Sp. zn. sukls163622/2024, sukls268649/2024

Pribalova informace: informace pro uzZivatelku

Levosert SHI 20 mikrogramii/24 hodin intrauterinni inzert

levonorgestrelum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této piipbalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Levosert SHI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Levosert SHI pouzivat
Jak se ptipravek Levosert SHI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Levosert SHI uchovévat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levosert SHI a k ¢emu se pouZiva

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

Pouziva se jako:
Antikoncepce

Levosert SHI je ucinn4, dlouhodobd a docasna (vratna) metoda antikoncepce. Levosert SHI zabraiiuje
ot¢hotnéni tim, Ze ztencuje sliznici délohy, zahust'uje hlen u tusti délohy (cervikalni kanal), takze
spermie jim nemohou projit a oplodnit vaji¢ko, a u nékterych Zen zabranuje uvolnéni vajiCka
(ovulace). Jsou zde také mistni G¢inky na dé€lozni sliznici zpisobené ptritomnosti raminek ve tvaru T.

Lécha silného menstruacniho krvdaceni (silné menstruace)

Levosert SHI také snizuje intenzitu menstruacniho krvaceni, takZze mize byt zaveden, pokud mate
silné menstruac¢ni krvaceni. Tomu se fika menoragie. Hormon obsazeny v ptipravku Levosert SHI
zpusobuje ztenceni sliznice délohy, a tim je krvaceni kazdy mésic slabsi.

Levosert SHI je u¢inny v indikaci antikoncepce po dobu osmi let a v indikaci silného menstrua¢niho
krvaceni po dobu péti let. V ptipadé antikoncepce se piipravek Levosert SHI vyjima koncem osmého
roku a pokud je pozadovano pokraCovani pouzivani, nahrazuje se v dob€ odstranéni novym
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pripravkem Levosert SHI. V pfipad¢ okamzité aplikace neni nutna zadna dalsi ochrana. Pro indikaci
silného menstrua¢niho krvaceni se piipravek Levosert SHI nahrazuje koncem patého roku. Pokud se
ptiznaky nevrati po 5 letech pouzivani, 1ze zvazit pokraCovani v pouzivani. Ptipravek Levosert SHI
ma byt vyjmuty nebo vyménény nejpozdéji po 8 letech.

Déti a dospivajici

Ptipravek Levosert SHI neni ureny pro pouziti pied prvnim menstruacnim krvacenim (menarche).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Levosert SHI pouZivat

Nez Vam bude Levosert SHI zaveden, je mozné, ze lékai nebo zdravotni sestra provede urcita
vySetfeni, aby se ujistil, ze je Levosert SHI pro Vas vhodny. Tato vySetieni budou zahrnovat vySetieni
panve a mohou, v pfipadé Ze to lékaf nebo zdravotni sestra uznaji za vhodné, zahrnovat i jind
vysetfeni, jako je vySetieni prsil.

Pted zavedenim piipravku Levosert SHI je tfeba vylécit genitalni infekce.

Pokud trpite epilepsii, informujte o tom lékafe nebo zdravotni sestru, ktefi budou ptipravek Levosert
SHI zavadét, protoze vzacné muze dojit béhem zavadéni k epileptickému zachvatu. Nékteré Zeny
mohou po zavedeni pocitovat slabost. To je normalni a lékaf nebo zdravotni sestra Vam teknou,
abyste si na chvili odpocinula.

Ne vsechny Zeny mohou piipravek Levosert SHI pouZzivat.

Nepouzivejte pripravek Levosert SHI
- jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna;
- jestlize mate nebo jste nékdy méla zanétlivé onemocnéni panve;

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

- jestlize mate nebo jste nékdy méla zanét délozni sliznice po porodu;

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

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

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

- jestlize mate nebo jste nékdy méla nador jater nebo jiné akutni nebo zavazné jaterni problémy;

- jestlize mate abnormalni délohu véetné déloznich myomu (fibroidl), zvlaste téch, které méni jeji
tvar;

- jestlize mate abnormalni vaginalni krvaceni;

- jestlize trpite stavem, ktery zpisobuje, ze jste vice nachylnéd k infekcim. Lékat by Vas o tom
informoval.

- jestlize mate nebo jste n€ékdy méla rakovinu zavislou na hormonech, jako je rakovina prsu;

- jestlize mate nebo jste nékdy meéla jakykoli typ rakoviny, vcetné rakoviny krve (leukemie),
délohy a délozniho krcku, dokud neni v remisi (vymizely pfiznaky a projevy onemocnéni, ale ne
onemocnéni samo) nebo jestlize mate podezfeni na onemocnéni rakovinou;

- jestlize mate nebo jste méla trofoblastickou nemoc (trofoblast dodava ziviny plodu). Lékar by
Vas o tom informoval;
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- jestlize jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Levosert SHI Vas, stejné jako jind hormonalni antikoncepce, neochrani proti infekci virem
HIV (AIDS) a pfed jinymi sexualné pfenosnymi onemocnénimi (napt. chlamydie, genitalni herpes,
genitalni bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Na ochranu proti témto onemocnénim budete
potiebovat kondom.

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

Pied pouzitim piipravku Levosert SHI se porad’te se svym lékai'em:

- 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 diive;

- jestlize mate nazloutlou kizi nebo o¢ni bélmo (Zloutenka);
- jestlize mate vysoky krevni tlak;

- jestlize jste diabeti¢ka (mate pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi), mate vysoky krevni tlak nebo
mate abnormalni hladiny tuki v krvi;

- jestlize jste méla rakovinu krve (vCetn€¢ leukemie), kterd je nyni v remisi (vymizely pfiznaky a
projevy onemocnéni, ale ne onemocnéni samo);

- jestlize jste na dlouhodobé lécbé kortikoidys;

- jestlize jste nékdy méla mimodélozni t€hotenstvi (stav, kdy se téhotenstvi vyviji mimo délohu)
nebo cysty na vajecnicich;

- jestlize mate nebo jste nékdy mela zavazné onemocnéni tepen, jako je srde¢ni zachvat nebo
mrtvice (cévni mozkova piihoda) nebo jestlize mate néjaké problémy se srdcem;

- jestlize jste nékdy méla krevni srazeniny (trombozu);

- jestlize uzivate jakékoli jiné 1éky, protoze nékteré 1éky mohou zabranit ptipravku Levosert SHI,
aby spravng pusobil;

- jestlize mate nepravidelné krvacenti;
- jestlize mate zachvaty kieci (epilepsii).

