Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levosert, 52 mg (20 mikrograméw/24 godziny), system terapeutyczny domaciczny
Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levosert i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosert
Jak stosowac lek Levosert

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levosert

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levosert i w jakim celu si¢ go stosuje

Levosert to system terapeutyczny domaciczny do zastosowania w jamie macicy, gdzie stopniowo
uwalnia hormon zwany lewonorgestrelem.

Moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:

Metoda antykoncepcji (zapobiegania cigzy)

System Levosert jest skuteczng, dlugoterminowg i tymczasowg (odwracalng) metodg antykoncepcji.
System Levosert zapobiega cigzy w wyniku hamowania wzrostu blony §luzowej macicy,
zageszczenia $luzu szyjkowego (w kanale szyjki macicy), co zapobiega przedostawaniu si¢
plemnikow do komorki jajowej i zahamowania jajeczkowania (owulacji) u niektorych kobiet. Moze
rowniez wystgpi¢ miejscowe dziatanie na blong sluzowg macicy spowodowane obecnoscig systemu
terapeutycznego domacicznego w ksztatcie litery T.

Leczenie nadmiernych krwawien miesigczkowych

System Levosert jest takze stosowany do zmniejszenia obfitosci krwawienia miesigczkowego i moze
by¢ stosowany w leczeniu ciezkich krwawien miesigczkowych (okreséw), zwanych krwotokiem
miesigczkowym. Hormon zawarty w systemie Levosert dziata hamujaco na comiesieczny rozwoj
sluzowki macicy, dlatego co miesigc wystepuje mniejsze krwawienie.

System Levosert jest skuteczny przez osiem lat we wskazaniu jako metoda antykoncepcyjna
(zapobieganie cigzy) oraz przez pi¢c lat we wskazaniu dotyczacym nadmiernych krwawien
miesigczkowych. W celu zapewnienia antykoncepcji, system Levosert nalezy usuna¢ przed uptywem
o6smego roku i od razu wymieni¢ na nowy system Levosert, jezeli konieczne jest jego dalsze
stosowanie. W przypadku natychmiastowego zatozenia systemu nie jest wymagana dodatkowa
ochrona. W przypadku wskazania dotyczacego nadmiernych krwawien miesigczkowych system
Levosert nalezy wymieni¢ przed uptywem piatego roku. Jesli objawy nie powrdcity do konca piatego
roku stosowania, mozna rozwazy¢ dalsze stosowanie po pieciu latach. System nalezy usunac lub
wymieni¢ maksymalnie po 8 latach.

Drzieci i mlodziez
System Levosert nie jest wskazany do stosowania przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosert

Przed zatozeniem systemu Levosert lekarz lub pielggniarka moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby
upewnic sie, czy system terapeutyczny Levosert jest odpowiedni do stosowania przez pacjentke.
Dotyczy to badania miednicy, ale moga by¢ rowniez przeprowadzone inne badania, takie jak badanie
piersi, jesli lekarz lub pielegniarka uzna to za wtasciwe.

Przed zatozeniem systemu Levosert pacjentki muszg by¢ skutecznie wyleczone z zakazenia narzgdoéw
plciowych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjentka ma padaczke, poniewaz w czasie
zaktadania systemu Levosert, moze wystapi¢ cho¢ rzadko, napad padaczkowy.

Niektore kobiety moga czu¢ si¢ stabo po procedurze zaktadania systemu. Jest to stan normalny i lekarz
lub pielegniarka poinformuje pacjentke, aby chwile odpoczeta.

Nie wszystkie kobiety moga stosowac system terapeutyczny domaciczny Levosert.

Nie nalezy stosowa¢é systemu terapeutycznego domacicznego Levosert, jesli u pacjentki:

- wystepuje cigza lub podejrzenie ciazy;

- wystepuja lub wystepowaly w przesztosci stany zapalne narzadéow miednicy;

- wystepuje nietypowa lub nieprzyjemna wydzielina z pochwy lub $§wiad pochwy, co moze
wskazywac na zakazenie;

- wystepuje lub wystepowato zakazenie blony §luzowej macicy po urodzeniu dziecka;

- wystepuja lub wystepowaly zakazenia macicy po porodzie lub po poronieniu w ciggu ostatnich
3 miesigcy;

- wystepuje lub wystepowato zapalenie szyjki macicy;

- wystepuja lub wystepowaty nieprawidlowe wyniki badania cytologicznego (zmiany w szyjce
macicy);

- wystepuja lub wystepowaty zaburzenia watroby;

- wystepuja nieprawidtowosci w budowie macicy, tacznie z wtdkniakomigsniakami, szczegdlnie
jesli znieksztatcajg jame macicy;

- wystepuje nietypowe krwawienie z pochwy;

- wystepuje jakakolwiek choroba, ktora sprawia, ze pacjentka jest podatna na infekcje. Lekarz
poinformuje pacjentke, jesli dotyczy jej taka sytuacja;

- wystepuje lub wystepowal nowotwor, ktorego wzrost uzalezniony jest od dziatania hormondw,
np. NOWotwor piersi;

- wystepuje lub wystepowat jakikolwiek typ nowotworu Iub podejrzenie nowotworu, w tym
nowotworu krwi (biataczka), raka szyjki lub trzonu macicy, o ile nie znajduje si¢ w stanie
remisji;

- wystepuja lub wystepowaty choroby trofoblastyczne (trofoblast dostarcza substancji
odzywczych do ptodu). Lekarz poinformuje pacjentke, jesli dotyczy jej taka sytuacja;

- jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

System Levosert, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa (np. zakazenie
chlamydiami, wirusem opryszczki narzadow piciowych, brodawkami narzadéw plciowych, rzezaczka,
wirusem zapalenia watroby typu B i kilg). Tylko stosowanie prezerwatyw moze zapewnic¢ ochrong
przed tymi chorobami.

Systemu Levosert nie nalezy stosowac jako antykoncepcji awaryjnej (po niezabezpieczonym stosunku
plciowym).



