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SLEDEĆE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM 

STRUČNJACIMA: 
 

Uputstvo za upotrebu i rukovanje 

 

Levosert SHI, 20 mikrograma/24 sata, intrauterini dostavni sistem 

levonorgestrel 
 

Sledeće informacije su namenjene isključivo zdravstvenim stručnjacima 

 

Kontrolna lista za propisivače 

Pre propisivanja/insercije leka Levosert SHI uradite sledeće:  

 

 Proverite da li su potrebe pacijentkinje u skladu sa indikovanom kontracepcijom ili obilnim 

menstrualnim krvarenjem, i to za period primene do pet ili šest godina. 

 Popunite Karticu za pacijentkinju. Ova kartica se nalazi u pakovanju leka, dajte je pacijentkinji 

kao podsetnik (svaka primena u periodu dužem od šest godina za kontracepciju i dužem od pet 

godina za obilno menstrualno krvarenje treba da se prijavi kao off-label primena). 

 
Pažljivo pročitajte sledeća uputstva za upotrebu, s obzirom da može biti razlike u vrsti sredstva za 

inserciju u poređenju sa drugim intrauterinim sredstvima (IUD) koje ste prethodno koristili: 

 

Opis 

 

IUS Levosert SHI se dostavlja sterilan, a sterilisan je etilen oksidom. Ne treba ponovo da se steriliše. 
Namenjen je isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne treba ga koristiti ako je unutrašnje pakovanje 

oštećeno ili otvoreno. Ne sme se postavljati nakon  poslednjeg dana u mesecu naznačenom na pakovanju. 

 
Levosert SHI (Slika 1a) se dostavlja u zatvorenom ulošku sa poklopcem koji se može odvojiti, a 

postavlja se u kavum uterusa pomoću priloženog insertera (Slika 1b), uz pažljivo praćenje uputstva za 

postavljanje. 

 
Uputstvo za postavljanje koje sledi je priloženo i u kutiji koja sadrži IUS. 

 

Pažljivo pročitajte sledeća uputstva za upotrebu, jer se ova vrsta insertera može razlikovati u 

poređenju sa drugim intrauterinim sredstvima (IUD) koje ste prethodno koristili. 

 

 

Slika 1a: Levosert SHI intrauterini dostavni sistem (IUS) 

 

 

 
Plastično telo u obliku slova T (T- telo) 

  

Hormonski rezervoar sa membranom  
 

 

 
 

Plavi konci za uklanjanje 
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Slika 1b: Levosert SHI IUS sa inserterom 
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Konci 

 
 

 

Levosert SHI je u pakovanju već delimično uveden u inserter. Konci prolaze kroz cev za inserciju, a 
izlaze kroz otvor drške gde se nalazi prorez. 

 

Drška insertera sadrži PLAVI klizač označen brojem 1 i ZELENI klizač označen brojem 2. Drška je 

označena brojem 3. Klizači su označeni brojevima 1 i 2, a drška je označena brojem 3 kako bi se olakšao 
proces insercije (Slika 2). Pomeranjem klizača sistem se dovodi u položaj koji je potreban za završetak 

procesa insercije. 
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Slika 2: Klizači insertera 

 

 

 

 

 

BROJ 1 
Jednostruka marker linija 

 
 

BROJ 2 
Dvostruka marker linija 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
Uslovi za upotrebu 

 

1. Kod žena u fertilnom periodu, Levosert SHI se postavlja unutar sedam dana od početka 

menstruacije. Može se zameniti novim sistemom u bilo kom trenutku ciklusa. 

2. Strogo se preporučuje da Levosert SHI postavljaju isključivo lekari/zdravstveni radnici koji su 

prošli odgovarajuću obuku i koji su pažljivo pročitali ova uputstva pre postavljanja sistema 

Levosert SHI. 