Pokud se u Vas ne¢kdy vyskytly vyse uvedené stavy nebo jimi trpite, 1ékai rozhodne, zda mizete
ptipravek Levosert SHI pouzivat.

Musite také informovat svého 1€kaie, pokud se néktery z vyse uvedenych stavii u Vas vyskytl poprvé
v dobé¢, kdy mate ptipravek Levosert SHI zavedeny.

Nasledujici znamky a ptiznaky mohou znamenat, ze u Vas mohlo dojit k mimodéloznimu téhotenstvi
(t€hotenstvi mimo délohu), a ze musite okamzité vyhledat 1ékafe (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 t¢hotenstvi, ale soucasné¢ krvacite a mate zavraté.

- mate pozitivni t€hotensky test.
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Navstivte neprodlené lékate nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyvine bolestivy otok dolnich
koncetin, nahla bolest na hrudi nebo problémy s dychanim, protoze to mohou byt pfiznaky krevni
srazeniny. Je dtlezité, aby byly vSechny krevni srazeniny neprodlené 1éceny.

Navstivte také bez odkladu svého 1ékare, pokud se u Vas rozvine trvald bolest v podbtisku (dolni ¢ast
bricha), horecka, bolest béhem pohlavniho styku nebo abnormalni krvaceni. Pokud budete mit kratce
po zavedeni ptipravku Levosert SHI silnou bolest nebo horecku, mtize se jednat o zavaznou infekei,
kterou je tfeba neprodlené zacit 1&¢it.

Vypuzeni

Stahy dé€loznich svalll pfi menstruaci mohou nékdy télisko posunout nebo zcela vypudit z délohy. To
je pravdépodobnéjsi, pokud mate v dobé zavedeni nitrodélozniho téliska nadvdhu nebo mate v
anamnéze silné menstruacni krvaceni. Pokud nitrodélozni télisko neni na svém misté, nemusi fungovat
tak, jak bylo zamysleno, a proto se zvysuje riziko otéhotnéni. Pokud je nitrodélozni télisko vypuzeno,
nejste jiz chranéna pred oté¢hotnénim. Moznymi znamkami vypuzeni mtze byt bolest nebo abnormalni
krvaceni, ale Levosert SHI miize také byt vypuzen, aniz byste si toho vS§imla. Vzhledem k tomu, ze
Levosert SHI snizuje intenzitu menstruac¢niho krvaceni, mize byt jeho zesileni pfiznakem vypuzeni
systému.

Doporucuje se proto, abyste si prstem zkontrolovala vlakna, naptiklad pii sprchovani. Viz také bod 3
,Jak se pripravek Levosert SHI pouziva — Jak poznam, Ze je nitrod¢lozni systém na svém misté?“.
Mate-li znamky, které naznacuji vypuzeni téliska, nebo nemutizete-li nahmatat vlakna, pouzijte jinou
metodu antikoncepce (jako je kondom) a porad’te se se svym Iékafem.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Levosert SHI, uvadeély depresi
a depresivni ndladu. Deprese miize byt té¢zka a mtiize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého I¢kare.

Levosert SHI a koufeni

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

Pouzivani tamponu a menstruacnich kaliska

Doporucuje se pouzivani menstruacnich vlozek. Jestlize pouzivate tampony nebo menstruacni kalisky,
mate je ménit opatrné tak, aby nedoSlo k vytazeni pfipravku Levosert SHI za vldkna upevnénd k
systému.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Levosert SHI

Mechanismus G¢inku piipravku Levosert SHI je hlavné mistni, nepfedpoklada se, Ze by uZivani
dalsich 1éCivych ptipravkd zvySovalo béhem pouzivani ptipravku Levosert SHI riziko otéhotnéni.
Ptesto prosim informujte 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat, véetné 1é¢ivych ptipravki bez 1ékaiského predpisu.

Tyka se to nasledujicich 1écivych piipravki:

4/27



- pripravky k 1é¢b¢ epilepsie (jako je lamotrigin, barbituraty, fenytoin, primidon, karbamazepin,
oxkarbazepin, , topiramat. felbamat),

- ptipravky k 1écbé tuberkuldzy (jako je rifampicin, rifabutin),

- ptipravky k 1é¢bé¢ HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (jako je nevirapin, efavirenz
ritonavir, nelfinavir),

- ptipravky k 1écbé infekcei plisnémi (jako je griseofulvin, itrakonazol, ketokonazol),
- ptipravky k 1é¢bé bakterialnich infekci (jako je klarithromycin, erythromycin),

- ptipravky k 1écbé nekterych onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku (jako je verapamil,
diltiazem),

- rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum),
- grapefruitovy dZus.

Piipravek Levosert SHI se nesmi pouZzivat soucasné s jinou hormonalni antikoncepéni metodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Levosert SHI nesmite pouzZivat béhem téhotenstvi nebo pokud méate podezieni, Ze jste
téhotna.

Mohu otéhotnét béhem pouzivani pripravku Levosert SHI?

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

Vynechani menstruace nemusi znamenat, ze jste t€hotna. Nékteré zeny nemusi mit béhem pouzivani
nitrod¢lozniho téliska menstruaci.

Pokud se u Vas nedostavi menstruace po dobu 6 tydnd, zvazte pouziti téhotenského testu. Pokud je
negativni, neni tieba provadét dalsi test, pokud nemate dalsi t€hotenské ptiznaky, jako je pocit na
zvraceni, inava nebo citlivost prst.

Pokud otéhotnite navzdory zavedenému piipravku Levosert SHI, musite okamzité navstivit 1ékare, aby
mohl byt Levosert SHI odstranén. Odstranéni mlze zplsobit potrat. Pokud je vSak Levosert SHI
behem tehotenstvi ponechan v déloze, neni jen zvysené riziko potratu, ale také predcasného porodu.
Jestlize nemlze byt Levosert SHI vyjmut, porad’te se s lékafem o pfinosech a rizicich pokra¢ovani
tehotenstvi. Pokud téhotenstvi pokraCuje, budete béhem téhotenstvi peclivé sledovana a pokud
zaznamenate ki‘eCe a bolest v biise nebo horecku, okamzité€ se obrat’te na svého 1ékare.