Przed rozpocze¢ciem stosowania systemu terapeutycznego domacicznego Levosert nalezy omowié

to z lekarzem, jesli:

- u pacjentki wystepuja migrena, zawroty glowy, zaburzenia widzenia, wyjatkowo silne bole
glowy lub bole glowy wystepujace czgsciej niz dotychczas;

- u pacjentki wystepuje zazotcenie skory i biatek oczu (z6ltaczka);

- u pacjentki wystepuje cukrzyca (zbyt wysokie stezenie glukozy we krwi), wysokie ci$nienie
krwi lub nieprawidtowe stezenia lipidow we krwi,

- u pacjentki wystepuje nowotwor krwi (w tym bialaczka), ktory jest aktualnie w remisji;

- pacjentka stosuje dlugoterminowa terapie steroidowa;

- u pacjentki kiedykolwiek wystapita cigza pozamaciczna (rozwoj ptodu poza macica) lub
torbiele jajnikow;

- u pacjentki wystepuje lub wystepowata cigzka choroba tetnic, na przyktad zawat serca lub udar;

- u pacjentki wystepowaly w przeszlosci zakrzepy krwi (zakrzepica);

- pacjentka przyjmuje jakiekolwiek inne leki, poniewaz niektore leki mogg hamowac¢ dziatanie
systemu Levosert;

- u pacjentki wystepuja nieregularne krwawienia;

- u pacjentki wystepuja drgawki (padaczka).

Jesli wystepuja lub wystepowaly niektore z powyzszych standéw, lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowac system Levosert.

W przypadku, gdy pacjentka stosuje system Levosert, a wystapit po raz pierwszy ktorykolwiek ze
standw wymienionych powyzej, nalezy réwniez poinformowac¢ lekarza.

Nastepujace objawy podmiotowe i przedmiotowe moga wskazywaé na wystapienie ciazy

pozamacicznej (cigza rozwijajaca si¢ poza macicg) i w takim przypadku pacjentka powinna

niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (patrz takze punkt "Cigza, karmienie piersig i wptyw na

ptodnos¢"):

- Krwawienie miesigczkowe zatrzymalo si¢, a nastepnie rozpoczelo si¢ uporczywe krwawienie
lub pojawit sig¢ bol.

- Wystapit ciezki lub utrzymujacy sie bol w dole brzucha.

- U pacjentki wystapity normalne objawy cigzy, ale jednoczesnie wystgpuje krwawienie i zawroty
glowy.

- Test cigzowy jest pozytywny.

Jesli u pacjentki wystgpi bolesny obrzgk nogi, naglty bol w klatce piersiowej lub trudnosci

w oddychaniu, nalezy udac si¢ do lekarza lub pielegniarki tak szybko, jak to mozliwe, poniewaz moga
to by¢ objawy zakrzepu krwi. Wazne jest, aby jakiekolwiek zakrzepy krwi byty leczone jak
najszybcie;j.

Nalezy rowniez niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi uporczywy bol
w dolnej czg$ci jamy brzusznej, goraczka, bol w trakcie stosunku ptciowego lub nietypowe
krwawienia. Jesli u pacjentki wystapi ostry bol lub goraczka wkroétce po zatozeniu systemu Levosert
to znaczy, ze u pacjentki moze wystapi¢ powazne zakazenie, ktore musi by¢ natychmiast leczone.

Samoistne wypadniecie

Skurcze mig$ni macicy podczas krwawienia miesigczkowego czasami mogg spowodowac
przemieszczenie si¢ systemu lub jego wypadnigcie. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli kobieta ma
nadwage w momencie zaktadania systemu lub jesli w przeszto$ci miata obfite krwawienia
miesigczkowe. Jesli system jest nie na swoim miejscu, moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem i w
zwigzku z tym zwigksza si¢ ryzyko zajscia w ciaz¢. Wypadnigcie systemu powoduje utrate ochrony
przed zajSciem w cigzg.

Mozliwe objawy wypadni¢cia, to krwawienie z drog rodnych lub bél w podbrzuszu, ale system
Levosert moze rowniez wypas¢ niezauwazenie. Poniewaz system Levosert zmniejsza obfito§¢
krwawien miesigczkowych, nasilenie tych krwawien moze by¢ objawem wypadnigcia lub
przemieszczenia si¢ systemu.




Zaleca si¢ sprawdzanie palcami (np. podczas kapieli), czy nitki znajdujg si¢ we wlasciwym miejscu.
Patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowac¢ lek Levosert — Samodzielne sprawdzanie obecnosci we wlasciwym
migjscu systemu Levosert”. Jezeli wystapig objawy wskazujace na wypadnigcie systemu lub nie
mozna wyczu¢ nitek w okolicy ujsécia szyjki macicy, nalezy zastosowac inne metody antykoncepcji
(takie jak prezerwatywy) i skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne §rodki antykoncepcyjne, w tym lek Levosert, zglaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Levosert i palenie papierosow
Kobiety powinny rzuci¢ palenie. Palenie zwicksza ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru mozgu lub
zakrzepow krwi.

Stosowanie tampondw i kubeczkéw menstruacyjnych
Zaleca si¢ stosowanie podpasek. W przypadku stosowania tamponow lub kubeczkow
menstruacyjnych, nalezy ostroznie je zmienia¢, aby nie pociagna¢ za nitki systemu Levosert.

Lek Levosert a inne leki

Poniewaz mechanizm dziatania systemu Levosert jest przede wszystkim miejscowy, przyjmowanie

innych lekow nie powinno zwigkszaé ryzyka zajscia w cigz¢ w trakcie stosowania systemu Levosert.

