo hormonska kontracepcijska sredstva, vkljucno z zdravilom Levosert,
so porocale o depresiji ali depresivnem razpolozenju. Depresija je lahko resna in v€asih lahko vodi v
samomorilne misli. Ce se sooGate s spremembami razpoloZenja in znaki depresije, se ¢im prej
posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Levosert in kajenje
Zenske naj bi opustile kajenje. Kajenje povecuje tveganje za sréni infarkt, mozgansko kap in krvne
strdke.

Uporaba tamponov in menstrualnih skodelic
Priporocljiva je uporaba higienskih vlozkov. Ce uporabljate tampone ali menstrualne skodelice, pazite
da pri odstranjevanju ne povlecete niti za odstranitev zdravila Levosert.

Druga zdravila in zdravilo Levosert

Zdravila, ki povecajo koli¢ino nekaterih jetrnih encimov, lahko zmanjSajo ucinek hormonskih
kontracepcijskih sredstev, kakrsno je zdravilo Levosert. Zdravniku morate povedati, e prejemate:
fenobarbital, fenitoin ali karbamazepin (za zdravljenje epilepsije);

- griseofulvin (zdravilo proti glivicam);

- rifampicin ali rifabutin (antibiotika);

- nevirapin ali efavirenz (za HIV).

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo. Zdravila Levosert se ne sme uporabljati socasno s kakSnim drugim hormonskim
nacinom kontracepcije.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Zdravila Levosert ne smete uporabljati med nose¢nostjo ali ¢e mislite, da ste noseci.

Lahko med uporabo zdravila Levosert zanosim?
Zenske z names$cenim zdravilom Levosert zelo redko zanosijo.




Izostanek menstruacije ne pomeni nujno, da ste noseci. Nekatere Zenske med uporabo tega sistema
nimajo menstruacij.

Ce Ze vet kot 6 tednov nimate menstruacije, je priporo¢ljivo opraviti test noseénosti. Ce je rezultat
negativen, vam ni treba opraviti Se drugega testa, razen v primeru, da imate druge znake nosecnosti,
npr. siljenje na bruhanje, utrujenost ali obcutljivost dojk.

Ce zanosite v obdobju, ko imate vstavljeno zdravilo Levosert, morate takoj obiskati zdravnika, da
vam bo odstranil zdravilo Levosert. Odstranjevanje zdravila lahko povzroc¢i splav. Vendar pa, ¢e
zdravilo Levosert ostane vstavljeno med nosec¢nostjo, je povecano tako tveganje za spontani splav
kot tudi za prezgodnji porod. Ce zdravila Levosert ni mogo&e odstraniti, se posvetujte z zdravnikom
o koristih in tveganjih, povezanih z nadaljevanjem nose¢nosti. Ce se nose¢nost nadaljuje, vas bodo
med nosecnostjo skrbno spremljali, vi pa se morate takoj posvetovati z zdravnikom, ¢e obcutite
krcevite boleCine v trebuhu, boleCine v trebuhu ali imate poviSano telesno temperaturo.

Zdravilo Levosert vsebuje hormon, imenovan levonorgestrel, in v posameznih primerih so porocali o
ucinkih na rodila dojenckov Zenskega spola, ¢e so bili v maternici izpostavljeni levonorgestrelu iz
intrauterinega dostavnega sistema.

Kaj, ¢e zelim zanositi?
Ce zelite zanositi, zdravnika prosite, naj odstrani zdravilo Levosert. Obic¢ajna plodnost se vam bo
obnovila zelo hitro po odstranitvi sistema.

Lahko dojim, medtem ko uporabljam zdravilo Levosert?
V materinem mleku se pojavi zelo malo hormona iz zdravila Levosert. Tveganja za novorojencke /
dojencke ni pricakovati. Med uporabo zdravila Levosert lahko nadaljujete z dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo nima znanih vplivov na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Levosert vsebuje barijev sulfat.
Ogrodje zdravila Levosert (ki ima obliko ¢rke T) vsebuje barijev sulfat, tako da je viden na rentgenski
sliki.

3. Kako uporabljati zdravilo Levosert

Sistem lahko namesti le zdravnik ali posebej usposobljena medicinska sestra (glejte posebna navodila
za vstavljanje v pakiranju).

