Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Levosert i w jakim celu sie go stosuje
Levosert to system terapeutyczny domaciczny do zastosowania w jamie macicy.

Moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
- Jako skuteczna metoda antykoncepcji (zapobiegania ciazy).
- W leczeniu nadmiernych krwawien miesigczkowych (obfite krwawienia).

System Levosert zapobiega cigzy w wyniku: kontrolowania miesigcznych zmian blony $luzowe;j
macicy zapobiegajac jej wzrostowi, CO uniemozliwia zajscie w cigze; zageszczenia $luzu szyjkowego
(w kanale szyjki macicy) co zapobiega przedostawaniu si¢ plemnikéw do komorki jajowej;
zahamowania jajeczkowania (owulacji) u niektorych kobiet. Moze rowniez wystapi¢ miejscowe
dzialanie na blone S$luzowa macicy spowodowane obecno$cig systemu terapeutycznego
domacicznego w ksztalcie litery T.

System Levosert jest takze stosowany do zmniejszenia obfitoéci krwawienia miesigczkowego i moze
by¢ stosowany W leczeniu ciezkich krwawien miesigczkowych (okresow), zwanych krwotokiem
miesigczkowym. Hormon zawarty w systemie Levosert wptywa na comiesigczny rozwoj §luzowki
macicy, powodujac, ze jest ona ciensza, dlatego co miesigc wystgpuje mniejsze krwawienie.

System Levosert jest umieszczany wewnatrz macicy, gdzie powoli uwalnia hormon lewonorgestrel
przez 3 lata do momentu, az nie zostanie usuniety.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosert

Kiedy nie stosowa¢ leku Levosert:

Przed zatozeniem systemu Levosert lekarz lub pielegniarka moze zleci¢ wykonanie Kilku badan, aby
upewnic sig, 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 wlasciwe.

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



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 stosowaé system terapeutyczny domaciczny Levosert. Nalezy
powiadomic lekarza i nie stosowaé systemu terapeutycznego domacicznego Levosert, jesli u pacjentki:
- jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- wystepuje cigza lub podejrzenie cigzy, lub pacjentka karmi piersig;

- wystepuje nietypowe krwawienie z pochwy;

- wystepuje zaburzenie czynnosci macicy lub migsniaki;

- wystepuje nietypowe lub nieprzyjemna wydzielina z pochwy lub $wigd pochwy;

- wystepuje lub wystepowaty w przesztosci stany zapalne narzadow miednicy;

- wystepuje lub wystepowalo zakazenie btony §luzowej macicy po urodzeniu dziecka,

- wystepuja lub wystepowatly zakazenia macicy po porodzie lub po poronieniu w ciggu ostatnich 3
miesiecy;

- wystepuje lub wystepowato zapalenie szyjki macicy;

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

- wystapil udar mozgu, zawat serca lub jakiekolwiek zaburzenia serca;

- wystepuja lub wystepowaty zaburzenia watroby;

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

- wystepuje lub wystepowat jakikolwiek typ raka lub podejrzenie raka, lub biataczki (nowotwor krwi);
- wystepuja lub wystepowaty choroby trofoblastyczne (trofoblast dostarcza substancji odzywczych do
ptodu). Lekarz poinformuje pacjentke, jesli dotyczy jej taka sytuacja;

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania systemu terapeutycznego domacicznego Levosert nalezy omowic

to z lekarzem, jesli:

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

- pacjentka choruje na padaczke;

- u pacjentki wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi (zakrzepica);

- pacjentka stosuje dtugoterminows terapie steroidows;

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

- U pacjentki wystepujg migrena, zawroty gtowy, zaburzeniami widzenia, wyjatkowo silne bole
glowy lub wystegpujace czgsciej niz dotychczas;

- u pacjentki w przesztosci wystapita cigza pozamaciczna (rozwo6j ptodu poza macicg) lub torbiele
jajnika;

- u pacjentki wystepuje zazotcenie skory i biatek oczu;

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

- u pacjentki wystapit udar mézgu lub zawat serca, lub jesli pacjentka ma zaburzenia serca;

- u pacjentki wystepuje choroba tetnic.

