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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

Levosert SHI
20 mikrogramov/24 hodin intrauterinny inzert

levonorgestrel

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’al’Sie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levosert SHI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levosert SHI
Ako pouzivat’ Levosert SHI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levosert SHI

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok wnE

1. Coje Levosert SHI a na ¢o sa pouZiva

Levosert SHI je vnutromaternicové teliesko (intrauterinny inzert — lUS) na zavedenie do maternice
(intrauterinné pouzitie), kde po zavedeni pomaly uvolfiuje hormon levonorgestrel.

Pouziva sa ako:

Antikoncepcia

Levosert SHI je G¢innou, dlhodobou ale nie je trvalou (zvratiteI'nou) metodou antikoncepcie. Levosert
SHI zabraiiuje otehotneniu tym, Ze stenéuje vystelku maternice; sposobuje, Ze normalna sliznica vo
vchode do maternice (cervikalny kanal) zhrubne, takze spermia nemdze cez iu prejst, aby oplodnila
vajicko; a U niektorych zien zabranuje uvolneniu vajicka (ovulacia). Na vystelke maternice sposobuje
pritomnost’ telieska vo tvare T lokalne G¢inky.

Liecha silného menstruacného krvicania

Levosert SHI pomaha aj pri zoslabeni menstruacného krvacania, takze ho mozno pouzit, ak trpite
silnym menstruacnym krvacanim (periody), ktoré sa nazyva menoragia. Hormén obsiahnuty

v Levoserte SHI pdsobi tak, ze stencuje vystelku maternice, takze pravidelné mesa¢né krvacanie je
slabsie.

Levosert SHI je G¢inny osem rokov, ak sa pouziva na antikoncepciu, a pat’ rokov, ak sa pouziva na
liecbu silného menstruacného krvacania. V pripade pouzitia ako antikoncepcia sa Levosert SHI
odstrani do konca 6smeho roku od zavedenia a v case odstranenia sa nahradi novym Levosertom SHI,
ak je ziaduce pokracovat’ v pouzivani. V pripade okamzitej aplikacie nie je potrebna Ziadna dodato¢na
ochrana. V pripade pouzitia na lie¢bu silného menstruaéného krvacania sa Levosert SHI nahradza do
konca piateho roku od zavedenia. Ak sa priznaky nevratia po 5 rokoch pouzivania, mozno zvazit’
pokraCovanie pouzivania. Vas Levosert SHI ma byt odstraneny alebo nahradeny maximalne do 8
rokov.

Deti a dospievajuci
Levosert SHI nie je indikovany na pouzite pred prvym menstrua¢nym krvacanim (menarché).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levosert SHI

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Levosert SHI, lekar alebo zdravotna sestra vykonaji niektoré testy,
aby sa uistili, ze Levosert SHI je pre vas vhodny na pouzitie. Bude to zahinat’ vySetrenie panvy

a mozno aj iné vySetrenia, ako je vySetrenie prsnikov, ak to vas lekar alebo zdravotna sestra budia
povazovat’ za vhodné.

Pred zavedenim Levosertu SHI budu musiet’ byt tspesne vyliecené pohlavné infekcie.

Ak mate epilepsiu, povedzte to lekarovi alebo sestre, ktori budi zavadzat’ Levosert SHI, pretoze, hoci
zriedkavo, sa moze pocas zavadzania vyskytnit’ zachvat. Niektoré Zeny mozu po procedure pocitovat’
nevolnost’. Je to normélne a vas lekar alebo sestra vam povedia, aby ste si na chvil'u oddychli.

Nie vsetky Zeny mézu pouzivat’ Levosert SHI.
Nepouzivajte Levosert SHI:

- ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze mozete byt tehotn4,

- ak mate alebo ste mali zapalové ochorenia panvy,

- ak mate neobvykly alebo neprijemny vaginalny vytok alebo vaginalne svrbenie, ked’ze to moze
byt priznakom infekcie,

- ak mate alebo ste po porode diet'at'a mali zapal sliznice maternice,

- ak mate alebo ste mali infekciu maternice po porode alebo po potrate v uplynulych 3 mesiacoch,

- ak mate alebo ste mali zapal kréka maternice (cervixu),

- ak mate alebo ste mali nezvy¢ajny vysledok Steru (zmeny na kr¢ku maternice),

- ak mate alebo ste mali nador pe¢ene alebo iné akutne alebo zavazné problémy s pecenou,

- ak mate abnormalnu maternicu, vratane myomov maternice, najma takych, ktoré deformuju
dutinu maternice,

- ak mate vaginalne krvacanie nezvy¢ajného charakteru,

- ak mate akykol'vek stav, ktory spdsobuje, Ze ste nachylna na infekcie. Lekar vam povie, ak ho
mate.

- ak mate alebo ste mali nador, ktorého rast je zavisly od hormoénov, ako nador prsnika,

- ak mate alebo ste mali akykol'vek typ rakoviny, alebo podozrenie na rakovinu , vratane
rakoviny krvi (leukémia), rakoviny maternice a kréka maternice, pokial’ nie ste vo faze tstupu
ochorenia (remisii),

- ak mate alebo ste mali trofoblastické ochorenie (trofoblast poskytuje vyzivné latky pre plod).
Lekar vam povie, ak ho mate.

- ak ste alergicka (precitlivena) na levonorgestrel alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Levosert SHI, rovnako ako ind hormonalna antikoncepcia nechrani proti HIV infekcii (AIDS) ani proti
inym sexualne prenosnym chorobam (napr. chlamydie, genitalny herpes, genitalne bradavice,
kvapavka, hepatitida B a syfilis). Na ochranu pred tymito chorobami je potrebné pouzit’ kondom.

Levosert SHI sa nema pouzivat’ ako postkoitalna antikoncepcia (po nechranenom pohlavnom styku).

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Levosert SHI, obrat’te sa na svojho lekara,:

- ak mate alebo sa u vas vyvija migréna, zavraty, rozmazané videnie, nezvycajne t'azké bolesti
hlavy alebo ak mate bolesti hlavy ¢astejsie ako v minulosti,

- ak mate zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka),

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak ste diabeticka (prili§ vysoka hladina gluk6zy v krvi) ,alebo mate nezvycajné hladiny krvnych
lipidov,
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- ak ste mali rakovinu postihujucu krv (vratane leukémie), ktora je teraz v remisii (faza Gstupu
ochorenia),

- ak ste dlhodobo lie€ena steroidmi,

- ak ste niekedy mali mimomaternicové tehotenstvo (vyvoj plodu mimo maternice) alebo ak ste
v minulosti mali vajecnikové cysty,

- ak ste mali alebo mate zavazné ochorenia tepien, ako srdcovy infarkt alebo cievna mozgova
prihoda alebo ak mate akékol'vek problémy so srdcom,

- ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny (tromboza),

- ak uzivate akékol'vek iné lieky, pretoze niektoré lieky mozu zabranit, aby Levosert SHI spravne
ucinkoval,

- ak mate nepravidelné krvacanie,

- ak mate epileptické zachvaty (epilepsia).