Razlozili vam bodo postopek names¢anja in tveganja, ki so povezana z uporabo. Pred namestitvijo
TUS Levosert vas bo pregledal zdravnik ali medicinska sestra. Ce imate kakr$ne koli zadrzke glede
uporabe tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zacetek uporabe zdravila Levosert

. Pred vstavitvijo zdravila Levosert se je treba prepric¢ati, da niste nose¢i.

. Zdravilo Levosert je treba vstaviti v 7 dneh po zadetku menstrualne krvavitve. Ce je zdravilo
Levosert vstavljeno v tem ¢asovnem obdobju, deluje takoj in bo preprecilo zanositev.

. Ce vam zdravila Levosert ne morejo vstaviti v 7 dneh po zadetku menstrualne krvavitve ali e

ne morete predvideti, kdaj bo vasa naslednja menstrualna krvavitev, vam lahko zdravilo
Levosert vstavijo na kateri koli drug dan. V tem primeru od zadnje menstruacije ne smete imeti
spolnih odnosov brez uporabe kontracepcije, pred vstavitvijo pa mora biti test nosecnosti
negativen. Poleg tega zdravilo Levosert morda ne bo takoj zanesljivo preprecilo nosecnosti.
Zato morate v prvih 7 dneh po vstavitvi zdravila Levosert uporabljati pregradno kontracepcijsko
metodo (na primer kondom) ali se vzdrzati vaginalnih spolnih odnosov.

. Zdravilo Levosert ni primerno za uporabo kot nujna kontracepcija (ni primerno za uporabo po
spolnem odnosu (postkoitalna kontracepcija)).

Uporaba zdravila Levosert po porodu



. Po porodu vam zdravilo Levosert lahko vstavijo Sele takrat, ko se maternica vrne na svojo
normalno velikost, vendar ne prej kot 6 tednov po porodu (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni
ucinki — perforacija«).

. Za druge informacije, ki jih morate vedeti glede Casa vstavitve glejte tudi zgornje poglavje
»Zacetek uporabe zdravila Levosert«.

Uporaba zdravila Levosert po splavu
. Zdravilo Levosert vam lahko vstavijo takoj po splavu, v kolikor je bila nosecnost kraj$a od 3
mesecev in ¢e nimate okuzb rodil. Zdravilo Levosert bo v tem primeru zacelo delovati takoj.

Zamenjava zdravila Levosert
Zdravilo Levosert vam lahko zamenjajo z novim zdravilom Levosert kadar koli v ciklusu. Zdravilo
Levosert bo v tem primeru zacelo delovati takoj.

Prehod z druge kontracepcijske metode (npr. kombinirani hormonski kontraceptivi, vsadki)

. Zdravilo Levosert vam lahko vstavijo takoj, ¢e je razumno gotovo, da niste noseci.

. Ce je od za¢etka menstrualne krvavitve minilo ve¢ kot 7 dni, se morate naslednjih 7 dni vzdrzati
vaginalnih spolnih odnosov ali uporabljati dodatno kontracepcijsko metodo.

Vstavitev zdravila Levosert
Pregled, ki ga bo zdravnik opravil pred vstavitvijo, lahko vkljucuje:

. bris materni¢nega vratu (bris PAP),
. pregled dojk,
. druge preiskave, npr. za okuzbe, vklju¢no s spolno prenosljivimi boleznimi, testom

nosecnosti, kot je potrebno. Zdravnik bo opravil tudi ginekoloski pregled, da bo dolocil
polozaj in velikost maternice.

Po ginekoloskem pregledu

. Zdravnik vam bo v noznico vstavil pripomocek, imenovan spekulum. Nato bo z antisepti¢no
raztopino ocistil maternicni vrat. Z uporabo tanke in prozne plasti¢ne cevke (namestitvene
cevke) bo nato v maternico vstavil zdravilo Levosert. Pred vstavitvijo se lahko uporabi lokalna
anestezija materni¢nega vratu.

. Nekatere zenske med vstavitvijo zdravila Levosert ali po njegovi namestitvi ali odstranitvi
obcutijo omotico ali omedlevico.
. Med vstavitvijo ali tik po njej se lahko pojavijo bolecine in krvavitve.

Po vstavitvi zdravila Levosert boste od zdravnika prejeli opozorilno kartico za bolnico. Opozorilno
kartico prinesite s seboj na vsak naslednji pregled.