3. Levosert SHI se dostavlja u sterilnom pakovanju koje ne sme da se otvara sve do postavljanja. 

Otvorenim proizvodom treba rukovati uz aseptične mere opreza. Ne sme se koristiti ukoliko je 

unutrašnje pakovanje oštećeno ili otvoreno. 

4. Ginekološkim pregledom odredite položaj (anteverzija, retroverzija) i veličinu materice. Isključite 

trudnoću i kontraindikacije. 

5. Postavite spekulum, i odgovarajućim antiseptičkim rastvorom očistite vaginu i cerviks. 

6. Koristite cervikalne dilatatore ako je dijagnostikovana stenoza cerviksa. Nemojte primeniti silu da 

savladate otpor kada ga osetite. 

7. Uhvatite cerviks tenakulum forcepsom i blago povucite kako biste poravnali cervikalni kanal i 

šupljinu materice. 

8. Histometrijom odredite dubinu materice. Ukoliko je dubina materice ˂ 5,5 cm, obustavite 

postupak. 

• Drška insertera se sastoji od 

PLAVOG klizača označenog 
brojem 1 i od ZELENOG klizača 

označenog brojem 2 kako bi se 

olakšao proces insercije. 

 
• Pomeranjem klizača sistem se 

dovodi u položaj potreban za 

završetak procesa insercije. 
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Priprema za inserciju 
 

Otvorite sterilno pakovanje leka Levosert SHI  

- Izvadite iz kutije zatvoreni uložak u kome se nalazi Levosert SHI. 

- Pregledajte zatvoreni uložak i nemojte upotrebiti sistem ukoliko su pakovanje, inserter ili IUS 

oštećeni. 

- Položite uložak na ravnu površinu sa odvojivim poklopcem okrenutim prema gore. 

- Uklonite odvojivi poklopac.  

 
Uvođenje leka Levosert SHI u inserter 

- Da biste izvadili inserter iz uloška, uhvatite ga za dršku ispod klizača i blago zaokrenite (Slika 3). 

- NAPOMENA: Ne pokušavajte da izvadite inserter povlačenjem za cev. 

 

Slika 3: Izvadite inserter iz uloška 
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 Obezbedite da su oba klizača (označena sa 1 i 2) u položaju napred sasvim do kraja (Slika 

4): 

 PLAVI klizač (označen brojem 1) ima jednostruku marker liniju koja će se poravnati sa  

 jednostrukom marker linijom na dršci.  

 ZELENI klizač (označen brojem 2) ima dvostruku marker liniju koja će se poravnati sa 

dvostrukom marker linijom na dršci. 

 Uhvatite dršku držeći palac ili drugi prst na žlebu PLAVOG klizača (iznad broja 1) i 

pritiskajte prema napred sve dok oba klizača ne budu u položaju sasvim do kraja.  

 

Slika 4: Za uvođenje sistema Levosert SHI u inserter, klizači su u položaju napred do kraja 

 

 

 

 

 

 

 

 
BROJ 1 
Jednostruka marker linija 

 

BROJ 2 
Dvostruka marker linija  

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

Uvedite Levosert SHI u inserter: 

 Obezbedite da su oba kraka IUS u horizontalnom položaju (poravnati sa horizontalnom 

ravninom drške i graničnika); po potrebi podesite rotaciju IUS na ravnoj sterilnoj površini 

uloška. 

 Dok pritiskujete plavi klizač prema napred, blago povucite konce ravno unazad da biste 

uveli Levosert SHI u cev za inserciju. Pripazite da se na oba konca primenjuje isti pritisak kad 

ih povlačite. Povucite konce na gore ili na dole da biste ih fiksirali u prorezu koji se nalazi na 
 

 

 

Pritiskajte 

PLAVI klizač 

prema napred  
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- donjem kraju drške (Slika 5); konce morate fiksirati u prorezu da bi se sprečio izlazak IUS 

iz vrha cevi za inserciju. Kada su konci fiksirani u prorezu, prestanite da držite konce.  

