Bipacksedel: Information till anvéandaren

Levosert 20 mikrogram/24 timmar intrauterint inlagg
levonorgestrel

Las noga igenom hela denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Levosert &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Levosert
Hur du anvénder Levosert

Eventuella biverkningar

Hur Levosert ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Levosert ar och vad det anvands for

Levosert r ett intrauterint inlagg for insattning i livmodern (uterus), dar det langsamt frisatter
hormonet levonorgestrel.

Det anvands som:

Preventivmedel

Levosert ar ett effektivt, langtidsverkande och icke permanent (reversibelt) preventivmedel. Levosert
forhindrar graviditet genom att tunna ut livmoderslemhinnan, genom att géra det normala slemmet i
livmoderhalskanalen tjockare sa att spermier inte kan ta sig fram for att befrukta dgget, och genom att
forhindra dgglossning (ovulation) hos vissa kvinnor. Dessutom paverkar den T-formade stommen dven
livmoderslemhinnan lokalt.

Levosert ska avlagsnas efter 8 ars anvandning nar det anvands som preventivmedel.

Behandling av kraftiga menstruationsblédningar

Levosert ar ocksa lampligt for att minska menstruationsblédning. Det kan darfér anvandas om du lider
av kraftiga menstruationsblédningar. Detta kallas menorragi. Hormonet i Levosert fungerar genom att
tunna ut livmoderslemhinnan, sa att den manatliga blédningen minskar.

Levosert ska avlagsnas eller ersattas efter 8 ar, eller tidigare om kraftiga och besvérliga
menstruationsblodningar aterkommer.

Barn och ungdomar
Levosert ska inte anvandas fore den forsta menstruationsblédningen (menarche).

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Levosert

Anvand inte Levosert

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid;

- om du har eller har haft inflammatorisk sjukdom i backenet;

- om du har en ovanlig eller obehaglig vaginal flytning eller vaginal klada, eftersom detta kan
tyda pa infektion;

- om du har eller har haft inflammation i livmoderslemhinnan efter forlossning;



- om du har eller har haft en infektion i livmodern efter férlossning eller efter abort under de 3
senaste manaderna;

- om du har eller har haft inflammation i livmoderhalsen;

- om du har eller har haft ett onormalt cellprov (fordndringar i livmoderhalsen);

- om du har eller har haft problem med levern;

- om du har en tumor i levern;

- om du har en onormal livmoder, inklusive godartad utvaxt i livmodern (fibroider), speciellt
sadana som forvranger livmoderhalan;

- om du har ett onormalt blédningsmonster;

- om du har en akomma som gér dig mottaglig for infektioner. Du bor ha fatt besked om detta av
en lakare;

- om du har eller har haft hormonberoende cancer, till exempel bréstcancer;

- om du har eller har haft nagon typ av cancer eller misstankt cancer inklusive blod- (leukemi),
livmoder- eller livmoderhalscancer, savida den inte &r i remission (inga cancerceller kan langre
upptackas i kroppen och du har inte nagra symtom);

- om du har eller har haft en trofoblastsjukdom (en graviditetsrelaterad tumorsjukdom dar tumorer
uppstar nar celler fran vavnad som bildar moderkakan borjar dela sig okontrollerat). Du bor ha
fatt besked om detta av en lakare;

- om du ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Din lakare eller sjukskoterska kommer att undersoka dig innan Levosert sétts in for att sakerstalla att
Levosert ar lampligt for dig. Detta omfattar backenundersokning och kan &ven omfatta andra
undersokningar sdsom undersokning av brosten, om din lakare eller sjukskéterska finner det lampligt.

Underlivsinfektioner maste vara fardigbehandlade innan Levosert sétts in.

Tala om for lakaren eller sjukskoterskan som satter in Levosert om du har epilepsi, eftersom anfall kan
upptréda under insattningen. Detta ar dock séllsynt. Vissa kvinnor kan kénna sig svimfardiga efter
proceduren. Detta ar normalt och din lakare eller sjukskéterska kommer att be dig vila en stund.