Kako hitro zacne delovati zdravilo Levosert?

Kontracepcija

Ce vam je bilo zdravilo Levosert vstavljeno v vaso maternico med menstruacijo ali v 7 dneh od
zacetka menstruacije ali imate Ze vstavljeno zdravilo in je Cas, da ga zamenjate z novim, ali Ce ste
pravkar imeli splav, ste pred noseCnostjo zasciteni, takoj ko je sistem namescen.

Mocne menstrualne krvavitve
Uporaba zdravila Levosert se v 3 do 6 mesecih po navadi odrazi v blazjih menstruacijah.

Kako bo zdravilo Levosert vplivalo na (vasSe) menstruacije?

Stevilnim Zenskam se v prvih 3 do 6 mesecih po namestitvi sistema pojavi krvavkast izcedek (majhno
izgubljanje krvi). Druge imajo dolgotrajne ali mo¢ne krvavitve. Lahko pa se vam, po navadi v prvih 2
ali 3 mesecih, pojavijo mocnejse krvavitve, preden se izguba krvi zmanjsa. Na splosno boste verjetno
vsak mesec krvaveli manj dni in zgodi se lahko tudi, da sploh ne boste imeli menstruacij. To je
posledica delovanja hormona (levonorgestrela) na materni¢no sluznico. Ce se koli¢ina izgubljene krvi
po 3 do 6 mesecih ne zmanj$a bistveno, je treba razmisliti o drugih nacinih zdravljenja.



Ce ste imeli zdravilo Levosert namesceno precej dolgo, pa se vam potem pojavijo tezave s krvavitvijo,
se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

Kako pogosto so potrebna preverjanja sistema?

Prvi kontrolni pregled morate opraviti 4 do 6 tednov po vstavitvi zdravila Levosert, potem pa redno
vsaj enkrat na leto dokler se ga ne odstrani. Zdravnik bo dolocil kako pogosto in kaksne preiskave so
potrebne v vasem primeru. Prinesite opozorilno kartico za bolnico, ki ste jo prejeli od zdravnika, s
seboj na vsak naslednji pregled. Dodatno se morate posvetovati z zdravnikom, e se pojavi kateri koli
od simptomov opisanih v poglavju 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Kako naj vem, da je sistem na mestu?

Po vsaki menstruaciji lahko otipljete dve tanki niti, pritrjeni na spodnji del sistema. Zdravnik vam bo
pokazal, kako to naredite.

Niti ne vlecite, ker lahko po nesreéi izvleGete sistem. Ce niti ne otipljete, ¢im prej kontaktirajte
svojega zdravnika ali medicinsko sestro, v vmesnem Casu pa se izogibajte spolnim odnosom ali pa
uporabite pregradno kontracepcijsko sredstvo (npr. kondom). Niti sta se lahko enostavno umaknili v
maternico ali kanal materniénega vratu. Ce va$ zdravnik ali medicinska sestra e vedno ne moreta najti
niti, sta se morda odtrgali ali pa je [US Levosert morda izpadel sam. V redkih primerih se lahko zgodi,
da predre steno maternice (perforacija maternice — glejte poglavje 4).

Prav tako se posvetujte z zdravnikom, Ce otipljete spodnji del samega IUS, ali ¢e vi ali vas partner
obcutite nelagodje med spolnim odnosom.

Kaj se zgodi, e sistem zdrsne ven sam od sebe?

Ce sistem deloma ali v celoti zdrsne ven, pred nose¢nostjo lahko niste zaiiteni. To je redko, a se
lahko zgodi med menstruacijo, ne da bi vi opazili. Nenavadno povecanje menstrualne krvavitve je
lahko znak, da se je to zgodilo. Ce se vam menstrualna krvavitev nepri¢akovano spremeni na kakrsen
koli nacin, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

Odstranitev zdravila Levosert

Zdravilo Levosert je treba odstraniti ali zamenjati najkasneje po 8 letih uporabe ali prej, ¢e se mocna
in mote¢a menstrualna krvavitev ponovi.

Zdravnik lahko zdravilo Levosert kadar koli enostavno odstrani, nato pa je mozna zanositev. Nekatere
zenske med ali po odstranitvi zdravila Levosert ob¢utijo omotico ali omedlevico. Med odstranitvijo
zdravila Levosert se lahko pojavijo bole¢ine in krvavitve.

