Talhalndlagsseddel: Information til brugeren

Levosert One 20 mikrog/24 timer intrauterint indlaeg
levonorgestrel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Levosert One
Sadan skal du bruge Levosert One

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk

1. Virkning og anvendelse

Levosert One er et livmoderindleg, der ved hjzlp af en indferingsdel oplaegges i livmoderen, hvor det
langsomt frigiver hormonet levonorgestrel

Det bruges til:

Preevention

Levosert One er en effektiv, langtidsvirkende praeventionsmetode. Frugtbarheden genvindes efter
udtagning. Levosert One forebygger graviditet ved at gore livmoderslimhinden tyndere og ved at gore
det normale sekret ved livmoderens abning (livmoderhalsen) tykkere, si seedcellerne ikke kan treenge
igennem og befrugte egget, og ved at hindre &glosning hos enkelte kvinder. Der er ogsé lokale
pavirkninger af livmoderslimhinden, der skyldes tilstedevaerelsen af det T-formede indleg.

Levosert One ber fjernes efter 6 ars brug, nir den bruges som kontraception.

Behandling af kraftige blodninger ved menstruation

Levosert One kan ogsé anvendes til at nedszatte blodmangden ved menstruation, s& det kan bruges,
hvis du lider af kraftig bledning ved menstruation. Kraftig bledning kaldes ogsé for menoragi.
Hormonet i Levosert One virker ved at gore livmoderslimhinden tyndere, s der er mindre bledning
hver maned.

Levosert One ber fjernes eller udskiftes efter 6 ars brug eller tidligere, hvis kraftige eller generende
menstruationsbledninger kommer igen.

Born og unge
Levosert One er ikke beregnet til brug fer forste menstruation.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Levosert One

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Levosert One, hvis du:
- er gravid eller har mistanke om at du kan veere gravid;
- har eller har haft underlivsbetendelse;


http://www.indlaegsseddel.dk/

- har unormalt eller ubehageligt udflad fra skeden eller kloe i skeden, da det kan vere tegn pé en
infektion;

- har eller har haft beteendelse i livmoderslimhinden, efter du har fedt;

- har eller har haft en infektion i livmoderen efter fodsel eller abort inden for de sidste 3 méaneder;

- har eller har haft betaendelse 1 livmoderhalsen;

- har eller har haft celleforandringer i livmoderhalsen (unormal smear-test);

- har eller har haft problemer med leveren;

- har en levertumor;

- har en unormal tilstand i livmoderen, herunder muskelknuder, serligt hvis de pavirker
livmoderhulens form,;

- har et unormalt bledningsmenster fra skeden;

- har en lidelse som ger dig modtagelig over for infektioner. En lege vil have fortalt dig det, hvis
det er tilfeldet;

- har eller har haft hormonathangig kreeft, for eksempel brystkreeft;

- har eller har haft enhver form for kreft, eller der er mistanke herom, herunder kraeft 1 blodet
(leukaemi), i livmoderen og i livmoderhalsen, medmindre det er i bedring;

- har eller har haft trofoblastisk sygdom. En lage vil have fortalt dig det, hvis det er tilfzeldet;

- er allergisk over for levonorgestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Levosert One (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Feor du far oplagt Levosert One, vil din leege eller sygeplejerske udfere nogle undersggelser for at vaere
sikker pa, at Levosert One er egnet til brug hos dig. Det vil omfatte en underlivsundersggelse og kan
ogsa omfatte andre undersggelser, for eksempel en undersegelse af brysterne, hvis din leege eller
sygeplejerske mener, det er relevant.

Underlivsinfektioner skal behandles med godt resultat, for du kan f& oplagt Levosert One.

Hvis du har epilepsi, skal du fortelle det til l&gen eller sygeplejersken, der oplagger Levosert One,
fordi et anfald kan forekomme under oplegning, selvom det er sjeldent. Nogle kvinder foler maske, at
de skal besvime efter indgrebet. Dette er normalt, og din leege eller sygeplejerske vil rade dig til at
hvile dig lidt.

Ikke alle kvinder kan bruge Levosert One.

Som ved andre hormonale svangerskabsforebyggende midler beskytter Levosert One ikke mod HIV-
infektioner (AIDS) eller andre seksuelt overforte sygdomme (for eksempel klamydia, herpes pé
kensdelene, kensvorter, gonorré, hepatitis B og syfilis). Du skal bruge kondom for at beskytte dig selv
mod disse sygdomme.