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete pouzivat’ Levosert SHI v pripade, ak mate alebo ste mali niektoré z
vyssie uvedenych stavov.

Musite tiez informovat’ lekara, ak sa niektory z tychto stavov vyskytne po prvykrat pocas toho, ako
mate zavedeny Levosert SHI.

Nasledovné prejavy a priznaky mézu znamenat’, Ze mate mimomaternicové tehotenstvo (vyvoj plodu
mimo maternice) a musite ihned’ navstivit’ svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a
plodnost™):

o prestali ste mat’ pravidelné menstruacné krvacanie a nasledne ste zacali nepretrzite krvacat’,
alebo mat’ bolesti.

o mate bolesti v dolnej Casti brucha, ktoré st silné alebo pretvravajice.

o mate bezné prejavy tehotenstva, ale zaroven krvacate a citite zavrat.

o mate pozitivny vysledok tehotenského testu.

Ak sa u vas rozvinie bolestivy opuch dolnej koncatiny, nahla bolest’ na hrudniku alebo tazkosti
s dychanim, musite ¢im skor navstivit’ lekara alebo sestru, ked’ze to mézu byt priznaky krvnej
zrazeniny. Je dolezité, aby sa akékol'vek krvné zrazeniny rychlo liecili.

Ak sa u vas vyskytne pretrvavajica bolest’ v dolnej ¢asti brucha, hortcka, bolest’ po¢as pohlavného
styku alebo nezvyc€ajné krvacanie, tiez musite neodkladne navstivit’ lekara. Ak dostanete silné bolesti
alebo horucku kratko po zavedeni Levosertu SHI, mdzete mat’ zavazn infekciu, ktora treba ihned’
liecit’

Vypudenie

Svalové stahy maternice pocas menstruacie mozu niekedy vytlacit’ vnatromaternicovy systém z
miesta alebo ho vypudit’. Toto sa vyskytne s vyssou pravdepodobnost’'ou, ak mate v ¢ase zavedenia
inzertu nadvahu alebo silné menstrua¢né krvacanie v anamnéze. AK vnutromaternicovy systém nie je
na svojom mieste, nemusi fungovat’ tak, ako by mal, ¢o zvySuje riziko otehotnenia. Ak d6jde k
vypudeniu vnatromaternicového systému, uz nie ste viac chranena pred otehotnenim.

Moznymi priznakmi vypudenia s bolest’ a nezvycajné krvacanie, ale Levosert SHI moze byt
vypudeny aj bez toho, aby ste to postrehli. Ked’Zze Levosert SHI znizuje menstruaéné krvacanie,
zvysenie menstruaéného krvacania moze naznacovat’ jeho vypudenie.

Preto sa odporuca skontrolovat’ vlakna prstom, napr. pri sprchovani. Pozrite si tiez ¢ast’ 3 ,,Ako
pouzivat’ Levosert SHI — Ako budem vediet’, ¢i je Levosert SHI na svojom mieste?*“. Ak mate prejavy
naznacujuce vypudenie alebo nemdzete nahmatat’ vlakna, mali by ste pouzit’ int antikoncepciu (ako su
prezervativy) a poradit’ sa so svojim lekarom.

Psychické poruchy
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U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Levosertu SHI, sa vyskytli
priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zdvazna a niekedy moze viest' k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nélady a priznaky depresie, co najskor sa
obrat'te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Levosert SHI a fajcenie
Zenam sa odporuca prestat’ faj¢it’. Fajcenie zvysuje riziko vzniku srdcového infarktu, mozgove;j
prihody alebo krvnej zrazeniny.

Pouzivanie tampo6nov a menstrua¢nych kaliskov
Odporuca sa pouzivanie hygienickych vloziek. Ak budete pouzivat' tampony alebo menstruacné
kalisky, vymienajte ich opatrne, tak aby ste net'ahali vlakna Levosertu SHI.

Iné lieky a Levosert SHI
Uc¢inok hormonalnej antikoncepcie, ako je Levosert SHI, mézu zoslabovat’ lieky, ktoré zvySuju
mnozstvo enzymov produkovanych peceiiou. Prosim, povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

fenobarbital, fenytoin alebo karbamazepin (na liecbu epilepsie),
grizeofulvin (antimykotikum - na liebu ochoreni spdsobenych hubami),
rifampicin alebo rifabutin (antibiotika),

nevirapin alebo efavirenz (proti HIV).

Na druhej strane niektoré lie¢iva (napr. itrakonazol, ketokonazol) mézu zvys$it’ mnoZstvo
levonorgestrelu v krvi.

Vplyv vyssie uvedenych lieCiv na antikoncepcntl u€¢innost’ Levosertu SHI nie je znamy, ale
nepredpoklada sa, ze ma vel’ky vyznam vzhl'adom na lokdlny mechanizmus tc¢inku.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Levosert SHI sa nema pouzivat’ subezne s d’alsou hormonalnou antikoncepciou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Levosert SHI sa nema pouzZivat’ pocas tehotenstva alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

Moézem otehotniet’, ked’ pouzivam Levosert SHI?

Zeny po zavedeni Levosertu SHI otehotneji iba vel'mi zriedkavo.

Vynechanie menstrudcie nemusi byt znakom tehotenstva. Niektoré Zeny pocas pouzivania Levosertu
SHI nemaju mensStrudciu.

Ak sa menstruacia nedostavi poc¢as 6 tyzdnov, uvazujte o vykonani tehotenského testu. Ak je
negativny, nie je potrebné uskutocnit’ d’alsi test, pokial’ nemate iné priznaky tehotenstva, napr.
nevol'nost’, inavu alebo napitie v prsnikoch.

