SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

Uputstvo za upotrebu i rukovanje

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

Sledeée informacije su namenjene iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima

Kontrolna lista za propisivace
Pre propisivanja/insercije leka Levosert SHI uradite sledece:

e Proverite da li su potrebe pacijentkinje u skladu sa indikovanom kontracepcijom ili obilnim
menstrualnim krvarenjem, i to za period primene do pet ili $est godina.

e Popunite Karticu za pacijentkinju. Ova kartica se nalazi u pakovanju leka, dajte je pacijentkinji
kao podsetnik (svaka primena u periodu duzem od $est godina za kontracepciju i duzem od pet
godina za obilno menstrualno krvarenje treba da se prijavi kao off-label primena).

Pazljivo procitajte sledeca uputstva za upotrebu, s obzirom da moze biti razlike u vrsti sredstva za
inserciju u poredenju 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 steriliSe.
Namenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Ne treba ga koristiti ako je unutra$nje pakovanje
oSteceno ili otvoreno. Ne sme se postavljati nakon poslednjeg dana u mesecu nazna¢enom ha pakovanju.
Levosert SHI (Slika 1a) se dostavlja u zatvorenom uloSku sa poklopcem koji se moze odvojiti, a
postavlja se u kavum uterusa pomocu prilozenog insertera (Slika 1b), uz pazljivo pracenje uputstva za
postavljanje.

Uputstvo za postavljanje koje sledi je prilozeno i u kutiji koja sadrzi 1US.

Pazljivo procitajte slede¢a uputstva za upotrebu, jer se ova vrsta insertera moZe razlikovati u
poredenju sa drugim intrauterinim sredstvima (IUD) koje ste prethodno koristili.

Slika 1a: Levosert SHI intrauterini dostavni sistem (1US)
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Slika 1b: Levosert SHI IUS sa inserterom

Levosert SHI IUS —< ¥ ™

— Cev za inserciju

Grani¢nik
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PLAVI kliza¢
ZELENI kliza¢
Drska
Prorez
Konci

Levosert SHI je u pakovanju ve¢ delimi¢no uveden u inserter. Konci prolaze kroz cev za inserciju, a
izlaze kroz otvor drSke gde se nalazi prorez.

Drska insertera sadrzi PLAVI kliza¢ oznacen brojem 1 i ZELENI kliza¢ oznacen brojem 2. Drska je
oznacena brojem 3. Klizac¢i su oznaceni brojevima 1 i 2, a drSka je oznacena brojem 3 kako bi se olaksao
proces insercije (Slika 2). Pomeranjem klizaca sistem se dovodi u polozaj koji je potreban za zavrsetak
procesa insercije.
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Slika 2: Klizaédi insertera

BROJ 1
Jednostruka marker linija—s

BROJ 2

Dvostruka marker linija—>

* Drska insertera se sastoji od
PLAVOG klizac¢a oznacenog
brojem 1 i od ZELENOG klizac¢a
oznacenog brojem 2 kako bi se
olaksao proces insercije.

* Pomeranjem klizaca sistem se
dovodi u polozaj potreban za
zavrSetak procesa insercije.

Uslovi za upotrebu

1.

2.

Kod Zena u fertilnom periodu, Levosert SHI se postavlja unutar sedam dana od pocetka
menstruacije. Moze se zameniti novim sistemom u bilo kom trenutku ciklusa.

Strogo se preporucuje da Levosert SHI postavljaju iskljuc¢ivo lekari/zdravstveni radnici koji su
prosli odgovarajucu obuku i koji su pazljivo procitali ova uputstva pre postavljanja sistema
Levosert SHI.

Levosert SHI se dostavlja u sterilnom pakovanju koje ne sme da se otvara sve do postavljanja.
Otvorenim proizvodom treba rukovati uz asepticne mere opreza. Ne sme se koristiti ukoliko je
unutra$nje pakovanje osteceno ili otvoreno.

Ginekoloskim pregledom odredite polozaj (anteverzija, retroverzija) i veli¢inu materice. Iskljucite
trudnocu i kontraindikacije.