Nadaljevanje kontracepcije po odstranitvi
Ce ne Zzelite zanositi, potem se zdravila Levosert ne sme odstraniti po sedmem dnevu
menstrualnega ciklusa (mesecne krvavitve), razen ¢e ste najmanj 7 dni pred odstranitvijo IUS

uporabljali druge kontracepcijske metode (npr. kondom).

Ce imate neredne krvavitve ali nimate mese¢nih krvavitev (menstruacije), morate sedem dni pred
odstranitvijo uporabljati pregradno kontracepcijsko metodo.

Novo zdravilo Levosert se lahko vstavi takoj po odstranitvi. V tem primeru dodatna zas¢ita ni
potrebna. Ce ne Zelite nadaljevati z uporabo iste metode, se posvetujte z zdravnikom o drugih

zanesljivih kontracepcijskih metodah.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnicah.

Pri zdravilu Levosert se neZeleni u¢inki najpogosteje pojavijo v prvih mesecih po namestitvi sistema in
se sCasoma zmanjsajo.



Ce opazite Kateri koli od spodaj navedenih resnih neZelenih u¢inkov, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro:

Huda bolec¢ina ali poviSana telesna temperatura, ki se pojavi kmalu po vstavljanju, lahko
pomeni, da imate hudo okuzbo, ki jo je treba nemudoma zdraviti. V redkih primerih lahko pride
do zelo hude okuzbe (sepse).

Huda bolecina in neprekinjena krvavitev je lahko znak poskodb ali pretrganja maternicne
stene (perforacija). Do perforacije pride obCasno, najpogosteje med names¢anjem zdravila
Levosert, vendar jo je ponavadi mogode zaznati $ele kasneje. Ce se zdravilo Levosert izmakne
zunaj materni¢ne votline, ni u¢inkovito za preprecevanje nosecnosti in ga je treba ¢im prej
odstraniti; v redkih primerih je potreben kirurski poseg. Tveganje za perforacijo je majhno,
vendar se poveca pri dojecih Zenskah in Zenskah, ki so rodile do 36 tednov pred vstavljanjem
zdravila. Morda je vecje tudi pri Zenskah z maternico, fiksirano v nagibu nazaj (fiksna
retroverzija maternice). Ce sumite, da se vam je pojavila perforacija, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom; opozorite ga, da imate vstavljeno zdravilo Levosert, Se zlasti ¢e to ni zdravnik, ki
vam je vstavil zdravilo Levosert.
Mozni znaki in simptomi perforacije:

- huda bolecina (kot menstrualni krc¢i) ali moc¢nejsa bolecina, kot je bilo pricakovati,

- huda krvavitev (po vstavljanju),

- bolecina ali krvavitev, ki traja ve¢ kot nekaj tednov,

- nenadne spremembe menstruacije,

- bolec¢ina med spolnimi odnosi,

- IUS Levosert ne cutite vec (glejte »Kako naj vem, da je sistem na mestu?« v poglavju

3).

Bolecine v spodnjem delu trebuha, zlasti ¢e imate tudi poviSano telesno temperaturo, vam
je izostala menstruacija ali se vam pojavi nepri¢akovana krvavitev, saj je to lahko znak
zunajmaterni¢ne nosecnosti (razvoj ploda zunaj maternice). Absolutno tveganje za
zunajmaterni¢no nose¢nost pri uporabnikih zdravila Levosert je majhno. Ce Zenska zanosi,
medtem ko je nameSceno zdravilo Levosert, se relativna verjetnost zunajmaterni¢ne nosecnosti
poveca.

Bolecine v spodnjem delu trebuha ali bolecine in tezave pri spolnih odnosih, saj so lahko
znak cist na jajénikih ali medeni¢ne vnetne bolezni. To je pomembno, saj lahko okuzbe v
medenici zmanj$ajo moznost, da boste imeli otroka, in lahko povecajo tveganje za
zunajmaterni¢no nosecnost.

