Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu

Levosert 20 mikrograma/24 sata intrauterini sustav za isporuku
levonorgestrel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levosert i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Levosert
Kako primjenjivati Levosert

Moguce nuspojave

Kako cuvati Levosert

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

U wd P

1. Sto je Levosert i za §to se Koristi

Levosert je intrauterini sustav za isporuku koji se umecée u maternicu (uterus), gdje polako oslobada
hormon levonorgestrel.

Koristi se za:

Kontracepciju

Levosert je u¢inkovita,dugoro¢na i priveremena (reverzibilna) metoda kontracepcije ¢iji u¢inci
prestaju nakon $to se prestane koristiti. Levosert sprjecava trudno¢u tako $to stanjuje sluznicu
maternice, zgus$njava normalnu sluz u otvoru maternice (cervikalnom kanalu) pa spermiji ne mogu
pro¢i i oploditi jajnu stanicu, a u nekih Zena i sprjeava oslobadanje jajnih stanica (ovulaciju). Dodatno,
postoje i odredeni lokalni uéinci na sluznicu maternice zbog prisustva nosaca u obliku slova T.

Kada se koristi za kontracepciju, Levosert treba ukloniti nakon 8 godina uporabe.

Lijecenje prekomjernog menstrualnog krvarenja

Levosert je koristan i za smanjivanje menstrualnog krvarenja pa se moZe koristiti i ako patite od
prekomjernog menstrualnog krvarenja, koje se zove menoragija. Hormon u Levosert sustavu stanjuje
sluznicu maternice, tako da je menstrualno krvarenje svaki mjesec oskudnije.

Levosert treba ukloniti nakon 8 godina uporabe ili prije, ako se prekomjerno i obilno menstrualno
krvarenje pojavi.

Djeca i adolescenti
Levosert nije namijenjen za uporabu prije prve mjesecnice (menarhe).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Levosert

Nemojte primjenjivati Levosert

- ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni

- ako imate ili ste imali upalnu bolest zdjelice

- ako imate neobican ili neugodan iscjedak iz rodnice ili svrbez rodnice, jer to moze biti znak
infekcije

- ako imate ili ste imali upalu sluznice maternice nakon porodaja
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- ako imate ili ste imali infekciju maternice nakon porodaja ili nakon pobacaja unutar protekla
3 mjeseca

- ako imate ili ste imali upalu vrata maternice (cerviksa)

- ako imate ili ste imali odstupanja u nalazu Papa testa (promjene na cerviksu)

- ako imate ili ste imali jetrenih tegoba

- ako imate tumor jetre

- ako imate abnormalnu maternicu, ukljucujuci fibroide maternice, osobito one koji izobli¢uju
materni¢nu Supljinu

- ako imate abnormalan obrazac krvarenja iz rodnice

- ako imate bilo kakvo stanje koje povecava sklonost infekcijama. Lije¢nik ¢e Vam re¢i ako imate
takvo stanje.

- ako imate ili ste imali rak ovisan o hormonima, kao §to je rak dojke

- ako imate ili ste imali bilo koji oblik raka ili sumnju na rak, uklju¢ujuéi rak krvi (leukemiju),
maternice i cerviksa, osim ako nije u remisiji

- ako imate ili ste imali trofoblasti¢nu bolest. Lije¢nik ¢e Vam re¢i ako imate tu bolest.

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na levonorgestrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza

Prije nego $to Vam umetnu Levosert sustav, lije¢nik ili medicinska sestra provest ¢e neke pretrage
kako bi se uvijerili da je Levosert prikladan za Vas. To ¢e ukljucivati pregled zdjelice, a mozda i druge
preglede, kao $to je pregled dojki, ako Vas lije¢nik ili medicinska sestra to smatraju prikladnim.

Prije umetanja Levosert sustava moraju se izlijeéiti bilo kakve genitalne infekcije.

Ako imate epilepsiju, recite to lijecniku ili medicinskoj sestri koja ¢e umetnuti Levosert, jer u rijetkim
slu¢ajevima tijekom umetanja moze do¢i do napadaja. Neke Zene mogu se osjecati kao da ¢e se
onesvijestiti nakon postupka. To je normalno, pa ¢e Vam lije¢nik ili medicinska sestra re¢i da nakratko
prilegnete.

Ne mogu sve Zene koristiti Levosert.