Levosert SHI obsahuje hormon zvany levonorgestrel. Ojedinéle byly hlaseny nezadouci uc€inky na
zevni genitalie plodt Zenského pohlavi, pokud béhem téhotenstvi nitrodélozni télisko nebylo vyjmuto
a doslo k pusobeni tohoto hormonu na vyvijejici se plod v déloze.

Co udélat, pokud chcete otéhotnét?

Pokud chcete otehotnét, pozadejte lékafe, aby pripravek Levosert SHI vyjmul. Po odstranéni
nitrodélozniho téliska se velmi rychle vrati Vase obvykla schopnost ot€hotnét.

Mohu kojit, pokud mam zavedeny pfipravek Levosert SHI?

V matetském mléce se nachazeji velmi mala mnozstvi hormonu z pfipravku Levosert SHI, ale hladiny
jsou niz§i, nez pti jiné hormonalni antikoncepéni metod€. Neocekava se zadné riziko pro novorozence.
Pokud si piejete kojit, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou znamé zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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Levosert SHI obsahuje siran barnaty

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

3. Jak se pripravek Levosert SHI pouziva

Nitrodélozni systém muze zavést jen 1ékar nebo zvlast vySkolend 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
Vs lékar nebo zdravotni sestra pied zavedenim ptipravku Levosert SHI vySetfi. Pokud mate jakékoli
obavy z pouzivani pfipravku, proberte je s nimi.

Béhem zavadéni muzete pocitovat mirn€ nepfijemné pocity. Informujte svého lékate o jakékoli
bolesti, kterou pocitite.

Zahajeni pouZivani pripravku Levosert SHI
e Pied zavedenim ptipravku Levosert SHI je tfeba se ujistit, Ze nejste t€hotna.

e Piipravek Levosert SHI ma byt zaveden béhem 7 dnil od zacatku menstruace. Kdyz je v tyto dny
pripravek Levosert SHI zaveden, funguje okamzité a zabrani ot€¢hotnéni.

o Pokud si nemizete nechat zavést pripravek Levosert SHI béhem 7 dni od zacatku menstruace
nebo pokud menstruace pfichazi v neptfedvidatelnou dobu, pak lze piipravek Levosert zavést
kterykoli jiny den. V tomto ptipad¢ nesmite mit od posledni menstruace pohlavni styk bez pouziti
antikoncepce a pied zavedenim musite mit negativni t€hotensky test. Pripravek Levosert SHI také
nemusi okamzité spolehlivé chrénit pted oté¢hotnénim. Proto mate béhem prvnich 7 dnd po
zavedeni pfipravku Levosert SHI pouzivat bariérovou metodu antikoncepce (jako je kondom)
nebo se zdrzet vaginalniho styku.

e Piipravek Levosert SHI neni vhodny pro pouziti jako nouzova antikoncepce (postkoitalni
antikoncepce).

Zahajeni pouZzivani pripravku Levosert SHI po porodu

e Pfipravek Levosert SHI Ize zavést po porodu, jakmile se déloha vrati do normalni velikosti, ne
vSak dfive nez 6 tydnil po porodu (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci u¢inky — Perforace®).

e Viz také ,,Zahajeni pouzivani pripravku Levosert SHI“ vyse, kde naleznete dalsi informace
ohledné nacasovani zavedeni.

Zahijeni pouZivani pripravku Levosert SHI po potratu

Ptipravek Levosert lze zavést ihned po potratu, pokud tehotenstvi trvalo méné nez 3 mésice, za
predpokladu, Ze nedoslo k infekci pohlavnich organd. Ptipravek Levosert SHI pak bude fungovat
okamZzité.

Vyména piipravku Levosert SHI

Pripravek Levosert SHI muize byt nahrazen novym pfipravkem Levosert SHI kdykoli b&hem
menstruacniho cyklu. Pripravek Levosert SHI pak bude fungovat okamzite.

Pifechod z jiné antikoncepéni metody (jako je kombinovand hormondlni antikoncepce,
implantat)
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o Pripravek Levosert SHI Ize zavést okamzité, pokud je dostatecné jisté, Ze nejste té¢hotna.

o Pokud od zacatku menstruaéniho krvaceni uplynulo vice nez 7 dni, mate se nasledujicich 7 dni
zdrzet vaginalniho styku nebo pouZzivat dalsi antikoncep¢ni ochranu.

Zavedeni piipravku Levosert SHI

Vysetteni lékafem pted zavedenim mulize zahrnovat:
e vySetfeni cervikalniho stéru (Pap steér)
e vySetfeni prst

e jiné testy, podle potieby napf. na infekce, véetné pohlavné pienosnych onemocnéni, t¢hotensky
test. Lékar také provede gynekologické vySetieni, aby zjistil polohu a velikost délohy.

Po gynekologickém vySetieni

e Do pochvy se umisti nastroj zvany gynekologicka zrcadla a d€lozni Cipek muze byt oCistén
antiseptickym roztokem. Ptipravek Levosert SHI se poté zavede do délohy pomoci tenkeé,
flexibilni plastové trubicky (zavadéci trubicka). Pfed zavedenim lze aplikovat na délozni ¢ipek
lokalni anestezii (znecitlivéni).

o Nekteré Zeny pocituji zavraté nebo mdloby béhem zavadéni nebo po zavedeni ¢i vyjmuti
pripravku Levosert SHI.

o Béhem zavadéni nebo tésné po ném muiZzete pocitovat urcitou bolest a krvacet.

Po zavedeni piipravku Levosert SHI mate od 1ékafe obdrzet ptipominkovou kartu pacientky pro
nasledné kontroly. Vezmeéte si ji s sebou na kazdou naplanovanou kontrolu.