Jesli wystepuja lub wystepowaty niektore z powyzszych stanow, lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowac system Levosert.

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

Jesli u pacjentki wystapi bolesny obrzek nogi, nagly bol w klatce piersiowej lub trudno$ci w
oddychaniu, nalezy udac¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki tak szybko, jak to mozliwe, poniewaz mogg to
by¢ objawy zakrzepu krwi. Wazne jest, aby jakiekolwiek zakrzepy krwi byty leczone jak najszybciej.



Nalezy rowniez niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi uporczywy bol w
dolnej czesci jamy brzusznej, gorgczka, bol w trakcie stosunku plciowego lub nietypowe krwawienia
Jesli u pacjentki wystapi ostry bol lub goraczka wkroétce po zatozeniu systemu Levosert to znaczy, ze
u pacjentki moga wystapi¢ powazne zakazenie, ktére musi by¢ natychmiast leczone.

Levosert i palenie papierosow
Kobiety powinny rzuci¢ palenie. Palenie zwigksza ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru moézgu lub
zakrzepow Krwi.

Lek Levosert a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Skuteczno$¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak system Levosert moze by¢
zmniejszona w wyniku stosowania lekow , ktore zwiekszaja ilosci enzymow produkowanych przez
watrobg.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjentka przyjmuje:

* Fenobarbital, prymidon, fenytoine lub karbamazeping (leki stosowane w leczeniu padaczki)
* Gryzeofulwing (lek przeciwgrzybiczy)

» Ryfampicyng lub ryfabutyne (antybiotyki)

* Newiraping lub efawirenz (leki stosowane przy zakazeniu wirusem HIV)

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Kobiety stosujace system Levosert bardzo rzadko zachodza w ciaze.

Brak krwawienia miesigcznego nie musi oznaczaé, ze kobieta jest w cigzy. U niektdrych kobiet
krwawienia miesi¢czne mogg nie wystepowac w trakcie stosowania systemu wewnatrzmacicznego.
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 wystapia inne objawy wskazujace na cigze, np. nudnosci, zmeczenie i tkliwos¢ piersi.

Jezeli kobieta zajdzie w cigze przy zatozonym systemie wewngtrzmacicznym Levosert, powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, azeby wykluczy¢ cigze pozamaciczng i
usuna¢ system Levosert, aby zmniejszy¢ ryzyko samoistnego poronienia.

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

Czy pacjentka moze karmi¢ piersig 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 obawiac¢ si¢ ryzyka dla noworodka. Jezeli kobieta chce karmic¢
piersig, powinna omowic to z lekarzem.

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

Levosert zawiera siarczan baru
Rama systemu Levosert w ksztatcie litery ,,T”” zawiera siarczan baru, wigc moze on by¢ widoczny
podczas prze$wietlania promieniami Rentgena.



3. Jak stosowac lek Levosert

System powinien by¢ zaktadany tylko przez lekarza lub specjalnie przeszkolona pielegniarke (patrz:
specjalna instrukcja dotyczaca zaktadania w opakowaniu).

Osoby te:

- Przeprowadza badanie ginekologiczne, aby okresli¢ pozycj¢ i wielko$¢ macicy;

- Umieszczg wziernik (instrument, za pomoca ktorego lekarz zobaczy szyjke macicy) w pochwie;

- Oczyszcza pochwe i szyjke macicy;

- Wprowadza do pochwy, a nast¢pnie poprzez szyjke do macicy, cienkg elastyczng rurke
zawierajacg system. W tym momencie pacjentka moze odczuwaé nieznaczny dyskomfort;

- Usung rurke, pozostawiajac system we wlasciwym miejscu ;

- Przytna nitki do odpowiedniej dtugosci utatwiajacej usunigcie systemu.