Zaleca si¢ jednak, aby powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty. Dotyczy to nastepujacych lekow:

- lekow stosowanych w leczeniu padaczki (takich jak lamotrygina, barbiturany, fenytoina,
prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat, felbamat)

- lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (takich jak ryfampicyna, ryfabutyna)

- lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C
(takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir, nelfinawir)

- lekoéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (takich jak gryzeofulwina, itrakonazol,
ketokonazol)

- lekow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych (takich jak klarytromycyna,
erytromycyna)

- lekéw stosowanych w leczeniu niektérych chorob serca, wysokiego ci$nienia krwi (takich jak
werapamil, diltiazem)

- lekow ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)

- soku grejpfrutowego

Systemu Levosert nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi hormonalnymi metodami
antykoncepcyjnymi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Systemu Levosert nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Czy pacjentka moze zaj$¢ w cigze stosujgc system Levosert?

Kobiety stosujace system Levosert bardzo rzadko zachodza w cigze.

Brak krwawienia miesi¢cznego nie musi oznaczac, ze kobieta jest w cigzy. U niektorych kobiet
krwawienia miesi¢czne moga nie wystepowac w trakcie stosowania systemu wewngtrzmacicznego.
W przypadku braku krwawienia miesigcznego przez 6 tygodni, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
testu cigzowego. Jezeli jego wynik jest negatywny, nie ma potrzeby wykonywania kolejnego testu,
chyba, ze wystapig inne objawy wskazujace na cigzg, np. nudnosci, zmeczenie i tkliwo$¢ piersi.
Jezeli kobieta zajdzie w cigzg przy zatozonym systemie Levosert, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu usunigcia systemu Levosert. Usuni¢cie moze spowodowac poronienie. Jednak
pozostawienie zatozonego systemu Levosert w czasie ciagzy moze zwiekszac¢ nie tylko ryzyko
poronienia, lecz takze porodu przedwczesnego. Jesli systemu Levosert nie mozna usuna¢, nalezy




porozmawiac z lekarzem o korzysciach i zagrozeniach zwigzanych z kontynuowaniem cigzy. Jesli
cigza jest utrzymana, nalezy ja prowadzi¢ pod szczegdlng kontrolg lekarza oraz natychmiast
poinformowac lekarza, jesli wystapig takie objawy, jak skurcze brzucha, bol brzucha lub goraczka.
Levosert zawiera hormon o nazwie lewonorgestrel i znane sg pojedyncze doniesienia o wplywie na
narzady plciowe dziewczynek narazonych na dzialanie lewonorgestrelu uwalnianego z wktadki
wewnatrzmacicznej pozostajacej w jamie macicy.

Co ma zrobi¢ pacjentka, jesli chce mie¢ dziecko?
Jesli pacjentka chee zaj$¢ w cigze i mie¢ dziecko, nalezy poprosi¢ lekarza o usunigcie systemu
Levosert. Po usuni¢ciu systemu wkrotce powraca naturalny poziom ptodnosci.

Czy pacjentka moze karmic piersia podczas stosowania systemu Levosert?

W mleku matki stwierdzono bardzo niewielkie ilo$ci hormonu, jaki znajduje si¢ w systemie Levosert,
jednak jego stezenie jest mniejsze, niz w przypadku stosowania jakiejkolwiek innej metody
antykoncepcji hormonalnej. Nie nalezy obawia¢ si¢ ryzyka dla noworodka. Jezeli kobieta chce karmi¢
piersig, powinna oméwic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn nie jest znany.

Levosert zawiera siarczan baru.
Rama systemu Levosert w ksztalcie litery ,,T” zawiera siarczan baru, wiec moze on by¢ widoczny
podczas przeswietlania promieniami Rentgena.

3. Jak stosowac lek Levosert

System powinien by¢ zakladany tylko przez lekarza lub specjalnie przeszkolong pielegniarke (patrz:
specjalna instrukcja dotyczaca zaktadania znajdujaca si¢ w opakowaniu).

Osoby te objasnia procedure zaktadania wktadki i wszelkie zagrozenia zwigzane z jej uzytkowaniem.
Przed zatozeniem systemu Levosert pacjentka zostanie zbadana przez lekarza lub pielegniarke. Jesli
pacjentka ma jakiekolwiek obawy zwigzane z uzytkowaniem systemu, powinna omowic to z lekarzem
lub pielggniarka.

Podczas procedury zaktadania pacjentka moze odczuwac niewielki dyskomfort. Nalezy poinformowacé
lekarza o wszelkim odczuwalnym boélu.

Rozpoczecie stosowania systemu Levosert

. Przed zatozeniem systemu Levosert nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.

. System Levosert nalezy zatozy¢ w ciggu 7 dni od rozpoczecia miesigczki. Gdy system Levosert
zostanie zatozony w tych dniach, lek Levosert zadziata od razu i zapobiegnie zajsciu w ciaze.

o Jezeli nie mozna zatozy¢ systemu Levosert 7 dni po rozpoczeciu miesigczki lub jezeli

miesigczka wystepuje w trudnym do przewidzenia czasie, system Levosert mozna zalozy¢ w
dowolnym innym dniu. W takim przypadku od ostatniej miesigczki nie mozna wspotzy¢ bez
stosowania antykoncepcji, a przed zalozeniem systemu nalezy uzyska¢ negatywny wynik testu
cigzowego. Ponadto system Levosert moze nie zapobiega¢ cigzy od razu. W zwigzku z tym
nalezy stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywy) lub powstrzymac sig
od wspotzycia w ciagu pierwszych 7 dni po zatozeniu systemu Levosert.

o System Levosert nie jest przeznaczony do stosowania jako antykoncepcja awaryjna
(antykoncepcja po odbyciu stosunku seksualnego).

Rozpoczecie stosowania systemu Levosert po porodzie

o System Levosert mozna zatozy¢ po porodzie, gdy macica powrdci do normalnego rozmiaru, ale
nie wezesniej niz 6 tygodni po porodzie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane —
Perforacja”).



o Wigcej informacji na temat terminu zatozenia wktadki znajduje si¢ w czgsci ,,Rozpoczecie
stosowania leku Levosert” powyze;.

Rozpoczecie stosowania systemu Levosert po poronieniu

System Levosert mozna zatozy¢ bezposrednio po poronieniu, jesli cigza trwata krocej niz 3 miesigce,
pod warunkiem, ze nie wystepuja infekcje drog rodnych. System Levosert bedzie wtedy dziatat od
razu.