Levosert ar inte [&mpligt for alla kvinnor.

Precis som andra hormonella preventivmedel skyddar Levosert inte mot HIV-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verforbara sjukdomar (t.ex. klamydia, genital herpes, genitalvartor, gonorré, hepatit B
och syfilis). Du behdver anvanda kondom for att skydda dig mot dessa sjukdomar.

Tala med lakare innan du anvander Levosert:

- om du har eller utvecklar migran, yrsel, dimsyn, ovanligt svar huvudvark eller om du far
huvudvérk oftare an tidigare;

- om du har gultonad hud eller gultonade dgonvitor (gulsot);

- om du har diabetes (for hog blodsockerniva), hogt blodtryck eller onormala nivaer av blodfetter;

- om du har haft cancer som paverkar blodet (inklusive leukemi) som nu &r i remission (inga
cancerceller kan langre upptéckas i kroppen och du har inte nagra symtom);

- om du genomgar langtidsbehandling med Kkortison;

- om du nagon gang haft ett utomkvedshavandeskap (fostret utvecklas utanfor livmodern) eller
har haft cystor i &ggstockarna;

- om du har eller har haft en allvarlig blodkarlssjukdom, sdsom hjartinfarkt eller stroke, eller om
du har nagra hjartproblem;

- om du har haft blodproppar (trombos);

- om du tar andra lakemedel eftersom vissa lakemedel kan hindra Levosert fran att fungera pa ratt
satt;

- om du har oregelbundna blédningar;

- om du har kramper (epilepsi).



Om du har eller har haft ndgon av ovanstaende tillstand kommer din lékare att avgéra om du kan
anvénda Levosert.

Du maste ocksa tala om for din lakare om nagot av dessa tillstand intraffar for forsta gangen nér du
fatt Levosert insatt.

Du maste sa snart som majligt uppsoka en lakare eller sjukskoterska om du far smartsam bensvullnad,
plotslig brostsmarta eller svart att andas eftersom dessa symtom kan vara tecken pa en blodpropp. Det
ar viktigt att eventuella blodproppar genast behandlas.

Utstétning
Muskelsammandragningar i livmodern under menstruationen kan ibland forskjuta inlagget eller stéta

ut det helt. Det & mer sannolikt att detta intraffar om du &r 6verviktig vid tidpunkten for inséttning av
inlagget eller om du tidigare har haft kraftiga menstruationer. Om inlagget forskjuts kanske det inte
fungerar som avsett och darfor ar risken for graviditet hogre. Om inldgget stots ut &r du inte langre
skyddad mot graviditet.

Eventuella tecken pa utstotning ar smarta och onormal blodning men Levosert kan ocksa stotas ut utan
att du mérker det. Eftersom Levosert minskar menstruationsméngden kan en 6kad
menstruationsblodning vara ett tecken pa utstotning.

Det rekommenderas att du kontrollerar tradarna med fingrarna t.ex. i samband med att du duschar. Se
aven avsnitt 3 "Hur du anvéander Levosert — Hur vet jag om inlagget ligger pa plats?”. Om du marker
nagot som tyder pa en utstétning av inlagget eller om du inte kan kéanna tradarna, ska du anvanda en
annan form av preventivmedel (sdsom kondom) och kontakta halso- och sjukvardspersonal.

PsyKkiatriska tillstand

Vissa kvinnor som anvéander hormonella preventivmedel, inrdknat Levosert, har rapporterat depression
eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humaérforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Levosert och rékning
Kvinnor bor sluta roka. R6kning dkar risken for hjartinfarkt, stroke eller blodproppar.

Anvéndning av tamponger och menstruationskoppar
Anvandning av bindor rekommenderas. Om tamponger eller menstruationskoppar anvands, bor du
byta dem forsiktigt s att du inte drar i Levosert-tradarna.