Podczas procedury zaktadania pacjentka moze odczuwaé niewielki dyskomfort. Nalezy poinformowaé
lekarza o wszelkim odczuwalnym boélu.

System nalezy umiesci¢ albo w trakcie miesigczki albo w ciggu siedmiu dni od rozpoczecia
krwawienia. Jesli pacjentka stosuje juz system i trzeba go wymienic¢, kobieta nie musi czekaé, az do
wystapienia miesigczki.

Jesli pacjentka urodzita dziecko, nalezy odczekac co najmniej 6 tygodni przed zastosowaniem systemu
Levosert. System Levosert czasami moze by¢ zatozony bezposrednio po poronieniu, pod warunkiem,
ze nie wystepuje zakazenie narzadoéw plciowych.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, nalezy poinformowac 0 tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz
rzadko trakcie zaktadania systemu Levosert moga wystapi¢ drgawki.

Niektore kobiety moga czu¢ si¢ stabo po zatozeniu systemu. Jest to normalne i lekarz poinformuje
pacjentke, aby odpoczeta przez chwilg.

W bardzo rzadkich przypadkach podczas zaktadania systemu, czgs¢ lub caly system moze przebié¢
$ciane macicy. W takim przypadku system jest usuwany.

Jak szybko powinnien zacza¢ dzialaé system Levosert ?

Antykoncepcja:

Pacjentka jest zabezpieczona przed ciagza w momencie zatozenia systemu wewngtrzmacicznego.
Prawdopodobienstwo zajscia w cigz¢ wynosi okoto 2 przypadkow na 1000 kobiet rocznie stosujacych
system. Awaryjno$¢ moze wzrosng¢ 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 ciagu 3 do 6 miesiecy terapii.

Jak czesto system powinnien by¢ sprawdzany ?
Zwykle nalezy przeprowadzi¢ kontrole 6 tygodni po zatozeniu systemu, ponownie po 12 miesigcach, a
nastgpnie raz w roku, dopdki nie zostanie usunigty.

Co sie stanie, jesli dojdzie do samoistnego wydalenia systemu ?

Jezeli system wydalany jest w catosci lub cze$ciowo, nie moze stanowi¢ zabezpieczenia przed cigza.
Rzadko dochodzi do wydalenia systemu, w trakcie miesiaczki, bez zauwazenia przez pacjentke, ale
jest to mozliwe.Objawem moze by¢ nietypowy wzrost obfitosci krwawienia podczas krwawienia
miesigczkowego.

Nalezy poinformowac lekarza lub osoby z przychodni, jezeli wystapig jakie$ nieoczekiwane zmiany W
wzorcu Krwawienia.



Jak mozna stwierdzi¢, czy system jest na miejscu ?

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

Nie nalezy ciagna¢ za nitki, poniewaz mozna niechcacy wyciagnac¢ wktadke. Jezeli kobieta nie moze
odszukac¢ nitek, powinna udac¢ si¢ do lekarza.

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

Zaprzestanie stosowania systemu Levosert

Lekarz moze usung¢ system w dowolnym momencie. Jego usunigcie jest bardzo tatwe. Jezeli kobieta
nie planuje natychmiastowej aplikacji kolejnego systemu wewnatrzmacicznego lub inngj
wewnatrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej, wazne jest, aby stosowata inne metody antykoncepcji
w ciagu tygodnia poprzedzajacego usunigcie systemu wewnatrzmacicznego. Stosunek odbyty w ciagu
tego tygodnia moglby prowadzi¢ do ciazy juz po usunigciu systemu Levosert.

W jaki sposob system Levosert wplywa na krwawienie miesiagczkowe ?
Levosert bedzie powodowal zmiany w cyklu miesigczkowym. Moga wystapic¢ plamienia, krotsze lub

dtuzsze krwawienia miesigczkowe, bolesne krwawienia, mniej obfite krwawienia lub ich catkowity
brak.