 

Slika 5: Fiksiranje konaca u prorezu 

 

 

- Nakon uvođenja IUS, nastavite da pritiskujete PLAVI klizač prema napred da bi se polusferna 

kupola sa vrhovima IUS održala u pravilnom položaju. 

- Kada se ispravno uvede, IUS se u celosti nalazi unutar cevi za inserciju, tako da vrhovi njegovih 

krakova formiraju polusfernu kupolu na vrhu cevi. (Slika 6). 

 

Slika 6: Uvećan prikaz polusferne kupole na vrhu cevi 

 

 
 

 Ako IUS nije ispravno uveden, ne pokušavajte inserciju. 

 Da biste ponovo uveli Levosert SHI u cev: 

 Da bi se oslobodio IUS, povucite palcem PLAVI klizač unazad dok se žleb na njemu ne poravna 

sa ZELENIM klizačem 
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- Ručno povucite konce iz proreza. 

- Vratite PLAVI klizač u prednji položaj i ponovite korake za uvođenje. 

 

- Podesite graničnik na vrednost koja odgovara sondom izmerenoj dubini uterusa. Da biste ga 

podesili, postavite ravnu stranu graničnika u udubljenje na ulošku (Slika 7) ili ga položite uz 

sterilnu ivicu unutar uloška. Pomerite cev za inserciju koliko je potrebno da bi se graničnik 

poravnao sa oznakom izmerene vrednosti. Ravne strane graničnika treba da budu u istoj 

horizontalnoj ravni kao i drška. Ukoliko u bilo kom koraku morate da dodirnete graničnik ili 

neku drugu sterilnu površinu, treba da koristite sterilne rukavice. 

 

Slika 7: Podešavanje graničnika 

 

 

- Ako je zbog anatomskog položaja uterusa potrebno podesiti zakrivljenost cevi za inserciju, 

cev za inserciju možete saviti ili izravnati, ali nemojte da dodirujete deo iznad graničnika, 

osim ako ne nosite sterilne rukavice. Kada savijate cev, nemojte je savijati jako da ne bi došlo 

do deformacija.  

- Kada dovedete graničnik u odgovarajući polpžaj, izbegavajte kontakt graničnika sa 

predmetima koji mogu promeniti njegov položaj (npr. uložak, spekulum, tenakulum, itd.)  

  

Udubljenje na 
ulošku 
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Insercija leka Levosert SHI u uterus 
 

- Pri postavljanju nameštene cevi za inserciju kroz cervikalno ušče, blago povucite tenakulum i 

nastavite da pritiskujete PLAVI klizač prema napred. Nastavite sa uvođenjem cevi u 

matericu sve dok gornja ivica graničnika ne bude 1,5-2 cm udaljena od spoljnjeg cervikalnog 

ušća (slika 8). Pritiskujte PLAVI klizač prema napred tokom celog procesa insercije. 

- U ovom trenutku NE pomerajte više graničnik unapred prema cerviksu. 

- NEMOJTE na silu gurati inserter. Ako je potrebno, proširite cervikalni kanal. 

 

Slika 8: Cev za inserciju uvodite u uterus sve dok graničnik ne bude udaljen 1,5 do 2 cm od 

spoljnjeg cerviksa 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pritiskujte 
PLAVI klizač 

prema napred  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

- Palcem ili drugim prstom blago povucite samo PLAVI klizač unazad. Na početku ćete osetiti 

blagi otpor pri pomeranju PLAVOG klizača iz njegove startne pozicije. Nastavite da povlačite 

PLAVI klizač unazad dok ponovo ne osetite blagi otpor, jer će se PLAVI i ZELENI klizači 

spojiti i formirati zajedničko udubljenje klizača. Nemojte pomerati PLAVI klizač više nego 

što je potrebno da se formira udubljenje. Dvostruka marker linija na ZELENOM klizaču mora 

ostati poravnata sa dvostrukom linijom drške (slika 9). To će omogućiti IUS otvaranje krakova 

IUS u donjem delu uterusa. Nemojte povući klizače unazad više od toga jer to može da 

dovede do preveremenog oslobađanja IUS na neodgovarajućem mestu. 