Andra lakemedel och Levosert

Effekten av hormonella preventivmedel sasom Levosert kan minska nar man tar lakemedel som 6kar
mangden enzymer fran levern. Informera din lakare om du anvander:

- fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin (for att behandla epilepsi);

- griseofulvin (mot svamp);

- rifampicin eller rifabutin (antibiotika);

- nevirapin eller efavirenz (mot HIV).

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Levosert ska inte
tas samtidigt som andra hormonella preventivmedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Levosert far inte anvandas om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Kan jag bli gravid nér jag anvander Levosert?

Det ar mycket sallsynt att kvinnor som har Levosert insatt blir gravida.

En utebliven menstruation behdver inte innebéra att du &r gravid. Det hander att vissa kvinnor inte har
menstruation ndr de anvander produkten.




Om du inte har haft menstruation pa 6 veckor ska du évervaga att utfora ett graviditetstest. Om det
visar att du inte ar gravid behover du inte utfora ett ytterligare test, savida du inte far andra
graviditetssymtom, t.ex. illamaende, trétthet eller spanda brost.

Om du blir gravid med Levosert pa plats, bor du omedelbart traffa halso- och sjukvardspersonal for att
ta ut Levosert. Att ta ut Levosert kan orsaka ett missfall. Men om Levosert lamnas pa plats under
graviditeten okar inte bara risken for missfall utan ocksa risken fér en infektion och for tidig
forlossning. Om Levosert inte kan tas ut, tala med hélso- och sjukvardspersonal om fordelarna och
riskerna med att fortsatta graviditeten. Om graviditeten fortsatter kommer du att féljas noga under
graviditeten och du ska omedelbart kontakta lakare om du upplever magkramper, magsmartor eller
feber.

Levosert innehaller ett hormon, levonorgestrel, och det har forekommit enstaka fall med paverkan pa
konsorganen hos flickfoster nar livmoderinldgg med levonorgestrel suttit kvar under graviditeten.

Vad ska jag g6ra om jag vill ha barn?
Om du vill ha barn ska du be din lakare avlagsna Levosert. Du kommer att aterfa din vanliga
fertilitetsniva mycket snart efter att inlagget har avlagsnats.

Kan jag amma nér jag anvénder L evosert?
Véldigt sma mangder av hormonet i Levosert har upptéckts i brostmjolk. Det antas inte finnas nagon
risk for det nyfodda barnet/spadbarnet. Amning kan fortsétta under anvéndning av Levosert.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda effekter pa formagan att framfara fordon och hantera maskiner.

Levosert innehaller bariumsulfat
Levoserts T-formade stomme innehaller bariumsulfat for att synas pa rontgen.

3. Hur du anvander Levosert

Inlagget far endast sattas in av en lakare eller specialutbildad sjukskoterska (se instruktionerna for
inséttning i forpackningen).

De kommer att forklara insattningsproceduren och méjliga risker som ar relaterade till anvandningen.
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att undersoka dig innan Levosert satts in. Radfraga dem om du
ar osaker 6ver anvandningen.

Borja med Levosert

o Innan Levosert sétts in maste man kontrollera att du inte &r gravid.

o Levosert ska sattas in inom 7 dagar fran menstruationens bérjan. Om Levosert satts in under
denna tid fungerar det omedelbart och forhindrar att du blir gravid.

. Om det inte gar att satta in Levosert inom 7 dagar fran menstruationens borjan eller om du har
oregelbundna menstruationer kan man sétta in Levosert en annan dag. | sa fall far du inte ha
samlag utan preventivmedel efter din sista mens, och du bor ha ett negativt graviditetstest innan
inlagget satts in. Levosert ger i detta fall inte heller ett tillforlitligt skydd redan fran insattningen
utan du maste anvéanda en barridarmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt samlag under de
forsta 7 dagarna efter insattningen av Levosert.

o Levosert ar inte lampligt som akutpreventivmedel (efter samlag).

Borja med Levosert efter forlossning

) Sa snart livmodern atertagit sin normala storlek efter en forlossning kan Levosert sattas in, dock
tidigast 6 veckor efter forlossningen (se avsnitt 4 ”"Eventuella biverkningar — Perforation”).

o Se dven "Att borja med Levosert” ovan dar det finns mer information om tidpunkten for
insdttningen.