Dla wszystkich pacjentek stosujacych system Levosert:

U wielu kobiet przez pierwsze 3-6 miesigce po zatozeniu systemu pojawiajg si¢ plamienia (niewielkie
iloéci krwi). U niektérych kobiet krwawienia miesiaczkowe mogg by¢ przedtuzone lub nasilone. U
pacentki mogg wystepowac nasilone krwawienia zazwyczaj w ciggu pierwszych 2 do

3 miesigcy, zanim nastapi zmniejszenie utraty krwi. Mozliwe jest stopniowe zmniejszenie liczby dni
krwawien oraz ilosci krwi traconej co miesigc. Jest to spowodowane wptywem hormonu
(lewonorgestrel) na blong §luzowa macicy.

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

Levosert zazwyczaj znacznie zmniejsza obfito$¢ krwawien miesigczkowych w ciggu 3 do 6 miesiecy
od rozpoczecia leczenia. Zanim jednak obfito$¢ krwawien zostanie zmniejszona, w ciggu pierwszych 2
do 3 miesigcy leczenia krwawienia moga by¢ nasilone. Jezeli po uplywie 3 do 6 miesigcy nie
wystgpito 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.

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

Ponadto, nalezy zglosi¢ sie jak najszybciej do lekarza, jesli u pacjentki wystepuje:
- bolesny obrzek nogi,

- nagly bol w klatce piersiowej,

- trudnos$ci w oddychaniu,

poniewaz mogg to by¢ objawy zakrzepicy.

Perforacja
W rzadkich przypadkach, z reguty w czasie zakladania systemu Levosert, system moze naruszy¢ badz
przebic trzon lub szyjke macicy.

Moze to by¢ zwiazane z silnym bolem i ciagtym krwawieniem. Jesli podejrzewa sig perforacje, system
Levosert nalezy usuna¢ jak najszybciej. Nalezy takze natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
pacjentka nie moze wyczu¢ nitek.

Ryzyko perforacji moze by¢ zwigkszone w przypadku zaktadania systemu po porodzie, w okresie
laktacji oraz u kobiet ze statym tytopochyleniem macicy.



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 zmniejszaja si¢ wraz z uptywem czasu.

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

- zmiany w miesigczkowaniu. Moze wystapi¢ plamienie, krotsze lub dtuzsze krwawienie
miesigczkowe, bolesne miesigczki. Chociaz po zastosowaniu systemu Levosert obserwuje si¢
znaczne zmniejszenie obfitosci krwawienia miesigczkowego w ciagu 3 do 6 miesigcy terapii, w
pierwszych 2 do 3 miesigcach zazwyczaj moze nastapi¢ zwigkszenie krwawienia, zanim dojdzie
do zmniejszenia utraty krwi. Krwawienie miesigczkowe moze catkowicie zanikna¢. Jezeli nie
obserwuje si¢ istotnego zmniejszenia utraty krwi w czasie 3 do 6 miesigcy, nalezy rozwazy¢
inne sposoby leczenia.

- torbiele jajnikéw. Sa to wypetnione pltynem pecherzyki w jajniku.

Cze;ste (moga wystapi¢ do 1 na 10 kobiet) dziatania niepozadane:
opuchniecie lub obrzek nog lub kostek;

- zwigkszenie masy ciala;

- depresja, nerwowo$¢ lub inne zmiany nastroju;

- boéle glowy;

- boéle brzucha, miednicy lub béle plecow;

- nudnosci;

- tradzik;

- bolesne miesigczkowanie;

- nadmierne wydzielanie §luzu z pochwy;

- zapalenie szyjki macicy;

- tkliwo$¢ piersi, bolesnos¢ piersi, lub

- samoistne wydalenie sytemu terapeutycznego domacicznego Levosert.