Kontakt leegen, for du bruger Levosert One, hvis du

- har eller far migreene, svimmelhed, slgret syn, unormalt kraftige hovedpiner, eller du far
hovedpine oftere end for;

- far gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot);

- har diabetes (for hej koncentration af blodsukker), har hejt blodtryk eller unormale vaerdier af
fedststoffer 1 blodet;

- har haft kreeft, der pavirker blodet (inklusive leukaemi), som nu er i bedring;

- er i langtidsbehandling med steroider;

- nogensinde har veret gravid uden for livmoderen (ektopisk graviditet) eller tidligere har haft
cyster pa eggestokkene;

- har eller har haft en alvorlig sygdom i pulsarerne, for eksempel hjerteanfald eller slagtilfeelde,
eller du har problemer med hjertet;

- tidligere har haft blodpropper (trombose);

- tager anden medicin, da nogle typer medicin kan forhindre Levosert One i at virke efter
hensigten;

- har uregelmassige bledninger;

- har krampeanfald (epilepsi).



Din lage vil beslutte, om du kan bruge Levosert One, hvis du har eller har haft en eller flere af
ovenstdende tilstande.

Du skal ogsé fortelle din leege, hvis en eller flere af ovenstaende tilstande forekommer for forste gang,
mens du har Levosert One oplagt.

Du skal tilses af en laege eller sygeplejerske sé hurtig som muligt, hvis du udvikler smertefuld havelse
1 benene, pludselige brystsmerter eller vejrtreekningsbesveer, da dette kan vaere tegn pa en blodprop.
Det er vigtigt, at enhver blodprop behandles med det samme.

Udstedning

Muskelsammentraekninger i livmoderen under menstruation kan nogle gange skubbe indlegget ud af
position eller udstade det. Der er storre risiko for at det sker, hvis du er overvaegtig, nér du fér lagt
indlaegget op, eller tidligere har haft kraftige menstruationsbledninger. Hvis indleegget har forskubbet
sig, kan det vaere mindre effektivt, og der er derfor sterre risiko for graviditet. Hvis indlaegget
udstades, er du ikke leengere beskyttet mod graviditet. Mulige symptomer pé udstedning er smerte og
unormal bledning, men Levosert One kan ogséd komme ud, uden at du leegger merke til det. Da
Levosert One nedsatter menstruationens styrke, kan en ggning af menstruationen vere tegn pa
udstedning.

Det anbefales, at du marker efter med en finger, om tradene er der, f.eks. nér du er i bad. Se ogsa
punkt 3 “Sédan skal du bruge Levosert One — Hvordan kan jeg vide, om indleegget sidder, hvor det
skal?”. Hvis der er noget, der tyder pé, at Levosert One er gledet ud eller du ikke kan marke trddene,
ber du anvende en anden form for svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) og kontakte din laege.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Levosert One, har rapporteret
om depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
laege for yderligere radgivning sé hurtigt som muligt.

Levosert One og rygning
Kvinder rades til at stoppe med at ryge. Rygning eger risikoen for at fi et hjerteanfald, slagtilfeelde
eller blodprop.

Brug af andre leegemidler sammen med Levosert One

Virkningen af hormonelle svangerskabsforebyggende midler sdsom Levosert One kan nedsattes af
leegemidler, der gger antallet af enzymer, der dannes i leveren. Fortel leegen, hvis du tager:

- phenobarbital, phenytoin eller carbamazepin (til behandling af epilepsi);

- griseofulvin (svampemiddel);

- rifampicin eller rifabutin (antibiotika);

- nevirapin eller efavirenz (mod HIV).

Forteel det altid til laegen, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre andre leegemidler
eller planleegger at tage andre leegemidler. Levosert One mé ikke tages samtidig med andre hormonelle
svangerskabsforebyggende midler.

Graviditet, amning og fertilitet

Du ma ikke bruge Levosert One, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.
Kan jeg blive gravid, mens jeg tager Levosert One?

Det er meget sjeeldent, at kvinder bliver gravide, nar Levosert One er oplagt.