Jak rychle pripravek Levosert SHI pisobi?
Antikoncepce

Pokud je ptipravek Levosert SHI zavedeny do délohy béhem menstruace nebo béhem 7 dnd od
zac¢atku menstruace nebo pokud mate télisko zavedené a je Cas jej vymenit za nové, nebo pokud jste
praveé potratila, jste chranéna pfed otchotnénim, jakmile je nitrod€élozni systém zaveden.
Pravdépodobnost otéhotnéni je piiblizné 2 téhotenstvi na 1 000 Zen b&hem prvniho roku. Cetnost
selhani se muze zvysit v piipadé samovolného vypuzeni nitrodélozniho systému nebo perforace
(prodé€ravéni) délohy.

Silné menstruacni krvaceni

S pripravkem Levosert SHI obvykle dochazi béhem 3 az 6 mésici k vyraznému sniZzeni menstrua¢niho
krvaceni.

Jak ¢asto mam nitrodéloZni systém kontrolovat?

Levosert SHI mate nechat zkontrolovat 4 az 6 tydni po jeho zavedeni a poté pravideln€, alespoii
jednou ro¢né, dokud nebude odstranén. Lékar mize urcit, jak Casto a jaké druhy kontrol jsou ve
VaSem konkrétnim ptipad€¢ vyzadovany. Na kazdou naplanovanou schiizku si pfineste pfipominkovou
kartu pacientky, kterou jste dostala od svého 1ékafe. Kromé toho mate kontaktovat 1ékafe, pokud se
objevi n¢ktery z priznakd popsanych v bodé 2 ,,Upozornéni a opatieni®.
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Krom¢ toho navstivte co nejdiive 1ékare, pokud se u Vas objevi:
- Dbolestivy otok dolni koncetiny,
- nahla bolest na hrudi,
- potize s dychanim,

protoze to mohou byt znamky vzniku krevni sraZzeniny.

Jak poznam, Ze je nitrodéloZni systém na svém misté?

Po kazdé menstruaci muzete piekontrolovat dvé tenkd vldkna pfipojend ke spodnimu konci
nitrodélozniho systému. Lékatr Vas pouci, jak je kontrolovat.

Netahejte za vlakna, protoze byste mohla ndhodné nitrod€lozni systém vytdhnout. Pokud
nenahmatate vlakna, navstivte neprodlené svého 1ékare nebo zdravotni sestru a do té¢ doby se vyvarujte
sexudlniho styku nebo pouzivejte bariérovou antikoncepci (jako je kondom). Vldkna mohou byt jen
vtazena do délohy nebo do délozniho kanalu. Pokud Iékat nebo zdravotni sestra nemohou vlakna najit,
mohou byt utrzena, piipravek Levosert SHI mohl byt samovolné vypuzeny z délohy nebo ve vzacnych
pripadech mohl prorazit sténu délohy (perforace délohy, viz bod 4).

Navstivte 1ékatfe také tehdy, pokud nahmatéate spodni konec samotného téliska nebo Vy nebo Vas
partner budete citit bolest nebo neptijemny pocit béhem pohlavniho styku.

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

Pokud je nitrodélozni systém zcela nebo castecné samovolné vypuzen z délohy, ochrana pied
ot¢hotnénim nemusi byt ucinna.
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 béhem menstruace.
Informujte svého 1ékate, pokud dojde k neo¢ekavané zmeéné menstruacniho krvaceni.

Vyjmuti piipravku Levosert SHI

Pripravek Levosert SHI ma byt vyjmuty nebo vyménény po 8 letech pouZzivani v pfipad¢ antikoncepce
a po 5 letech v pripad¢ silného menstruac¢niho krvaceni nebo diive, pokud se silné nebo obtézujici
menstruacni krvaceni vrati. Pokud se ptiznaky nevrati po 5 letech pouzivani, lze zvazit pokracovani v
pouzivani. Pfipravek Levosert SHI ma byt vyjmuty nebo vyménény nejpozdéji po 8 letech.

Lékat muze nitrodélozni systém snadno kdykoli vyjmout a poté je mozné otéhotnét. Nekteré zeny
pocituji zavrat¢ nebo mdloby béhem vyjimani nebo po vyjmuti pfipravku Levosert SHI. Béhem
vyjimani ptipravku Levosert SHI muzete pocitovat urcitou bolest a krvacet.

Pokracovani v antikoncepci po vyjmuti systému

Pokud si nepfejete ot¢hotnét, nema byt piipravek Levosert SHI vyjmut po sedmém dni menstruacniho
cyklu (mésicniho krvaceni), pokud nepouzivate jiné antikoncepéni metody (napt. kondomy) alespon
7 dni pted vyjmutim [US.

Pokud mate nepravidelnou menstruaci nebo nemate zadnou menstruaci, mate 7 dni pfed vyjmutim
pouzivat bariérovou metodu antikoncepce.

Novy pripravek Levosert SHI 1ze také zavést ihned po vyjmuti predchoziho, v takovém piipadé neni
potieba zadna dal$i ochrana. Pokud si nepiejete pokracovat v pouZivani stejné metody, porad’te se
se svym lékaiem ohledné jinych spolehlivych antikoncep¢nich metod.
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Jak pripravek Levosert SHI ovlivni menstruaci?

Pro v8echny uzivatelky piipravku Levosert SHI

Mnoho Zen ma prvnich 3-6 mésicti po zavedeni nitrod€élozniho systému $pinéni (malé mnozstvi
krevnich ztrat). Jiné maji delsi nebo silné¢ krvaceni. Pied snizenim krevnich ztrat mizete mit nicméné
obvykle béhem prvnich 2-3 mésicti zvyseni krvaceni. Obecné je pravdépodobné, ze budete kazdy
mesic krvacet méné dni a pripadné nebudete krvacet vibec. Je to zplisobené uc¢inkem hormonu
(levonorgestrelu) na sliznici délohy.

Pokud mate zavedeny pripravek Levosert SHI z divodu silného menstrua¢niho krvaceni

Levosert SHI obvykle navozuje po 3 az 6 mésicich 1écby vyznamné snizeni ztraty krve menstruaci.
Muze dojit i k zesileni krvaceni, a to obvykle béhem prvnich 2 az 3 mésicli, nez dojde ke snizeni
krevnich ztrat. Pokud neni dosazeno vyznamného snizeni krevnich ztrat po 3 az 6 meésicich, je tieba
zvazit jiné zpusoby lécby.

