Pribalova informace: informace pro uzivatelku
Levosert 20 mikrogramii/24 hodin intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékéarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piipbalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je ptipravek Levosert a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levosert pouzivat
Jak se ptipravek Levosert pouziva

1

2

3

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Levosert uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levosert a k ¢emu se pouZziva

Levosert je intrauterinni inzert (IUS, nitrodélozni systém) pro zavedeni do délohy, ktery pomalu
uvoliluje hormon levonorgestrel.

Pouziva se jako:
Antikoncepce

Levosert je ucinna, dlouhodoba a reverzibilni metoda antikoncepce (prevence otéhotnéni). Levosert
zabrafiuje otéhotnéni tim, ze ztencuje sliznici délohy, ze zahust'uje hlen u Usti d€lohy (cervikalni
kanal), takze spermie jim nemohou projit a oplodnit vajicko a Ze u nekterych Zen zabranuje uvolnéni
vajicka (ovulace). Jsou zde také mistni uc¢inky na délozni sliznici zptisobené pfitomnosti raminek ve
tvaru T.

Lécha silneho menstruacniho krvaceni (silné menstruace)

Levosert také snizuje intenzitu menstruaéniho krvaceni, takze muze byt zaveden, pokud mate silné
menstruacni krvaceni. Tomu se fika menoragie. Hormon obsazeny v pfipravku Levosert zplsobuje
ztenCeni sliznice délohy a tim je krvaceni kazdy mésic slabsi.

Levosert se pouziva jako antikoncepce a u silného menstrua¢niho krvaceni po dobu 5 let nebo dokud
neni systém odstranén.
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Deéti a dospivajici

Ptipravek Levosert neni urceny pro pouziti pred prvnim menstruaénim krvacenim (menarche).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Levosert pouZivat

Nez Vam bude Levosert zaveden, je mozné, ze 1ékai nebo zdravotni sestra provede uréita vySetieni,
aby se ujistil, Ze je Levosert pro Vas vhodny. Tato vySetfeni budou zahrnovat vySetieni panve a
mohou, V piipad¢ Ze to 1ékaf nebo zdravotni sestra uznaji za vhodné, zahrnovat i jina vySetfeni, jako je
vySetfeni prst.

Pted zavedenim piipravku Levosert je tieba vylécit genitalni infekce.

Pokud trpite epilepsii, informujte o tom l1ékate nebo zdravotni sestru, kteti budou ptipravek Levosert
zavadét, protoze vzacné miize dojit béhem zavadéni k zachvatu. Nékteré Zeny mohou po zavedeni
pocit'ovat slabost. To je normalni a 1ékat nebo zdravotni sestra Vam feknou, abyste si na chvili

odpocinula.

Ne vsechny Zeny mohou piipravek Levosert pouzivat.

NepouZivejte pripravek Levosert jestlize
- jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna;
- mate nebo jste nékdy méla zanétlivé onemocnéni panve;

- mate neobvykly nebo nepiijemny vaginalni vytok nebo svédéni, protoze to mohou byt znamky
infekce;

- mate nebo jste nékdy méla zanét délozni sliznice po porodu,

- mate nebo jste nékdy v poslednich 3 mésicich méla infekci délohy po porodu nebo potratu,

- mate nebo jste nékdy méla zanét délozniho hrdla (kréku délohy, délozniho ¢ipku);

- mate nebo jste nékdy méla abnormalni vysledek stéru z délozniho Cipku (zmény na déloznim
¢ipku);

- mate nebo jste nékdy méla problémy s jatry;

- mate abnormalni délohu véetné déloznich myomt (fibroidi), zvlaste téch, které méni jeji tvar;

- mate abnormalni vaginalni krvacent;

- trpite stavem, ktery zptisobuje, Ze jste vice nadchylna k infekcim. Lékat by Vés o tom informoval.

