Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levosertone 20 mikrég/24 klst. leginnlegg
levonorgestrel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levosertone og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levosertone

Hvernig nota & Levosertone

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levosertone

Pakkningar og adrar upplysingar

U wd P

1. Upplysingar um Levosertone og vid hverju pad er notad

Levosertone er leginnlegg til innsetningar i leg, en padan losar pad horménid levénorgestrel jafnt og
pétt.

Pad er notad sem:

Getnadarvorn

Levosertone er virk, langvarandi, afturkraef getnadarvorn. Levosertone hindrar pungun med pvi ad
pynna legslimuna, med pvi ad pykkja edlilegt slim i leghalsinum pannig ad s&did komist ekki i gegn
til ao frjovga eggid og med pvi ad hindra egglos hja sumum konum. Einnig er um ad raeda stadbundin
ahrif i legslimu af véldum T-laga rammans. begar Levosertone er notad sem getnadarvorn skal
fjarleegja leginnleggid eftir 6 ara notkun.

Medferd vid miklum tidabledingum

Levosertone er einnig gagnlegt vid ad minnka flaedi tidablods, pannig er haegt ad nota leginnleggid ef
pu ert med miklar tidablaedingar. Slikt kallast asatidir. Hormonid i Levosertone virkar med pvi ad
pynna legslimuna-pannig ad méanadarleg blaeding verdur minni.

Fjarleegja skal eda skipta um Levosertone eftir 6 ara notkun, eda fyrr ef miklar eda hamlandi
tidablaedingar koma fram & ny.

Born og unglingar
Levosertone er ekki &tlad til notkunar fyrir fyrstu tidablaedingar.

2. Adur en byrjad er ad nota Levosertone

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Levosertone ef
- pa ert pungud eda grunar ad pa sért pungud;
- pu ert med eda hefur verid med bélgusjukdém i grindarholi;
- pu ert med éedlilega eda Gpaegilega utferd fra leggdngum eda klada i leggdngum, vegna pess ad
petta geeti bent til sykingar;
- pu ert med eda hefur verid med sykingu i legslimu eftir barnsfaedingu;
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- pu ert med eda hefur verid med sykingu i legi eftir barnsfaedingu eda pungunarrof sidastlidna
3 manudi;

- pu ert med eda hefur verid med sykingu i leghalsi;

- nidurstddur Ur leghalsstroki eru eda hafa verid 6edlilegar;

- pu ert med eda hefur verid med lifrarvandamal;

- pu ert med lifraraexli;

- pu ert med Gedlilegt leg, p.m.t. sléttvodvaeexli i legi, einkum pau sem aflaga legholid;

- pu ert med éedlilegt bleedingamynstur fra leggdéngum;

- pu ert med einhvern sjukdém sem gerir pig viokveemari fyrir sykingum. Laeknirinn mun hafa
14tid pig vita ef svo er;

- ef pu ert med eda hefur verid med horménahad krabbamein, svo sem brjostakrabbamein;

- ef pa ert med eda hefur verio med einhverja tegund krabbameins eda ef grunur er um
krabbamein, p.m.t. i bl6di (hvitbleaedi), legi og leghalsi, nema pa sért i sjukdomshléi;

- pu ert med eda hefur verid med naripekjusjukdém. Leeknirinn mun hafa Itid pig vita ef svo er;

- um er ad reda ofnaemi fyrir levénorgestreli eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Fyrir uppsetningu Levosertone framkveaemir laeknirinn eda hjukrunarfraedingur dkvednar rannsoknir til
ad ganga Ur skugga um ad Levosertone henti pér. Medal annars verdur framkvaemd grindarholsskodun.
Ef laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn telur pad rétt verdur einnig framkveemd brjostaskodun.

Medhdndla verdur sykingar i kynfaerum adur en Levosertone er sett upp.

Ef pa ert med flogaveiki skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreedinginn sem setur Levosertone upp vita,
pvi flog geta komid fram medan & uppsetningu stendur pé pad sé mjog sjaldgeeft. Sumar konur fa
adkenningu ad adsvifi eftir uppsetninguna. Petta er edlilegt og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn
mun segja pér ad hvilast svolitla stund.