Pokud mate ptipravek Levosert SHI zavedeny jiz dlouho a poté se dostavi problémy s krvacenim,
kontaktujte svého lékaie nebo zdravotnické zafizeni a pozadejte o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s piipravkem Levosert SHI se vyskytuji nejCastéji béhem prvnich mésict
po jeho zavedeni a poté ¢asem mizi.

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

- Silna bolest nebo horecka, ke kterym doSlo kratce po zavedeni, mohou znamenat, Ze mate
zavaznou infekci, kterou je tfeba neprodlen¢ 1é¢it. Ve vzacnych pifipadech mtze dojit k velmi
zavazné infekci (sepsi).

- Silna bolest a trvalé krviceni mohou byt znamkou poSkozeni nebo protrZeni stény délohy
(perforace). Perforace je méné cCastd, ale vyskytuje se nejcastéji béhem zavadéni piipravku
Levosert SHI, ackoli mize byt zaznamenana i o néco pozdéji. Pripravek Levosert SHI, ktery se
dostal mimo dutinu délozni neni uc¢inny jako prevence ot¢hotnéni a musi byt co nejdiive vyjmuty;
velmi vzacné si to mize vyzadat chirurgicky zakrok. Riziko perforace je nizké, ale zvySuje se u
kojicich Zen a u Zen, které porodily v pribéhu 36 tydnd pfed zavedenim a muze byt zvySené u zen
s délohou fixovanou a naklonénou dozadu (fixovana retroverze délohy). Pokud mate podezreni,
ze u Vas doslo k perforaci, vyhledejte neprodlené lékate a upozornéte ho, Ze mate zavedeny
ptipravek Levosert SHI, zvlasté pokud to bude 1ékaf, ktery Vam ho nezavadél.

Mozné znamky a ptiznaky perforace mohou byt:
- silna bolest (jako kiece pii menstruaci) nebo vétsi bolest, nez se ocekava
- silné krvaceni (po zavedeni)
- bolest nebo krvéceni, které trvaji vice nez n¢kolik tydni
- nahlé zmény menstrua¢niho krvaceni

- Dbolest pfi sexu
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- nenahmatani vladken piipravku Levosert SHI (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Levosert SHI
pouziva - Jak poznam, zZe je nitrodélozni systém na svém misté?*)

Bolest v podbfisku, zvlasté pokud mate také horecku nebo doSlo k vynechani menstruace
nebo mate neocekavané krvaceni, protoze to mohou byt znamky mimodélozniho téhotenstvi.
Absolutni riziko vzniku mimodélozniho t€hotenstvi u uzivatelek ptipravku Levosert SHI je nizké.
Pokud ale Zena se zavedenym pripravkem Levosert SHI ot¢hotni, relativni pravdépodobnost
vzniku mimodélozniho t€hotenstvi 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 dilezité, protoze infekce v oblasti
panve muze snizit Vasi Sanci ot€hotnét a mize zvysit riziko vzniku mimodélozniho krvéceni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 zenu z 10) mohou zahrnovat:

zmény menstruace. Mlzete zaznamenat $pinéni, kratsi nebo delsi intervaly mezi menstruacemi,
bolestivé menstruace. Tfebaze béhem 3-6 mésicti po zavedeni piipravku Levosert SHI obvykle
dochazi k vyznamnému snizeni krevnich ztrat béhem menstruace, mtze dojit i ke zvyseni
intenzity krvaceni, a to obvykle béhem prvnich 2 az 3 mésicli, nez dojde k jeho snizeni.
Menstruace mize zcela vymizet. Pokud neni dosazeno vyznamného snizeni krevnich ztrat po 3 az
6 meésicich, je tfeba zvazit jiné zptusoby 1écby.

ovarialni cysty. Jsou to utvary ve vaje¢niku naplnéné tekutinou.

bakteridlni nebo plisiiové infekce pochvy a zevniho genitalu (vulvy);

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);

zavrat’;

bolest bricha, bolest v panevni oblasti nebo bolest zad;
nepfijemné pocity v oblasti bficha;

pocit na zvraceni (nauzeu);

pocit nadmutého bficha;

zvraceni;

bolestivé menstruace;

hojnéjsi vagindlni vytok;

zanét vnéjsich pohlavnich organii a pochvy;
citlivost, bolestivost prsi;

bolestivy pohlavni styk;

kte¢ délohy;
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- samovolné vypuzeni pfipravku Levosert SHI z d€lohy;

- zvySeni télesné hmotnosti.

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

- genitdlni infekce, které mohou zpiisobovat: svédéni pochvy; bolest pfi moceni nebo unik moci;
nebo bolest v podbfisku, bolest zplisobenou zanétem délohy, vaje¢niki nebo vejcovodi;

- mdloby;

- ekzém;

- zanét krcku délohy (cervicitida);

- otok dolnich koncetin nebo kotnik;

- zvySeni ochlupeni na tvafi a na téle;

- vypadavani vlasu;

- svédéni ktize (pruritus);

- odlisné zbarveni nebo zvyseni kozniho pigmentu, zvlasté na obliceji (chloasma);
- mimodélozni téhotenstvi;

- protrzeni (perforace) stény délohy (viz ,,zdvazné nezadouci ucinky* vyse).

Vzacné nezadouci GCinky (mohou postihnout az 1 Zenu z 1 000) mohou zahrnovat:

- vyrazky, svédéni.

Silna bolest nebo horecka, ke kterym dojde kratce po zavedeni, mohou znamenat zavaznou infekci,
kterou je tfeba neprodlené 1éCit. Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout zavazna infekce

(sepse).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Levosert SHI uchovavat

Uchovavejte v plivodnim obalu. Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte zatavenou vlozku v krabicce, aby aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu. Obal mulze oteviit jen Va§ lékaf nebo pracovnik
zdravotnického zafizeni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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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 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Levosert SHI obsahuje

- Intrauterinni inzert (nitrodélozni systém) Levosert SHI obsahuje 1é¢ivou latku levonorgestrelum
52 mg. Hormon je obsazZen v latce zvané dimetikon (tento zasobnik je vyroben z dimetikonu,
tetrapropoxysilanu a oktoatu cinatého). Jadro je obaleno dimetikonovou membranou.