Wymiana systemu Levosert
System Levosert mozna zastapi¢ nowym systemem Levosert w dowolnym momencie cyklu
menstruacyjnego. System Levosert bedzie wtedy dziatat od razu.

Zmiana z innej metody antykoncepcyjnej (takiej jak zlozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne, implant)

. System Levosert mozna zalozy¢ natychmiast, jesli istnieje wystarczajgca pewnos¢, ze pacjentka
nie jest w cigzy.

o Jesli od wystapienia krwawienia miesigczkowego mingto wigcej niz 7 dni, nalezy powstrzymac
si¢ od stosunku seksualnego lub stosowa¢ dodatkowa ochrone antykoncepcyjng przez kolejne 7
dni.

Zakladanie systemu Levosert
Badanie przez pracownika stuzby zdrowia przed zatozeniem systemu moze obejmowac:

. badanie wymazu z szyjki macicy (wymaz cytologiczny)
. badanie piersi
. W razie potrzeby inne badania, np. na obecno$¢ infekcji, w tym chordb przenoszonych droga

plciowas, test ciazowy. Pracownik stuzby zdrowia przeprowadzi réwniez badanie ginekologiczne
w celu okreslenia potozenia i wielko$ci macicy.

Po badaniu ginekologicznym

. Do pochwy wprowadzany jest przyrzad nazywany wziernikiem, a szyjka macicy moze zostac¢
oczyszczona roztworem antyseptycznym. Nastgpnie system Levosert jest umieszczany w
macicy za pomoca cienkiej, elastycznej plastikowej rurki (rurka wprowadzajaca). Przed
umieszczeniem rurki w szyjce macicy moze zosta¢ zastosowane znieczulenie miejscowe.

. Niektére kobiety odczuwaja zawroty gtowy lub omdlenia podczas zaktadania lub po zatozeniu
systemu Levosert, lub po jego usunieciu.
o Moze wystapi¢ bol i krwawienie w trakcie lub tuz po zalozeniu.

Po zatozeniu systemu Levosert pacjentka powinna otrzyma¢ od lekarza kartg przypominajacg o
badaniach kontrolnych. Nalezy zabiera¢ ja ze soba na kazda zaplanowang wizytg.

Jak szybko powinnien zacza¢ dzialaé system Levosert?

Antykoncepcja

Jezeli system Levosert zostal wprowadzony do macicy w trakcie miesiaczki lub w ciagu 7 dni od jej
rozpoczgcia lub jezeli pacjentka ma zatozony system i nadszedt czas, aby wymieni¢ go na nowy, lub
jezeli pacjentka wlasnie poronita, pacjentka jest zabezpieczona przed cigza w momencie zatozenia
systemu wewngtrzmacicznego. Prawdopodobienstwo zaj$cia w cigz¢ wynosi okoto 2 przypadkow na
1000 kobiet w ciggu pierwszego roku stosowania systemu. Awaryjno$¢ moze wzrosna¢ w przypadku,
gdy dochodzi do samoistnego wydalenia systemu Levosert lub perforacji.

Nadmierne krwawienie miesigczkowe
Po zastosowaniu systemu Levosert krwawienie miesigczkowe zwykle ulega znacznemu zmniejszeniu

w ciggu 3 do 6 miesiecy terapii.

Jak czesto system powinnien by¢ sprawdzany?



Nalezy przeprowadzi¢ kontrole systemu Levosert 4 do 6 tygodni po zalozeniu systemu, a nastepnie
regularnie, co najmniej raz w roku, dopoki nie zostanie usuniety. Lekarz moze okresli¢, jak czesto i
jakiego rodzaju kontrole sg wymagane w danym przypadku. Pacjentka powinna zabiera¢ ze soba karte
przypominajaca, ktorg otrzymata od lekarza, na kazda zaplanowana wizyte kontrolng. Ponadto nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z objawow opisanych w
punkcie 2 "Ostrzezenia i §rodki ostroznosci".

Ponadto, nalezy zgtosi¢ si¢ jak najszybciej do lekarza, jesli u pacjentki wystepuje:
- bolesny obrzegk nogi,

- nagly bol w klatce piersiowej,

- trudnos$ci w oddychaniu,

poniewaz moga to by¢ objawy zakrzepicy.

Jak mozna stwierdzi¢, czy system jest na miejscu?

Po kazdym krwawieniu miesi¢cznym, kobieta moze stwierdzi¢ obecnos¢ dwoch nitek przyczepionych
do dolnej krawedzi systemu. Lekarz prowadzacy pokaze, jak to zrobic.

Nie nalezy ciggna¢ za nitki, poniewaz mozna niechcacy wyciagnac¢ wkiadke. Jezeli kobieta nie moze
odszukac¢ nitek, powinna udac¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki tak szybko, jak to mozliwe,

a w miedzyczasie nie powinna odbywac stosunkéw ptciowych lub stosowac antykoncepcje barierowa
(takg jak prezerwatywy). Nitki moga przesung¢ si¢ do macicy lub szyjki macicy. Jesli nitki wciaz nie
zostang znalezione przez lekarza lub pielegniarke, mogly si¢ zerwac, lub tez system Levosert mogt
zosta¢ samoistnie wydalony i w rzadkich przypadkach moze perforowac $ciang macicy (perforacja
macicy, patrz punkt 4).

Do lekarza nalezy udac¢ si¢ rowniez w przypadku, gdy kobieta czuje dolng krawedz wktadki, lub jezeli
ona lub jej partner odczuwaja bol lub dyskomfort podczas stosunku.

Co sie stanie, jesli dojdzie do samoistnego wydalenia systemu?

Jezeli system wydalony jest w catosci lub czgsciowo, nie moze stanowi¢ zabezpieczenia przed ciaza.
Rzadko dochodzi do wydalenia systemu, w trakcie miesigczki, bez zauwazenia przez pacjentke, ale
jest to mozliwe. Objawem moze by¢ nietypowy wzrost nasilenia krwawienia podczas krwawienia
miesigczkowego.