- mate nebo jste nékdy méla rakovinu zavislou na hormonech, jako je rakovina prsu;

- mate nebo jste nékdy méla jakykoli typ rakoviny, vCetné rakoviny krve (leukemie), délohy a
délozniho krcku, dokud neni v remisi (vymizely ptiznaky a projevy nemoci, ale ne nemoc sama)
nebo jestlize mate podezieni na onemocnéni rakovinou,

- mate nebo jste mé¢la trofoblastickou nemoc (trofoblast dodava Ziviny plodu). Lékar by Vas o tom
informoval;

- Jste alergicka (precitlivéla) na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Levosert Vas, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, neochrani proti infekci HIV
(AIDS) a pted jinymi sexualné prenosnymi onemocnénimi (napi. chlamydie, genitalni herpes,

2/16



genitalni bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Pro ochranu proti t€mto onemocnénim budete
potiebovat kondom.

Pripravek Levosert neni mozné pouzit jako postkoitalni antikoncepci (po nechranéném pohlavnim
styku).

Pied pouzitim piipravku Levosert se porad’te se svym lékarem, jestliZe:

- mate nebo se u Vas rozviji migréna, zavraté, rozmazané vidéni, neobvykle silné bolesti hlavy,
nebo pokud se u Vas vyskytuji bolesti hlavy Castéji nez dtive;

- mate zezloutlou kizi nebo o¢ni bélmo (zloutenka);

- jste diabeti¢ka (mate pfili§ vysokou hladinu glukosy v krvi), mate vysoky krevni tlak nebo mate
abnormalni hladiny tukd v Krvi;

- jste méla rakovinu krve (v¢etné leukemie), ktera je nyni v remisi (vymizely ptiznaky a projevy
nemoci, ale ne nemoc sama);

- jste na dlouhodobé 1écbé kortikoidy;

- jste nekdy méla mimodélozni té€hotenstvi (stav, kdy se téhotenstvi vyviji mimo delohu) nebo
cysty na vajecnicich;

- mate nebo jste nékdy méla zavazné onemocnéni tepen, jako je srdec¢ni zachvat nebo mrtvice
(cévni mozkova ptihoda);

- jste nékdy méla krevni srazeniny (trombodzu);

- wzivate jakékoli jiné 1éky, protoze nékteré léky mohou zabranit piipravku Levosert, aby spravné
pusobil;

- mate nepravidelné krvaceni;
- mate zachvaty (epilepsii).

Pokud se u Vas nékdy vyskytly vyse uvedené stavy nebo jimi trpite, Vas 1ékar rozhodne, zda mizete
pripravek Levosert pouzivat.

Musite také informovat svého 1ékate, pokud se nektery z vySe uvedenych stavii u Vas vyskytl poprvé
v dobé, kdy mate ptipravek Levosert zavedeny.

Nasledujici znamky a ptiznaky mohou znamenat, ze u Vas mohlo dojit k mimodéloznimu t€hotenstvi
(t€hotenstvi mimo délohu), a ze musite okamzité vyhledat Iékate (viz také bod ,,T¢€hotenstvi, kojeni a
plodnost®):

- prestanete menstruovat a pak zacnete trvale krvacet nebo pocit'ujete trvalou bolest.
- pocitujete bolest v podbiisku, ktera je silna a trvala.
- mate normalni znamky téhotenstvi, ale souc¢asné¢ krvacite a mate zavraté.

- mate pozitivni t€hotensky test.

Navstivte neprodlen¢ 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyvine bolestivy otok dolnich
koncetin, nahla bolest na hrudi nebo problémy s dychanim, protoze to mohou byt ptiznaky krevni
srazeniny. Je dulezité, aby byly vSechny krevni sraZeniny neprodlené 1éceny.