Ak otehotniete so zavedenym Levosertom SHI, mali by ste okamzite vyhl'adat’ svojho lekara, aby vam
odstranil Levosert SHI. Odstranenie moze sposobit’ potrat. Ak vSak ponechate pocas tehotenstva
Levosert SHI zavedeny, zvySuje sa nielen riziko spontanneho potratu, ale aj riziko pred¢asného
porodu. Ak sa Levosert SHI neda odstranit’, porad’te sa so svojim lekarom o vyhodach a rizikach
pokraCovania tehotenstva. Ak tehotenstvo pokracuje, budete pocas tehotenstva pozorne sledovana a ak
pocitite zalido¢né kice, bolest’ zaludka alebo horacku, mali by ste ihned’ kontaktovat’ svojho lekéara.

Levosert SHI obsahuje hormon nazyvany levonorgestrel a boli zaznamenané ojedinelé spravy o
ucinkoch na genitalie babétiek zenského pohlavia, ak boli v maternici vystavené u¢inku
vnutromaternicovych teliesok s obsahom levonorgestrelu.

Co robit’, ak chcem mat’ diet'a?
Ak cheete mat’ dieta, poziadajte lekara, aby vam odstranil Levosert SHI. Po odstraneni telieska sa
vasa plodnost’ vel'mi rychlo vrati na svoju zvyc€ajnua uroven.

Mozem pocas pouzivania Levosertu SHI dojéit™?
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Vel'mi malé mnozstva hormoénu, ktory sa nachadza v Levoserte SHI, sa nasli v materskom mlieku
dojciacich zien, ale jeho hladiny su niZsie ako pri ktorejkol'vek inej hormonalnej antikoncepcii.
Neocakéva sa ziadne riziko pre novorodenca. Ak chcete svoje diet’a dojcit, porad’te sa o tom so svojim
lekéarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Levosert SHI obsahuje siran barnaty
Ram v tvare T v Levoserte SHI obsahuje siran barnaty, takze ho mozno vidiet’ na rontgenovych
snimkach.

3. Ako pouzivat’ Levosert SHI

Teliesko moze zaviest’ iba lekar alebo Specialne vyskolend zdravotnd sestra (pozri osobitné pokyny na
zavedenie priloZzené v baleni).

Vysvetlia vam postup zavadzania a akékol'vek rizika spojené s pouzivanim. Nasledne vas lekar alebo
zdravotna sestra vySetri pred samotnym zavedenim Levosertu SHI. Ak mate akékol'vek obavy
ohladom pouZitia, porozpravajte sa o nich s lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Pocas zavadzania mozete pocitovat’ mierne nepohodlie. Informujte svojho lekara o akejkol'vek bolesti,
ktoru citite.

Zaciatok pouzivania Levosertu SHI

* Pred vlozenim Levosertu SHI sa musi lekar ubezpecit, Ze nie ste tehotna.

* Levosert SHI by vam mali vlozit’ pocas 7 dni od zaciatku menstrudcie. Ked’ sa Levosert SHI vlozi v
tieto dni, Levosert SHI za¢ne ucinkovat’ okamzite a zabrani vam otehotniet’.

» Ak si nemozete nechat’ vlozit’ Levosert SHI poc¢as 7 dni od zaciatku menstruacie alebo ak menstruacia
prichadza v nepredvidateI'nom case, potom si Levosert SHI mozete dat’ vlozit’ v ktorykol'vek iny den.
V tomto pripade nesmiete mat od poslednej menstruacie pohlavny styk bez antikoncepcie a pred
zavedenim by ste mali mat’ negativny tehotensky test. Levosert SHI tiez nemusi okamzite spolahlivo
zabranit’ tehotenstvu. Preto by ste mali pouzivat’ bariérovii metédu antikoncepcie (ako st kondomy)
alebo sa zdrzat’ vaginalneho styku pocas prvych 7 dni po zavedeni Levosertu SHI.

* Levosert SHI nie je vhodny na pouzitie ako nudzova antikoncepcia (postkoitalna antikoncepcia).

Zaciatok pouzivania Levosertu SHI po pérode

* Levosert SHI mozno zaviest po porode, ked’ sa maternica vrati do normalnej vel’kosti, ale nie skor ako
6 tyzdnov po porode (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie u¢inky — Perforacia“).

* Pozrite si tiez ,,Zaciatok pouzivania Levosertu® vyssie, kde najdete d’alSie informacie, ktoré potrebujete
vediet’ 0 nacasovani vlozenia.

Zaciatok pouzivania Levosertu SHI po potrate
Levosert SHI sa méze zaviest’ ihned po potrate, ak tehotenstvo trvalo menej ako 3 mesiace za
predpokladu, Ze neexistuji Ziadne genitalne infekcie. Levosert SHI bude potom okamzite fungovat’.

Vymena Levosertu SHI
Levosert SHI mdze byt nahradeny novym Levosertom SHI kedykol'vek po¢as menstruacného cyklu.
Levosert SHI bude potom okamzite fungovat’.

Prechod z inej antikoncep¢nej metédy (ako je kombinovania hormonilna antikoncepcia,
implantat)

* Levosert SHI sa mdze vlozit' okamzite, ak je dostato¢ne isté, ze nie ste tehotna.

* Ak od zaciatku menstruacného krvacania uplynulo viac ako 7 dni, po¢as nasledujticich 7 dni by ste sa
mali zdrZat’ vaginalneho styku alebo pouzivat’ dodato¢nu antikoncepént ochranu.

Zavedenie Levosertu SHI
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Vysetrenie lekarom pred umiestnenim moéze zahtnat’:

* test cervikalneho steru (Pap smear)

* vySetrenie prsnikov

* iné testy, napr. na infekcie vratane pohlavne prenosnych chordb, tehotensky test, ak je to potrebné.
Vas lekar vam urobi aj gynekologické vysetrenie, aby urcil polohu a vel’kost’ maternice.

Po gynekologickom vySetreni

* Nastroj nazyvany zrkadlo sa umiestni do vaginy a kréok maternice sa modze vycistit’ antiseptickym
roztokom. Levosert SHI sa potom umiestni do maternice pomocou tenkej ohybnej plastovej trubice
(zavadzacej trubice). Pred zavedenim moze byt na kréok maternice aplikovana lokalna anestézia.

* Niektoré¢ zeny pocituju zavraty alebo mdloby pocas zavadzania alebo po zavedeni alebo odstraneni
Levosertu SHI.

* Pocas alebo tesne po zavedeni moZzete pocitovat urciti bolest’ a krvacanie.

Po zavedeni Levosertu SHI by ste mali od svojho lekara dostat’ kartu pacientky pre nasledné vySetrenia.
Prineste si ju so sebou na kazdu naplanovana kontrolu.