En udebleven menstruation betyder ikke nadvendigyvis, at du er gravid. Nogle kvinder far méske ikke
menstruationer, mens de bruger indlegget.




Hvis du ikke har haft menstruation i 6 uger, skal du overveje at tage en graviditetstest. Hvis denne er
negativ, er der ingen grund til at lave en ny test, medmindre du har andre graviditetstegn sdsom
kvalme/opkastning, treethed eller brystemhed.

Hyvis du bliver gravid, mens Levosert One er oplagt, skal du omgéende kontakte leegen for at fa
Levosert One fjernet. Nér indleegget fjernes, kan det forarsage abort. Hvis Levosert One bliver pé
plads under graviditeten, er risikoen for abort imidlertid hgjere, og det samme er risikoen for for tidlig
fadsel. Hvis Levosert One ikke kan fjernes, skal du tale med din leege vedrerende fordele og risici ved
at fortsaette graviditeten. Hvis graviditeten fortsattes, vil du blive fulgt ngje under din graviditet, og du
skal kontakte din l&ege med det samme, hvis du oplever mavekramper, smerter i maven eller feber.
Levosert One indeholder et hormon, levonorgestrel, og der har veret isolerede indberetninger om
virkninger pé kensdelene pé pigefostre hvis de eksponeres for livmoderindleeg indeholdende
levonorgestrel mens de er i livmoderen.

Hvad hvis jeg ensker et barn?
Hvis du ensker at fa et barn, skal du sige til leegen, at Levosert One skal fjernes. Dit almindelige
fertilitetsniveau vil meget hurtigt vende tilbage, efter at indlaegget er fjernet.

Kan jeg amme, mens jeg bruger Levosert One?
Meget sma mangder af hormonet i Levosert One findes i brystmalk. Der forventes ingen risiko for
det nyfedte barn/spaedbarnet. Du kan godt amme dit barn og samtidig bruge Levosert One.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen kendte pavirkninger af evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Levosert One indeholder bariumsulfat
Det T-formede stykke i Levosert One indeholder bariumsulfat, s& det kan ses pd rentgenbilleder.

3. Sadan skal du bruge Levosert One

Kun en leege eller specialtraenet sygeplejerske kan leegge indlaegget op (se den serlig vejledning til
oplegning i pakningen).

De vil forklare, hvordan oplaegningen foregar, og de risici, der er forbundet med brugen af indlegget.
Du vil derefter blive undersegt af en leege eller sygeplejerske, for du far lagt Levosert One op. Hvis du
er i tvivl om noget, sa sporg laegen eller sygeplejersken.

Indlegget skal enten laegges op, mens du har menstruation eller inden for 7 dage fra menstruationens
start. Hvis du allerede har et indlaeg, og det er tiden at udskifte det med et nyt, behaver du ikke at vente
til din menstruation.

Hvis du lige har féet et barn, ber du vente mindst 6 uger, for du far oplagt Levosert One. Levosert One
kan nogen gange oplaegges, umiddelbart efter du har faet en abort, under forudsetning af, at du ikke
har underlivsinfektioner.

Hvor hurtigt ber Levosert One virke?
Preevention
Du er beskyttet mod graviditet, s& snart indleegget er sat op.

Kraftig menstruationsblodning
Med Levosert One opnas der sedvanligvis mindre kraftige menstruationer efter 3-6 méneders
behandling.

Hvordan vil Levosert One pavirke mine menstruationer?

Mange kvinder far pletbledning (et lille blodtab) i de forste 3-6 méneder, efter at indlaegget er lagt op.
Andre vil opleve lengere eller kraftige bladninger. Du kan dog opleve eget bladning, normalt 1 de
forste 2-3 maneder, for der opnés et fald i blodtab. Overordnet set er det sandsynligt, at du har ferre
dage med bledning hver maned, og muligvis har du slet ingen bledning. Dette skyldes virkningen af



hormonet (levonorgestrel) pa livmoderslimhinden. Andre behandlinger ber overvejes, hvis der ikke er
opnaet et betydeligt mindsket blodtab efter 3-6 méneder.

Seg radgivning hos laegen eller en sundhedsmedarbejder, hvis du har haft Levosert One oplagt i meget
lang tid og begynder at fa bledningsproblemer.