Navstivte také bez odkladu svého lékaie, pokud se u Vas rozvine trvala bolest v podbiisku (dolni ¢ast
bticha), horecka, bolest béhem pohlavniho styku nebo abnormalni krvaceni. Pokud budete mit kratce
po zavedeni ptipravku Levosert silnou bolest nebo horecku, mtize se jednat o zavaznou infekci, kterou
je tieba neprodlené zacit 1écit.
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Musite neprodlené navstivit 1ékafe, pokud nenahmatate vlakna v pochvé. MiZe to byt znamkou
vypuzeni nitrodélozniho systému. Vlakna mtizete ptekontrolovat tak, ze jemné vsunete prst do pochvy
a vlakna nahmatate na konci pochvy blizko otvoru do délohy (dé€lozniho krcku). Za vlakna netahejte,
protoze byste mohla omylem piipravek Levosert vytahnout. Dokud 1ékaf nepiekontroluje, zda je 1US
na svém misté, vyvarujte se sexualniho styku nebo pouzivejte bariérovou antikoncepci (jako je
kondom).

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Levosert, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtize byt tézka a mtize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vs dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Levosert a koufeni

Zenam se doporucuje prestat koufit. Koufeni zvySuje riziko vzniku srde¢niho zachvatu (infarktu),
cévni mozkové piihody (mrtvice) nebo vzniku krevnich srazenin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levosert

Uginek hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Levosert, miize byt snizeny 1éky, které zvysuji
mnozstvi enzymtl produkovanych v jatrech. Prosim, informujte svého 1¢kate, pokud uzivate:

- fenobarbital, fenytoin nebo karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie);
- griseofulvin (k 1é¢bé plisné);

- rifampicin nebo rifabutin (antibiotika);

- nevirapin nebo efavirenz (k 1&¢bé HIV).

Informujte svého 1ékafe o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZivala nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Levosert se nesmi pouzivat soucasné s jinou hormonalni antikoncepéni metodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Levosert nesmite pouZivat béhem téhotenstvi nebo pokud mate podezieni, Ze jste
téhotna.

Mohu otéhotnét béhem pouzivani pfipravku Levosert?

Je velmi vzacné, aby Zena otéhotnéla se zavedenym piipravkem Levosert.

Vynechani menstruace nemusi znamenat, Ze jste t€hotna. Nékteré zeny nemusi mit béhem pouzivani
nitrodélozniho systému menstruaci.

Pokud se u Vas nedostavi menstruace po dobu 6 tydnd, zvazte pouziti t¢hotenského testu. Pokud je
negativni, neni tfeba provadét dalsi test, pokud nemate dalsi t€éhotenské priznaky, jako je nevolnost,
unava nebo citlivost prst.

Pokud ot€hotnite se zavedenym téliskem, kontaktujte co nejdiive svého lékate, aby mohlo byt
vylouéeno mimod¢lozni té€hotenstvi a odstranén piipravek Levosert z divodu snizeni rizika
spontanniho potratu.

Co udélat, pokud chcete otéhotnét?
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Pokud chcete otéhotnét, pozadejte 1ékare, aby Levosert vyjmul. Po odstranéni nitrodélozniho systému
se velmi rychle vrati Vase obvykla schopnost otéhotnét.

Mohu kojit, pokud madm zavedeny pripravek Levosert?

V matetském mléce se nachazeji velmi mala mnozstvi hormonu z ptipravku Levosert, ale hladiny jsou
niz8i, nez pfi jiné hormonalni antikoncepcni metodé. Neocekdva se zadné riziko pro novorozence.
Pokud si ptejete kojit, porad’te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou znamé zadné ucinky na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Levosert obsahuje siran barnaty

Ram ptipravku Levosert, ktery ma tvar T, obsahuje siran barnaty, proto je viditelny na rentgenu.

3. Jak se pripravek Levosert pouziva

Nitrodélozni systém muze zavést jen 1ékar nebo zvlast vyskolena zdravotni sestra (viz zvlastni pokyny
pro zavedenti téliska, které jsou ulozené v baleni).

Vysvétli Vam, jak bude zavedeni piipravku probihat a jakakoli rizika spojena s jeho pouzivanim. Poté
Vas lékat nebo zdravotni sestra pied zavedenim pifipravku Levosert vySetfi. Pokud mate jakékoli
obavy z pouzivani ptipravku, proberte je s nimi.