Borja med Levosert efter abort
Levosert kan sattas in omedelbart efter en abort om graviditeten varade kortare &n 3 manader och du
inte har nagon infektion i underlivet. Levosert borjar da fungera omedelbart.



Byta ut Levosert
Levosert kan ndr som helst under menstruationscykeln bytas ut mot ett nytt Levosert-inldgg och borjar
da fungera omedelbart.

Byta fran annan preventivmetod (t.ex. kombinations-p-piller, p-stav)

o Levosert kan séttas in omedelbart om man med rimlig sékerhet kan faststalla att du inte ar
gravid.

o Om det har gatt mer dn 7 dagar sedan menstruationen borjade ska du avsta fran vaginala samlag
eller anvanda ytterligare preventivmedel under de foljande 7 dagarna.

Insattning av Levosert

Undersokning utford av hélso- och sjukvardspersonalen innan inlagget satts in kan omfatta foljande:

o cellprovtagning

o undersokning av brdsten

. andra tester t.ex. for infektioner, sexuellt 6verforbara sjukdomar eller graviditetstest.
Léakaren/sjukskoterskan gor ocksa en gynekologisk undersokning for att kontrollera livmoderns
position och storlek.

Efter gynekologisk undersékning

o Ett instrument som kallas spekulum fors in i slidan och livmoderhalsen rengérs med antiseptisk
(bakteriedddande) 16sning. Levosert placeras sedan i livmodern med hjélp av ett tunt och bojligt
plastror (insattningsror). Eventuellt lokalbeddvas livmoderhalsen fore insattningen.

o En del kvinnor k&nner sig yra eller svimfardiga under inséttningen eller efter att Levosert satts
in eller tagits ut.

) Viss smarta och blédning kan férekomma under eller strax efter inséttningen.

Efter insattningen av Levosert ska du far ett patientkort av lakaren infér kommande aterbesok. Ta med
dig patientkortet till alla inbokade besok.

Hur snabbt ska Levosert bérja fungera?

Preventivmedel

Om Levosert satts in i livmodern under menstruation eller inom 7 dagar efter den forsta
menstruationsdagen, om du redan har ett inlagg och det ar dags att byta ut det mot ett nytt eller om du
nyss genomgatt en abort &r du skyddad mot graviditet sa snart inlagget &r insatt.

Kraftig menstruationsblédning
Levosert resulterar vanligtvis i lattare menstruation efter 3 till 6 manaders behandling.

Hur kommer Levosert paverka mina menstruationer?

Manga kvinnor far stankblodningar (en liten mangd blod) under de forsta 3-6 manaderna efter
insattning av inlagget. Andra kommer ha forlangda eller kraftiga blodningar. Du kan emellertid fa en
okad blddning, vanligen under de forsta 2 till 3 manaderna, innan en minskad blédning uppnas. Det ar
troligt att du totalt sett kommer att fa farre blodningsdagar varje manad och till slut kanske du inte har
nagra menstruationer alls. Detta ar pa grund av effekten av hormonet (levonorgestrel) pa
livmoderslemhinnan. Om blédningen inte blir markbart mindre efter 3 till 6 manader, bor andra
behandlingar évervégas.

Om du haft Levosert insatt under en ganska lang tid och plotsligt bérjar fa blodningsproblem, kontakta
lakare eller sjukvardspersonal for radgivning.

Hur ofta behdver inladgget kontrolleras?

Inl&gget ska kontrolleras 4 till 6 veckor efter insattningen och dérefter med jdmna mellanrum minst en
gang om aret tills det tas ut. Lakaren kan bestamma hur ofta och vilken typ av kontroller som behovs
for just dig. Ta med dig patientkortet som du fatt av lakaren till alla bokade besok. Du ska ocksa
kontakta ldkaren om du far ndgot av symtomen som beskrivs i avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet™.



Hur vet jag om inlagget ligger pa plats?