Jak pripravek Levosert SHI vypada a co obsahuje toto baleni

- Pripravek Levosert SHI se skladda zmalého téliska ve tvaru T, které je vyrobeno
z polyethylenového plastu. Jeho stavba umoziiuje télisku postupné uvoliiovat hormon do délohy.

- Ke spodni stran¢ téliska jsou pfipevnéna dvé jemna vlakna z polypropylenu a ftalocyaninové
modfi. Tato vlakna umoziuji snadné vyjmuti a umoznuji Vam i 1ékati kontrolovat, zda je télisko
na misté.

Intrauterinni inzert Levosert SHI a zavadé¢ jsou zabaleny do bezbarvé plastové za tepla tvarované
vlozky s odlupovaci HDPE folii. Sterilni vlozka je zabalena v krabi¢ce spolu s ptibalovou informaci a
pfipominkovou kartou pacientky.

Velikosti baleni:
Jeden nitrodélozni systém se zavadécem.

Vicecetné baleni obsahujici pet baleni po jednom nitrod€loznim systému se zavadéCem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’,

Mad’arsko

Vyrobce

Odyssea Pharma SRL
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgie

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest,
Mad’arsko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko Levosert Single-Handed Inserter

Ceska republika Levosert SHI

Lotyssko Levosert SHI 20 mikrogramu/24 stundas intrauterina sist€ma

Litva Levosert Single-Handed Inserter 20 mikrogramy/24 valandy vartojimo j gimdos ertme
sistema

Polsko Levosert Easy

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 11. 2024

13/27




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Viz zvlastni pokyny vlozené v baleni.

Pokyny k pouZiti a pro zachazeni

Levosert SHI 20 mikrogramii/24 hodin intrauterinni inzert

levonorgestrelum

Dotaznik pro lékare
Nez predepiSete/zavedete pripravek Levosert SHI, odpovézte nasledujici otazky:

- Ptekontroloval(a) jsem, Ze potieby pacientky odpovidaji indikaci antikoncepce nebo silné
menstruacni krviceni a dobé pouzivani do 8 nebo 5 let?

- Vyplnil(a) jsem kartu pacientky, ktera byla vlozena do baleni a ptedal(a) jsem ji pacientce pro
pripomenuti (kazdé zavedeni na dobu vice nez 8 let v indikaci antikoncepce a/nebo v indikaci
silného menstruacniho krvacenti je tfeba nahlasit jako pouziti off label)?

Pokyny pro zavedeni

Prectéte si, prosim, pozorn¢ nasledujici pokyny, protoze ve srovnani s jinymi intrauterinnimi inzerty
(IUD), ktera jste pouzival(a) diive, mohou byt uré¢ité rozdily v typu zavadéce:

Zavedeni lékaiem za aseptickych podminek.

Doporucuje se, aby pripravek Levosert SHI zavadéli pouze 1ékati, ktefi maji zkusenosti se zavadénim
IUS a/nebo prosli dostateénym Skolenim o postupu zavadéni pripravku Levosert SHI a ktefi si pied
zavedenim piipravku Levosert SHI peclivé precetli tyto pokyny.

Levosert SHI je dodavan ve sterilnim obalu, ktery nesmi byt otevien, dokud to neni tfeba z diivodu
jeho zavedeni. Pripravek znovu nesterilizujte. Pouze k jednordzovému pouziti. S ptipravkem je tieba
po otevreni sterilniho obalu zachazet asepticky. Pokud je uzavér sterilniho baleni naruseny, piipravek
je tfeba znehodnotit (viz Souhrn tdaji o pfipravku bod 6.6 informace pro likvidaci pfipravku).
Nepouzivejte, pokud je vnitini obal poSkozeny nebo otevieny. Nezavadéjte po dobé pouzitelnosti
uvedené na krabicce a vlozce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Informace ohledné nacasovani zavedeni viz Souhrn udajt o pfipravku bod 4.2.

Pripravek Levosert SHI se dodava s pfipominkovou kartou pacientky v krabicce. Vyplite
pripominkovou kartu pacientky a po zavedeni systému ji predejte pacientce.

Piiprava na zavedeni

e Vysetfete pacientku, abyste vylou¢ili kontraindikace pro zavedeni pifipravku Levosert SHI (viz
Souhrn udajt o piipravku bod 4.3 a bod 4.4 pod nadpisem Lékarské vySetieni).

o Zavedte poSevni zrcadla a vizualizujte d€lozni hrdlo, poté dikladné ocistéte délozni Cipek
a pochvu vhodnym antiseptickym roztokem.
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e Podle potieby pozadejte o pomoc asistenta/asistentku.

o Uchopte pfedni okraj délozniho Cipku tenakulem nebo jinymi kle$témi, abyste stabilizovali
délohu. Pokud je déloha zaklonéna dozadu, mize byt vhodné&jsi uchopit zadni okraj délozniho
¢ipku. K narovnani cervikalniho kandlu lze pouzit jemny tah za klesté. Klesté je tfeba v pozici
zafixovat a po celou dobu zavadéni aplikovat mirny protitah na délozni ¢ipek.

e Zavedte délozni sondu cervikdlnim kandlem k fundu, abyste zméfili hloubku délohy. Pokud je
hloubka délohy < 5,5 cm, ukoncete proceduru. Potvrd'te smér délozni dutiny a vylucte jakékoli
znamky nitrodéloznich abnormalit (napf. septum, submuko6zni myomy) nebo dfive zavedenou
intrauterinni antikoncepci, ktera nebyla odstranéna. Pokud se setkate s obtizemi, zvazte dilataci
délozniho hrdla. Pokud je nutna dilatace délozniho hrdla, zvazte pouziti analgetik a/nebo
paracervikalni blokady.

Popis
Obrazek 1a: Levosert SHI intrauterinni kontracepéni systém (IUS)

32 mm

<—  Plastové télo ve tvaru T

32 mm - Zasobnik hormonu s membranou

<—  Modra vlakna pro vyjmuti
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Obriazek 1b: Levosert SHI IUS a zavadéé

IUS Levosert SHI

<~ Zavadéci trubicka

Mg =T 2T 8T &l =T &1 &l

[~ p— Patka

MODRY posuvnik
ZELENY posuvnik
Rukojet’
Zarez
<——  Vlakna

V zavadéci je Castecné zasunut IUS s levonorgestrelem. Kontrolni vldkna prochazeji zavadécem a
vychazeji otvorem v rukojeti v miste zatezu.