Levosert, kao ni drugi hormonski kontraceptivi, ne §titi od HIV infekcije (AIDS) ni drugih spolno
prenosivih bolesti (npr. klamidije, genitalnog herpesa, genitalnih bradavica, gonoreje, hepatitisa B i
sifilisa). Za zastitu od tih bolesti morate koristiti prezervative.

Obratite se svom lije¢niku prije umetanja Levosert sustava:

- ako imate ili Vam se pojave migrena, omaglica, zamagljen vid, neuobicajeno jake glavobolje ili
glavobolje koje su ¢esce nego prije

- ako imate Zutu boju koze ili bjeloo¢nica (Zuticu)

- ako imate Secernu bolest (previsoke razine glukoze u krvi), visok krvni tlak ili odstupanja u
vrijednostima lipida u krvi

- ako ste imali rak koji zahvaca krv (ukljucujuci leukemiju) koji je sada u remisiji

- ako se dugorocno lijecite steroidima

- ako ste ikada imali izvanmaterni¢nu trudnocu (razvoj ploda izvan maternice) ili ciste na
jajnicima

- ako ste imali ili imate teSku arterijsku bolest kao §to je sréani udar ili mozdani udar ili ako imate
bilo kakvih problema sa srcem

- ako ste imali krvne ugruske (trombozu)

- ako uzimate bilo koji drugi lijek jer neki lijekovi mogu onemoguditi pravilno djelovanje
Levosert sustava

- ako imate neredovita krvarenja

- ako imate napadaje (epilepsiju)

Vas ¢e lijecnik odluciti mozete 1i koristiti Levosert ako imate ili ste prethodno imali neko od
navedenih stanja.
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Morate re¢i svom lije¢niku i ako se bilo koje od tih stanja po prvi put pojavi nakon umetanja Levosert
sustava.

Morate posjetiti lije¢nika ili medicinsku sestru §to je prije moguée ako primijetite bolno oticanje noge,
iznenadnu bol u prsnom kosu ili oteZzano disanje, jer to mogu biti znakovi krvnog ugruska. Vazno je da
se svi krvni ugrusci odmah lijece.

Izbacivanje
Misi¢ne kontrakcije maternice tijekom menstruacije mogu ponekad pomaknuti intrauterini sustav s

mjesta djelovanja ili ga izbaciti. Vjerojatnije je da ¢e se to dogoditi ako imate prekomjernu tjelesnu
tezinu u vrijeme umetanja intrauterinog sustava ili imate obilne menstruacije u povijesti bolesti. Ako
intrauterini sustav nije na mjestu, mozda nece djelovati kako je predvideno i stoga se povecava rizik
od trudnoce. Ako je intrauterini sustav izbacen, viSe niste zasti¢eni od trudnoce.

Mogu¢i simptomi izbacivanja su bol i neuobicajeno krvarenje, ali Levosert moze biti izbacen i bez da
Vi to opazite. S obzirom na to da Levosert smanjuje ja¢inu menstrualnog krvarenja, poja¢ano
menstrualno krvarenje moZze upucivati na izbacivanje sustava.

Preporucuje se da prstima provjeravate niti, primjerice dok se tusirate. Pogledajte takoder dio 3 ,,Kako
primjenjivati Levosert - Kako ¢u znati je li sustav na mjestu?. Ako primjeéujete znakove koji ukazuju
na izbacivanje ili ako ne mozete napipati niti, trebate primijeniti drugo kontracepcijsko sredstvo (npr.
prezervativ) te se savjetovati s lije¢nikom.

Psihijatrijski poremecaji

Neke Zene koje uzimaju hormonsku kontracepciju, ukljucujuéi Levosert prijavile su pojavu depresije
ili depresivnog raspolozenja. Depresija moze biti ozbiljna i ponekad uzrokovati suicidalne misli. Ako
primijetite promjene raspolozenja i simptome depresije, obratite se lijecniku $to prije radi daljnjeg
savjetovanja.

Levosert i puSenje
Zenama se savjetuje da prestanu pusiti. Pusenje povecava rizik od sr¢anog udara, mozdanog udara ili
nastanka krvnog ugruska.

Upotreba tampona 1 menstrualnih ¢aSica
Preporucuje se uporaba higijenskih ulozaka. Ako se koriste tamponi ili menstrualne Casice, trebali
biste ih pazljivo mijenjati kako ne biste povukli niti sustava Levosert.