Nalezy poinformowac lekarza lub personel przychodni, jezeli wystapia jakiekolwiek nieoczekiwane
zmiany we wzorcu krwawienia.

Usunigcie systemu Levosert

System Levosert nalezy usung¢ lub wymieni¢ po 8 latach stosowania w celu zapewnienia
antykoncepcji i po 5 latach stosowania w przypadku obfitych krwawien miesigczkowych lub

do konca piatego roku stosowania, mozna rozwazy¢ dalsze stosowanie po pigciu latach. System
nalezy usuna¢ lub wymieni¢ maksymalnie po 8 latach. Lekarz moze w tatwy sposdb usung¢ system w
dowolnym momencie, po czym mozliwe jest zajscie w cigzg. Niektore kobiety majg zawroty gtowy
lub mdleja w trakcie lub po usunigciu systemu Levosert. Podczas usuwania systemu Levosert moze
wystapi¢ bdl i krwawienie.

Kontynuacja antykoncepcji po usuni¢ciu systemu

Jesli pacjentka nie planuje ciazy, nie nalezy usuwac systemu Levosert po siodmym dniu cyklu
menstruacyjnego (miesigczki), chyba ze pacjentka stosuje inne metody antykoncepcji (np.
prezerwatywy) przez co najmniej 7 dni przed usunigciem systemu terapeutycznego domacicznego.

W przypadku nieregularnych miesigczek lub ich braku nalezy stosowa¢ antykoncepcje mechaniczng
przez 7 dni przed usunigciem systemu.

Nowy system Levosert mozna rowniez zatozy¢ bezposrednio po usunieciu poprzedniego, wtedy
dodatkowa ochrona nie jest konieczna. Jesli pacjentka nie chce kontynuowac stosowania tej samej

metody, nalezy poprosic lekarza o porade dotyczaca innych skutecznych metod antykoncepcji.

W jaki sposob system Levosert wplywa na krwawienie miesigczkowe?



Dla wszystkich pacjentek stosujacych system Levosert

U wielu kobiet przez pierwsze 3-6 miesigce po zatozeniu systemu pojawiajg si¢ plamienia (niewielkie
ilosci krwi). U niektérych kobiet krwawienia miesiaczkowe moga by¢ przedtuzone lub nasilone.

U pacjentki moga wystgpowac nasilone krwawienia zazwyczaj w ciagu pierwszych 2 do

3 miesi¢cy, zanim nastgpi zmniejszenie utraty krwi. Mozliwe jest stopniowe zmniejszenie liczby dni
krwawien oraz iloéci krwi traconej co miesigc. Jest to spowodowane wptywem hormonu
(lewonorgestrel) na btong sluzowg macicy.

Jesli pacjentka ma zatozony system Levosert w celu zmniejszenia nadmiernego krwawienia
miesigczkowego

Levosert zazwyczaj znacznie zmniejsza obfitos¢ krwawien miesigczkowych w ciagu 3 do 6 miesiecy
od rozpoczecia leczenia. Zanim jednak obfito$¢ krwawien zostanie zmniejszona, w ciggu pierwszych 2
do 3 miesigcy leczenia krwawienia mogg by¢ nasilone. Jezeli po uplywie 3 do 6 miesigcy nie
wystapilo znaczne zmniejszenie nasilenia krwawien, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
leczenia.

Jezeli system Levosert zostat zatozony juz dosy¢ dawno, i od tego czasu wystepuja zaburzenia
krwawienia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub innego pracownika shuzby zdrowia.

Jesli pacjentka ma jakiekolwiek pytania na temat stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane systemu Levosert najczgsciej wystepuja w ciggu pierwszych miesigcy od
zatozenia danego systemu i zmniejszajg si¢ wraz z uptywem czasu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych

nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka:

- Silny bol lub gorgczka wystepujace wkroétce po zalozeniu systemu moga oznaczaé, ze u
pacjentki rozwingto si¢ cigzkie zakazenie, ktore nalezy natychmiast podda¢ leczeniu. W
rzadkich przypadkach moze wystapi¢ bardzo cigzka infekcja (posocznica).

- Silny bél i utrzymujace si¢ krwawienie, poniewaz moze to by¢ objawem uszkodzenia lub
przedziurawienia $ciany macicy (perforacja). Perforacja wystepuje niezbyt czesto, ale
najczesciej dochodzi do niej podczas zaktadania systemu Levosert, chociaz moze zosta¢
zdiagnozowana dopiero po pewnym czasie. Jezeli tak si¢ zdarzy, Levosert zostanie usunigty;
bardzo rzadko taki stan moze wymagac operacji. Ryzyko perforacji jest niskie, ale wzrasta u
kobiet karmiacych piersig oraz u kobiet, ktore urodzity dziecko do 36 tygodni przed zalozeniem
systemu i ryzyko to moze by¢ tez zwigkszone u kobiet z trwale pochylong do tylu macica
(tytozgigcie macicy). Jesli podejrzewasz przebicie §ciany macicy, zwroé sie do lekarza
prowadzacego i powiedz, ze masz zatozony system Levosert, w szczegolnosci jesli nie jest to
lekarz, ktory zaktadat system.

Mozliwe objawy przedmiotowe i podmiotowe perforacji moga obejmowac:

- silny bol (przypominajacy skurcze menstruacyjne) lub bdl silniejszy niz oczekiwano,

- nasilone krwawienie (wystepujace po zatozeniu systemu),

- bol lub krwawienie trwajace dhuzej niz kilka tygodni,

- nagle zmiany dotyczace miesigczkowania,

- bol podczas stosunkéw seksualnych,

- pacjentka nie moze odszukac nitek systemu Levosert (patrz punkt 3 “Jak stosowac lek
Levosert - Jak sprawdzi¢, czy system jest na miejscu?”).