Béhem zavadéni miizete pocitovat mirnou bolest. Informujte 1€kaie o jakékoli bolesti, kterou pocitite.

Télisko ma byt zavedeno bud béhem menstruace, nebo béhem sedmi dnli od zacatku menstruace.
Pokud jiz mate télisko zavedené a je cas jej nahradit novym téliskem, nemusite cekat az do
menstruace.

Pokud jste praveé porodila, musite pockat alespon 6 tydnti do zavedeni pfipravku Levosert. Levosert
muze byt nékdy zaveden okamzité po potratu, a to za predpokladu, ze nemate zddnou genitalni infekci.

Pokud mate zachvaty (epilepsii), informujte lékafe nebo zdravotni sestru, ktefi budou Levosert
zavadét, protoze vzacné mize dojit béhem zavadéni ke kieCim.

Nekteré Zeny mohou pocitovat po zavedeni téliska mdloby. To je normalni a 1ékat Vam poradi, abyste
na chvili zlstala lezet.

Velmi vzacné muze béhem zavadéni ¢ast téliska nebo télisko celé poranit sténu délohy. Pokud k tomu
dojde, télisko je vyjmuto.

Jak rychle pripravek Levosert pisobi?
Antikoncepce

Pted ot¢hotnénim jste chranéna, jakmile je nitrodélozni systém zaveden. Pravdépodobnost oté¢hotnéni
je priblizné 2 t€hotenstvi na 1000 Zen béhem prvniho roku. Cetnost selhani se maze zvysit v piipadé
samovolného vypuzeni nitrodélozniho systému nebo perforace (prodéravéni) délohy.

Silné menstruacni krvaceni

S ptipravkem Levosert obvykle dochazi béhem 3 az 6 mésici k vyraznému sniZzeni menstrua¢niho
krvaceni.
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Jak ¢asto mam nitrodéloZni systém kontrolovat?

Nitrodé€lozni systém je tieba zkontrolovat obvykle 6 tydni po zavedeni, poté 12 mésicli od zavedeni a
nasledné jednou za rok do jeho vyjmuti.

Jak poznam, Ze je nitrodéloZni systém na svém misté?

Po kazdé menstruaci miZzete piekontrolovat dvé tenka vlakna pfipojena ke spodnimu konci
nitrodélozniho systému. Lékat Vas pouci, jak je kontrolovat.

Netahejte za vlakna, protoze byste mohla nahodné nitrod€lozni systém vytahnout. Pokud
nenahmatate vlakna, navstivte neprodlené svého 1ékafe nebo zdravotni sestru a do té doby Se vyvarujte
sexualniho styku nebo pouzivejte bariérovou antikoncepci (jako je kondom). VIdkna mohou byt jen
vtazena do délohy nebo do délozniho kandlu. Pokud lékat nebo zdravotni sestra nemohou vldkna najit,
mohou byt utrzena, ptipravek Levosert mohl byt samovolné vypuzeny z délohy nebo ve vzacnych
piipadech mohl prorazit sténu délohy (perforace délohy, viz bod 4).

Navstivte 1ékare také tehdy, pokud nahmatate spodni konec samotného téliska nebo Vy nebo Vas
partner budete citit bolest nebo nepfijemny pocit béhem pohlavniho styku.

Co se stane, pokud je nitrodé€loZni systém samovolné vypuzen z délohy?

Pokud je nitrodélozni systém zcela nebo cCastecné samovolné vypuzen z délohy, ochrana pied
ot¢hotnénim nemusi byt u¢inna.

Stava se to vzacné, ale je mozné, Ze k tomu béhem menstruace dojde, aniz byste to zaregistrovala.

Priznakem, Ze k tomu doslo, mize byt neobvykly nartst intenzity krvaceni b&éhem menstruace.
Informujte svého 1ékate, pokud dojde k neo¢ekavané zméne menstruacniho krvaceni.