Postavite spekulum, i odgovaraju¢im antisepti¢kim rastvorom ocistite vaginu i cerviks.

Koristite cervikalne dilatatore ako je dijagnostikovana stenoza cerviksa. Nemojte primeniti silu da
savladate otpor kada ga osetite.

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

Histometrijom odredite dubinu materice. Ukoliko je dubina materice < 5,5 cm, obustavite
postupak.
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Priprema za inserciju

Otvorite sterilno pakovanje leka Levosert SHI
- Izvadite iz kutije zatvoreni uloZzak u kome se nalazi Levosert SHI.

- Pregledajte zatvoreni ulozak i nemojte upotrebiti sistem ukoliko su pakovanje, inserter ili [US
oSteceni.

- Polozite ulozak na ravnu povrsinu sa odvojivim poklopcem okrenutim prema gore.

- UkKlonite odvojivi poklopac.

Uvodenje leka Levosert SHI u inserter
- Da biste izvadili inserter iz ulo$ka, uhvatite ga za dr8ku ispod klizaca i blago zaokrenite (Slika 3).
- NAPOMENA: Ne pokusavajte da izvadite inserter povlacenjem za cev.

Slika 3: Izvadite inserter iz uloska
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Slika 4:

BROJ 1

Jednostruka marker linija

BROJ 2

Dvostruka marker linija

Uvedite

Obezbedite da su oba klizac¢a (oznacena sa 1 i 2) u polozaju napred sasvim do kraja (Slika
4):
PLAVI kliza¢ (oznacen brojem 1) ima jednostruku marker liniju koja ¢e se poravnati sa

= jednostrukom marker linijjom na drSci.
ZELENI kliza¢ (oznacen brojem 2) ima dvostruku marker liniju koja ¢e se poravnati sa
dvostrukom marker linijjom na drsci.
Uhvatite drsku drze¢i palac ili drugi prst na zlebu PLAVOG klizaca (iznad broja 1) i
pritiskajte prema napred sve dok oba kliza¢a ne budu u polozaju sasvim do kraja.

Za uvodenje sistema Levosert SHI u inserter, klizaci su u poloZaju napred do kraja
fT’\u
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Pritiskajte
PLAVI kliza¢
prema napred
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Levosert SHI u inserter:

Obezbedite da su oba kraka IUS u horizontalnom poloZaju (poravnati sa horizontalnom
ravninom drske i graninika); po potrebi podesite rotaciju IUS na ravnoj sterilnoj povrsini
uloska.

Dok pritiskujete plavi kliza¢ 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 povlacite. Povucite konce na gore ili na dole da biste ih fiksirali u prorezu koji se nalazi na
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donjem kraju drske (Slika 5); konce morate fiksirati u prorezu da bi se sprecio izlazak TUS
iz vrha cevi za inserciju. Kada su konci fiksirani u prorezu, prestanite da drZite konce.

Slika 5: Fiksiranje konaca u prorezu

4R

Nakon uvodenja TUS, nastavite da pritiskujete PLAVT kliza¢ prema napred da bi se polusferna
kupola sa vrhovima IUS odrZala u pravilnom poloZaju.

Kada se ispravno uvede, 1US se u celosti nalazi unutar cevi za inserciju, tako da vrhovi njegovih
krakova formiraju polusfernu kupolu na vrhu cevi. (Slika 6).

Slika 6: Uveéan prikaz polusferne kupole na vrhu cevi

Ako 1US nije ispravno uveden, ne pokuSavajte inserciju.

— Da biste ponovo uveli Levosert SHI u cev:

Da bi se oslobodio IUS, povucite palcem PLAVI kliza¢ unazad dok se Zleb na njemu ne poravna
sa ZELENIM klizacem
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- Rucno povucite konce iz proreza.

- Vratite PLAVI kliza¢ u prednji polozaj i ponovite korake za uvodenje.