- Bol w dolnej cze$ci brzucha, zwlaszcza jeSli u pacjentki wystepuje goraczka lub nie
wystapilo krwawienie miesiaczkowe lub wystgpilo nieoczekiwane krwawienie, poniewaz



moze to oznaczac cigz¢ pozamaciczng. Catkowite ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej u
kobiet stosujacych system Levosert jest niewielkie. Jednakze, gdy kobieta zajdzie w ciazg w
czasie stosowania systemu Levosert, zwigksza si¢ wzgledne prawdopodobienstwo wystgpienia
cigzy pozamaciczne;j.

Boél w dolnej czesci brzucha lub bél albo trudnosci w czasie stosunku seksualnego, gdyz
moze to wskazywac na torbiel jajnikow lub chorobe zapalng narzadéw miednicy. Jest to wazne,
poniewaz infekcje miednicy moga zmniejszy¢ szanse na urodzenie dziecka i moga zwickszac
ryzyko wystapienia cigzy pozamaciczne;j.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 kobiet) dziatania niepozadane:

zmiany w miesigczkowaniu. Moze wystapic¢ plamienie, krotsze lub diuzsze krwawienie
miesigczkowe, bolesne miesigczki. Chociaz po zastosowaniu systemu Levosert obserwuje si¢
znaczne zmniejszenie obfitosci krwawienia miesigczkowego w ciggu 3 do 6 miesigcy terapii,
w pierwszych 2 do 3 miesiacach zazwyczaj moze nastapi¢ zwickszenie krwawienia, zanim
dojdzie do zmniejszenia utraty krwi. Krwawienie miesiaczkowe moze catkowicie zaniknac.
Jezeli nie obserwuje si¢ istotnego zmniejszenia utraty krwi w czasie 3 do 6 miesigcy, nalezy
rozwazy¢ inne sposoby leczenia;

torbiele jajnikow. Sa to wypelnione ptynem pecherzyki w jajniku;

bakteryjne lub grzybicze zakazenia pochwy lub zewngtrznych narzadow ptciowych (srom);
wypryski (tradzik);

bol lub krwawienie podczas zaktadania systemu.

Czeste (moga wystapi¢ do 1 na 10 kobiet) dziatania niepozgdane:

depresja, nerwowo$¢ lub inne zmiany nastroju;
zmniejszenie popedu ptciowego;

boéle glowy;

migrena;

uczucie ostabienia (stan przedomdleniowy);
zawroty glowy;

boéle brzucha, miednicy lub bole plecow;
uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j;
nudnosci;

wzdecia brzucha;

wymioty;

bolesne miesigczkowanie;

nadmierne wydzielanie §luzu z pochwy;
zapalenie sromu i pochwy

tkliwo$¢ piersi, bolesnos¢ piersi;

bol podczas stosunku plciowego;

skurcze macicy;

samoistne wydalenie systemu terapeutycznego domacicznego Levosert;
zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ do 1 na 100 kobiet) dziatania niepozadane:

zakazenia narzadow plciowych, ktore moga powodowac: swedzenie pochwy, bol przy
oddawaniu moczu, lub bol podbrzusza (bdl brzucha) zwigzany ze stanem zapalnym macicy,
jajnikéw lub jajowodow;

omdlenia;

wyprysk;

stan zapalny szyjki macicy;

opuchniecie lub obrzek nog lub kostek;

zwigkszony wzrost wltosOw na twarzy i ciele;

wypadanie wlosow;

swedzenie skory (Swiad);

odbarwienie lub nasilona pigmentacja skory, szczegolnie na twarzy (ostuda);

cigza pozamaciczna,



- perforacja (przebicie) Sciany macicy (patrz powyzej ,,powazne dziatania niepozadane™).

Rzadkie (mogg wystapi¢ do 1 na 1000 kobiet) dziatania niepozadane:
- wysypka, swiad.

Ciezki bol lub goraczka wystepujaca wkrotce po zatozeniu systemu moze oznaczac, ze u pacjentki
rozwingto si¢ ciezkie zakazenie, ktore nalezy natychmiast poddac¢ leczeniu. W rzadkich przypadkach
moze wystapi¢ bardzo cigzkie zakazenie (posocznica).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levosert

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac saszetke w zewnetrznym kartoniku w
celu ochrony przed swiatlem. Saszetke nalezy przechowywac szczelnie zamknigta. Opakowanie
powinno zostaé otwarte wylacznie przez lekarza lub osobg z przychodni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i opakowaniu
zewnetrznym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosert

- Substancja czynng leku jest 52 mg lewonorgestrelu. Hormon jest umieszczany w substancji
zwanej polidimetylosiloksanem. Jest ona otoczona membrang (powloka), ktora rowniez jest
wykonana z polidimetylosiloksanu.

Jak wyglada Levosert i co zawiera opakowanie

- System Levosert sktada si¢ z matego szkieletu w ksztalcie litery T, wykonanego z tworzywa
sztucznego zwanego polipropylenem. Taka budowa systemu umozliwia stopniowe uwalnianie
hormonu do jamy macicy.

- System zawiera rowniez dwie cienkie nici, wykonane z polipropylenu, farbowane ftalocyjaning
miedzi, niebieska. Nici sg przymocowane do dolnej czgséci szkieletu. Pozwalaja one lekarzowi na
latwe usuniecie systemu, i sprawdzenie przez lekarza lub pacjentke, czy system jest na wlasciwym
miejscu.
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Levosert domaciczny system terapeutyczny z urzadzeniem wprowadzajacym jest pakowany
pojedynczo w saszetke sktadajaca si¢ z 2 arkuszy: przezroczystej folii na bazie poliestru i zdejmowane;j
pokrywki z HDPE.

Kazde opakowanie zawiera jeden domaciczny system terapeutyczny w zrywalnej saszetce, ktora jest
pojedynczo pakowana w opakowanie tekturowe z ulotka informacyjng dla pacjenta i kartg
przypominajaca dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z. 0. o.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytwoérca

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Odyssea Pharma SRL
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia

Patrz: specjalna instrukcja dotaczona do opakowania

11



Instrukcja dotyczaca stosowania i przechowywania

Levosert, 52 mg (20 mikrograméw/24 godziny), system terapeutyczny domaciczny
Levonorgestrelum

Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego:
Przed przepisaniem i (lub) zatozeniem systemu Levosert nalezy upewnic sie, ze:

- Pacjentka spelnia wszystkie wskazania do stosowania antykoncepcji lub wystepuje u niej
nadmierne krwawienie miesiaczkowe, a takze spelnia kryteria dotyczace dlugosci leczenia,
wynoszacej do osmiu lub pieciu lat.