Ako rychlo Levosert SHI udinkuje?

Antikoncepcia

Ak vam zavedl Levosert SHI do maternice bud’ poc¢as menstruacie alebo v priebehu 7 dni od zaciatku
menStrudcie, alebo mate teliesko zavedené a je ¢as ho vymenit’ za nové, alebo ak ste prave potratili, ste
chranena pred otehotnenim, akonahle je teliesko zavedené. Moznost’ otehotniet’ je priblizne 2 z 1 000
v prvom roku. Pomer zlyhania sa moze zvysit' v pripade, ze Levosert SHI sa sam vypudi alebo

v pripade perforacie.

Silné menstruacné krvacanie
Levosert SHI zvycajne dosahuje znacné znizenie straty menstruacnej krvi v priebehu 3 az 6 mesiacov
liecby.

Ako ¢asto sa ma vnutromaternicové teliesko kontrolovat’?

Levosert SHI by ste si mali nechat’ skontrolovat’ 4 az 6 tyzdnov po umiestneni a potom pravidelne,
aspon raz za rok, kym si ho nedate odstranit’. V4§ lekar méze urcit’, ako Casto a aké druhy kontrol st
potrebné vo vasom konkrétnom pripade. Na kazd naplanovanu kontrolu si prineste kartu pacientky,
ktoru ste dostali od svojho lekara. Okrem toho by ste mali kontaktovat’ svojho lekara, ak sa vyskytne
ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

Okrem toho ¢o najskor navstivte lekara, ak sa u vas vyskytne:
- bolestivy opuch nohy,

- nahla bolest’ na hrudniku,

- tazké dychanie,

pretoze to mozu byt priznaky krvnej zrazeniny.

AKko budem vediet’, ¢i je Levosert SHI na svojom mieste?

Po skonceni kazdej menstrudcie, mozete nahmatat’ dve tenké vlakna pripevnené k spodnej Casti
telieska. Lekar vam ukaze, ako to urobit’.

Net’ahajte za vlakna, pretoze by ste mohli omylom Levosert SHI vytiahnut'. Ak nemozZete nahmatat’
vlakna, obrat’te sa ¢o najskor na svojho lekara alebo zdravotnu sestru a pocas tejto doby sa vyhnite
pohlavnému styku alebo pouzite bariérovu antikoncepciu (napr. kondémy). Vlakna mohli byt
jednoducho vtiahnuté do maternice alebo cervikalneho kanala. Ak ani lekar alebo zdravotna sestra
nevedia najst’ vlakna, je mozné, Ze sa odtrhli alebo sa Levosert SHI mohol sam vypudit’, alebo

v zriedkavych pripadoch, mohol perforovat’ stenu maternice (perforacia maternice, pozri Cast’ 4).

Musite tiez ist’ k lekarovi, ak nahmatate spodny okraj telieska samotného, alebo ak vas partner pocas
pohlavného styku citi bolest’ ¢i nepohodlie.

Co sa stane, ak sa teliesko samo uvol’ni?
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Ak sa teliesko vypudi, ¢i uz uplne alebo len Ciasto¢ne, nemusite byt’ chranena pred otehotnenim. Je to
zriedkavé, ale moze sa to stat’ poCas menstruacie bez toho, aby ste si to v§imli. Nezvycajné zvysenie
intenzity menstruacného krvacania méze znamenat’, Ze sa to stalo. Povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnickemu pracovnikovi, ak U vas dojde k neocakavanym zmenam v charaktere krvacania.

Odstranenie Levosertu SHI

Levosert SHI sa ma odstranit’ alebo vymenit’ do 8 rokov pouzivania v pripade antikoncepcie a po 5
rokoch v pripade silného menstruacného krvacania alebo skor, ak sa silné alebo obt’azujuce menstruacné
krvécanie vrati.

Vas lekar moze vnutromaternicové teliesko kedykol'vek 'ahko odstranit’, potom je tehotenstvo mozné.
Niektoré zeny pocituju zavraty alebo mdloby pocas alebo po odstraneni Levosertu SHI. Pocas
odstranovania Levosertu SHI mozete pocitovat uréita bolest’ a krvacanie.

Pokracovanie v antikoncepcii po odstraneni

Ak tehotenstvo nie je ziaduce, Levosert SHI sa nema odstranit’ po siedmom dni menstruacného cyklu
(periddy), pokial nepouzivate iné metddy antikoncepcie (napr. kondémy) najmenej 7 dni pred
odstrdnenim IUS.

Ak mate nepravidelni menstruaciu (menzes) alebo nemate ziadnu menstruaciu, mali by ste 7 dni pred
odstrdnenim pouzivat’ bariérova metoédu antikoncepcie.

Novy Levosert SHI je mozné umiestnit’ aj ihned’ po odstraneni, v takom pripade nie je potrebna Ziadna
d’alsia ochrana. Ak nechcete pokracovat’ v pouzivani rovnakej metody, poZiadajte svojho lekara o
radu o inych spoPlahlivych metédach antikoncepcie.

Ako Levosert SHI ovplyvni moju menstruaciu?

Pre vSetky pouzivatel’ky Levosertu SHI:

Pocas prvych 3-6 mesiacov po zavedeni telieska ma vel’a zien Spinenie (stratu malého mnozstva krvi).
Iné budt mat’ prediZené alebo silné krvacanie. TieZz moZete mat’ zosilnené krvacanie, zvy¢ajne pocas
prvych 2 az 3 mesiacov predtym, ako sa dosiahne znizenie straty krvi. Okrem toho budete mat’ kazdy
mesiac krvacanie pravdepodobne menej dni a pripadne nemusite mat’ menstruaciu vobec. Toto je
spdsobené ucinkom hormoénu (levonorgestrel) na vystelku maternice.

Ak ste mali Levosert SHI zavedeny kvoli silnému menstrua¢nému krvacaniu:

Levosert SHI zvycajne dosahuje vyrazné zniZenie straty menstruacnej krvi pocas 3 aZ 6 mesiacov
liecby. Predtym, ako sa dosiahne znizenie straty krvi, mozete mat’ silnejSie krvacanie zvycajne pocas
prvych 2 az 3 mesiacov. Ak sa nedosiahne zna¢né zniZenie straty krvi po 3 az 6 mesiacoch lieCby, je
potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.