Na rukojeti zavadéée je MODRY posuvnik oznageny &islem 1 a ZELENY posuvnik oznageny &islem
2. Rukojet’ je oznaCena Cislem 3. Posuvniky oznacené¢ Cisly 1 a 2 a rukojet oznacend Cislem 3
pomahaji pii zavadéni (obrazek 2). Pohybem posuvnikli dosahnete pozic potiebnych k dokonceni
procesu zavedeni.

Obrazek 2: Posuvniky na zavadéci
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Cislo 1
oznaceny jednou Carou

Cislo 2 — — ,
Oznaceny *Na rukog eti zav?de’cev je MODRY
darami posuvnik oznaceny Cislem 1 a

ZELENY posuvnik oznageny
C¢islem 2, které pomahaji pti
zavadéni.

* Pohybem posuvnikii dosahnete
pozic potiebnych k dokonceni
procesu zavedeni.

Priprava pro zavedeni

Otevieni sterilniho baleni pripravku Levosert SHI
- Vyndejte zataveny tvarovany blistr obsahujici ptipravek Levosert SHI z krabicky.
- Zkontrolujte zataveny tvarovany blistr a pfipravek nepouzivejte, pokud jsou baleni,
zavadé¢ nebo IUS poskozené.
- Polozte tvarovany blistr na rovnou plochu odtrhovacim uzavérem smérem nahoru.
- Odstraiite odtrhovaci uzaveér.

Zasunuti pripravku Levosert SHI do zavadéce
- Pro vyjmuti zavadé¢e z tvarovaného blistru uchopte rukojet’ pod posuvniky a jemné s ni
otocte (obrazek 3).
- POZNAMKA: Nepokousejte se vyjmout zavadé¢ tahem za zavadéci trubicku.

Obrazek 3: Vyjmuti zavadéce z tvarovaného blistru
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Zajistéte, aby oba posuvniky (oznacené 1 a 2) byly zcela vepiedu (obrazek 4):

Obrazek 4: Posuvniky jsou zcela vepiedu pro zasunuti piipravku Levosert SHI
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CisLO 1
oznacené jednou carkou

L LA

CISLO 2
oznacené dvéma ¢arkami

Udrzujte
tlak
dopfedu na
MODRY
posuvnik

- MODRY posuvnik (oznageny &islem 1) je ozna¢eny jednou arkou, ktera bude
ve stejné Grovni jako jedna ¢arka na rukojeti.
- ZELENY posuvnik (ozna¢eny &islem 2) je oznateny dvéma arkami, které
budou ve stejné urovni jako dvé ¢arky na rukojeti.
- Uchopte rukojet’ tak, abyste palec nebo prst drzely v drazce MODRY posuvnik (nad ¢&islici 1) a
tlacte dopiedu, pfi¢emz zajistéte, aby byly oba posuvniky zcela vepiedu.

Zasunite pripravek Levosert SHI do zavadéce:

- Ujistéte se, ze raménka IUS jsou horizontalné (stejné jako horizontalni plocha rukojeti a patky);
dle potfeby za pouziti rovné sterilni plochy tvarovaného blistru upravte dle potfeby rotaci IUS.

- Udrzujte tlak dopredu na modry posuvnik a jemné tahnéte vlakna pitimo dozadu, abyste
zasunuli piipravek Levosert SHI do zavadéce. Ujistéte se, Ze tah za ob¢ vlakna je provadén
stejnou silou. Zatahnéte vlakna nahoru nebo doll aby byla vlakna zajiSténa v zafezu na spodnim
konci rukojeti (obrazek 5); vldkna musite zajistit, aby nedoslo k vysunuti IUS ven z horniho
konce zavadéci trubicky. Jakmile jsou vlakna zajisténa v zafezu, prestaiite vlikna drZet.
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Obrazek 5: Zajisténi vlaken v zarezu

4R

- Po zasunuti IUS do zavadéée udrzujte_tlak dopiedu na MODRY posuvnik, aby byla zachovéana
polokulovitd kopule tvotfend zakonc¢enimi IUS.

- Pokud je IUS spravné zasunut do zavadéce, je IUS cely v zavadéci trubicce a zaoblena zakonceni
ramének tvoii polokulovitou kopuli na konci trubicky.

Obrazek 6: Detail polokulovité kopule na konci trubicky

- Pokud neni IUS dobfte zasunut v zavadéci, nepokousejte se o zavedeni.
- Pro opakované zasunuti ptipravku Levosert SHI do zavadéce:
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- Zatladte palcem MODRY posuvnik dozadu az se dostane k ZELENEMU posuvniku, aby se
IUS uvolnil.

- Rukou uvolnéte vlakna ze zarezu.

- Vratte MODRY posuvnik do pozice vpiedu a opakujte kroky pro zasunuti.

- Upravte pozici patky dle délky délohy zmétené sondou. Pro upraveni pozice poloZzte plochou
stranu patky do vytfezu tvarovaného blistru (obrazek 7) nebo proti sterilni hran€ uvnit
tvarovaného blistru. Posuiite dle potieby zavadéci trubicku tak, aby se patka posunula na
spravnou pozici. Ujistéte se, Ze ploché strany patky jsou ve stejné horizontalni roving jako
rukojet’. Pokud je v kterémkoli kroku potieba se dotknout patky nebo jiného sterilniho povrchu, je
tteba pouzit sterilni rukavice.

Obrazek 7: Upraveni pozice patky

Vytez tvarovaného
blistru

- Pokud je potfeba upravit zaktiveni zavadéci trubice, aby odpovidalo anatomické orientaci délohy,
muzete zavadéci trubicku ohnout nebo narovnat, ale nedotykejte se ji nad patkou bez pouziti
sterilnich rukavic. Pfi ohybani trubicky se vyvarujte ostrych ohybi, aby nedoslo k jejimu
poskozeni.

- Jakmile je patka spravné umisténa, vyvarujte se kontaktu patky s pfedméty, protoze by to mohlo
zmenit jeji pozici (napft. prolozka, zrcadla, tenakulum atd.).