Efter varje menstruation kan du kanna efter de tva tunna tradarna som ar fasta vid inlaggets nedre del.
Din lakare visar dig hur du gor detta.

Dra inte i tradarna eftersom du da kan raka dra ut inlagget. Kontakta lakare eller sjukskdterska sa fort
som mojligt om du inte kan kanna tradarna, och avsta fran samlag under tiden eller anvand
barriarpreventivmedel (t.ex. kondom). Det & mdjligt att tradarna bara har dragits upp i livmodern eller
livmoderhalskanalen. Om tradarna fortfarande inte kan hittas av lakare eller sjukskoterska, kan de ha
brustit eller sa har Levosert kommit ut av sig sjalv, eller i sallsynta fall kan den ha perforerat
livmodervaggen (perforation av livmodern, se avsnitt 4).

Du ska ocksa uppsoka lakare om du kanner sjalva inlaggets nedre del eller om du eller din partner
k&nner smérta eller obehag under samlag.

Vad hander om inldgget kommer ut av sig sjalv?

Om inlagget kommer ut helt eller delvis, kan det hénda att du inte ar skyddad mot graviditet. Det &r
séllsynt men mojligt att detta kan handa under din menstruation utan att du marker det. En ovanlig
okning av blédningsmangden under menstruationen kan vara ett tecken pa att detta har hant. Tala om
for din lakare eller kontakta sjukvardspersonal om du marker nagra ovantade forandringar i ditt
blédningsmonster.

Uttag av Levosert

Levosert ska tas ut eller bytas mot ett nytt inlagg efter 8 ar eller tidigare om du aterfar besvarliga
menstruationsblédningar.

Lakaren kan enkelt ta ut inlagget nar som helst och darefter kan du bli gravid. En del kvinnor kénner
sig yra eller svimfardiga nar Levosert tas ut eller strax dérefter. Du kan kanna en latt smarta och fa en
liten blodning nér Levosert tas ut.

Fortsétta anvanda preventivmedel efter uttagning
Om du inte vill bli gravid ska Levosert tas ut senaste den sjunde dagen i menstruationscykeln, savida
du inte anvant andra preventivmetoder (t.ex. kondom) i minst 7 dagar innan inlagget tas ut.

Om du har oregelbundna menstruationer eller inga menstruationer alls ska du anvénda en barridrmetod
i 7 dagar fore uttaget.

Ett nytt Levosert-inlagg kan ocksa séttas in direkt nar det gamla tagits ut. | sa fall behdvs inget
ytterligare skydd mot graviditet. Om du inte vill fortsatta med samma metod kan du fraga lakaren
om rad om andra tillforlitliga preventivmedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna med Levosert ar vanligast under de forsta manaderna efter insattning av inlagget och
avtar sedan med tiden.

Kontakta lakare eller sjukskoterska omedelbart om du upplever ndgon av foljande allvarliga

biverkningar:

- Svar smarta eller feber som uppkommer kort efter insattning kan betyda att du har en
allvarlig infektion som behdver behandlas omedelbart. | séllsynta fall kan en mycket svar
infektion (sepsis) forekomma.

- Svar smarta och ihallande blédning eftersom detta kan vara tecken pa skada eller hal i
livmodervaggen (perforation). Perforation &r mindre vanligt, och intr&ffar oftast i samband med
inséttning av Levosert &ven om perforationen kanske inte upptécks forrén vid ett senare tillfalle.



Levosert som har fastnat utanfor livmodern &r inte effektiv for att forhindra graviditet och maste

avlagsnas sa fort som majligt; i mycket séllsynta fall kraver detta kirurgi. Risken for perforation

ar lag, men den ar forhéjd hos ammande kvinnor och kvinnor som har fétt barn inom 36 veckor

fore insattning och kan var 6kad hos kvinnor med livmodern fixerad och bakatlutande (fixerad

retroverterad livmoder). Om du misstanker att din livmoder perforerats, sok omedelbart rad hos

en vardgivare och informera om att du har Levosert insatt, sarskilt om det inte var dessa

vardgivare som satte in den.