Slika 9: Oslobađanje i otvaranje krakova IUS 
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Povucite PLAVI klizač na dole 

Zajedničko 

udubljenje 

klizača 

Zeleni klizač 
se ne sme 
pomerati 
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- Sačekajte 10-15 sekundi da bi se se omogućilo potpuno otvaranje krakova IUS. 

- Ne pomerajući klizače, pogurajte inserter dok graničnik ne dotakne cerviks. Ako naiđete na otpor 

fundusa, nemojte dalje gurati. Levosert SHI se sada nalazi u fundusu uterusa (slika 10). 

- Napomena: Važno je da se IUS nalazi u fundusu materice kako bi se sprečila ekspulzija. 

 

Slika 10: Pomerite Levosert SHI u fundalnu poziciju 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 



11 od 13 

Oslobađanje sistema Levosert SHI iz cevi za inserciju i završetak postupka 
 

- Dok držite inserter nepomičnim i održavate njegov položaj u odnosu na cerviks, povucite oba 

klizača (PLAVI i ZELENI) zajedno na dole prema broju 3 na dršci, držeći prstom zajedničko 

udubljenje klizača (slika 11) sve dok se ne čuje klik i dok na dnu drške ne ugledate ZELENI 

indikator (slika 12). 

Slika 11: Oslobađanje sistema Levosert SHI iz cevi za inserciju 

- Pregledajte prorez da se uverite da su konci pravilno oslobođeni (slika 12); ako se nisu 

oslobodili ili se ne čuje klik, uhvatite konce i blago ih povucite napolje iz proreza. 

 

 

Držite prstom 
zajedničko 
udubljenje 
klizača dok 

povlačite klizače 
zajedno na dole 
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Slika 12: Vidi se zeleni indikator i konci su oslobođeni iz proreza 

 

 

Zeleni indikator 

 

- Izvucite inserter iz uterusa. 

- Upotrebite oštre makaze sa tupim vrhom da isečete IUS konce okomito u odnosu na dužinu 

konca, tako da ostavite oko 3 cm izvan cerviksa (slika 13). Napomena: Nemojte da sečete 

konce ni pod uglom jer tako mogu nastati oštre ivice. 

- Nemojte zatezati ili vući konce dok ih sečete kako biste sprečili pomeranje IUS. 

 

Slika 13: Isecite konce na oko 3 cm od cerviksa 

 

 

Insercija sistema Levosert SHI je sada završena. 
Važne informacije koje treba uzeti u obzir tokom ili nakon insercije: 

 Ako posumnjate da IUS nije u pravilnom položaju: 

o Proverite njegov položaj ultrazvukom ili drugim prikladnim radiološkim ispitivanjem. 

 Ako sumnjate na nepravilnu inserciju, izvadite Levosert SHI. Nakon vađenja nemojte ponovo 

insertovati isti Levosert SHI IUS. 
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Kako ukloniti Levosert SHI 

Levosert SHI se uklanja laganim povlačenjem konaca pomoću forcepsa. Ukoliko konci nisu vidljivi, a 

sistem se nalazi u šupljini materice, može se ukloniti korišćenjem uzanog tenakuluma. To može 

zahtevati dilataciju cervikalnog kanala. 
 

Ukoliko trudnoća nije poželjna, uklanjanje treba obaviti tokom menstruacije kod žena u fertilnom 

periodu, pod uslovom da postoji menstrualni ciklus. Ukoliko se sistem uklanja u sredini ciklusa, a žena 
je imala polni odnos tokom nedelje pre uklanjanja, postoji rizik od trudnoće, osim ako se odmah nakon 

uklanjanja ne postavi novi sistem. 