Ekki er vist ad Levosertone henti 6llum konum.

Rétt eins og adrar hormdnagetnadarvarnir veitir Levosertone ekki vorn gegn HIV sykingu (alnaemi)
eda 6orum kynsjukdomum (t.d. klamidiu, herpessykingu i kynfaerum, kynfaeravortum, lekanda,
lifrarbolgu B og syfilis). ba parft ad nota smokka til ad vernda pig gegn pessum sjukdémum.

Leitid rada hja leekninum adur en Levosertone er notad ef pu:

- ert med eda feerd migreni, sundl, pokusyn, dvenjulega sleema hofudverki eda ef pu feerd
hofudverk oftar en &dur;

- ert med gulnandi hud eda hvitu augna (gulu);

- ert med sykursyki (of ha blodsykursgildi), hdan blddprysting eda éedlileg gildi bléofitu;

- hefur verid med krabbamein i bl6di (p.m.t. hvitbleedi) sem er nG i sjukdémshléi;

- ert i langtimamedferd med sterum;

- hefur fengid utanlegspykkt (utanlegsfostur) eda ert med ségu um blédrur & eggjastokkum;

- ert med eda hefur fengid alvarlegan slagaedasjukdom, svo sem hjartaéfall eda slag, eda ef pd
hefur einhverja hjartasjikdéma;

- ert med soégu um blddtappa (segamyndun);

- tekur einhver énnur lyf, par sem sum lyf geta komid i veg fyrir ad Levosertone virki & réttan hatt;

- ert med oOreglulegar bledingar;

- feerd krampa (flogaveiki).

Leeknirinn &kvedur hvort pa getur notad Levosertone ef pu ert med eda hefur verid med eitthvad af
ofangreindu.

Lattu einnig leekninn vita ef eitthvad af pessu kemur fram i fyrsta skipti & medan pu ert med
Levosertone.



PU verdur ad leita strax til leeknisins eda hjukrunarfraeedingsins ef pu ferd sarsaukafullan prota i
fotlegg, skyndilegan brjostverk eda dndunarerfidleika, par sem petta geta verid einkenni bl6dtappa.
Mikilveegt er ad allir blodtappar sé medhondladir an tafar.

Leginnleggid ytist Gt

Vodvasamdrattur i legi vid bleedingar getur stundum faert leginnleggid Ur stad eda pad ytist Ut.
Liklegra er ad pad gerist ef pu ert i yfirpyngd pegar leginnleggid er sett upp eda hefur ségu um miklar
tidablaedingar. Ef leginnleggid hefur feerst til getur verid ad pad verki ekki eins og etlast er til og pess
vegna geeti heetta & pungun aukist. Ef leginnleggid ytist Ut er getnadarvornin ekki lengur virk.
Hugsanleg einkenni pess ad leginnleggid ytist Ut eru verkir og éedlilegar blaedingar, en Levosertone
geeti einnig yst (t &n pess ad pa yrdir vor vid pad. Par sem Levosertone dregur Ur tidabledingum geta
auknar bleedingar verid merki um ad leginnleggid hafi yst ut.

Meelt er med ad pu athugir med fingrunum hvort praedirnir séu til stadar, t.d. pegar pu ferd i sturtu. Sja
einnig kafla 3 ,,Hvernig nota & Levosertone - Hvernig get ég gengid Ur skugga um ad leginnleggid
liggi rétt?. Ef pu finnur ekki praedina eda annad bendir til pess ad leginnleggid hafi yst 1t, att pu ad
nota adrar getnadarvarnir (svo sem smokk) og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Gedraen vandamal

Sumar konur sem nota hormoénagetnadarvarnir, p.m.t. Levosertone, hafa tilkynnt um punglyndi eda
depurd. punglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pd finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid laekninn eins fljétt og heegt er.

Levosertone og reykingar
Konum er radlagt ad heetta ad reykja. Reykingar auka hettu & hjartaafalli, slagi eda bl6dtappa.