Ak ste mali Levosert SHI zavedeny uz dlhsi ¢as a potom ste zacali mat’ problémy s krvacanim, porad’te
sa so svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri Levoserte SHI su vedlajsie G¢inky najcastejsie pocas prvych mesiacov po zavedeni telieska a ich
vyskyt sa postupom ¢asu znizuje.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, ihned’ sa obrat’te

na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

. Silna bolest’ alebo horucka, ktoré sa objavia kratko po zavedeni, m6Zu znamenat’, Ze mate
zavaznu infekciu, ktoru je potrebné ihned’ liecit. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat

7
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vel'mi zavazna infekcia (sepsa).

Silna bolest’ a pretrvavajuce krvacanie, ked’ze mézu byt prejavmi poskodenia alebo

pretrhnutia steny maternice (perforacia). Perforacia je menej Casta, ale najcastejsie k nej moze

dojst’ pri zavadzani Levosertu SHI, aj ked’ moze byt zistena az neskor. Levosert SHI, ktory sa

ulozil mimo dutinu maternice, nie je u¢inny v prevencii tehotenstva a musi byt odstraneny ¢o

najskor; vel'mi zriedkavo moze byt potrebny chirurgicky zakrok. Toto riziko perforacie je

nizke, ale je zvySené u dojciacich zien a u zien, ktoré porodili dieta v obdobi do 36 tyzdnov

pred zavedenim a moze sa zvysit u zien s maternicou fixovanou obratenou dozadu (fixna

retroverzia maternice). Ak mate podozrenie, Ze u vas nastala perforacia, urychlene vyhladajte

radu lekara a upozornite ho na to, Ze mate zavedeny Levosert SHI, najmé, ak nejde o osobu,

ktora ho zavadzala.

Mozné prejavy a priznaky perforacie mézu zahfiat’:

- silna bolest’ (ako menstruacné kice) alebo silnejsia bolest’ ako o¢akavana

- silné krvacanie (po zavedeni)

- bolest’ alebo krvacanie, ktoré trvaju dlhSie ako niekol'ko tyzdnov

- nahle zmeny menstruacie

- bolest’ pocas pohlavného styku

- ak uz nemozete nahmatat’ vldkna Levosertu SHI (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Levosert
SHI - Ako budem vediet, ¢i je Levosert SHI na svojom mieste?*)

Bolest’ v dolnej €asti brucha, najméi ak mate tieZ horicku alebo vam vynechala
menstruacia alebo sa objavilo neo¢akavané krvacanie, ked’ze m6zu byt’ prejavmi
mimomaternicového tehotenstva. Celkové riziko mimomaternicového tehotenstva

U pouzivateliek Levosertu SHI je nizke. Avsak, ak Zena otehotnie so zavedenym Levosertom
SHI, relativna pravdepodobnost’ mimomaternicového tehotenstva je zvySena.

Bolest’ v dolnej ¢asti brucha alebo ak mate bolest’ alebo tazkosti po¢as pohlavného styku,
ked’ze mozu byt prejavmi cysty na vaje¢niku alebo zapalového ochorenia panvy. Toto je
dolezité, nakol'ko infekcie panvy mozu znizit' vasu schopnost’ mat’ diet’a a zvysit’ riziko
mimomaternicového tehotenstva.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 zien) vedlajsie Gi¢inky zahfiaju:

zmeny vV menstruacii. M6Zete zaznamenat’ $pinenie, kratsie alebo dlhsie periody, bolestivé
periody. Hoci Levosert SHI zvy¢ajne dosahuje vyrazné zniZenie straty menstruaénej krvi pocas
3 az 6 mesiacov lieCby, mozete mat’ zosilnené krvacanie zvycajne pocas prvych 2 az 3
mesiacov, kym sa dosiahne zniZenie straty krvi. Menstruacia moze Gplne prestat’. Ak sa
nedosiahne zna¢né znizenie straty krvi po 3 az 6 mesiacoch liecby, je potrebné zvazit
alternativnu liecbu.

cysty na vaje¢nikoch. St to tekutinou naplnené vacky na vajecniku;

bakterialne alebo mykotické infekcie vaginy alebo vonkajsich pohlavnych organov (vulva);
vyrazky (akné);

bolest’ alebo krvacanie poc¢as zavadzania

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Zien) vedlajsie uginky zahfiiaju:

depresia, nervozita alebo iné zmeny nalady;
znizena sexualna tuzba;

bolest’ hlavy;

migréna,

mdloby (presynkopa);

zavrat;
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- bolest’ brucha, panvy alebo chrbta;
- neprijemné pocity v bruchu,

- pocit nevol'nosti (nauzea);

- nafuknuté brucho;

- vracanie;

- bolestiva menstruacia,

- zvySeny vytok z posvy; citlivé, bolestivé prsniky;
- bolest’ pri pohlavnom styku;

- kf¢ maternice;

- Levosert SHI sa vypudi sam,;

- zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 zien) vedl'ajSie ucinky zahffiaju:

- genitalne infekcie, ktoré mozu spdsobit’: svrbenie posvy; bolest’ pri moceni; alebo bolest’ dolnej
Casti brucha spésobenti zapalom maternice, vaje¢nikov alebo vaji¢kovodov;

- strata vedomia;

- ekzém:;

- zapal kr¢ka maternice (cervicitida);

- opuch n6h alebo ¢lenkov;

- zvyseny rast chipkov na tvari a tele;

- vypadavanie vlasov;

- svrbenie koze (pruritus);

- zmena farby koze alebo zvysenie kozného pigmentu, najma na tvari (chloazma);

- mimomaternicové tehotenstvo;,

- perforacia steny maternice (pozri ,,zavazné vedl'ajsie U€inky* uvedené vyssie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 zien) vedl'ajSie Gi¢inky zahtiajh:
- vyrazky, svrbenie.

Silna bolest’ alebo horucka, ktoré sa objavia kratko po zavedeni, mézu znamenat, Ze mate zavazn
infekciu, ktoru je potrebné ihned’ lie¢it. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat’ vel'mi zavazna
infekcia (sepsa).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’ku. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levosert SHI

Uchovavajte v pdvodnom obale. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na
uchovavanie. Zataveny blister uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom. Balenie
uchovavajte tesne uzavreté. Zatavenu vanicku moze otvorit’ iba vas lekar alebo zdravotnicky
pracovnik.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Levosert SHI obsahuje

- Levosert SHI obsahuje 52 mg levonorgestrelu, lie¢iva. Hormoén je obsiahnuty v latke s
nazvom polydimetylsiloxan (tento zasobnik je vyrobeny zo silikonovej bazy, tetra-n-propyl-
silikatu a oktoatu cinatého). Ten je obklopeny membranou (puzdrom) vyrobenou takisto z
polydimetylsiloxanu.