Pokud jste prestala pouzivat pripravek Levosert

Lékat miize nitrod€lozni systém kdykoli odstranit. Vyjmuti je velmi jednoduché. Pokud neplanujete
okamzité zavedeni nového nitrodélozniho systému nebo t€liska, je dilezité, abyste pouzivala jinou
formu antikoncepce v tydnu pied jeho vyjmutim. Pohlavni styk b&hem posledniho tydne pied
vyjmutim piipravku Levosert mize vést po jeho vyjmuti K otéhotnéni.

Jak pripravek Levosert ovlivni menstruaci?

Pro vSechny uzivatelky pfipravku Levosert:

Mnoho Zen ma prvnich 3-6 mésicli po zavedeni nitrodélozniho systému Spinéni (malé mnozstvi
krevnich ztrat). Jiné maji delsi nebo silné krvaceni. Pred snizenim krevnich ztrat mtizete mit nicméné
obvykle béhem prvnich 2-3 mésici zvySeni krvaceni. Obecné je pravdépodobné, ze budete kazdy
mesic krvacet méné dni a piipadné nebudete krvacet vibec. Je to zplsobené ucinkem hormonu
(levonorgestrel) na sliznici délohy.

Pokud mate zavedeny piipravek Levosert z divodu silného menstrua¢niho krvéceni:

Levosert obvykle navozuje po 3 az 6 mésicich 1é¢by vyznamné snizeni ztraty krve menstruaci. Muze
dojit i k zesileni krvaceni, a to obvykle béhem prvnich 2 az 3 mésicii, nez dojde ke snizeni krevnich
ztrat. Pokud neni dosazeno vyznamného snizeni krevnich ztrat po 3 az 6 mésicich, je tfeba zvazit jiné
zpusoby 1é¢by.

Pokud mate Levosert zavedeny jiz dlouho a poté se dostavi problémy s krvacenim, kontaktujte svého
1ékare nebo zdravotnické zafizeni a pozadejte o radu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

Dale navstivte co nejdfive svého 1ékare, pokud zaznamenate:

bolestivy otok dolni koncetiny,

nahlou bolest na prsou,

obtize s dychanim,

protoze to mohou byt pfiznaky vzniku krevni srazeniny.

4,

Moiné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s pripravkem Levosert se vyskytuji nejcastéji béhem prvnich mésict po
jeho zavedeni a poté ¢asem mizi.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich uc¢inki, kontaktujte
neprodlené svého lékare nebo zdravotni sestru:

Silna bolest nebo horecka, ke kterym dos$lo kratce po zavedeni, mohou znamenat, Ze mate
zavaznou infekci, kterou je tieba neprodlené 1é¢it. Ve vzacnych piipadech muze dojit k velmi
zavazné infekci (sepse).

Silna bolest a trvalé krviceni mohou byt znamkou poskozeni nebo natrzeni stény délohy
(perforace). Perforace je vzacna, vyskytuje je nejéastéji béhem zavadéni piipravku Levosert, ale
muze byt zaznamenana i o néco pozdéji. Pokud k tomu dojte, bude piipravek Levosert vyjmuty;
velmi vzacné si to muze vyzadat chirurgicky zakrok. Riziko perforace je nizké, ale zvySuje se u
kojicich Zen a u Zen, které porodily v prubéhu 36 tydnt pied zavedenim.

Mozné znamky a ptiznaky perforace mohou byt:
- silna bolest (jako kiece pii menstruaci) nebo vétsi bolest, nez se ¢ekalo
- silné krvaceni (po zavedeni)
- bolest nebo krvaceni, které trvaji vice nez nékolik tydnu
- nahlé zmény menstruacniho krvaceni
- bolest pti sexu

- nenahmatani vlaken ptipravku Levosert (viz bod 3 ,Jak se pfipravek Levosert pouziva -
Jak pozndm, Ze je nitrodélozni systém na svém misté?*)

Bolest v podbrisku, zvlasté pokud mate také hore¢ku nebo doslo k vynechani menstruace
nebo mate neocekavané krvaceni, protoZze to mohou byt znamky mimodélozniho téhotenstvi.
Absolutni riziko vzniku mimodélozniho téhotenstvi u uzivatelek ptipravku Levosert je nizké.
Pokud ale Zena se zavedenym piipravkem Levosert ot¢hotni, relativni pravdépodobnost vzniku
mimodélozniho téhotenstvi se zvysuje.