Majliga tecken och symtom pa perforation kan innefatta:

- svar smarta (som menstruationssmarta) eller varre smarta an vantat

- kraftig bloédning (efter inséttning)

- smarta eller blodning som pagar langre dn nagra veckor

- plotsliga menstruationsférandringar

- smaérta vid sex

- du kan inte langre kanna Levosert-tradarna (se "Hur vet jag om inlagget ligger pa plats?”
i avsnitt 3).

Smarta i nedre delen av buken, speciellt om du dessutom har feber eller menstruationen
har uteblivit eller om du far en ovéantad blodning, eftersom detta kan vara tecken pa
utomkvedshavandeskap (fostret utvecklas utanfér livmodern). Den absoluta risken for
utomkvedshavandeskap hos Levosert-anvandare &r 1ag. Om en kvinna blir gravid under
anvandning av Levosert finns det anda en forhojd relativ sannolikhet for
utomkvedshavandeskap.

Smarta i nedre delen av buken eller smarta eller besvar vid samlag eftersom detta kan vara
tecken pa cystor i dggstockarna eller backeninflammation. Detta &r viktigt eftersom
backeninflammation kan minska dina maéjligheter att fa barn och kan 6ka risken for
utomkvedshavandeskap.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 kvinnor) biverkningar kan omfatta:

uteblivna, korta eller oregelbundna menstruationsperioder (se ” Hur kommer Levosert paverka
mina menstruationer?” i avsnitt 3),

vaginal blédning inklusive stankbl6édning;

bakterie- eller svampinfektion i slidan och de yttre kdnsorganen (vulva);

finnar (akne).

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 kvinnor) biverkningar kan omfatta:

depression, oro eller andra humorférandringar;
minskad sexlust;

huvudvérk;

migrén;

svimningskansla (presynkope);
yrsel

ryggsmartor;

obehag i buken;

illaméaende;

uppsvalld buk;

krakningar;

smértsamma menstruationer;

Okade flytningar;

spanda, 6mmande brost;
livmoderkramper;

att Levosert kommer ut av sig sjalv;
viktokning.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 kvinnor) biverkningar kan omfatta:



- svimning;

- eksem:;

- inflammation i livmoderhalsen (cervicit);

- svullna ben eller fotleder;

- okad harvaxt i ansiktet och pa kroppen;

- haravfall;

- hudklada (pruritus);

- missférgad hud eller 6kad mangd hudpigment, sérskilt i ansiktet (kloasma);

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 kvinnor) biverkningar kan omfatta:
- hudutslag, klada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Levosert ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Forvara innerforpackningen i kartongen. Ljuskénsligt. Forvara
forpackningen vl tillsluten. Endast lékare eller sjukvardspersonal ska éppna den.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Levosert innehaller 52 mg levonorgestrel, den aktiva substansen. Hormonet finns i en substans
som heter polydimetylsiloxan. Detta omges av ett membran (hélje) som ocksa ar gjort av
polydimetylsiloxan.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Levosert bestar av en T-formad stomme av en plast som kallas polyeten. Stommen med hormon
utgor ett inlagg for att frisatta hormonet gradvis inne i livmodern.

- Inlagget har tva tunna tradar av polypropen och ftalocyanin blg, fasta vid stommens nederdel.

De underlattar avlagsnande och gor det mojligt for dig eller lakaren att kontrollera att inldgget
sitter pa plats.

Forpackningsstorlekar:

Ett intrauterint inl&gg med ins&ttningsverktyg.

Multipelférpackning med fem forpackningar med ett intrauterint inldgg och ett insattningsverktyg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for férséljning
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Gt 19-21.

1103 Budapest

Ungern

Tillverkare

Odyssea Pharma SA
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgien

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungern

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal



Instruktioner fér anvandning och hantering

Levosert 20 mikrogram/24 timmar intrauterint inlagg
levonorgestrel

Forskrivares checklista
Stall dig sjalv foljande fragor innan forskrivning/insattning av Levosert:

- Har jag kontrollerat att patientens behov uppfyller indikationerna for preventivmedel eller
kraftiga menstruationsblodningar och for en behandlingstid pa upp till atta ar?