Hvor ofte skal jeg have indlaegget kontrolleret?
Du ber normalt fa indleegget kontrolleret 6 uger efter, det er lagt op; igen efter 12 méaneder og derefter
1 gang arligt, indtil det fjernes.

Hvordan kan jeg vide, om indlaegget sidder, hvor det skal?

Efter hver menstruation kan du merke dig frem til de to tynde trade, der sidder fast pa indleggets
nederste del. Din laege vil vise dig, hvordan du ger.

Traek ikke i tradene, da du ved et uheld kan traekke indlagget ud. Hvis du ikke kan marke tradene,
skal du kontakte laegen eller sygeplejersken hurtigst muligt og i mellemtiden undgé at have samleje
eller alternativt bruge barrierepraevention (fx kondomer). Det kan vere, at tradene bare er blevet
trukket op i livmoderen eller livmoderhalsen. Hvis leegen eller sygeplejersken ikke kan merke trddene,
kan det vaere, de er knakket af, eller at Levosert One er kommet ud af sig selv. I sjeldne tilfeelde kan
indleegget vaere treengt igennem livmodervaggen (se punkt 4).

Du skal ogsa tage til leege, hvis du kan merke den nederste del af selve indleegget, eller hvis du eller
din partner merker smerte eller ubehag ved samleje.

Hvad sker der, hvis indlegget kommer ud af sig selv?

Hvis indleegget kommer ud enten helt eller delvist, er du muligvis ikke beskyttet mod graviditet. Det
er sjeldent, men muligt, at det sker, uden du opdager det under din menstruation. En unormalt stor
stigning i mangden af blod under din menstruation kan vaere et tegn pé, at dette er sket. Forteel det til
din laege eller klinik, hvis der er nogle uventede forandringer i dit bledningsmenster.

Hvis du holder op med at bruge Levosert One

Din lege kan fjerne indlaegget nir som helst. Det er meget nemt at fjerne. Medmindre du umiddelbart
planlagger at fa oplagt et nyt indlag eller et livmoderindlag, er det vigtigt at bruge en anden form for
prevention i ugen op til fjernelsen. Samleje i denne uge kan fore til graviditet, efter at Levosert One er
fjernet.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Det er mest almindeligt at have bivirkninger ved Levosert One i de forste maneder efter, indleegget er
lagt op, og derefter mindre almindeligt.

Hvis du bemzerker nogen af felgende alvorlige bivirkninger, skal du omgéende kontakte leegen
eller sygeplejersken:

- Sveere smerter eller feber umiddelbart efter opleegning kan betyde, at du har féet en alvorlig
infektion, som skal behandles omgéende. I sjeldne tilfelde kan der opstd en meget alvorlig
infektion (blodforgiftning).

- Sveere smerter og fortsat bledning, da det kan vere tegn pé skader pa eller rifter i
livmodervaggen (gennemtrengning). Gennemtreengning sker med hyppigheden ’ikke
almindelig’, men forekommer oftest under oplegningen, selv om gennemtraeengningen maske
forst opdages senere. Hvis Levosert One ligger uden for livmoderhulen, beskytter den ikke mod
graviditet og skal fjernes sa hurtigt som muligt — i meget sjeldne tilfeelde ved en operation.
Risikoen for gennemtraengning er lille, men er hgjere hos kvinder, der ammer, og kvinder, der



har fedt op til 36 uger inden oplaegning, og kan vere hgjere hos kvinder med en bagoverbgjet
livmoder (permanent retroflekteret uterus). Hvis du har mistanke om, at der er sket
gennemtrangning, skal du kontakte leegen med det samme og gere opmarksom p4a, at du har
faet oplagt Levosert One, is@r hvis det ikke er den samme laege, der har oplagt indlaeegget.
Mulige tegn og symptomer pa gennemtreengning kan omfatte:

- svare smerter (som menstruationssmerter) eller flere smerter end forventet

- kraftig bledning (efter opleegning)

- smerter eller bledning, som fortsatter i mere end et par uger

- pludselige @ndringer i menstruationscyklus

- du kan ikke leengere merke trddene fra Levosert One (se”Hvordan kan jeg vide, om
indleegget sidder, hvor det skal?” i punkt 3).