AKo vyzera Levosert SHI a obsah balenia

- Levosert SHI sa sklada z malého ramu v tvare T vyrobeného z plastu zvaného polyetylén. Tato
Struktira umoznuje, aby sa z telieska hormoén postupne uvol'tioval do maternice (uterus).

- Dve jemné vlakna vyrobené z polypropylénu a modrého ftalocyaninu med’natého si pripevnené
na spodnu ¢ast’ ramu. Umoziiuja jednoduché odstranenie a ddvaju moznost’ vam i lekarovi
skontrolovat’, ¢i je teliesko na svojom mieste.

Levosert SHI TUS so zavadza¢om je baleny do tepelne tvarovanej priesvitnej plastovej vanic¢ky s
odlapitelnym HDPE vieckom. Sterilna vanicka je balena do skatul’ky s pisomnou informaciou a kartou

pacientky.

Velkosti balenia:

Jeden intrauterinny inzert so zavadza¢om.

Multibalenie obsahujice 5 baleni po jednom intrauterinnom inzerte so zavadzacom.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21, 1103 Budapest’, Mad’arsko

Vyrobca
Odyssea Pharma SPRL

Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne, Belgicko

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Mad'rsko Levosert Single-Handed Inserter

Donasertone 20 micrograms/24 hours
Intrauterine Delivery System

Bulharsko JHonaceprenno 20 Mukporpama/24 yaca BbTpeMaTOYHA JIEKAPCTBOJIOCTABAIIA CHCTEMA
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Ceska Levosert SHI

republika

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

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

ertme sistema

Pol'sko Levosert Easy

Rumunsko Donasertone 20 micrograme/24 ore sistem cu
cedare intrauterina

Slovensko Levosert SHI

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuca informacia je urcena iba pre zdravotnickych pracovnikov
Pozri informéciu s osobitnymi pokynmi prilozenu v baleni.

11
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Navod na pouZitie a zaobchadzanie

Levosert SHI
20 mikrogramov/24 hodin intrauterinny inzert (1US)
levonorgestrel

Kontrolny zoznam pre predpisujiceho lekara

Polozte si nasledujuce otazky predtym, ako predpisete/zavediete Levosert SHI:

- Skontroloval som, & potreby pacientky spifiajii indik4cie pre antikoncepciu alebo silné
menstruaéné krvacanie a pre pouzitie v trvani azZ do piatichalebo 6smich rokov?

- Vyplnil som Kkartu pacientky prilozenu v baleni a dal som ju pacientke ako pripomienku
(akékol'vek zavedenie na dobu dlhsiu ako osem rokov pre antikoncepciu a na dobu dlhsiu ako
pét’ rokov pre silné menstruaéné krvacanie sa musi hlasit’ ako off-label pouzitie)?

Navod na zavedenie

Precitajte si starostlivo nasledujici navod na pouzitie, nakol’ko mdze existovat’ rozdiel medzi typom
zavadzacieho zariadenia v porovnani s inymi IUD (intrauterine devices), ktoré ste pouzivali
v minulosti:

Zavedenie zdravotnickym pracovnikom s pouzitim aseptickej techniky.

Odporuca sa, aby Levosert SHI zavadzali iba zdravotnicki pracovnici, ktori maju skusenosti
so zavadzanim IUS a/alebo presli dostatoénym Skolenim o postupe vkladania Levosertu SHI a
pred zavedenim Levosertu SHI si pozorne precitali tieto pokyny.

Levosert SHI sa dodava v sterilnom baleni, ktoré sa nema otvarat’, kym ho nie je potrebné
vlozit. Znovu nesterilizujte. Len na jednorazové pouzitie. S otvorenym telieskom sa ma
zaobchadzat’ za aseptickych opatreni. Ak je uzaver sterilného balenia poruseny, liek sa ma
zlikvidovat’ (pokyny na likvidaciu najdete v Casti 6.6 Sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku). Nepouzivajte, ak je vnutorny obal poskodeny alebo otvoreny. Nevkladajte po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vanicke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v mesiaci.

Nacasovanie vlozenia najdete v Casti 4.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Levosert SHI sa dodava s kartou pacientky v skatul’ke. Vypliite kartu pacientky a po vloZeni ju
odovzdajte pacientke.

Priprava na zavedenie

* Vysetrite pacientku, aby ste vylucili kontraindikacie pre zavedenie Levosertu SHI (pozri
Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku Cast’ 4.3 a Cast’ 4.4 v Casti Lekarske vysetrenie).

» Zaved'te zrkadlo, zobrazte kr¢ok maternice a potom dokladne vy¢istite kréok a vaginu
vhodnym antiseptickym roztokom.

* Podl'a potreby vyuZite asistenta.

* Predny okraj cervixu zachyt'te do peanu alebo do kliesti na stabilizciu maternice. Ak je
fixovana retroverzia maternice, moze byt vhodnejsie zachytit’ zadny okraj cervixu. Tahajte
zl'ahka za klieSte, aby sa vyrovnal cervikalny kanal. Pocas celého priebehu zavadzania maja
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klieste zostat’ v tejto polohe a udrziavat’ jemny tah cez kr¢ok maternice.

* Cez cervikalny kanal zaved’te uterinnti sondu do dutiny maternice az po fundus na zmeranie
hibky. Ak je hibka maternice < 5,5 cm, preruste procediru. Potvrd'te smer dutiny maternice a
vylucte akékol'vek zndmky vnutromaternicovych abnormalit (napr. septum, submukoézne
myomy) alebo predtym zavedenu vnutromaternicovu antikoncepciu, ktora nebola odstranena.
Ak sa vyskytnil tazkosti, zvazte rozsirenie kanala. Ak je potrebna dilatacia krcka maternice,
zvazte pouzitie analgetik a/alebo paracervikalnej blokady.
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Popis

Obrazok 1a: Levosert SHI intrauterinny inzert (IUS)

32 mm

Y

A

32 mm

<— Plasticky ram v tvare T

< Zasobnik s membranou obsahujici hormoén

-« Modré vlakna na odstranenie
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Obrazok 1b: Levosert SHI IUS so zavadza¢om

Levosert SHI IUS — o>

S Zavadzacia tuba

|

3 <——  Posuvna pitka

MODRY posavag
ZELENY posuvaé
Drzadlo
Strbina
Vlakna

Levosert SHI je ¢iasto¢ne vopred predinstalovany a zabaleny so zavadzacom. V1dkna su vedené cez
zavadzaciu trubicu a vychadzaji otvorom rukoviti v Strbine.