Zavedeni pripravku Levosert SHI do délohy

- Zajemné trakce tenakulem a stalého tlaku dopfedu na MODRY posuvnik b&hem zavadéni
zaved'te zavadéci trubicku se zasunutym IUS do d€lozniho hrdla. Zasunte trubicku tak daleko,
aby horni hrana patky byla 1,5-2 cm od délozniho hrdla (obrazek 8). Béhem zavadéni udrzujte
tlak dopfedu na MODRY posuvnik.

- NEZAVADEJTE jesté patku az k cervixu.
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- NETLACTE zavadé&¢ silou. Pokud je to potieba, dilatujte cervikalni kanal.

Obrazek 8: Zavedeni zavadéci trubicky aZ je patka 1,5-2 cm od dé€loZniho hrdla.
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- Palcem nebo prstem jemné zatlatte jen MODRY posuvnik zpét. Zpo&atku ucitime pii pohybu
MODREHO posuvniku mirny odpor. Pokraéujte v posunu modrého posuvniku zpét dokud opét
neucitite mirny odpor, protoze MODRY a ZELENY posuvnik se spojily a vytvofily spole¢né
vyiez v posuvnicich. Neposunujte MODRYM posuvnikem vice, neZ je potieba k vytvoreni
vyfezu. Udrzujte ZELENY posuvnik tak, aby dvojita ¢arka na posuvniku a na rukojeti byly
zarovnané (obrazek 9). To umozni otevieni ramének v dolnim déloznim segmentu. Neposunujte
posuvniky dale, protoze by to mohlo vést k pfedcasnému uvolnéni IUS na nespravném miste.

Obrazek 9: Uvolnéni a otevireni ramének IUS
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Posuiite MODRY posuvnik smérem dolti

]
i Spolecny
vyiez v
y posuvnicich
Bl Zeleny =
posuvnik se

nesmi
posunout

Cekejte 10-15 sekund, aby se mohla horizontalni raménka zcela rozvinout.
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- Bez pohybu posuvnikii zatlate zavadéc, az se patka dotkne hrdla. Pokud narazite na rezistenci
danou fundem d¢€lohy, dale jiz nepokracujte. Pfipravek Levosert SHI je nyni ve fundu délohy
(obrazek 10).

- Pozndmka: Pozice ve fundu délohy je duleZita pro prevenci expulze.

Obrazek 10: Posunuti piipravku Levosert SHI do fundu délohy
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Uvolnéni pripravku Levosert SHI a ukoncent procesu zavedeni

- Drzte zavadé¢ a udrzujte jeho polohu ve vztahu k déloznimu hrdlu, pfitom pohybujete ob&éma
posuvniky (MODRY a ZELENY) spole¢né pii zachovani spoleéného vyiezu v posuvnicich
smerem dold k Cislu 3 na rukojeti (obrazek 11), dokud neuslySite cvaknuti na ve spodni Casti
rukojeti je vidét zeleny indikator (obrazek 12).

Obrazek 11: Uvolnéni pripravku Levosert SHI ze zavadéci trubicky
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- Prekontrolujte vyfez abyste se ujistili, ze vlakna byla spravné uvolnéna (obrazek 12); Pokud
nebyla uvolnéna nebo pokud nebylo slyset cvaknuti, vlakna uchopte a vysunite je z vyfezu.

Obrazek 12: Je vidét zeleny indikator a vlikna jsou uvolnéna z vyiezu.
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Zeleny indikator

- Vyjméte zavadé¢ z délohy.

- Pomoci ostrych nizek s tupymi Spickami ustfihnéte vlakna kolmo k délce vlaken a ponechejte asi
3 cm od dé€lozniho hrdla (obrazek 13). Poznamka: Nestiihejte vlakna pod uhlem, protoze to mize
zanechat ostré konce.

- Béhem sttihani nevyvijejte tlak nebo tah za vlakna, aby nedoslo k posunuti [US.

Obrazek 13: Ustiihnéte vlakna asi 3 cm od délozniho hrdla

@
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Zavadeni pripravku Levosert SHI je nyni ukonceno.

Diulezité informace, které je treba vzit béhem zavadeni nebo po zavedeni v uvahu:

- Pokud mate podezieni, Ze IUS neni ve spravné poloze:
- Prekontrolujte zavedeni ultrazvukem nebo jinym vhodnym radiologickym vysetfenim.
- Pokud mate podezieni, ze je ptipravek Levosert SHI nespravné zavedeny, odstrafite ho.
Vyjmuty ptipravek Levosert SHI znovu nezavadéjte.

DULEZITE!

V ptipadé obtizného zavadéni a/nebo neobvyklé bolesti ¢i krvaceni béhem zavadéni nebo po zavedeni
ma byt zvdZena moznost perforace a maji byt podniknuty pfislusné kroky, jako je fyzikalni vysetfeni
a ultrazvuk. V piipadé potieby systém vyjméte a zaved’te novy, sterilni systém.

Po zavedeni maji byt Zeny po 4 az 6 tydnech znovu vySetfeny, aby se zkontrolovala vldkna a aby se
ovéfilo, ze je télisko ve spravné poloze. Samotné fyzikalni vySetfeni (véetné kontroly vlaken) nemusi
byt dostate¢né k vylouceni ¢astecné perforace.

Jakykoli ptipad perforace délohy nebo problémi se zavadénim nahlaste na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyjmuti/vyména

Pripravek Levosert SHI se vyjme jemnym tahem za vldkna pomoci klesti. Pokud nejsou vlakna
viditelnd a systém je pii ultrazvukovém vysetfeni nalezen v dé€lozni dutiné, lze jej odstranit pomoci
uzkych klesti. To mize vyzadovat dilataci cervikalniho kanalu nebo chirurgicky zakrok. Po vyjmuti
pfipravku Levosert SHI mé byt systém zkontrolovan, zda je neporuseny.

Béhem obtizného vyjimani byly hlaSeny ojedinélé piipady, kdy zasobnik obsahujici hormon sklouzl
pfes horizontalni raménka a schoval je uvniti. Po zjisténi uplnosti IUS tato situace nevyzaduje dalsi

zasah. Zaoblena zakonceni horizontalnich ramének ramen obvykle zabranuji uplnému oddéleni
zasobniku od téliska ve tvaru T.
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