Smerter i underlivet — iszer, hvis du samtidig har feber, din menstruation er udeblevet,
eller du far uventet bledning, da dette kan vare tegn pé en graviditet uden for livmoderen.
Risikoen for graviditet uden for livmoderen hos brugere af Levosert One er lille. Hvis en kvinde
bliver gravid, mens hun bruger Levosert One, er risikoen for at graviditeten kan udvikle sig
uden for livmoderen oget.

Smerter i underlivet eller smertefuldt eller vanskeligt samleje, da dette kan vare tegn pa
cyster pa eggestokkkene eller underlivsbetandelse. Dette er vigtigt, da underlivsbeteendelse kan
reducere dine chancer for at blive gravid og ege risikoen for graviditet uden for livmoderen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 kvinder) kan omfatte:

manglende, lette eller sjeldne menstruationer (se “Hvordan vil Levosert One pavirke mine
menstruationer?” i punkt 3);

bledning fra skeden, herunder pletblodning;

bakterie- eller svampeinfektioner i skeden og de ydre kensdele (vulva);

bumser (akne).

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 kvinder) kan omfatte:

depression, nervesitet eller andre humerforandringer;
nedsat sexlyst;

hovedpine;

migrane;

besvimelsesfornemmelse (prasynkope);
rygsmerter,

mavegener;

kvalme;

oppustet mave;

opkastning;

smertefulde menstruationer;

oget udflad fra skeden;

emme, smertefulde bryster;

smerter ved samleje;

livmoderkramper;

Levosert One falder ud af sig selv;
vaegtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 100 kvinder) kan omfatte:

besvimelse;

eksem;

inflammation i livmoderhalsen (cervicitis);
udspilede eller haevede ben eller ankler;
oget hirvakst i ansigtet eller pa kroppen,;
hartab;



- klgende hud (pruritus);
- misfarvning af huden eller oget hudpigment, serlig i ansigtet (chloasma).

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 kvinder) kan omfatte:
- udslaet, klae.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares i den originale pakning. Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen. Opbevar den forseglede bakke i den ydre karton for at beskytte mod lys. Abn ikke
pakningen med Levosert One. Det ma kun din laege eller sundhedspersonalet gore.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette indleeg/indferingsrer efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og den ydre pakning
efter EXP. Udlegbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Levosert One indeholder:

- Levosert One indeholder 52 mg af det aktive stof levonorgestrel. Hormonet er indeholdt i en
substans, der hedder polydimethylsiloxan. Dette er omgivet af en membran, som ogsa er lavet af
polydimethylsiloxan.

Udseende og pakningssterrelser

- Levosert One bestar af et lille T-formet indlaeg, der er fremstillet af plasttypen polyethylen.
Denne opbygning danner en enhed, der gradvis kan frigive hormonet ind i livmoderen.

- Der er to tynde trade, som er lavet af polypropylene og af kobber af phthalocyaninbla. De er
fastgjort til den nederste del af indlaegget. Trddene gor det let at fjerne indlegget og ger din
leege 1 stand til at kontrollere, at indleegget sidder, hvor det skal.

Det intrauterine indlaeg Levosert One er sammen med indferingsdelen pakket enkeltvis i en
termoformet plastbakke (PETG-plast) med aftageligt 1ag (TY VEK-polyethylen). De sterile bakker er
pakket i foldekarton.

Pakningssterrelser:
1 intrauterint indleeg med indferingsdel.
Multipakning med 5 pakker med et intrauterint indleeg med indferingsdelen.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Fremstiller

Odyssea Pharma S.A.
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgien

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Dstrig Levosert One

Cypern Levosert One

Tyskland Levosert One

Danmark Levosert One

Spanien LEVOSERT ONE 0,02MG CADA 24 HORAS SISTEMA DE
LIBERACION INTRAUTERINO

Irland Levosert SHI

Island Levosertone

Italien Benilexa

Malta Levosert One

Norge Levosertone

Sverige Levosertone

Slovenien Levosert SHI

Storbritannien Benilexa One Handed

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2023.

Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner



Vejledning til anvendelse og hindtering

Tjekliste for den ordinerende lzege

Stil dig selv felgende sporgsmal for ordination/oplaegning af Levosert One:

Har jeg kontrolleret, at patientens behov er deekket af indikationerne for kontraception eller kraftig
menstruationsbledning og af brugsvarigheden pa op til 6 ar?