Rukovit zavadza¢a obsahuje MODRY postivaé oznadeny &islom 1 a ZELENY postavaé oznateny
¢islom 2. Rukovét je oznacena Cislom 3. Posuvace st oznacené Cislami 1 a 2 a rukovét je oznacena
¢islom 3, ktoré ma pomoct’ pri vkladani (obrazok 2). Pohybom posuvacov sa dosiahnu polohy
potrebné na dokonéenie procesu vkladania.
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Obrazok 2: Posuvace zavadzaca

CisLo1
Oznacenie jednym
riadkom

CISLO 2
Oznaéenie  dvoma
riadkami

* Drzadlo zavadzaca obsahuje
MODRY postiva¢ oznaceny ¢islom
1 a ZELENY postiva¢ oznadeny
¢islom 2, ktoré maji pomdct’ pri
vkladani.

* Pohybom postivacov sa dosiahnu
polohy potrebné na dokoncenie
procesu vkladania.

Priprava na zavedenie

Otvorenie sterilného obalu Levosertu SHI
- Vyberte zo skatule zataveny tvarovany blister obsahujtci Levosert SHI.
- Skontrolujte zataveny blister a vyrobok nepouZivajte, ak je obal, zavadza¢ alebo
IUS poskodeny.
- Polozte blister na rovny povrch odlepovacim vieGkom nahor.
- Odstraiite odlepovacie viecko.

Nainstalovanie Levosertu SHI do zavadzaca
- Ak chcete vybrat’ zavadzac z blistra, uchopte drzadlo pod posuva¢mi a jemne ho
otocte (obrazok 3).
- POZNAMKA: Nepokui$ajte sa vyberat’ zavadza¢ tahanim za tubu
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Obrazok 3: Vyberanie zavadzaca z tvarovaného blistra
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Zaistite, aby boli oba posuvace (oznacené 1 a 2) uplne vpredu (obrazok 4):

Obrazok 4: Posuvace uplne vpredu pre vloZenie Levosertu SHI

CISLO 1
Oznadenie
jednym riadkom

CISLO 2
Oznacéenie dvoma
riadkami

Vyvijajte tlak
dopredu na
MODRY
posuvac

o MODRY posuvaé (oznaeny ¢islom 1) ma jednoriadkové oznadenie, ktoré bude v
sulade s jednoriadkovym oznacenim na drzadle.
o ZELENY positiva¢ (oznateny &islom 2) ma oznadenie dvojitou ¢iarou, ktoré bude v
sulade s dvojriadkovym oznaé¢enim na drzadle.
- Uchopte drzadlo tak, aby ste palec alebo prst drzali v drazke MODREHO postivaéa (nad &islicou
1) a tlaéte dopredu, pricom dbajte na to, aby boli oba postivace tiplne vpredu.

Do zavadzaca viozte Levosert SHI:

- Zaistite, aby boli ramend IUS horizontalne (zarovnané s horizontdlnou rovinou drzadla a
posuvnej patky); rotaciu IUS upravte podla potreby pomocou plochého sterilného povrchu
blistra.

- Pri zachovani tlaku dopredu na modry posuvac jemne tahajte vlakna rovno dozadu a vlozte
Levosert SHI do zavadzacej trubice. Pri tahani zaistite rovnomerné napitie na obidve vlakna.
Potiahnite vlakna nahor alebo nadol, aby ste zaistili vlakna v Strbine na spodnom konci drzadla
(obrazok 5); musite zaistit’ vlakna v §trbine, aby ste zabranili pohybu IUS z hornej Casti
zavadzacej trubice. Akonahle su vlakna zaistené v Strbine, prestaiite ich drzat’.
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Obrazok 5: Zaistenie vlakien v Strbine

N

- Po vloZeni IUS pokracujte v tlaku dopredu na MODRY posuvag, aby ste udrzali pologulovi
kupolu s hrotmi IUS.

- Pri spravnom zatazeni je IUS uplne v zavadzacej trubici a konce ramien tvoria pologulova
kupolu v hornej Casti trubice (obrazok 6).

Obrazok 6: Detailny zaber na pologul’oviti kupolu na konci trubice

- Aknie je IUS spravne vlozeny do zavadzaca, nepokusajte sa ho zaviest.
- Ak chcete znova vlozit’ Levosert SHI do zavadzaca:
o Potiahnite MODRY posiiva¢ dozadu palcom, kym sa drazka nezarovna so ZELENYM
posuvacom, aby sa uvolnil IUS.
o Rucne vytiahnite vlakna zo Strbiny.
o Vratte MODRY posiiva¢ do polohy dopredu a zopakujte kroky VloZenia.

- Na zéklade sondaZe nastavte posuvnii pitku na merant hibku maternice. Na upravu umiestnite
plochu stranu posuvnej pétky do zarezu blistra (obrazok 7) alebo oproti sterilnému okraju vo
vnutri blistra. Podl'a potreby posufite zavadzaciu trubicu, aby sa posuvna pétka posunula na
spravne meranie. Zaistite, aby boli ploché strany posuvnej patky v rovnakej horizontalnej rovine
ako drzadlo. Ak je v ktoromkolI'vek kroku potrebné dotknit’ sa posuvnej patky alebo iného
sterilného povrchu, mali by sa pouZit’ sterilné rukavice.
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Obrazok 7: Nastavenie posuvnej pitky

Zarez blistra

- Ak je naprisposobenie anatomickej orientacie maternice potrebna Uprava zakrivenia zavadzacej
trubice, moZete zavadzaciu trubicu ohnit’ alebo narovnat’, ale nedotykajte sa nad posuvnou
patkou, pokial’ nepouzivate sterilné rukavice. Pri ohybani trubice sa vyhnite ostrym ohybom,
aby nedoslo k zalomeniu.

- Ked’ je posuvna pdtka spravne umiestnend, vyhnite sa jej kontaktu s predmetmi, ktoré moézu
zmenit’ jej polohu (napr. blister, zrkadlo, tenakulum atd’.).