Bolest v podbrisku nebo bolestivy nebo obtiZny sex, protoze to mohou byt znamky cysty na
vajecniku nebo zanétlivého onemocnéni v oblasti panve. Je to dulezité, protoze infekce v oblasti
panve muZe snizit Vasi Sanci otéhotnét a miize zvysit riziko vzniku mimod€lozniho krvaceni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 zenu z 10) mohou zahrnovat:
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zmény menstruace. Mlzete zaznamenat $pinéni, krat$i nebo del$i intervaly mezi menstruacemi,
bolestivé menstruace. Tiebaze béhem 3-6 mésicti po zavedeni piipravku Levosert obvykle
dochazi k vyznamnému snizeni krevnich ztrat béhem menstruace, mize dojit i ke zvyseni
intenzity krvaceni a to obvykle béhem prvnich 2 az 3 mésict, nez dojde k jeho snizeni.
Menstruace muze zcela vymizet. Pokud neni dosazeno vyznamného sniZeni krevnich ztrat po 3 az

.....

ovarialni cysty. Jsou to utvary ve vaje¢niku naplnéné tekutinou.
bakterialni nebo plisfiové infekce pochvy a zevniho genitalu (vulvy);
pupinky (akné);

bolest nebo krvaceni béhem zavadeéni.

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 Zenu z 10) mohou zahrnovat:

depresi, nervozitu nebo jiné zmény nalady;
snizeni sexualni aktivity;

bolest hlavy;

migrénu;

pocit slabosti (presynkopu);

bolest bticha, bolest v panevni oblasti nebo bolest zad;
diskomfort v oblasti bficha;

nevolnost (nauzeu);

pocit nafouklého bficha;

zvraceni;

bolestivé menstruace;

hojné&jsi vaginalni vytok;

citlivost, bolestivost prsi;

bolestivy pohlavni styk;

kie¢ délohy;

Levosert je samovolné vypuzen z délohy;

zvySeni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 Zenu ze 100) mohou zahrnovat:

genitalni infekce, které mohou zpusobovat: svédéni pochvy; bolest pfi moceni nebo tinik mogi;
nebo bolest v podbtisku, bolest zptisobenou zanétem délohy, vajeénikli nebo vejcovodi;

mdloby;

ekzém;

zanét krcku délohy (cervicitis);

nateklé nebo oteklé dolni koncetiny nebo kotniky;
zvyseni ristu chloupki na tvari a na téle;

vypadavani vlast;
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- svédéni kiize (pruritus);
- odlisné zbarveni nebo zvySeni kozniho pigmentu, zvlasté na obliceji (chloasma);

- mimodélozni téhotenstvi.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 Zenu z 1000) mohou zahrnovat:
- vyrazky, svédéni;

prorazeni (perforace) délozni stény — Cetnost je zalozena na klinickych studiich, ze kterych byly
vylou€eny kojici zeny. V rozsahlé klinické studii u uzivatelek IUS/IUD, byla Cetnost perforace u
zen, které kojily nebo u kterych bylo zavedeni do 36 tydni po porodu, ,,mén¢ Casté*.