Drugi lijekovi i Levosert

Lijekovi koji povecavaju koli¢inu enzima koji se proizvode u jetri mogu smanjiti u¢inak hormonskih
kontraceptiva kao §to je Levosert. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- fenobarbital, fenitoin ili karbamazepin (za lijeCenje epilepsije)

- griseofulvin (za gljiviéne infekcije)

- rifampicin ili rifabutin (antibiotici)

- nevirapin ili efavirenz (za HIV).

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Levosert se ne smije koristiti istodobno s drugim hormonskim kontracepcijskim metodama.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Levosert se ne treba koristiti tijekom trudnoce ni u slu¢aju sumnje na trudnocu.

Mogu li zatrudnjeti dok koristim Levosert ?
Zene vrlo rijetko zatrudne dok je Levosert u maternici.
Izostanak mjeseCnice ne mora znaciti da ste trudni. Neke Zene nemaju mjesecnice dok koriste ovaj

sustav.
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Ako niste imali mjesecnicu 6 tjedana, razmislite o tome da napravite test na trudnoc¢u. Ako je test
negativan, ne morate ga ponoviti, osim ako nemate druge znakove trudnoce, kao $to su mu¢nina, umor
ili osjetljivost dojki na dodir.

Ako zatrudnite dok je Levosert u maternici, morate se odmah javiti lije¢niku kako bi se Levosert
uklonio. Uklanjanje moze uzrokovati pobacaj. Medutim, ako Levosert ostane umetnut tijekom
trudnoce, ne samo da je rizik od pobacaja veéi, nego je vedi i rizik od prijevremenog porodaja. AKo se
Levosert ne moze ukloniti, razgovarajte sa svojim lijecnikom o koristi i rizicima nastavka trudnoce.
Ako se trudnoca nastavi, tijekom trudnoce ¢ete biti pomno praceni te se odmah morate obratiti svom
lije¢niku ako osjetite gréeve u zelucu, bolove u trbuhu ili dobijete temperaturu.

Levosert sadrzi hormon koji se zove levonorgestrel, a postojali su izolirani izvjestaji o u¢incima na
spolne organe djevoj¢ica ako su u maternici bile izloZene intrauterinim uloScima koji otpustaju
levonorgestrel.

Sto ako Zelim dijete?
Ako zelite dijete, zamolite lije¢nika da ukloni Levosert. Vasa ¢e se plodnost vratiti na uobicajenu
razinu vrlo brzo nakon njegova uklanjanja.

Mogu li dojiti dok koristim Levosert ?
U majc¢inu su mlijeku pronadene vrlo male koli¢ine hormona sadrzanog u Levosert sustavu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Levosert sadrZi barijev sulfat
T-nosa¢ Levosert sustava sadrzi barijev sulfat, koji ga ¢ini vidljivim na rendgenskim snimkama.

3. Kako primjenjivati Levosert

Sustav moze postaviti samo lije¢nik ili posebno obuc¢ena medicinska sestra (pogledajte posebne upute
za umetanje priloZene u pakiranju).

Oni ¢e Vam objasniti postupak umetanja sustava i sve rizike povezane s njegovom uporabom. Lijecnik
ili medicinska sestra pregledat ¢e Vas prije umetanja Levosert sustava. Ako Vas zabrinjava bilo $to
povezano s uporabom sustava, razgovarajte o tome s njima.

Sustav treba umetnuti ili tijekom mjesec¢nice ili unutar sedam dana od poc¢etka mjesecnice. Ako veé
imate sustav u maternici i vrijeme je da ga zamijenite novim, ne morate ¢ekati do mjesecnice.

Ako ste tek rodili, trebate pri¢ekati najmanje 6 tjedana prije umetanja Levosert sustava. Levosert u
nekim se sluéajevima moZe umetnuti odmah nakon pobacaja, pod uvjetom da nemate genitalne
infekcije.

Koliko brzo Levosert po¢ne djelovati?
Kontracepcija
Zasticeni ste od trudno¢e odmah nakon umetanja sustava.

Prekomjerno menstrualno krvarenje
Levosert obi¢no rezultira blazim menstruacijama unutar 3 - 6 mjeseci lijecenja.

Kako ¢e Levosert utjecati na moje mjesecnice?