Ostali nezeleni u¢inki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 Zensk) so lahko:

odsotne, lahke ali redke menstruacije (glejte " Kako bo zdravilo Levosert vplivalo na (vase)
menstruacije?" v poglavju 3),

vaginalne krvavitve, vklju¢no z krvavkastimi izcedki;

bakterijske ali gliviéne okuZbe noznice in zunanjih spolovil (vulva);

mozolji (akne).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 Zensk) so lahko:

potrtost, zivénost ali druge spremembe razpoloZenja;
zmanjSana spolna sla;

glavobol;

migrena;

obcutek omedlevice (presinkopa);

omotica;

boledine v hrbtu;

nelagodje v trebuhu;

siljenje na bruhanje (navzea);



- napihnjenost trebuha;

- bruhanje;

- bolece menstruacije;

- mocnejsi izcedek iz noZznice;

- obcutljive, bolece dojke;

- kréi maternice;

- zdravilo Levosert zdrsne ven samo od sebe;
- povecanje telesne mase.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 Zensk) so lahko:

- omedlevica;

- ekcem;

- vnetje materni¢nega vratu (cervicitis);

- napetost ali oteklost nog ali gleznjev;

- mocnejsa rast dlak na obrazu in po telesu;

- izpadanje las;

- srbeca koza (pruritus);

- spremenjena barva koze ali kopicenje koznega barvila, zlasti na obrazu (kloazma).

Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 zensk) so lahko:
- izpuscaj, srbenje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Levosert

Shranjujte v originalnem pakiranju. Ovojnino shranjujte v Skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ovojnina naj bo tesno zaprta. Odpreti jo sme le zdravnik ali zdravstveni delavec.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
zunanjem pakiranju poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Levosert

- Zdravilo Levosert vsebuje 52 mg u¢inkovine levonorgestrela. Hormon je v snovi, ki jo
imenujemo polidimetilsiloksan. Obdaja jo membrana (opna), ki je prav tako izdelana iz
polidimetilsiloksana.

Izgled zdravila Levosert in vsebina pakiranja

- Zdravilo Levosert obsega majhno ogrodje v obliki ¢rke T, izdelano iz polietilenske plastike. Ta
struktura postopoma sprosc¢a hormon v maternico.

- Na spodnji del ogrodja sta pritrjeni tanki niti iz polietilena in modrega bakrovega ftalocianina.
Niti omogocata enostavno odstranitev, vam in zdravniku pa omogocata tudi preverjanje, ali je
IUS na mestu.

Zdravilo Levosert (intrauterini dostavni sistem z inserterjem) je posamezno pakirano v
ovojnino, ki je sestavljena iz dveh delov: termi¢no obdelana posoda (poliester) z odstranljivim
pokrovom.

Eno pakiranje vsebuje enega ali pet zdravil Levosert v ovojnini ali ovojninah, ki so
posamicno pakirane v eno ali pet lo¢enih $katel z navodilom za uporabo in opozorilno kartico za
bolnico.

Velikost pakiranja:
Enojno pakiranje intrauterinega dostavnega sistema (IUS) z inserterjem.
Petkratno pakiranje enega intrauterinega dostavnega sistema (IUS) z enim inserterjem.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
77 - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest, Madzarska

Proizvajalec
Odyssea Pharma SA
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgija

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest,
Madzarska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Levosert
Ciper Levosert



Danska
Hrvaska
Irska
Islandija
Italija
Malta
Nemcija
Norveska
Slovenija
Spanija
Svedska

Levosert Two

Levosert 20 mikrograma/24 sata intrauterini sustav
Levosert 52 mg Intrauterine Delivery System

Levosert 20 mikrogromm/24 klst. Leginnlegg

Benilexa

Levosert

Levosert

Levosert

Levosert 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem
Levosert 0,02 mg cada 24 horas sistema de liberacion intrauterino
Levosert

Zdruzeno kraljestvo

(Severna Irska)

Benilexa Two Handed

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.7.2024

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju
Glejte posebno navodilo za uporabo, prilozeno v pakiranju.
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Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Levosert 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem
levonorgestrel

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenim delavcem

Kontrolni seznam za zdravnike, ki predpisujejo zdravilo
Preden predpisSete/vstavite zdravilo Levosert, si zastavite naslednji vprasanji:

- Ali sem preveril(a), da potrebe za vstavitev ustrezajo indikacijam za kontracepcijo
oziroma zdravljenje mo¢nih menstrualnih krvavitev in za obdobje uporabe do
osmih let?