Har jeg udfyldt patientkortet, der er vedlagt pakningen, og givet det til patienten som en pamindelse?

Forudseetninger for brug

1.

2.

W

7.

8.

Hos kvinder i den fertile alder opleegges Levosert One inden for 7 dage efter pabegyndt
menstruation. Det kan udskiftes med et nyt indlaeg nir som helst i cyklus.

Det anbefales pa det kraftigste, at Levosert One kun oplaegges af leger/sundhedspersonale der har
gennemgdet tilstraekkelig opleering, og som har laest denne vejledning grundigt for oplaegning af
Levosert One.

. Levosert One leveres i en steril pakning, som ikke ber abnes for opleegning. Det ubeskyttede

produkt skal handteres efter aseptiske forholdsregler. Ma ikke anvendes, hvis den indre pakning er
beskadiget eller dben.

Bestem stilling og sterrelse pa uterus (anteversion, retroversion) ved en gynakologisk
undersggelse. Udeluk graviditet og kontraindikationer.

. Placer speculum, vask cervix og vagina med en passende antiseptisk oplesning.

Brug cervikaldilatorer hvis der diagnosticeres cervikalstenose. Pres ikke for at overvinde modstand.
Hyvis cervikal dilatation er nedvendig, ber det overvejes at anvende analgetika og/eller paracervikal
blokade.

Grib fat i cervix med en tenaculum, og treek forsigtigt for at udjeevne vinklen mellem
cervikalkanalen og livmoderkaviteten.

Bestem livmoderdybden ved méling. Hvis livmoderdybden er < 5,5 cm, skal proceduren afsluttes.

Beskrivelse

Figur 1a: Levosert One intrauterint indlaeg
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Figur 1b: Levosert One intrauterint indlzeg med indferingsdel

Levosert One

<—  Indferingsrer
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Figur 2: Indferingsskydere

* Levosert One leveres med
indferingsdelen delvis indsat.
Trédene er fort igennem
indferingsreret og kommer ud igen i
handtaget ved kloften.

* Indferingsdelens handtag har en
BLA skyder market med tallet 1 og
en GRON skyder maerket med 2.
Handtaget er merket med tallet 3
som en hjaelp i opleegningsprocessen.

* Ved at bevaege skyderne opnas de

positioner, der er nedvendige for at
gennemfore oplagningen.

Forberedelse til oplegning

Trin 1: Abning af den sterile pakning med Levosert One

- Tag den forseglede bakke med Levosert One ud af a&sken.

- Inspicer den forseglede bakke, og lad vaere med at bruge produktet, hvis pakning, indferingsdel
eller det intrauterine indleg er beskadiget.

- Lag bakken pa en plan flade, sd afrivningslaget vender opad.

- Tag afrivningslaget af.

1"



Trin 2: Udtagning af indferingsdelen i bakken (figur 3)

Figur 3

12

* Tag fat i handtaget under skyderne,
og drej forsigtigt for at tage
indferingsdelen ud af bakken (figur
3).

BEMZAZRK: Forseg ikke at fa
indferingsdelen ud ved at treekke i
roret.




Trin 3: Skydere helt fremadrettet for indszettelse af Levosert One (figur 4)

Figur 4

Oprethold det
fremadrettede
tryk pa den
BLA skyder.

ST ET ST R ST G e
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* Den BLA skyder (market med
tallet 1) er ved en markering med
en enkelt linje, der vil vaere ud for
den enkelte linje pa handtaget.

* Den GRONNE skyder (merket
med tallet 2) er ved en markering
med en dobbelt linje, der vil vare
ud for den dobbelte linje pa
handtaget.

* Tag fat i handtaget med en
tommelfinger eller anden finger i
den BLA skyders fordybning (over
tallet 1), og pafer et fremadrettet
tryk, idet begge skydere skal vare
helt fremme.




Trin 4: Indsattelse af Levosert One i indferingsdelen

- Serg for, at det intrauterine indleegs arme er vandrette (pa linje med handtaget og markerens
vandrette plan); juster det intrauterine indlags rotation efter behov med anvendelse af bakkens
flade, sterile overflade.