Zavedenie Levosertu SHI do maternice

- Vyviiite jemny t'ah na tenakulum a pokraéujte vo vyvijani tlaku dopredu na MODRY positivaé
a sucasne zaved'te zavadzaciu trubicu s vloZzenym zavadzacom cez ustie krcka maternice.
Trubicu postvajte, kym nie je horny okraj posuvnej pétky 1,5-2 cm od vonkajsieho tustia krcka
maternice (obrazok 8). Po¢as zavadzania udrZiavajte tlak na MODRY postvaé dopredu.

oV tejto chvili NEzastvajte posuvnu pétku do krcka maternice.
o NEaplikujte zavadzac silou. V pripade potreby rozsirte cervikalny kanal.
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Obrazok 8: Postivanie zavadzacej trubice tak, aby bola posuvna piitka 1,5 azZ 2 cm od
vonkajSieho kréka maternice
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Udrziavanie tlaku
dopredu na
MODRY posuvac

Palcom alebo prstom jemne posuiite spit’ iba MODRY postvaé. Spociatku budete citit’ l'ahky
odpor, aby ste MODRY posavaé posunuli z pociatoénej polohy. Pokradujte v postvani
MODREHO posuvaéa spit’, kym nepocitite opét’ mierny odpor, pretoze MODRY a ZELENY
posuvag sa spoja a vytvoria spoloéné spojenie posuvaéov. Neposuvajte MODRY posiivaé viac,
ako je potrebné na vytvorenie spojenia. Udrzujte ZELENY posiiva¢ tak, aby znacky dvojitych
Ciar na posuvaci a drzadle zavadzaca zostali zarovnané (obrazok 9). To umozni otvorenie ramien
IUS v dolnom segmente maternice. Neposuvajte postvace spat’, pretoze by to mohlo sposobit’
predcasné uvolnenie [US na nespravnom mieste.

21



Schvaleny text k rozhodnitiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00422-ZME

Obrazok 9: UvoPnenie a otvorenie ramienok IUS

Posuiite MODRY posiiva¢ nadol
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77

- Pockajte 10-15 sekand, kym sa ramena IUS tplne neotvoria.

- Bez pohybu postivacov postuvajte zavadzac, kym sa posuvna pitka nedotkne krcka maternice.
Ak narazite na odpor dna maternice, nepokracujte vpred. Levosert SHI sa teraz dotyka fundu
maternice (obrazok 10).
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- Poznamka: Umiestnenie pri funde je dolezié, aby sa zabranilo vypudeniu.

Obrazok 10: Zasuiite Levosert SHI k fundu maternice
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Uvolnenie Levosertu SHI a dokoncenie postupu
- Drzte zavadza¢ v stabilnej polohe a udrziavajte jeho polohu vzhl'adom na kréok maternice,
posuvajte oba postvate (MODRY a ZELENY) spolu, priom udrzujte spolo¢né spojenie

posivacov smerom nadol k ¢&islu 3 na drzadle (obrazok 11), kym sa neozve cvaknutie a
ZELENY indikator v spodne;j Casti drzadla je vidite'ny (obrazok 12).

Obrazok 11: Uvol'nenie Levosertu SHI zo zavadzacej trubice

-
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Pri pohybe oboch
— postvacon nadol
udrzujte ich
spolo¢né spojenie

o7

- Pozrite sa na $trbinu, aby ste sa presvedcili, ze vldkna boli spravne uvolnené (obrazok 12); ak
sa neuvol'nia alebo ak nie je pocut’ cvaknutie, uchopte vlakna a jemne ich vytiahnite zo $trbiny.
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Obrazok 12: Viditel’'ny zeleny indikator a vlikna uvol’'nené zo Strbiny

Zeleny indikator

- Vytiahnite zavadza¢ z maternice.

- Ostrymi noznicami s ostrymi hrotmi odstrihnite vlakna IUS kolmo na dizku vlakien, pri¢om
mimo krcka maternice nechajte asi 3 cm (obrazok 13). Poznamka: Nestrihajte viakna pod
uhlom, pretoze to moze zanechat ostré konce.

- Pri strihani nevyvijajte napitie ani netahajte za vlakna, aby ste zabranili posunutiu IUS.

Obrazok 13: Odstrihnite vlakna asi 3 cm od kréka maternice

Q

Zavedenie Levosertu SHI je teraz dokoncené.

Dolezité informacie, ktoré je potrebné vziat do uvahy pocas alebo po zavedeni:
- Ak mate podozrenie, Ze IUS nie je v spravnej polohe:
o Skontrolujte zavedenie pomocou ultrazvuku alebo iného vhodného radiologického
testu.
o Ak mate podozrenie na nespravne zavedenie, odstraite Levosert SHI. Po odstraneni
IUS nevkladajte znova ten isty Levosert SHI.

DOLEZITE!

V pripade tazkého zavadzania a/alebo vynimoc¢nej bolesti alebo krvacania pocas alebo po zavedeni
treba zvazit' moznost perforacie a prijat’ vhodné opatrenia, ako napr. vykonat fyzikalne vySetrenie
a vysetrenie ultrazvukom. Ak je to nutné, odstrante inzert a zaved’te novy, sterilny inzert.
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Po zavedeni by mali byt’ Zeny po 4 az 6 tyzdiioch opétovne vysetreng€, aby sa skontrolovali vlakna a
pre ubezpecenie, ze teliesko je v spravnej polohe. Samotné fyzické vySetrenie (vratane kontroly
vlakien) nemusi postacovat’ na vylucenie Ciastocnej perforacie.

Nahlaste kazdy pripad perforacie maternice alebo problémov pri zavadzani na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V.

Odstranenie/vymena

Levosert SHI sa odstraiiuje jemnym t'ahom vlakien lekarskymi kliestami. Ak nie su vlakna viditeI'né a
teliesko sa naSlo v dutine maternice pocas ultrazvukového vySetrenia, mozno ho vybrat' pomocou
uzkych lekarskych kliesti. Toto si moze vyzadovat dilataciu krcka maternice alebo chirurgicka
intervenciu. Po odstraneni Levosertu SHI sa ma skontrolovat,, ¢i je teliesko intaktné.

Pocas problematickych odstrafiovani sa hlésili jednotlivé pripady zasunutych horizontalnych ramienok
do cylindra s horménom a ich spolo¢né ukrytie vo vnutri cylindra. Tato situacia si nevyzaduje d’alsi
zasah, pokial’ je potvrdena uplnost” IUS. Zhrubnuté zakoncenia horizontalnych ramienok zvycajne
zabranuju uplnému oddeleniu cylindra z T-telieska.
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