NIeZbyt czeste (moga wystapi¢ 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,
jajnikow lub jajowodow;

- zwickszony wzrost wltosow na twarzy i ciele;

- Wypadanie wtosow, lub

- swedzenie skory (Swiad).

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1000 kobiet) dziatania niepozadane:

- zmniejszenie popedu ptciowego;

- migrena;

- wzdecia,

- wysypka, swiad, wyprysk, lub

- przebicie $ciany macicy w czasie umieszczania terapeutycznego systemu domacicznego
Levosert.

Podczas stosowania systemu domacicznego zgtaszano wystgpowanie zapalenia narzagdéw miednicy i
torbieli jajnikéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka odczuwa bol w dolnej czesci jamy
brzusznej lub odczuwa bdl lub dyskomfort podczas stosunku. Jest to wazne, poniewaz infekcje
miednicy moga zmniejszy¢ szanse¢ pacjentki na posiadanie dziecka i moga zwigkszac ryzyko
wystgpienia cigzy pozamacicznej (rozwoj ptodu poza macicg). Wystapienie cigzy pozamacicznej W
czasie stosowania systemu Levosert jest mozliwe, ale bardzo mato prawdopodobne. Ryzyko takiego
zdarzenia jest mniejsze niz u kobiet nie stosujacych antykoncepcji lub stosujacych domaciczny system
terapeutyczny zawierajacy miedz.



W przypadku bélu w dolnej czgéci jamy brzusznej, szczeg6lnie, jesli roOwniez wystepuje goraczka lub
zatrzymanie krwawien miesigczkowych lub w przypadku wystapienia nieoczekiwanych krwawien,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ objawem cigzy pozamaciczne;j.

Jesli pacjentka uwaza, ze zle reaguje na system Levosert lub wystepuja u niej inne zaburzenia, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub inng osobe z personelu medycznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levosert

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac blister w zewnetrznym kartoniku w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie nalezy otwiera¢ opakowania systemu Levosert. Opakowanie powinno
zosta¢ otwarte wylacznie przez lekarza lub osobg z przychodni.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosert

- System terapeutyczny domaciczny Levosert sktada si¢ z matego szkieletu w ksztalcie litery T,
wykonanego z tworzywa sztucznego zwanego polietylenem. Substancjg czynna leku jest: 52 mg
lewonorgestrelu. Hormon ten stosowany jest w wielu srodkach antykoncepcyjnych i lekach
stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej. Hormon jest umieszczany w substancji zwanej
polidimetylosiloksanem. Jest ona otoczona membrana (powtoka), ktora rowniez jest wykonana
z polidimetylosiloksanu.

- Szkielet systemu w ksztatcie litery T zawiera takze siarczan baru, ktory moze by¢ widoczny
podczas prze$wietlenia promieniami rentgenowskimi.

- Taka budowa systemu umozliwia stopniowe uwalnianie hormonu do jamy macicy.

- System zawiera roéwniez dwie cienkie nici, zbudowane z polipropylenu, farbowane ftalocyjaning
miedzi, niebieska. Nici sa przymocowane do dolnej czesci szkieletu. Pozwalaja one lekarzowi
na tatwe usuniecie systemu, i sprawdzenie przez lekarza lub pacjentke, czy system jest na
wilasciwym miejscu.



Jak wyglada Levosert i co zawiera opakowanie
Kazde opakowanie zawiera jeden system terapeutyczny domaciczny Levosert.