- Ali sem izpolnil(a) v pakiranju prilozeno Opozorilno kartico za bolnico in jo izrocil(a)
bolnici kot opomnik (vsako vstavitev, ki traja vec¢ kot osem let, je treba prijaviti kot
neodobreno uporabo)?

Natancno preberite sledeca navodila, saj se lahko tip dostavnega sistema razlikuje od IUD, ki ste jih
uporabljali pred tem:

Navodila za vstavitev

Zdravilo vstavi zdravstveni delavec z uporabo asepti¢ne tehnike.

Zelo priporocljivo je, da zdravilo Levosert vstavljajo le zdravniki/zdravstveno osebje, ki imajo
izkusnje z vstavljanjem IUS in/ali so bili zadostno usposobljeni za vstavljanje zdravila Levosert in so
pred vstavljanjem zdravila Levosert natancno prebrali ta navodila.

Zdravilo Levosert je na voljo v sterilnem pakiranju, ki se ga sme odpreti Sele tik pred vstavitvijo. Ne
sterilizirajte ga ponovno. Samo za enkratno uporabo. Ko je sistem odprt, je treba upostevati
aseptiéne postopke uporabe. Ce je pecat na sterilnem pakiranju pretrgan, je treba zdravilo zavredi
(glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 6.6 glede navodil za odstranjevanje). Zdravila
ne uporabite, ¢e je notranja ovojnina poskodovana ali odprta. Ne vstavljajte po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na $katli in ovojnini poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Za Cas vstavitve glejte poglavje 4.2 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila.

V $katli zdravila Levosert je priloZzena opozorilna kartica za bolnico. Izpolnite opozorilno kartico za
bolnico in jo po vstavitvi zdravila izro¢ite bolnici.

Priprava za vstavitev

»  Pred vstavitvijo preglejte Zensko, da izkljucite kontraindikacije za vstavitev zdravila Levosert
(glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavije 4.3 in poglavje 4.4 pod naslovom
Zdravniski pregled).

*  Namestite spekulum, vizualizirajte materni¢ni vrat in nato dobro o¢istite materni¢ni vrat in
noznico z ustrezno antisepti¢no raztopino.

«  Ce je potrebno, prosite koga za pomog.

* S tenakulumom ali kak§nim drugim forcepsom primite sprednji del ustja materni¢nega vratu,
tako da bo maternica v stabilnem poloZaju. Ce je maternica retrovertirana (obrnjena nazaj), je
mogoce bolj primerno, da primete zadnji del ustja materni¢nega vratu. Z rahlim vlekom
forcepsa izravnajte kanal materni¢nega vratu. Forceps pustite namescen in ves ¢as vstavljanja
rahlo vlecite materni¢ni vrat proti potisni sili vstavljanja.

*  Potiskajte materni¢no sondo skozi kanal materni¢nega vratu do zgornjega dela (fundusa)
maternice, da izmerite globino. Ce je globina maternice < 5,5 cm, postopek prekinite. Preverite

11



polozaj materni¢ne votline in izkljucite kakr$ne koli nepravilnostih v maternici (npr. septum,
submukozni miomi) ali predhodno vstavljen intrauterini kontraceptiv, ki ni bil odstranjen. Ce se
pojavijo tezave, je treba razmisliti o razgiritvi kanala materni¢nega vratu. Ce je potrebna
raz§iritev materni¢nega vratu, razmislite o uporabi analgetikov in/ali paracervikalnega bloka.
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Priprava za vstavitev

‘ Vstavite bat in IUS v insercijsko cevko
FN

y Delno odprite ovojnino (priblizno 1/3 od
spodnjega dela) in vstavite bat v insercijsko
cevko. Izvlecite niti iz prirobka. Potegnite
niti, da boste vstavili IUS v cevko. Kraka
IUS morata ostati v vodoravni ravnini,

L H—V vzporedno s plosko stranjo prirobka.

ST
I e - - |

el =l

Namestite spodnji rob prirobka na
sondirano vrednost

Namestite modri prirobek tako, da njegov
spodnji rob oznacuje vrednost, izmerjeno s
histerometrijo. Ploska stran prirobka mora
vedno ostati vzporedna s krakoma. To bo
omogocilo, da se kraka v materni¢ni votlini
pravilno razpreta.

T =T T
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Vstavitev

15

Uravnajte polozaj 1US v insercijski cevki

Trdno drZzite bat, medtem ko potegnete niti
in premikate cevko za prilagoditev polozaja
1US.