- Podesite grani¢nik na vrednost koja odgovara sondom izmerenoj dubini uterusa. Da biste ga
podesili, postavite ravnu stranu grani¢nika u udubljenje na ulosku (Slika 7) ili ga polozite uz
sterilnu ivicu unutar uloSka. Pomerite cev za inserciju koliko je potrebno da bi se grani¢nik
poravnao sa oznakom izmerene vrednosti. Ravne strane grani¢nika treba da budu u istoj
horizontalnoj ravni kao i dr§ka. Ukoliko u bilo kom koraku morate da dodirnete grani¢nik ili
neku drugu sterilnu povrSinu, treba da Kkoristite sterilne rukavice.

Slika 7: PodeSavanje grani¢nika

Udubljenje na
ulosku

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

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

- Kada dovedete grani¢nik u odgovarajuéi polpzaj, izbegavajte kontakt granicnika sa
predmetima koji mogu promeniti njegov polozaj (npr. ulozak, spekulum, tenakulum, itd.)
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Insercija leka Levosert SHI u uterus

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

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

spoljnjeg cerviksa
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Pri postavljanju namestene cevi za inserciju kroz cervikalno usce, blago povucite tenakulum i
nastavite da pritiskujete PLAVI kliza¢ prema napred. Nastavite sa uvodenjem cevi u
matericu sve dok gornja ivica grani¢nika ne bude 1,5-2 cm udaljena od spoljnjeg cervikalnog
usca (slika 8). Pritiskujte PLAVI kliza¢ prema napred tokom celog procesa insercije.

U ovom trenutku NE pomerajte viSe grani¢nik unapred prema cerviksu.

Pritiskujte
PLAVI klizac¢
prema napred

Palcem ili drugim prstom blago povucite samo PLAVI kliza¢ unazad. Na pocetku Cete osetiti
blagi otpor pri pomeranju PLAVOG klizaca iz njegove startne pozicije. Nastavite da povlacite
PLAVI kliza¢ unazad dok ponovo ne osetite blagi otpor, jer ¢e se PLAVI i ZELENI klizaci
spojiti i formirati zajednicko udubljenje klizaca. Nemojte pomerati PLAVI kliza¢ vise nego
Sto je potrebno da se formira udubljenje. Dvostruka marker linija na ZELENOM klizacu mora
ostati poravnata sa dvostrukom linijom drSke (slika 9). To ¢e omoguciti IUS otvaranje krakova
IUS u donjem delu uterusa. Nemojte povuci klizace unazad viSe od toga jer to moze da

dovede do preveremenog oslobadanja IUS na neodgovaraju¢em mestu.

Slika 9: Oslobadanje i otvaranje krakova 1US
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Povucite PLAVI kliza¢ na dole

Zajednicko
udubljenje >
klizaca

Zeleni kliza¢
se ne sme
pomerati
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- Sacekajte 10-15 sekundi da bi se se omogucilo potpuno otvaranje krakova [US.

- Ne pomerajuci klizace, pogurajte inserter dok grani¢nik ne dotakne cerviks. Ako naidete na otpor
fundusa, nemojte dalje gurati. Levosert SHI se sada nalazi u fundusu uterusa (slika 10).

- Napomena: Vazno je da se IUS nalazi u fundusu materice kako bi se sprecila ekspulzija.

Slika 10: Pomerite Levosert SHI u fundalnu poziciju

sl

I"K‘“\

=T =T el = -H!l il

10 od 13



Oslobadanje sistema Levosert SHI iz cevi za inserciju i zavrSetak postupka

- Dok drzite inserter nepomic¢nim i odrzavate njegov polozaj u odnosu na cerviks, povucite oba
klizaca (PLAVI i ZELENI) zajedno na dole prema broju 3 na drsci, drzeci prstom zajednicko
udubljenje klizaca (slika 11) sve dok se ne Cuje klik i dok na dnu drske ne ugledate ZELENI
indikator (slika 12).