Mnoge Zene imaju tockasto krvarenje (vrlo oskudno krvarenje) tijekom prvih 3 - 6 mjeseci nakon
umetanja sustava. Druge Zene imaju dugotrajna ili obilna krvarenja. Prije nego $to se koli¢ina
menstrualne krvi smanji moZete imati obilnija krvarenja, obi¢no tijekom prva 2 - 3 mjeseca. Sve u
svemu, vjerojatno ¢ete imati kra¢e mjesecnice, koje s vremenom mogu i posve izostati, §to je
posljedica uc¢inka hormona (levonorgestrela) na sluznicu maternice. Ako znac¢ajno smanjenje gubitka

krvi nije postignuto nakon 3 do 6 mjeseci, trebaju se razmotriti druge terapije.
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Ako nakon nekog vremena koriStenja sustava Levosert po¢nete imati problema s krvarenjem, obratite
se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri za savjet.

Koliko ¢esto trebam provjeravati sustav?
Sustav se obi¢no provjerava 6 tjedana nakon umetanja, zatim nakon 12 mjeseci i potom jednom
godisnje do uklanjanja.

Kako ¢u znati je li sustav na mjestu?
Nakon svake mjesecnice moci ¢ete napipati dvije tanke niti pri¢vrséene za donji Kraj sustava. Lije¢nik
¢e Vam pokazati kako to uciniti.

Nemojte povlaéiti niti jer biste mogli sluc¢ajno izvuci sustav. Ako ne mozete napipati niti, obratite se
svom lije¢niku ili medicinskoj sestri $to je prije moguce, a u meduvremenu izbjegavajte spolne odnose
ili koristite mehanicku kontracepciju (kao $to su prezervativi). Moguce je da su se niti jednostavno
uvukle u maternicu ili cervikalni kanal. Ako ni lijecnik ili medicinska sestra ne mogu pronaci niti,
moguce je da su se otkinule ili da je Levosert sustav izasao iz maternice, a u rijetkim je slucajevima
moguce i da je probio stijenku maternice (perforacija maternice, pogledajte dio 4.).

Trebate posjetiti lije¢nika i ako mozete napipati donji kraj sustava ili ako Vi ili Vas§ partner osjecate
bol ili nelagodu tijekom spolnog odnosa.

Sto ako sustav sam izade iz maternice?

Ako sustav djelomicno ili u cijelosti izade iz maternice, mozda necete biti zasti¢eni od trudnoce. lako
se to rijetko dogada, moguce je da sustav izade iz maternice tijekom mjesecnice, a da Vi to ni ne
primijetite. Neuobi¢ajeno povecanje koli¢ine krvi tijekom mjese¢nice moze biti znak da se to dogodilo.
Recite svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku ako primijetite bilo kakve neocekivane promjene u
obrascu krvarenja.

Ako prestanete koristiti Levosert

Vas lije¢nik moze ukloniti sustav u bilo kojem trenutku. Uklanjanje je vrlo jednostavno. Ako ne
planirate odmah postaviti novi sustav ili intrauterini ulozak, vazno je da unutar tjedan dana prije
uklanjanja koristite neki drugi oblik kontracepcije. Spolni odnos u tih tjedan dana moze dovesti do
trudnoc¢e nakon uklanjanja Levosert sustava.

Kako ¢e Levosert utjecati na moje mjesecnice?

Za sve korisnice Levosert sustava:

Ako ve¢ dugo imate Levosert u maternici i zatim pocnete primjecivati probleme s krvarenjem, obratite
se svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku za savjet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s koriStenjem ovog sustava, obratite se svom lije¢niku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kod uporabe Levosert sustava nuspojave su najc¢esce tijekom prvih nekoliko mjeseci nakon umetanja,
a njihova se ucestalost s vremenom smanjuje.

Ako se pojavi bilo koja od sljedecih ozbiljnih nuspojava, odmah se obratite svom lije¢niku ili

medicinskoj sestri:

- Jaka bol ili vru¢ica ubrzo nakon umetanja mogu znaciti da imate tesku infekciju koja se
mora odmah lijeciti. U rijetkim slucajevima moze do¢i do vrlo teske infekcije (sepse).
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Jaka bol i krvarenje koje ne prestaje, jer to mogu biti znakovi o$tecenja ili probijanja stijenke
maternice (perforacije). Perforacija je manje ¢esta nuspojava, a najéesce se javlja tijekom
postavljanja Levosert sustava, premda moze postati primjetna tek nakon nekog vremena. Ako se
to dogodi, Levosert ¢e se mora ukloniti; vrlo rijetko moZe zahtijevati kirurski zahvat. lako je
rizik od perforacije nizak, povecan je u dojilja i Zena kojima je sustav umetnut manje od
36 tjedana nakon porodaja, a moze biti povecan i u zena kojima je maternica fiksirana i nagnuta
unatrag (fiksirana maternica u retroverziji). Ako posumnjate da je doslo do perforacije, odmah
se obratite lije¢niku za savjet i podsjetite ga da Vam je umetnut Levosert sustav, osobito ako se
ne radi o lijeniku koji ga je umetnuo.
Moguci znakovi i simptomi perforacije mogu ukljucivati:

- jaku bol (poput menstrualnih gréeva) ili bol jacu od oc¢ekivane

- obilno krvarenje (nakon umetanja)

- bol ili krvarenje koje traje vise od nekoliko tjedana

- iznenadne promjene u mjese¢nicama

- bol tijekom spolnog odnosa

- nemogucnost napipavanja niti za uklanjanje Levosert sustava (pogledajte odlomak

‘Kako ¢u znati je li sustav na mjestu?’ u dijelu 3.)

Bol u donjem dijelu trbuha, osobito ako uz to imate i vruéicu, ako Vam je izostala
mjesecnica ili ako imate neoc¢ekivano krvarenje, jer to mogu biti znakovi izvanmateri¢ne
trudnoce (razvoj fetusa izvan maternice). Apsolutni rizik od izvanmateri¢ne trudno¢e medu
korisnicama Levosert sustava je nizak. Medutim, ako Zena zatrudni dok je Levosert u maternici,
vjerojatnost izvanmateri¢ne trudnoce je povecéana.

Bol u donjem dijelu trbuha ili bolni ili oteZani spolni odnosi, jer to mogu biti znakovi cista
na jajnicima ili upalne bolesti zdjelice. To je vazno jer zdjeli¢ne infekcije mogu smanjiti
vjerojatnost da imate dijete i povecati rizik od izvanmateri¢ne trudnoce.

Vrlo €este nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 10 zena) mogu ukljucivati:

izostanak, lagano ili rijetko menstrualno krvarenje (pogledajte odlomak ‘Kako ¢e Levosert
utjecati na moje mjesecnice?’ u dijelu 3.)

vaginalno krvarenje ukljucujucéi tockasto krvarenje

bakterijske ili gljiviéne infekcije rodnice i vanjskih spolnih organa (stidnice)

akne

:Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 zena) mogu ukljugivati:

depresiju, nervozu ili druge promjene raspoloZenja
smanjen spolni nagon

glavobolju

migrenu

osjecaj da Cete se onesvijestiti (presinkopa)
omaglicu

bol u ledima

nelagodu u trbuhu

mucninu

nadutost

povracanje

bolne mjesecnice

pojacan iscjedak iz rodnice

osjetljivost dojki na dodir ili bolne dojke

gréenje maternice
spontani izlazak Levosert sustava iz maternice
povecanje tjelesne tezine

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 Zena) mogu ukljucivati:
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- nesvjesticu

- ekcem

- upalu vrata maternice (cervicitis)

- nadutost ili oticanje nogu ili gleZznjeva

- pojacan rast dlaka na licu i tijelu

- opadanije kose

- svrbez koze (pruritus)

- promjenu boje koze ili pojacanu pigmentaciju koZze, osobito na licu (kloazma)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 zena) mogu ukljucivati:
- osip, svrbez

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levosert

Cuvati u originalnom pakiranju. Vrecicu ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nemojte otvarati pakiranje Levosert sustava. To smije u€initi samo Vas lije¢nik ili zdravstveni radnik.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Sustav se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i vanjskom
pakiranju iza oznake ‘EXP’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Levosert sadrzi

- Levosert sadrzi 52 mg levonorgestrela, koji je djelatna tvar. Taj se hormon nalazi unutar tvari
koja se zove polidimetilsiloksan, okruzene membranom (ovojnicom) koja je takoder nacinjena
od polidimetilsiloksana.

Kako Levosert izgleda i sadrzaj pakiranja

- Levosert sastoji se od malog nosaca u obliku slova T nacinjenog od plastike koja se zove
polietilen. Ta struktura ¢ini sustav za postupno oslobadanje hormona u maternicu.