- Har jag fyllt i patientkortet som medféljde forpackningen och l&mnat detta till patienten som en
paminnelse? (Alla inséttningar med en anvandningstid pa 6ver atta ar ska rapporteras som off
label-anvandning).

Las igenom féljande instruktioner noga eftersom denna typ av inséttningsenhet kan skilja sig fran
andra intrauterina inldgg som du anvant tidigare.

Anvisningar for insattning

Ska séattas in av halso-/sjukvardspersonal med anvéandning av aseptisk teknik

Det rekommenderas att Levosert endast satts in av halso-/sjukvardspersonal som har erfarenhet av
insattningar av intrauterina inlagg och/eller har fatt tillracklig utbildning i inséttning av Levosert och
noga last igenom dessa anvisningar innan Levosert sétts in.

Levosert levereras i steril forpackning som inte far 6ppnas forran vid insattningstillfallet. Far inte
omsteriliseras. Endast for engangsbruk. Nar forpackningen dppnats ska inldgget hanteras under
aseptiska forhallanden. Om den sterila férpackningens forsegling ar bruten ska inlagget kasseras (se
avsnitt 6.6. i produktresumén for anvisningar om kassering). Inlagget far inte anvandas om
innerforpackningen ar skadad eller 6ppnad. Inlagget far inte sattas in efter det utgangsdatum som
anges efter "EXP” pa kartongen och brickan med avrivbart lock. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Angaende tidpunkt for insattning, se avsnitt 4.2 i produktresumén.

Levosert levereras med ett patientkort forpackat i ytterkartongen. Fyll i patientkortet och ge det till
patienten efter insattningen.

Forberedelser infor insattning

o Undersok patienten for att utesluta kontraindikationer for inséttning av Levosert (se avsnitt 4.3
och 4.4 i produktresumén, under "Medicinsk undersékning”).

) For in ett spekulum och inspektera cervix, rengor sedan cervix och vagina noga med lamplig
aseptisk 16sning.

o Ta vid behov hjalp av en assistent.

o Fatta tag i framre delen av livmodertappen med klopeang eller annan tang for att stabilisera
livmodern. Vid retroflekterad livmoder kan det vara lampligare att fatta tag i bakre delen av
livmodertappen. Genom ett forsiktigt drag med tangen kan cervix ratas ut. Peangen ska hallas
stilla och ett latt motdrag mot cervix hallas konstant under hela insattningsproceduren.

o For in en uterussond genom cervix till fundus for att mata djupet. Om livmoderns djup ar
< 5,5 cm ska insattningen avbrytas. Kontrollera livmoderhalans riktning och att det inte finns
nagra tecken pa abnormiteter i livmodern (t.ex. septum, submukdsa myom) eller ett redan
befintligt intrauterint inlagg som inte har avlagsnats. Om problem uppstar, 6vervag dilatation av
kanalen. Om dilatation av cervix &r nddvandig, 6vervag anvandning av analgetika och/eller
paracervikalblockad.



Beskrivning
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Forberedelse for insattning

Figur 2
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Figur 4

Figur 3

Placera kolven och det intrauterina
inlagget i insattningsroret

Oppna forpackningen delvis (ca 1/3 fran
nederkanten) och for in kolven i
insattningsroret. Losgor tradarna fran
flansen. Dra i tradarna for att fora in det
intrauterina inlégget i roret. Inlaggets armar
maste vara horisontella, parallella med
flansens platta sida

Placera flansens nedre kant vid det
uppmatta vardet

Placera den bla flansen sa att dess nedre
kant visar samma djup som sonden. De
platta sidorna pa flansen maste alltid vara
parallella med inlaggets armar. Pa sa satt
armarna kan 6ppnas korrekt i
livmoderhalan.