Podmiot odpowiedzialny

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytwérca

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Odyssea Pharma SA
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy si¢ zwrocic do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2017

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
stuzby zdrowia (patrz rowniez punkty od 1 do 6):

Lista kontrolna dla Lekarza przepisujacego:

Przed przepisaniem/ zalozeniem systemu Levosert nalezy upewnic sie, ze:

- pacjentka spetnia wszystkie wskazania do stosowania antykoncepcji lub wystepuje u niej nadmierne
krwawienie miesigczkowe,

- u pacjentki nie wystepuje zadne z ponizszych przeciwwskazan:

Przeciwwskazania:

Ciaza lub podejrzenie ciazy;

Istniejace lub nawracajace stany zapalne narzadow miednicy;

Istniejace infekcje drog rodnych;

Poporodowe zapalenie blony §luzowej macicy;

Infekcje macicy po poronieniu w ciggu ostatnich trzech miesiecys;

Zapalenie szyjki macicy; dysplazja nabtonka szyjki macicy;

Podejrzenie lub wystgpowanie nowotworu ztosliwego szyjki lub trzonu macicy;
Nowotwor watroby lub inne ostre lub cigzkie choroby watroby;

Wrodzone lub nabyte nieprawidtowosci w budowie macicy, w tym widkniakomigs$niaki
znieksztatcajace jam¢ macicy;

Niezdiagnozowane, nietypowe krwawienia z drog rodnych;

Stany, ktore sprzyjaja rozwojowi infekcji;

Wystepujace lub przebyte cigzkie choroby tetnic, takie jak udar lub zawat serca;
Podejrzenie lub wystepowanie nowotworow zaleznych od hormonéw, takich jak nowotwor piersi;
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza;
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Nowotwory ztos§liwe dotyczace krwi lub biataczki za wyjatkiem okresu remisji;
Niedawno przebyta choroba trofoblastu, gdy utrzymuje si¢ podwyzszony poziom hCG.
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Warunki stosowania

1. U kobiet w wieku rozrodczym, system Levosert nalezy zatozy¢ w ciagu siedmiu dni od
wystgpienia krwawienia miesigczkowego. System mozna wymieni¢ na nowy w
dowolnym dniu cyklu.

2. Zaleca sie, aby system Levosert byt zaktadany tylko przez lekarzy i (lub) pracownikow
stuzby zdrowia, ktorzy odbyli odpowiednie szkolenia zaktadania systemu Levosert i
przed zalozeniem doktadnie zapoznali si¢ z tg instrukcja.

3. System Levosert jest dostarczany w sterylnym opakowaniu. Nie nalezy go uzywac, jesli
opakowanie wewnetrzne jest zniszczone lub otwarte.

4, Badaniem ginekologicznym nalezy okresli¢ potozenie macicy (przodopochylenie,
tytopochylenie) i wielko$¢ jamy macicy. Nalezy sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w
cigzy i uwzglednié przeciwwskazania.

5. Nalezy umiesci¢ wziernik i uzy¢ odpowiedniego roztworu antyseptycznego do
zdezynfekowania pochwy i ujscia szyjki macicy.

6. W przypadku zdiagnozowania zwegzenia szyjki macicy nalezy uzy¢ rozszerzacza
macicznego. W celu pokonania oporu, nie nalezy uzywac sity.
7. Nalezy chwyci¢ szyjke macicy szczypczykami i1 pociagngé¢ delikatnie w celu

wyprostowania kanahu szyjki i jamy macicy.
8.  Nalezy okresli¢ glebokos¢ macicy. Jesli glebokos¢ macicy wynosi <5,5 cm nalezy
przerwac¢ zaktadanie.



Przygotowania do zalozenia systemu

[
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Zatadowac Hoczek i system
wewngtrzmaciczny do rurki
wprowadzajgcej

Otworzy¢ czgsciowo blister (do okoto 1/3
dhugosci od dotu) i wsuna¢ ttoczek do rurki
wprowadzajacej. Zwolni¢ nitki  spod
kotnierza, tak, aby zwisaly swobodnie.
Pociagna¢ za nitke i zatadowaé system
wewnatrzmaciczny do rurki
wprowadzajace;. Ramiona systemu
wewnatrzmacicznego musza znalez¢ sie w
jednej plaszczyznie z plaska powierzchnia
konierza.