 
Nakon uklanjanja IUS Levosert SHI, sistem treba proveriti radi potvrde da je čitav. Tokom otežanih 

uklanjanja, prijavljeni su pojedinačni slučajevi u kojima je hormonski cilindar skliznuo preko 

horizontalnih krakova i sakrio ih zajedno unutar cilindra. Ova situacija ne zahteva daljnju intervenciju 

kada je jednom utvrđena celovitost IUS. Kvržice horizontalnih krakova obično sprečavaju potpuno 
odvajanje cilindra od T-tela. 

 

 
 

VAŽNO! U slučaju otežane insercije i/ili izuzetnog bola ili krvarenja tokom ili posle insercije, potrebno 

je odmah obaviti fizikalni i ultrazvučni pregled kako bi se isključila perforacija tela ili grlića materice. 
Ako je potrebno, uklonite postavljeni sistem i postavite nov, sterilni sistem. 

Molimo da svaki slučaj perforacije uterusa ili druge neželjene reakcije na lek Levosert SHI 

prijavite Nacionalnom centru za farmakovigilancu ALIMS-a: 

 popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje neželjenih reakcija koji je dostupan na 

internet stranama ALIMS-a (www.alims.gov.rs) 

 popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neželjenih reakcija na lekove koji možete 

preuzeti sa internet strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledećih 

načina: poštom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) ili 

elektronskom poštom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs) ili 

 

nosiocu dozvole za lek Levosert SHI u Republici Srbiji, koristeći sledeće kontakt podatke: 

 

Predstavništvo Richter Gedeon Nyrt. 

Vladimira Popovića 6 

11070 Novi Beograd, Srbija 

Telefon: +381 11 660 8998 

Fax: +381 11 660 8958 

e-mail: prijava@richter.rs  

 

Dodatno, svaki slučaj poteškoća pri inserciji molimo vas da prijavite nosiocu dozvole za lek 

Levosert SHI u Republici Srbiji, koristeći gorenavedene kontakt podatke. 

 

 

 

 

mailto:prijava@richter.rs

	Pažljivo pročitajte sledeća uputstva za upotrebu, jer se ova vrsta insertera može razlikovati u poređenju sa drugim intrauterinim sredstvima (IUD) koje ste prethodno koristili.
	Slika 2: Klizači insertera
	Otvorite sterilno pakovanje leka Levosert SHI
	Slika 3: Izvadite inserter iz uloška
	  Obezbedite da su oba klizača (označena sa 1 i 2) u položaju napred sasvim do kraja (Slika 4):
	 PLAVI klizač (označen brojem 1) ima jednostruku marker liniju koja će se poravnati sa
	 jednostrukom marker linijom na dršci.
	 ZELENI klizač (označen brojem 2) ima dvostruku marker liniju koja će se poravnati sa dvostrukom marker linijom na dršci.
	 Uhvatite dršku držeći palac ili drugi prst na žlebu PLAVOG klizača (iznad broja 1) i pritiskajte prema napred sve dok oba klizača ne budu u položaju sasvim do kraja.
	Slika 4: Za uvođenje sistema Levosert SHI u inserter, klizači su u položaju napred do kraja
	Slika 6: Uvećan prikaz polusferne kupole na vrhu cevi
	Slika 7: Podešavanje graničnika
	Slika 8: Cev za inserciju uvodite u uterus sve dok graničnik ne bude udaljen 1,5 do 2 cm od spoljnjeg cerviksa
	Slika 10: Pomerite Levosert SHI u fundalnu poziciju
	Slika 11: Oslobađanje sistema Levosert SHI iz cevi za inserciju
	Slika 12: Vidi se zeleni indikator i konci su oslobođeni iz proreza
	Zeleni indikator
	Slika 13: Isecite konce na oko 3 cm od cerviksa
	Kako ukloniti Levosert SHI


