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@ Brani
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mbze
sposobit
potrat

v Levosert ins itu 1x52 mg (blis.PES)

® Nikdy
nevydavat

Dispenza?ny protokol 2.A - intravaginalne a vnutromaternicové telieska s hormonalnym

pésobenim

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

1276
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Registracné informacie:

Aplika¢na forma:
Registracné cislo
produktu:

Kod statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [£€]:

intrauterinny inzert

17/0236/13-S

5707A

HLGO2B - Kontraceptiva na lokdlne pouzitie

HLGO2BA - Vnutromaternicové kontraceptiva

v Aktivny
* Viazany
05/2013



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Levosert

20 mikrogramov/24 hodin, intrauterinny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka je levonorgestrel.

Intrauterinny inzert obsahuje 52 mg levonorgestrelu. Pociato¢na rychlost uvoltfiovania
levonorgestrelu je priblizne 20 mikrogramov za 24 hodin a po 3 rokoch sa znizi na
priblizne 12 mikrogramov za den.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinny inzert (Intrauterine delivery system, IUS).

Liek sa sklada zo zavadzaca a levonorgestrelového intrauterinného inzertu, ktory je
umiestneny na konci zavadzac¢a. Castami zavadzaca su zavéadzacia trubica, piest,



posuvna patka, telo a posunovac. Teliesko sa sklada z bieleho alebo takmer bieleho
elastomérového jadra obsahujuceho hormén, ktoré je upevnené na teliesko v tvare T
a pokryté nepriehladnou membranou, ktora reguluje uvolfiovanie levonorgestrelu.
Teliesko v tvare T ma na konci vertikalneho ramena slucku a na druhom konci dve
horizontdlne ramienka. Na slucku su pripojené vlidkna na odstranenie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia.

LieCba silného menstruac¢ného krvacania. Levosert méze byt uzito¢ny hlavne u zien so
silnym menstruacnym krvacanim, ktoré si praju (reverzibilnd) antikoncepciu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zacatie liecby

U zien vo fertilnom veku sa Levosert zavadza do dutiny maternice pocas prvych
siedmich dni od zaliatku menstrudcie. Levosert mozno nahradit novym inzertom
kedykolvek pocas cyklu.

Zavedenie po porode

Aby sa znizilo riziko perforacie, po porode sa musi zavedenie odlozit, az kym nie je
maternica plne zavinutd. Nezavadzajte inzert skor ako Sest tyzdriov po pbérode. Ak u
pacientky doSlo k vyznamnému popoérodnému krvacaniu a/alebo pocituje bolest, pred
zavedenim sa musi vylucit infekcia alebo iné priciny. Levosert sa mdze tiez zaviest
bezprostredne po potrate v prvom trimestri.



Levosert je G¢inny Styri roky v indikacii antikoncepcie a tazkého menstruac¢ného
krvacania. Preto sa po 4 rokoch pouzivania ma odstranit.

Ak si pacientka praje tuto metddu pouzivat aj nadalej, m6ze sa nasledne zaviest novy
inzert, pricom v tomto pripade sa nevyzaduje Ziadna doplnkova ochrana.

Pediatricka populacia

Levosert sa neskimal u pacientok mladsSich ako 16 rokov. Levosert sa nemé pouzivat
pred menarché.

Porucha funkcie pecene

Levosert je kontraindikovany u pacientok s nddorom pecene alebo inym akdtnym
alebo zavaznym ochorenim pecene (pozri Cast 4.3).

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Levosert sa dodava v sterilnom obale, ktory sa smie otvorit len bezprostredne pred
zavadzanim. S odbalenym produktom sa musi zaobchédzat za aseptickych
podmienok. Ak je zvar sterilného obalu poruseny, liek sa ma zlikvidovat (pozri pokyny
na likvidaciu v Casti 6.6).

Ako zaviest Levosert

Doérazne sa odporuca, aby Levosert zavadzali iba lekari/zdravotnicki pracovnici, ktori
maju skusenosti so zavadzanim levonorgestrelového IUS a/alebo, ktori absolvovali
primerané sSkolenie na zavadzanie levonorgestrelového IUS.

V pripade tazkosti pri zavadzani a/alebo vynimocnej bolesti alebo krvacania pocas



alebo po zavedeni si pozrite Cast 4.4.

* Levosert sa dodava sterilny. Bol sterilizovany etylénoxidom. Opatovne
nesterilizujte. Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, ak je vnatorny obal
posSkodeny alebo otvoreny. Zavedte pred mesiacom uvedenym na Stitku.

* Levosert sa zavadza pomocou dodaného zavadzaca (obr. 1) do dutiny maternice
za dbésledného dodrzania pokynov na zavedenie.

Nasledujuce pokyny na zavedenie budud sucastou Skatule obsahujtcej IUS.

Precitajte si starostlivo nasledujuci navod na pouzitie, nakol'ko moéze
existovat rozdiel medzi typom zavadzacieho zariadenia v porovnani s inymi
IUD (Intrauterine device), ktoré ste pouzivali v minulosti.

Popis

druhd zarazka

zhrubnuté zakoncenia

piest

boc¢né ramienka

IUS
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