Slika 11: Oslobadanje sistema Levosert SHI iz cevi za inserciju
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Drzite prstom
zajednicko
— udubljenje
kliza¢a dok

povlac1te klizace

zajedno na dole

- Pregledajte prorez da se uverite da su konci pravilno oslobodeni (slika 12); ako se nisu
oslobodili ili se ne ¢uje klik, uhvatite konce i blago ih povucite napolje iz proreza.
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Slika 12: Vidi se zeleni indikator i konci su oslobodeni iz proreza

Zeleni indikator

- lzvucite inserter iz uterusa.

- Upotrebite ostre makaze sa tupim vrhom da iseCete IUS konce okomito u odnosu na duzinu
konca, tako da ostavite oko 3 cm izvan cerviksa (slika 13). Napomena.: Nemojte da secete
konce ni pod uglom jer tako mogu nastati ostre ivice.

- Nemojte zatezati ili vuci konce dok ih seCete kako biste sprecili pomeranje 1US.

Slika 13: Isecite konce na oko 3 cm od cerviksa
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Insercija sistema Levosert SHI je sada zavrsena.
Vazne informacije koje treba uzeti u obzir tokom ili nakon insercije:
— Ako posumnjate da IUS nije u pravilnom poloZaju:
o Proverite njegov poloZzaj ultrazvukom ili drugim prikladnim radioloskim ispitivanjem.

— Ako sumnjate na nepravilnu inserciju, izvadite Levosert SHI. Nakon vadenja nemojte ponovo
insertovati isti Levosert SHI [US.
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Kako ukloniti Levosert SHI

Levosert SHI se uklanja laganim povlacenjem konaca pomocu forcepsa. Ukoliko konci nisu vidljivi, a
sistem se nalazi u Supljini materice, moze se ukloniti kori§¢enjem uzanog tenakuluma. To moze
zahtevati dilataciju cervikalnog kanala.

Ukoliko trudnoca nije pozeljna, uklanjanje treba obaviti tokom menstruacije kod Zena u fertilnom
periodu, pod uslovom da postoji menstrualni ciklus. Ukoliko se sistem uklanja u sredini ciklusa, a Zena
je imala polni odnos tokom nedelje pre uklanjanja, postoji rizik od trudnoce, osim ako se odmah nakon
uklanjanja ne postavi novi sistem.

Nakon uklanjanja IUS Levosert SHI, sistem treba proveriti radi potvrde da je Citav. Tokom otezanih
uklanjanja, prijavljeni su pojedina¢ni sluéajevi u kojima je hormonski cilindar skliznuo preko
horizontalnih krakova i sakrio ih zajedno unutar cilindra. Ova situacija ne zahteva daljnju intervenciju
kada je jednom utvrdena celovitost IUS. Kvrzice horizontalnih krakova obi¢no sprecavaju potpuno
odvajanje cilindra od T-tela.

VAZNO! U sludaju otezane insercije i/ili izuzetnog bola ili krvarenja tokom ili posle insercije, potrebno
je odmah obaviti fizikalni i ultrazvu¢ni pregled kako bi se iskljucila perforacija tela ili grlica materice.
Ako je potrebno, uklonite postavljeni sistem i postavite nov, sterilni sistem.
Molimo da svaki slucaj perforacije uterusa ili druge nezeljene reakcije na lek Levosert SHI
prijavite Nacionalnom centru za farmakovigilancu ALIMS-a:
e popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija koji je dostupan na
internet stranama ALIMS-a (www.alims.gov.rs)
e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji mozZete
preuzeti sa internet strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od slede¢ih
nacina: poStom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) ili
elektronskom poStom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs) ili

nosiocu dozvole za lek Levosert SHI u Republici Srbiji, koriste¢i sledece kontakt podatke:

PredstavniStvo Richter Gedeon Nyrt.
Vladimira Popovica 6

11070 Novi Beograd, Srbija
Telefon: +381 11 660 8998

Fax: +381 11 660 8958

e-mail: prijava@richter.rs

Dodatno, svaki slu¢aj poteSkoc¢a pri inserciji molimo vas da prijavite nosiocu dozvole za lek
Levosert SHI u Republici Srbiji, koriste¢i gorenavedene kontakt podatke.
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