Notkun tdrtappa og tidabikara
Rédlagt er ad nota ddmubindi. Ef turtappar eda tidabikarar eru notadir skal geeta varidar pegar skipt er
um pa til ad koma i veg fyrir ad togad sé i preedi Levosertone leginnleggsins.

Notkun annarra lyfja samhlida Levosertone

Anrif horménagetnadarvarnarlyfja svo sem Levosertone geta minnkad af véldum lyfja sem auka magn
ensima sem myndast i lifur. Lattu laeekninn vita ef pa tekur:

- fendbarbital, fenyt6in eda karbamazepin (gegn flogaveiki);

- griseofalvin (sveppalyf);

- rifampicin eda rifabatin (syklalyf);

- nevirapin eda efavirenz (gegn HIV).

Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Levosertone skal ekki nota & sama tima og énnur hormoénagetnadarvarnarlyf.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Ekki méa nota Levosertone & medgéngu eda ef grunur er um pungun.

Get ég ordid pungud & medan ég nota Levosertone?

pad er mjog sjaldgeeft ad konur verdi pungadar pegar Levosertone er & sinum stad.

Pad parf ekki ad pyda ad pu sért pungud po tidablaeding falli nidur. Sumar konur fa engar bleedingar
pegar par nota leginnleggid.

Ef pu hefur ekki fengid tidablaedingu i 6 vikur skalt pu ihuga ad taka pungunarprof. Ef pad er neikvaett
er oparfi ad endurtaka préfid, nema 6nnur einkenni pungunar séu til stadar, t.d. gledi, preyta eda
eymsli i brjostum.

Ef pu verdur pungud medan pu notar Levosertone skaltu tafarlaust bidja leekninn ad fjarlegja
Levosertone. Ef Levosertone er fjarlaegt getur pad valdid fosturlati. Ef Levosertone er hins vegar ekki
fjarleegt & medgdngu er hetta a fosturlati ekki adeins aukin, heldur einnig heetta a fedingu fyrir timann.
Ef ekki er haegt ad fjarleegja Levosertone skaltu reeda vid leekninn um &vinning og ahattu af pvi ad
halda medgdngunni &fram. Ef medgongu er haldid afram verdur fylgst vandlega med pér medan &
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henni stendur og pu att ad hafa tafarlaust samband vid leekninn ef pd feerd krampa i kvid, magaverk
eda hita.

Levosertone inniheldur hormén sem nefnist levonorgestrel og einstakar tilkynningar hafa borist um
ahrif & kynfeeri kvenkyns barna ef pau eru utsett fyrir leginnleggi sem inniheldur levonorgestrel i
leginu.

Hvad ef éqg vil eignast barn?
Ef pa vilt eignast barn bidur pa leekninn ad fjarleegja Levosertone. Mjog fljotlega eftir ad leginnleggid
hefur verid fjarleegt verdur frjésemi pin st sama og adur.

Get €g haft barn a brjosti pegar ég nota Levosertone?
Orlitid magn af horménunum i Levosertone finnast i brjostamjolk. Ekki er talid ad um sé ad raeda
neina hettu fyrir barn sem er a brjosti. Haegt er ad halda brjdstagjof &fram medan Levosertone er notad.

Akstur og notkun véla
Levosertone hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Levosertone inniheldur bariumsulfat
T-rammi Levosertone inniheldur bariumsulfat svo hann sé synilegur & rontgenmyndum.

3. Hvernig nota & Levosertone

Eingdngu laeknir eda sérpjalfadur hjukrunarfreedingur geta sett leginnleggid a sinn stad (sja sérstakar
leidbeiningar um uppsetningu i pakkningunni).

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn Gtskyrir uppsetninguna og alla dhzttu er tengist notkun
leginnleggsins. Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu sidan skoda pig adur en Levosertone er
sett upp. Ef eitthvad er 6ljost vardandi notkun leginnleggsins skaltu raeda vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn.