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

Ustawi¢ niebieski kotnierz tak, aby jego
dolna krawedz wskazywata zmierzona
gleboko$¢ macicy. Plaskie powierzchnie
kolnierza musza pozostawaé zawsze W
pozycji rownoleglej do ramion. Umozliwi
to prawidlowe otwarcie ramion wewnatrz
jamy macicy.



Aplikacja
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Ustawi¢ system wewnqtrzmaciczny w
odpowiednim potozeniu w rurce
wprowadzajgcej

Przytrzymujac mocno tloczek, pociagnaé za
nitki i przesuna¢ rurke tak, aby system
wewnatrzmaciczny ustawic W
odpowiednim potozeniu.

Wybrzuszenia na ramionach poprzecznych
muszg si¢ styka¢ ze soba, nieco powyzej
gornej krawedzi rurki wprowadzajacej
(powigkszenie 1), natomiast dolna krawedz
rurki powinna si¢ zréwnaé z pierwszym
przewezeniem na ttoczku (powigkszenie 2).
Jezeli rurka nie jest zrownana z pierwszym
przewezeniem na tloczku, nalezy mocniej
pociagna¢ za nitki.

Wprowadzic¢ aplikator wraz z systemem
wewngqtrzmacicznym do kanatu szyjki
macicy, az do zetknigcia sie niebieskiego
kotnierza z szyjkq macicy

Aplikator wraz z systemem
wewnatrzmacicznym wyja¢ catkowicie z
blistra, przytrzymujac mocno tloczek wraz
z rurka wprowadzajaca, ustawione we
wiasciwym potozeniu.

Wprowadzi¢ zestaw do kanatu szyjki
macicy, az do zetknigcia si¢ niebieskiego
kotnierza z szyjka macicy.
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Zwolni¢ ramiona systemu
wewngtrzmacicznego

Przytrzyma¢ ttoczek, pusci¢ wolno nitki i
pociagnaé rurke wprowadzajaca, az do
zréwnania jej dolnej krawedzi z drugim
przewg¢zeniem na ttoczku.

Dosung¢ system wewngtrzmaciczny do dna
macicy

Aby umiesci¢ system wewngtrzmaciczny w
odpowiednim potozeniu w jamie macicy,
nalezy dosuna¢ rurke wprowadzajaca
jednoczesnie z ttoczkiem, az do ponownego
zetknigcia si¢ niebieskiego kolnierza z
szyjka macicy.

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



Uwolnié¢ system wewngtrzmaciczny z rurki
wprowadzajqcej do jamy macicy

Trzymajac nieruchomo tloczek, zsunaé
rurke wprowadzajaca az do pierscienia na
koncu tloczka.

+ Przesuwaniu pogrubionego odcinka tloczka
bedzie towarzyszyt lekki opor. Mimo to,
rurke nalezy zsuna¢ do pierscienia na koncu
tloczka.

Postepowanie = zgodne z  instrukcja
umozliwia calkowite uwolnienie systemu
Levosert z rurki wprowadzajace;.

Usungé po kolei elementy aplikatora i
przycigé nitki

Wyciagna¢ po kolei, najpierw tloczek,
potem rurke wprowadzajaca.

Przycia¢ nitki w odlegtosci okoto 3 cm od
uj$cia szyjki macicy.

WAZNE!

W przypadku trudnos$ci przy zaktadaniu i (Iub) silnego bélu lub krwawienia podczas lub po
zalozeniu systemu, nalezy natychmiast przeprowadzi¢ badanie fizykalne i ultrasonograficzne w
celu wykluczenia perforacji trzonu lub szyjki macicy. W razie potrzeby system nalezy usuna¢ i
zatozy¢ nowy, sterylny.

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

Dzial Medyczny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
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Tel.: (22) 755 96 48,
Fax: (22) 755 96 24,
e-mail lekalert@qgrodzisk.rgnet.org
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