- Treek forsigtigt tradene lige tilbage, mens det fremadrettede tryk pé den bla skyder
opretholdes, for at indsatte Levosert One i indferingsreret. Ved dette traek skal begge trade
strammes lige meget. Traek trddene opad eller nedad for at lase dem fast i kloften i bunden af
handtaget (figur 5); tradene skal lases fast i kloften for at forhindre, at det intrauterine indlag
beveger sig ud af toppen af indferingsreret. Hold op med at holde pa tridene, nér forst de er
last fast i kloften.

Figur 5: Lasning af tradene i kloften

X

- Fortsat med at holde et fremadrettet tryk pa den BLA skyder for at opretholde det intrauterine
indlaegs korrekte position.

- Ved korrekt indsettelse er det intrauterine indleeg helt inde i indferingsreret, mens armenes
spidser danner en halvkugleformet kuppel gverst pa reret (figur 6, zoombillede 1).

14



Figur 6: Det intrauterine indlaegs placering i indferingsreret

Zoombillede 1

Zoombillede 2

Knopperne pé de laterale arme skal vaere teet
modsatrettede 1 forhold til hinanden, lidt
over den yderste ende pa indferingsreret
(zoombillede 1).

» Forsog ikke oplegning af det intrauterine indlceg,

hvis det ikke er korrekt indsat (zoombillede 2).

* Genindsettelse af Levosert One:

Traek den BLA skyder tilbage med
tommelfingeren, indtil fordybningen er pé
linje med den GRONNE skyder, for at
frigere det intrauterine indlaeg.

Traek tradene manuelt ud af klgften.

For den BLA skyder tilbage til fremadrettet
position, og gentag indsattelsesproceduren.
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Trin 5: Justering af markeren (figur 7)

Figur 7

Bakkens
indsnit
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* Juster markeren til den mélte
livmoderdybde baseret pa malingen.
Anbring den flade side af markeren i
bakkens indsnit (figur 7) eller mod en
steril kant inde i bakken for at justere.
Skub indferingsreret i nadvendigt
omfang for at flytte markeren til den
korrekte méling. Serg for, at
markerens flade sider er pa samme
vandrette niveau som handtaget.

* Indferingsreret kan bgjes eller rettes
ud, hvis det er nedvendigt at justere i
forhold til indferingsrerets krumning,
sé& den passer til livmoderens
anatomiske placering. Undga at baje
roret for kraftigt, sa der ikke kommer
kneek.

» Nar markeren er placeret korrekt,
skal det ndgés, at den steder mod
objekter, der kan @ndres dens
position (fx bakke, speculum,
tenaculum osv.).

Bemark: Der skal bruges sterile
handsker, hvis der pa noget tidspunkt
under proceduren er brug for at berere
markeren eller en anden steril
overflade.




Trin 6: Oplzegning af Levosert One i uterus (figur 8)

Figur 8
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Oprethold det
fremadrettede
tryk pa den BLA
skyder.
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* Traek forsigtigt med en tenaculum, og
fortsaet med at pafore et fremadrettet
tryk pa den BLA skyder, mens det
indsatte indferingsrer fores ind gennem
cervikale os. For roret fremefter, indtil
markerens gverste kant er 1,5-2 cm fra
eksterne cervikale os (figur 8).
Oprethold et fremadrettet tryk pa den
BLA skyder under hele
oplegningsprocessen.

- pa dette tidspunkt ma markeren IKKE
fores videre frem til cervix.

- indferingsdelen ma IKKE tvinges
frem. Om nedvendigt kan
cervikalkanalen dilateres.




Trin 7: Frigivelse og 4bning af det intrauterine indlaegs arme

Figur 9
Skub den BLA skyder

i @

Samlet
skyderindhak 4,.

et j GR@NNE =

skyder ma

TN ikke el

bevaeges
-
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* Brug tommelfingeren eller en
anden finger, og skub forsigtigt kun
den BLA skyder tilbage, indtil der
markes modstand. Den BLA og den
GRONNE skyder vil samles, sa der
dannes et samlet skyderindhak.
Skub ikke den BLA skyder mere
end nedvendigt for at danne
indhakket. Hold den GRONNE
skyder séledes, at markeringerne
med dobbelt linje pé skyderen og
handtaget er pé linje med hinanden
(figur 9). Dermed kan det
intrauterine indlaegs arme &bnes i
nederste segment af livmoderen.
Treek ikke skyderne yderligere
tilbage, da det kan forérsage for
tidlig frigivelse af det intrauterine
indlaeg pa det forkerte sted.