- Za donji kraj nosaca pri¢vr$éene su dvije tanke niti nacinjene od polipropilena i bakrova
ftalocijanina (plavi pigment). Te niti omogucuju jednostavno uklanjanje sustava te omogucuju
Vama ili Vasem lije¢niku da provjerite je li sustav na mjestu.

Jedno pakiranje sadrzi jedan Levosert sustav.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska

Proizvodac

Odyssea Pharma Sprl
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgija

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budimpesta
Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Gedeon Richter Croatia d.o.o.

Radnicka cesta 80

10000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 5625 712

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

EE Levosert
HR Levosert
PT Levosert

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u studenom 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Pogledajte posebne upute prilozene u pakiranju.
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Upute za uporabu i rukovanje

Levosert 20 mikrograma/24 sata intrauterini sustav za isporuku
levonorgestrel

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima

Kontrolni popis za propisivaca
Prije propisivanja/umetanja Levosert sustava provjerite jeste li ucinili sljedece:

Provjerio/la sam da potrebe korisnice odgovaraju indikaciji za kontracepciju ili prekomjerno
menstrualno krvarenje te trajanju uporabe do osam godina?

Ispunio/la sam karticu za korisnicu uklju¢enu u pakiranje i dao/la je korisnici kao podsjetnik (svako
zadrzavanje sustava u maternici dulje od osam godina treba prijaviti kao uporabu izvan odobrene
indikacije).

Pazljivo procitajte sljedeCe upute za uporabu jer se ovaj tip sustava za umetanje moze razlikovati od
drugih intrauterinih sustava za isporuku koje ste prethodno koristili:

Uvjeti za uporabu

1. U Zena reproduktivne dobi Levosert se umece unutar sedam dana od poc¢etka mjesecnice. Moze
se zamijeniti novim sustavom u bilo kojem trenutku tijekom ciklusa.
2. Strogo se preporucuje da Levosert sustav umecu samo lijecnici/zdravstveni radnici koji imaju

dostatnu izobrazbu o tome i koji su pazljivo procitali ove upute prije umetanja Levosert sustava.

3. Levosert dolazi u sterilnom pakiranju, koje se ne smije otvarati sve do umetanja u maternicu.
Nakon otvaranja, sustavom treba rukovati uz asepti¢cke mjere opreza. Ne smije se upotrijebiti
ako je unutarnje pakiranje oSteceno ili otvoreno.

4, Ginekoloskim pregledom odredite polozaj (anteverzija, retroverzija) i veli¢inu maternice.

Iskljucite trudnocu i kontraindikacije.

Postavite spekulum te odgovaraju¢om antiseptickom otopinom ocistite rodnicu i cerviks.

6. Ako je dijagnosticirana stenoza cerviksa, upotrijebite cervikalne dilatatore. Nemojte primijeniti
silu kad osjetite otpor. Ako je potrebna dilatacija vrata maternice, razmotriti uporabu analgetika
i/ili paracervikalne blokade.

7. Uhvatite cerviks kukastom hvataljkom i njezno povucite kako biste poravnali cervikalni kanal i
materni¢nu Supljinu.

8. Histerometrom odredite dubinu maternice. Ako je dubina maternice < 5,5 cm, obustavite
postupak.

o
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Uvedite Klip i intrauterini sustav u cijev za

Djelomic¢no otvorite blister (priblizno 1/3
od dna) i uvedite klip u cijev za umetanje.
Izvucite niti iz oboda. Povucite niti da biste
uveli intrauterini sustav u cijev. Krakovi
intrauterinog sustava moraju ostati u
vodoravnom polozaju, paralelno s
plosnatom stranom oboda.
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Namijestite donji rub oboda na izmjerenu
vrijednost dubine maternice

Namjestite plavi obod tako da njegov donji
rub odgovara vrijednosti utvrdenoj
histerometrijom. Plosnate strane oboda
uvijek moraju biti paralelne s krakovima.
Time se osigurava ispravno otvaranje
krakova u materni¢noj Supljini.

Prilagodite polozaj intrauterinog sustava u
cijevi za umetanje

Cvrsto drzite klip dok povla¢ite niti i
pomicete cijev kako biste prilagodili
polozaj intrauterinog sustava.