Siln4 bolest nebo horecka, ke kterym dojde kratce po zavedeni, mohou znamenat zdvaznou infekci,
kterou je tfeba neprodlené 1éCit. Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout zavazna infekce
(sepse).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Levosert uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu. Uchovavejte saCek v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Neotevirejte obal s pfipravkem Levosert. To mtze udélat jen Vas lékar nebo Iékar
zdravotnického zatizeni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte systém po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a vnéj$im obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Levosert obsahuje

- Intrauterinni inzert (nitrod€lozni systém) Levosert obsahuje 52 mg 1é¢ivé latky levonorgestrel.
Hormon je obsazen v jadfe inzertu (systému), ktery dale obsahuje dimetikon. Jadro je obaleno
dimetikonovou membranou.

Jak pripravek Levosert vypada a co obsahuje toto baleni
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- Pripravek Levosert se sklada z malého téliska ve tvaru T, které je vyrobeno z plastu nazyvaného
polyethylen. Jeho stavba umoziuje télisku postupné uvoliovat hormon do délohy.

- Ke spodni stran¢ téliska jsou pfipevnéna dvé jemna vlakna z polypropylenu a ftalocyaninové
modii. Tato vldkna umoziuji snadné vyjmuti a umoziuji Vam i lékati kontrolovat, zda je télisko
na misté.

Kazdé baleni obsahuje jeden nitrodélozni systém Levosert.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest,

Mad’arsko

Vyrobcee

Odyssea Pharma SA
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgie

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’,
Madarsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Levosert
Ceska republika: Levosert
Mad’arsko: Levosert
Lotyssko: Levosert
Litva: Levosert
Polsko: Levosert
Rumunsko: Levosert
Slovenska republika Levosert
Velka Britanie Levosert

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 12. 2018

Viz zvlastni pokyny vlozené v baleni.
Pokyny K pouZiti a pro zachazeni
Levosert 20 mikrogramii/24 hodin intrauterinni inzert

levonorgestrelum
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Dotaznik pro lékare

Nez predepiSete/zavedete pripravek Levosert, odpoveézte nasledujici otazky:

Ptekontroloval(a) jsem, ze potfeby pacientky odpovidaji indikaci antikoncepce nebo silné
menstruacni krvaceni a dobé pouzivani do 5 let?

Vyplnil(a) jsem karticku pro pacientku, kterd byla vloZzena v baleni a piedal(a) jsem ji pacientce pro
ptipomenuti (zavedeni na dobu vice nez 5 let je tieba nahlasit jako pouziti off label)?

Prectéte si, prosim, pozorné¢ nasledujici pokyny, protoze ve srovnani sjinymi IUD, kterd jste
pouzival(a) diive, mohou byt urcité rozdily v typu zavadéce:

Podminky pro pouziti

1. U Zen ve fertilnim véku se ma pripravek Levosert zavést do dutiny délozni béhem prvnich sedmi
dnti od zacatku menstruace. Mize byt nahrazen novym systémem kdykoli béhem cyklu.

2. Dtrazné se doporucuje, aby piipravek Levosert zavadél jen Iékat/zdravotnicky pracovnik, ktery je
v zavadéni dostatecné proskoleny a ktery si pfed zavadénim piipravku Levosert peclivé procetl
tyto pokyny.

3. Pripravek Levosert se dodava ve sterilnim baleni, které nesmi byt otevieno, dokud to neni
z divodu zavedeni nutné. S rozbalenym piipravkem je tfeba manipulovat tak, aby byla zajisténa
asepse. Nepouzivejte jej, pokud je vnitini obal poSkozeny nebo otevieny.

4. Gynekologickym vySetfenim urcete pozici délohy (anteverze, retroverze) a jeji velikost. Vyluéte
t€hotenstvi a kontraindikace.

5. Zavedte do pochvy posevni zrcadla, pouzijte vhodny dezinfekéni roztok k vyplachu vaginy a
o¢isténi hrdla d€lozniho.

6. Pokud je diagnostikovana cervikalni stendza, uzijte cervikalni dilatatory. Neuzivejte nasili, abyste
ptekonal(a) rezistenci.

7. Uchopte cervix nastrojem tenaculum forceps a mirnym tahem stahnéte hrdlo a narovnejte
cervikalni kanal a dutinu déloZni.