- Wypehiono karte pacjenta dotaczong do opakowania i przekazano ja pacjentce (kazdy
przypadek stosowania wktadki dluzej niz osiem lat w antykoncepcji i (lub) w leczeniu
nadmiernych krwawien miesigczkowych powinien zosta¢ zgtoszony jako zastosowanie leku
poza wskazaniami (ang. off label use)).

Instrukcje dotyczace zakladania systemu

Nalezy uwaznie przeczytac¢ ponizsze instrukcje, poniewaz moga wystapic¢ roznice dotyczace typu
systemu w poréwnaniu do innych wktadek wewnatrzmacicznych, uzywanych wczesnie;.

Do zakladania przez pracownika stuzby zdrowia przy uzyciu metody aseptycznej.
Zaleca si¢, aby system Levosert byt zakladany tylko przez pracownikow stuzby zdrowia z
doswiadczeniem w zaktadaniu systemu terapeutycznego domacicznego (IUS) i (lub) ktorzy
odbyli odpowiednie szkolenia z zaktadania systemu Levosert oraz doktadnie zapoznali si¢ z
niniejsza instrukcja przed zatozeniem systemu Levosert.

System Levosert jest dostarczany w sterylnym opakowaniu, ktérego nie nalezy otwiera¢ az do
mementu zastosowania. Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie. System mozna zastosowac tylko jeden raz.
Rozpakowany system powinien by¢ zaktadany w warunkach aseptycznych. W przypadku uszkodzenia
sterylnego opakowania, system nalezy wyrzuci¢ (patrz punkt 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego). Nie nalezy stosowac, jesli opakowanie wewnetrzne jest uszkodzone lub otwarte. Nie
nalezy stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po EXP. Data
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wigcej informacji na temat terminu zatozenia wktadki znajduje si¢ Charakterystyce Produktu
Leczniczego, punkt 4.2.

System Levosert jest dostarczany wraz z karta przypominajaca o badaniach kontrolnych dla
pacjentki zawartag w zewnetrznym opakowaniu. Karte przypominajacg dla pacjentki nalezy

wypehic i przekazaé pacjentce po zatozeniu systemu.

Przygotowanie do zaloZenia systemu

. Nalezy zbada¢ pacjentke w celu wykluczenia przeciwwskazan do zatozenia systemu
Levosert (patrz punkt 4.3 i punkt 4.4 w czgéci zatytutowanej ,,Badanie lekarskie”).

o Wprowadzi¢ wziernik, uwidoczni¢ szyjke macicy, a nastgpnie dokladnie oczysci¢ szyjke
macicy i pochwe odpowiednim roztworem antyseptycznym.

. W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z pomocy asystenta.

o Chwyci¢ przednia warge szyjki macicy za pomoca haczyka chirurgicznego lub innych

kleszczykdw, aby ustabilizowac macice. Je§li macica jest odwrocona, bardziej
odpowiednie moze by¢ uchwycenie tylnej wargi szyjki macicy. W celu wyprostowania
kanatu szyjki macicy mozna delikatnie pociagna¢ szyjke macicy kleszczykami.
Kleszczyki powinny pozosta¢ na swoim miejscu, a delikatne pociggnigcie szyjki macicy
powinno by¢ utrzymywane przez caly czas trwania procedury zaktadania.
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Wprowadzi¢ sondg¢ przez kanat szyjki macicy do dna macicy, aby zmierzy¢ gtgbokosé.
Jesli glgbokos¢ macicy wynosi < 5,5 cm, nalezy przerwac zaktadanie. Nalezy
potwierdzi¢ potozenie jamy macicy i wykluczy¢ wszelkie oznaki nieprawidlowosci
wewnatrzmacicznych (np. przegroda, wtokniaki pod§luzowkowe) lub wczesniej
zatozony wewnatrzmaciczny srodek antykoncepcyjny, ktory nie zostat usuniety. W
przypadku napotkania trudnos$ci nalezy rozwazy¢ rozszerzenie kanahu szyjki macicy.
Jesli konieczne jest rozszerzenie szyjki macicy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkoéw
przeciwbdlowych i (lub) blokady szyjki macicy.
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b- ramiona
c- nitki

d- wybrzuszenie

e- komhierz

f- skala

g- odcinek pogrubiony

z oznakowaniem

h- pierwsze przewezenie
i- drugie przewezenie

j- pierScien

1US - system
wewnatrzmaciczny
Insertion tube — rurka
wprowadzajaca
Plunger - ttoczek
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Przvgotowania do zalozenia systemu

Rysunek 2

A
Rysunek 4

Rysunek 3
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Zatadowacé tloczek i system
wewngqtrzmaciczny do rurki
wprowadzajgcej

Otworzy¢ czgsciowo saszetke (do okoto 1/3
dhugosci od dotu) i wsuna¢ ttoczek do rurki
wprowadzajacej. Zwolni¢ nitki spod
kolnierza, tak, aby zwisaty swobodnie.
Pociagna¢ za nitke i zatadowac system
wewnatrzmaciczny do rurki
wprowadzajacej. Ramiona systemu
wewnatrzmacicznego muszg znalez¢ si¢

w jednej ptaszczyznie z plaska
powierzchnig kotnierza.

Ustawi¢ dolng krawedz kotnierza na
glebokos¢ zmierzong w trakcie sondowania
macicy

Ustawi¢ niebieski kotnierz tak, aby jego
dolna krawedz wskazywata zmierzong
gleboko$¢ macicy. Plaskie powierzchnie
kotierza musza pozostawac zawsze

w pozycji rownolegtej do ramion.
Umozliwi to prawidtowe otwarcie ramion
wewnatrz jamy macicy.