* Vent 10-15 sekunder, sa det
intrauterine indlaegs arme kan abne
sig helt.




Figur 10: For Levosert One ind mod fundus
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* For indferingsdelen fremefter uden at
beveage skyderne, indtil markeren
berarer cervix. Fortsat ikke med at fore
fremefter, hvis der er modstand 1
fundus. Levosert One er nu placeret i
fundus (figur 10).

Bemerk: Placeringen i fundus er vigtig
for at undgé udstedning.




Trin 8: Frigivelse af Levosert One og afslutning af proceduren

Figur 11: Frigivelse af Levosert One fra indferingsreret

@ * Flyt begge skydere (BLA og

GRON) samlet, mens
indferingsdelen holdes fast, og

dens position i forhold til cervix
opretholdes, og mens det samlede
skyderindhak holdes ned mod

(5 tallet 3 pa handtaget (figur 11),
; indtil et klik heres, og den
o GRONNE indikator i bunden af
_:' héndtaget er synlig (figur 12).
Bevar det
samlede i
skyderindhak,

mens skyderne
sammen
bevages nedad

D}S
i

Figur 12: Gren indikator synlig, og trade frigivet fra kleft

* Tjek kloften for at sikre, at
— tradene er korrekt frigivet (figur
12). Tag fat i trddene, og treek dem
forsigtigt ud af kleften, hvis det
ikke er tilfeldet.

Groen indikator
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Figur 13: Afskeer tridene cirka 3 cm fra cervix

Q » Trzk indferingsdelen ud af

uterus.

* Brug en skarp saks med stump
spids til at afskeere tradene pa det
intrauterine indlaeg vinkelret i
forhold til tradleengden, sé der er
cirka 3 cm tilbage uden for cervix
(figur 13).

Bemark: Afskar ikke tradene 1 en
vinkel, da det kan give skarpe
ender.

|4
"

* For at undgé, at det intrauterine
indleeg forskubbes, ma tradene
ikke strammes eller trackkes 1.

Opleegningen af Levosert One er herefter feerdig.

Vigtig information til overvejelse under eller efter oplegning:
- Ved mistanke om, at det intrauterine indleeg ikke er i den korrekte position:
- Kontrollér oplegningen med ultralyd eller anden egnet radiologisk undersogelse.
- Fjern Levosert One ved mistanke om forkert oplaegning. Det samme intrauterine indleg
ma ikke leegges op igen efter at vaere blevet fjernet.

VIGTIGT!

I tilfelde af vanskelig oplaegning og/eller usedvanlig smerte eller bledning under eller efter opleegning
ber der straks foretages en fysisk undersggelse og ultralyd for at udelukke perforation af
livmoderkorpus eller cervix. Fjern om nedvendigt indleegget, og oplaeg et nyt, sterilt indleg.

Indberet eventuelle tilfzelde af livmoderperforation eller opleegningsvanskeligheder via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Sadan fjernes Levosert One

Levosert One fjernes ved forsigtigt at treekke i tradene med en tang. Hvis tradene ikke er synlige, og
indlaegget ligger i livmoderkaviteten, kan de fjernes ved at anvende en slank tenaculum eller
intrauterin trddfanger. Dette kan nedvendiggere dilatation af cervikalkanalen.

Hvis ikke kvinden ensker at blive gravid, skal indlegget fjernes under menstruationen hos den fertile
kvinde, forudsat at der er en menstruationscyklus. Hvis indleegget fjernes midt i cyklus, og kvinden
har haft samleje inden for en uge, er der risiko for graviditet, medmindre et nyt indleeg opleegges straks
efter fjernelsen.

21



Naér Levosert One er fjernet, skal det kontrolleres, at indleegget er intakt. Under vanskelige fjernelser
er der set enkelte tilfelde, hvor hormoncylinderen glider hen over de vandrette arme og skjuler dem
inde i cylinderen. Hvis det sker, skal der ikke gares yderligere, safremt det er konstateret, at det

intrauterine indleg ellers er intakt. Knopperne pé de vandrette arme forhindrer normalt, at cylinderen
losnes fuldstendig fra T-formen.
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