8. Zméite délku dutiny délozni hysterometrii. Pokud je délka délohy < 5,5 cm, ukoncete proceduru.

Popis
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@ zéasobnik levonorgestrelu s membrénou

@ lateralni raménka

@ vlakna

@ zaoblena zakonceni
@ patka (zarazka)

@ stupnice

@ zesilena znacka
@ prvni zétez
@ druhy zéfez

(D krouzek

Zavadéci
trubicka

Priprava pro zavedeni

‘ Zavedte pist a IUS do zavadéci trubicky

] Caste¢né oteviete blistr (asi do 1/3 od
spodni strany) a zaved’te pist do zavadeci

trubic¢ky. Uvolnéte vlakna z patky. Tahem

| | |

Y Y Y B I

za vlakna zatdhnéte IUS do trubicky.

FIE

Raménka téliska musi zustat v horizontalni

poloze, rovnob&zné s plochou stranou

patky (zarazky).
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Zavadéni
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Umistéte spodni hranu patky (zarazky) na

spravné misto

Pozice modré patky (zardzky) a spodni
hrany patky (zarazky) oznacuje hodnotu
zjisténou pii hysterometrii. Ploch4 strana
patky musi vzdy zistat paralelné
sraménky. To umozni sprdvné otevieni

ramének v dutiné délozni.

Upravte pozici lUS v zavddeéci trubicce

Pro upraveni pozice IUS drzte pevné pist a

tahnéte za vlakna a pohybujte trubickou.

Zaoblena zakonceni lateralnich ramének
musi byt tésné proti sobé, mirné nad
hornim okrajem zavadéci trubicky (viz
detailni obrazek ¢. 1) a distalni okraj
trubicky musi byt v misté prvniho zarezu
na pistu (viz detailni obrazek ¢. 2). Pokud
neni trubi¢ka v Grovni prvniho zafezu na

pistu, musite zatahnout za vlakna silngji.



Zavedeni téliska do cervikalniho kanalu az

Jje modra patka v kontaktu s cervixem

Vytahnéte celé télisko z blistru a pfitom

=TT

drzte pevné pist a trubicku spolu ve

spravné upravené pozici.

Zaved’te soustavu do cervikalniho kanalu

\L az se modra patka (zarazka) dotyka hrdla.

Uvolneéni ramének nitrodelozniho téliska

Drzte pist, uvolnéte vldkno a tiahnéte
zavadeci trubicku dolt, az jeji dolni konec

dosahne druhého zatezu na pistu.
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Zatlacte IUS proti fundu

Pro umisténi IUS v délozni dutiné zatlaéte

soucasn¢ na zavadéci trubicku a pist, az se

modra patka (zarazka) opét dotkne hrdla.

Ptipravek Levosert je pak v dutiné délozni

spravné umistén.

Uvolneni 1US 7 trubicky do dutiny délozni

Aniz byste pohybovali pistem, zatidhnéte

zavadéci trubicku dolt az ke krouzku pistu.

~

“~. Mimny odpor znamena pruchod rozsitené
N

€asti pistu. Nicmén¢ zatahnéte trubicku az
\
dala ke krouzku.
|
1

Pfi':pravek Levosert je pak zcela uvolnény

z¢ zavadéci trubicky.
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Odstrante postupné soucasti zavadéce a

ustrihnéte vilakna

I 3 c m Odstraiite postupné nejdiive pist a poté
zavadeéci trubicku,

Ustithnéte vlakna asi 3 cm od cervixu.

DULEZITE!

V ptipadé obtizného zavadéni a/nebo neobycejné silné bolesti nebo krvaceni behem zavadéni nebo
po ném je tfeba provést fyzikalni a ultrasonografické vysetfeni k vylouceni perforace téla délohy
nebo cervixu. V pripadé potteby systém odstraiite a zaved'te novy, sterilni systém.

Prosim nahlaste jakykoli ptipad perforace délohy nebo problémy se zavadénim na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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