Rysunek 5

Aplikacja
Rysunek 6
—— —>
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Ustawi¢ system wewngtrzmaciczny
w odpowiednim polozeniu w rurce
wprowadzajgcej

Przytrzymujac mocno ttoczek, pociagnac za
nitki i przesuna¢ rurke tak, aby system
wewnatrzmaciczny ustawic

w odpowiednim polozeniu.

Wybrzuszenia na ramionach poprzecznych
muszg si¢ styka¢ ze sobg, nieco powyzej
gornej krawedzi rurki wprowadzajacej
(powiekszenie 1), natomiast dolna krawedz
rurki powinna si¢ zrownac z pierwszym
przewe¢zeniem na tloczku (powigkszenie 2).
Jezeli rurka nie jest zrbwnana z pierwszym
przewezeniem na tloczku, nalezy mocniej
pociagnaé za nitki.

Wprowadzi¢ aplikator wraz z systemem
wewngtrzmacicznym do kanatu szyjki
macicy, az do zetknigcia sig niebieskiego
kotnierza z szyjkq macicy

Aplikator wraz z systemem
wewnatrzmacicznym wyjac catkowicie

z saszetki, przytrzymujac mocno tloczek
wraz z rurka wprowadzajaca, ustawione we
wlasciwym potozeniu.

Wprowadzi¢ zestaw do kanatu szyjki
macicy, az do zetknigcia si¢ niebieskiego
kotierza z szyjka macicy.



Rysunek 7

Rysunek 8

Rysunek 9
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Zwolni¢ ramiona systemu
wewngtrzmacicznego

Przytrzymac¢ tloczek, pusci¢ wolno nitki
i pociaggna¢ rurke wprowadzajaca, az do
zréwnania jej dolnej krawedzi z drugim
przewe¢zeniem na tloczku.

Dosungé system wewngtrzmaciczny do dna
macicy

Aby umiesci¢ system wewnatrzmaciczny

w odpowiednim polozeniu w jamie macicy,
nalezy dosung¢ rurke wprowadzajaca
jednoczesnie z ttoczkiem, az do ponownego
zetknigcia si¢ niebieskiego kotnierza

z szyjka macicy.

Postgpowanie zgodne z instrukcja,
umozliwia wlasciwe umieszczenie systemu
Levosert w jamie macicy.



Uwolnié¢ system wewngtrzmaciczny z rurki
wprowadzajgcej do jamy macicy

g s * Trzymajac nieruchomo tloczek, zsungé
. rurke wprowadzajaca az do pierScienia na
K koncu tloczka.
i Przesuwaniu pogrubionego odcinka ttoczka
-~ b bedzie towarzyszyt lekki opor. Mimo to,
) STO P ! rurke nalezy zsuna¢ do pierscienia na koncu
tloczka.
Postepowanie zgodne z instrukcja
- umozliwia catkowite uwolnienie systemu
Levosert z rurki wprowadzajace;.

Usung¢ po kolei elementy aplikatora
i przycig¢ nitki

Wyciagnac po kolei, najpierw ttoczek,
potem rurk¢ wprowadzajaca.

Przycia¢ nitki w odlegtosci okoto 3 cm od
ujscia szyjki macicy.

Zakladanie systemu Levosert zostalo zakonczone.

Wazne informacje do uwzglednienia w trakcie lub po zalozeniu wktadki:

- W przypadku podejrzenia, ze wktadka domaciczna nie znajduje si¢ we wlasciwej
pozycji:
- Nalezy sprawdzi¢ zatozong wktadke za pomocg badania ultrasonograficznego lub
innego odpowiedniego badania radiologicznego.

- Jesli podejrzewa si¢ nieprawidtowe zatozenie wktadki, nalezy usuna¢ system
Levosert. Po usunigciu nie nalezy ponownie wktada¢ tej samej wktadki
domacicznej Levosert.
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WAZNE!

W przypadku trudnosci przy zaktadaniu i (lub) silnego bolu lub krwawienia podczas lub po
zatozeniu systemu, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ perforacji i podja¢ odpowiednie kroki, takie
jak badanie fizykalne i ultrasonograficzne. W razie potrzeby system nalezy usuna¢ i zatozy¢
nowy, sterylny.

Po zatozeniu systemu, pacjentki powinny zosta¢ ponownie zbadane po 4 do 6 tygodni w celu
sprawdzenia nici i upewnienia si¢, ze system znajduje si¢ we wlasciwej pozycji. Samo badanie
fizykalne (w tym sprawdzenie nici) moze nie by¢ wystarczajace do wykluczenia czgsciowej perforacji.

Wszelkie przypadki perforacji macicy lub trudnoéci z zatozeniem systemu nalezy zgtasza¢ do
jednostki zajmujacej si¢ nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii:

Dzial Medyczny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel.: (22) 755 96 48,

e-mail lekalert@grodzisk.rgnet.org

Usuwanie/wymiana

W celu usuniecia systemu Levosert nalezy delikatnie pociggna¢ kleszczykami za nitki. Jesli nitki nie sa
widoczne, a system zostatl wykryty w jamie macicy podczas badania ultrasonograficznego, mozna uzy¢
waskich kleszczykow. Ten sposob moze wymagac rozszerzenia kanatlu szyjki macicy lub interwencji
chirurgicznej. Po usunigciu systemu Levosert, nalezy sprawdzi¢, czy system nie zostat uszkodzony.

W czasie szczegolnie trudnych procedur usuwania systemu odnotowano pojedyncze przypadki
przesunigcia sie cylindra zawierajacego hormon powyzej poziomych ramion i ukrycie ich razem
wewnatrz cylindra. Sytuacja ta nie wymaga dalszej interwencji, o ile system terapeutyczny domaciczny
(IUS) pozostaje kompletny. Wybrzuszenia poziomych ramion zwykle uniemozliwia catkowite
oderwanie cylindra ze szkieletu wktadki w ksztakcie litery ,,T”.
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