Figur 5

Inférande
Figur 6
—
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Justera inlaggets lage i insattningsroret

Hall kolven i ett fast grepp samtidigt som
du drar i traden och flyttar roret for att
justera inlaggets position.

Knopparna pa de laterala armarna maste
vara nara och mittemot varandra, placerade
nagot ovanfor den 6vre delen av
inséttningsroret (zoom 1) och den distala
kanten av réret maste ligga i linje med den
forsta skaran pa kolven (zoom 2). Om roret
inte ligger i linje med den forsta skaran pa
kolven maste du dra lite hardare i traden.

For in enheten i livmoderhalskanalen tills
den bl& flansen &r i kontakt med cervix

Ta ut hela enheten ur férpackningen med ett
fast grepp om bade kolven och
inséttningsroret i korrekt installd position.
For in enheten i livmoderhalskanalen tills
den bla flansen ar i kontakt med cervix.



. Frigor armarna pa det
intrauterina inléagget

' Hall i kolven, slapp traden och dra
; insattningsroret nedat tills rérets nedre kant
/ nar den andra skaran pa kolven.

For in inldgget mot fundus

For att placera inldagget i livmoderhalan, for
fram ins&ttningsroret och kolven samtidigt
tills den bla flansen ater ar i kontakt med
Cervix.

Levosert ar nu korrekt placerat i
livmoderhalan.




Figur 9

Figur 10

Inséttningen av Levosert &r nu Klar.

Viktig information att tanka pa under eller efter insattning:

~

~
~

Lossa inlagget fran roret i livmoderhalan

Hall kolven stilla och dra inséttningsroret
nedat tills det nar ringen i kolvens ande.

" Ett latt motstand visar pa passage genom

kolvens utbuktning. Fortsétt att dra roret
nedat tills det nar ringen i kolvens ande.
Levosert ar nu helt 16sgjort fran
insattningsroret.

Ta bort insattningsverktygen ett efter ett
och klipp av tradarna

Ta forst bort kolven, sedan insattningsroret.
Klipp av tradarna cirka 3 cm fran cervix.

- Om du misstanker att det intrauterina inléagget inte &r i rétt position:
- Kontrollera insdttningen med ultraljud eller rontgen.
- Om inkorrekt position misstanks, avldgsna Levosert. Sétt inte in samma Levosert

intrauterint inldgg efter borttagning.



VIKTIGT!

Vid inforingssvarighet och/eller mycket stark smarta eller blodning under eller efter inséttning, ska
fysisk undersékning och ultraljudsundersdkning utféras omedelbart for att utesluta perforation av
uterus eller cervix. Enbart fysisk undersokning (inklusive kontroll av tradarna) kanske inte racker for
att utesluta partiell perforation. Avlagsna inlagget vid behov och sétt in ett nytt sterilt inlégg.

Efter insattningen ska kvinnan komma pa aterbesok efter 4 till 6 veckor for att kontrollera tradarna och
att inlagget ar korrekt placerat. Rapportera alla fall av uterusperforation eller insattningssvarigheter
till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Borttagning/utbyte

Levosert avlagsnas genom ett forsiktigt drag i tradarna med peang. Anvéandning av éverdriven
kraft/vassa instrument under borttagning kan gora att inlagget gar sonder.

Om tradarna inte ar synliga och ultraljudsundersokning visar att inlagget befinner sig i livmoderhalan
kan det avladgsnas med en smal peang. For detta kan livmoderhalskanalen behéva vidgas, alternativt
kan ett Kirurgiskt ingrepp utféras.

Efter avlagsnandet av Levosert ska inlagget kontrolleras for att sékerstélla att det &r intakt och att det
har avlagsnats fullstandigt. Under besvarliga avldgsnanden har det i enstaka fall rapporterats att
hormoncylindern glider 6ver de horisontella armarna och déljer dem tillsammans inuti cylindern.
Detta kraver ingen ytterligare atgard om det kan faststallas att det intrauterina inlagget ar intakt. De
horisontella armarnas knoppar forhindrar vanligen att cylindern lossnar helt fran T-stommen.
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