Rucice na bo¢nim krakovima moraju biti
vrlo blizu i nasuprot jedna drugoj, malo
iznad gornjeg kraja cijevi za umetanje
(vidjeti uveéanje 1), a donji kraj cijevi mora
biti poravnat s prvim urezom na klipu
(vidjeti uvecanje 2). AKo cijev nije
poravnata s prvim urezom na klipu, morate
jace povudéi niti.
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Umetanje
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Uvedite sustav u cervikalni kanal sve dok
plavi obod nije u doticaju s cerviksom

Izvadite cijeli sklop iz blistera, ¢vrsto drzeci
Klip i cijev zajedno u ispravno namjeStenom
polozaju.

Uvedite sustav u cervikalni kanal sve dok
plavi obod nije u doticaju s cerviksom.

Otpustite krakove intrauterinog sustava

Drze¢i klip, otpustite niti i povucite cijev za
umetanje prema dolje sve dok njezin donji
kraj ne dosegne drugi urez na klipu.
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Gurnite intrauterini sustav prema fundusu

Da biste postavili intrauterini sustav u
materni¢nu Supljini, gurnite cijev za
umetanje zajedno s klipom sve dok plavi
obod ponovno ne bude u doticaju s
cerviksom.

Levosert sustav sada je ispravno postavljen
u materni¢nu Supljinu.

Otpustite intrauterini sustav iz cijevi u
maternicnu Supljinu

Ne pomicuc¢i klip, povucite cijev za
umetanje prema dolje, sve do prstena klipa.
Blagi otpor oznacava prijelaz preko
ispupcenja na klipu. UnatoC tome povucite
cijev prema dolje, sve do prstena klipa.
Tada Levosert u cijelosti izlazi iz cijevi za
umetanje.
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Izvucite dijelove sklopa za umetanje jedan
za drugim i odreZite niti

3 Izvucite najprije klip, a zatim cijev za
Cm umetanje.
Niti odrezite priblizno 3 cm od cerviksa.

Umetanje Levosert sustava je sada zavrseno.
Vazne informacije koje treba uzeti u obzir tijekom ili nakon umetanja:

- Ako sumnjate da sustav nije u ispravnom poloZaju:

- Provjerite umetanje ultrazvukom ili drugim odgovarajuc¢im radioloskim testom.

-Ako se sumnja na neispravno umetanje, uklonite Levosert sustav. Nemojte ponovno umetati isti
sustav pod imenom Levosert nakon uklanjanja.

VAZNO!

U slucaju poteskoca s umetanjem i/ili izuzetno jake boli ili krvarenja tijekom ili nakon umetanja,
potrebno je odmah provesti fizikalni i ultrazvuéni pregled kako bi se iskljucila perforacija tijela
maternice ili cerviksa. Samo fizicki pregled (ukljuéujuéi provjeru niti) mozda nije dovoljan za
isklju¢ivanje djelomicne perforacije. Ako je potrebno, uklonite postavljeni sustav i umetnite novi
sterilni sustav.

Sve sluéajeve perforacije maternice ili poteskoc¢a s umetanjem treba prijaviti putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Kako ukloniti Levosert

Levosert uklanja se njeznim povlaenjem niti hvataljkama. Upotreba pretjerane sile/ostrih
instrumenata prilikom uklanjanja moze uzrokovati lom sustava. Ako niti nisu vidljive, a sustav se
nalazi u materni¢noj Supljini, moze se izvaditi uskim kukastim hvataljkama ili intrauterinim retriverom
niti. To moze zahtijevati dilataciju cervikalnog kanala.

Ako trudnoca nije pozeljna, u Zena reproduktivne dobi uklanjanje treba provesti tijekom mjesecnice
ako zena ima redovite mjesecnice. Ako se sustav ukloni u sredini ciklusa, a Zena je imala spolni odnos
unutar tjedan dana, postoji rizik od trudnoc¢e. Kako bi se osigurala kontinuirana kontracepcija, novi
sustav bi trebao odmah biti umetnut, ili bi trebala biti primjenjena alternativna metoda kontracepcije.

Nakon $to se Levosert izvadi, sustav treba pregledati kako bi se potvrdilo da je ¢itav i potpuno
uklonjen. Tijekom teskih uklanjanja prijavljeni su pojedinacni sluc¢ajevi u kojima je hormonski
cilindar kliznuo preko vodoravnih krakova i sakrio ih zajedno unutar cilindra. Ta situacija ne zahtijeva
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daljnju intervenciju ako se utvrdi da je intrauterini sustav ¢itav. Rucice vodoravnih krakova obicno

sprecavaju potpuno odvajanje cilindra od T-nosaca.
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