Buncici na lateralnih krakih morata biti
tesno ena nasproti druge, rahlo nad
zgornjim koncem insercijske cevke (glejte
povecavo 1), distalni rob cevke pa mora biti
uravnan s prvo zarezo bata (glejte
povecavo 2). Ce cevka ni uravnana s prvo
zarezo bata, morate niti potegniti mocneje.

Pomikajte IUS v kanal maternicnega vratu,
dokler modri prirobek ni v stiku z
maternicnim vratom

Vzemite celotni IUS iz ovojnine; pri tem
trdno drzite bat in cevko skupaj v pravilno
uravnanem polozaju.

Pomikajte strukturo v kanal materni¢nega
vratu, dokler modri prirobek ni v stiku z
materni¢nim vratom.



Sprostite kraka
1US

Drzite bat, izpustite niti in potegnite
insercijsko cevko navzdol, dokler njen
spodnji rob ne doseZe druge zareze na batu.

Potisnite 1US proti fundusu

Za namestitev IUS v materni¢no votlino
potisnite insercijsko cevko hkrati z batom,
dokler ni modri prirobek znova v stiku z
materni¢nim vratom.

Zdravilo Levosert je tako pravilno
namesceno v materni¢ni votlini.
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Vstavljanje zdravila Levosert je sedaj koncano.

~
~

Sprostite IUS iz cevke v maternicno votlino.

Ne da bi premaknili bat, potegnite
insercijsko cevko navzdol do obrocka bata.
Rahel upor oznacuje prehod razsirjenega
dela bata. Kljub temu cevko potisnite

. navzdol do obrocka bata.

*Zdravilo Levosert se tedaj povsem sprosti
\ . .
1z insercijske cevke.

Zaporedoma odstranite sestavne dele
inserterja in odrezite niti.

V zaporedju najprej odstranite bat, nato
insercijsko cevko.

Niti odrezite priblizno 3 cm od
materni¢nega vratu.

Pomembne informacije, ki jih je treba upostevati med vstavitvijo ali po njej:

- Ce sumite, da IUS ni v pravilnem polozaju:

- Preverite vstavitev z ultrazvokom ali drugim ustreznim radiolos§kim testom.
- Ce sumite na nepravilno vstavitev, odstranite zdravilo Levosert. Po odstranitvi ne vstavljajte

istega zdravila Levosert TUS.
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POMEMBNO!

Ce je vstavitev tezavna in/ali se med njo ali po njej pojavijo hude bole¢ine ali krvavitev, je treba takoj
opraviti klini¢ni pregled in pregled z ultrazvokom, da bi izkljucili perforacijo telesa maternice ali
materni¢nega vratu. Samo klini¢ni pregled (vklju¢no s preverjanjem niti) morda ne bo zadostoval za
izkljugitev delne perforacije. Ce je treba, odstranite sistem in vstavite nov, sterilen sistem.

Ponovni pregled je potreben 4 do 6 tednov po vstavitvi, da se preveri izvle¢ni niti in preprica, da je
IUS v pravilnem polozaju.

Vsak primer perforacije maternice ali tezav pri vstavljanju prijavite na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

QOdstranitev/zamenjava

Zdravilo Levosert odstranite tako, da s prijemalnimi kle§¢ami (forcepsom) previdno potegnete niti.
Uporaba prekomerne sile/ostrih predmetov pri odstranjevanju lahko povzroéi zlom sistema. Ce niti
nista vidni, sistem pa je pri ultrazvocnem pregledu najden v materni¢ni votlini, ga lahko odstranite z
ozkimi kles¢ami. Lahko je potrebna Siritev kanala materni¢nega vratu ali kirurski poseg.

Po odstranitvi zdravila Levosert je treba sistem pregledati in se prepricati, da je neposkodovan in v
celoti odstranjen. Med tezavnim odstranjevanjem je bilo v posameznih primerih opisano, da je cilinder
s hormonom zdrsnil ¢ez vodoravna kraka in ju je skril znotraj cilindra. To ne zahteva dodatnih
ukrepov, Ce je preverjeno, da je IUS cel. Buncici vodoravnih krakov po navadi preprecita popolno
locitev cilindra od telesa v obliki ¢rke T.
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