Leginnleggid skal setja upp annadhvort medan a bleedingum stendur eda innan vid sjo dogum eftir ad
peer héfust. Ef pa ert med leginnlegg og timabeert er ad skipta um og fa nytt parft pa ekki ad bida eftir
blaedingum.

Ef pa hefur eignast barn nylega skalt pu bida i a.m.k. 6 vikur adur en Levosertone er sett upp. Stundum
er haegt ad setja Levosertone upp strax eftir pungunarrof, ad pvi tilskyldu ad pu hafir ekki sykingu i
kynfaerum.

Hve fljott byrjar Levosertone ad virka?
Getnadarvorn
PU ert varin gegn pungun um leid og buid er ad setja leginnleggid upp.

Miklar tidablaedingar
Levosertone ner yfirleitt ad minnka tidablaeedingar verulega eftir 3 til 6 manada medferd.

Hvada ahrif hefur Levosertone & tidablaedingar?

Margar konur fa blettableedingar (litid bl6dtap) fyrstu 3-6 manudina eftir ad leginnleggid er sett upp.
Adrar f4 langvinnar eda miklar bleedingar. Bleedingar geetu hins vegar aukist & fyrstu

2 til 3 manudunum, &dur en peer fara ad minnka aftur. Almennt er liklegt ad bleedingadégum i hverjum
manudi feekki og med timanum geetu bleedingar alveg hett. betta er vegna ahrifa hormonsins
(levonorgestrels) & legslimuna. Ef ekki naest fram marktaek minnkun & blddtapi eftir 3 til 6 manudi atti
ad thuga adrar medferdir.



Ef pa hefur haft Levosertone lengi og bleedingavandamal koma fram skaltu leita rdda hja leekninum
eda heilbrigdisstarfsmanni.

Hve oft & ég ad lata fylgjast med leginnlegginu?
/Eskilegt er ad lata kanna stadsetningu leginnleggsins 6 vikum eftir ad pad er sett upp, sidan eftir
12 manudi og eftir pad arlega par til pad er fjarleaegt.

Hvernig get ég vitad hvort leginnleggid er & réttum stad?

Eftir hverja tidablaedingu getur pa preifad eftir mjou pradunum tveimur sem eru festir vid nedri enda
leginnleggsins. Laknirinn synir pér hvernig pu att ad gera petta.

EkKki toga i praedina pvi pa geetir pu dvart dregid leginnleggid ut. Ef pa finnur ekki praedina skaltu
hafa samband vid laekninn eda hjukrunarfraedinginn eins fljott og unnt er og fordast samfarir eda nota
hindrunargetnadarvorn (svo sem smokk) & medan. braedirnir geetu einfaldlega hafa dregist upp i legid
eda leghalsinn. Ef leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn geta heldur ekki fundid preedina gaetu peir
hafa losnad. Einnig er hugsanlegt ad Levosertone losnad ur leginu af sjalfsdadum, i mjog sjaldgaefum
tilvikum gaeti leginnleggid hafa rofid legvegginn (legrof, sja kafla 4).

Pu skalt einnig leita til leeknisins ef pu finnur fyrir nedri enda leginnleggsins eda ef maki pinn finnur
fyrir sdrsauka eda épaegindum vid samfarir.

Hvad gerist ef leginnleggid ytist at af sjalfsdadum?

Ef leginnleggid ytist Ut, annadhvort ad hluta eda alveg, er ekki vist ad pu sért varin gegn pungun. bad
er mjog sjaldgaeft en pé hugsanlegt ad petta gerist &n pess ad pu takir eftir pvi medan a tidablaedingu
stendur. Ovenjuleg aukning & magni bl6ds vid tidabladingu getur bent til ad petta hafi att sér stad.
Lattu leekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita ef Gveentar breytingar verda & bleedingamynstrinu.

Ef haett er ad nota Levosertone

Leeknirinn getur fjarleegt leginnleggid hvenar sem er. bad er mjog audvelt. Ef pu radgerir ekki ad fa
nytt leginnlegg eda annars konar getnadarvorn i leg strax er mikilveegt ad nota adra tegund
getnadarvarnar vikuna adur en leginnleggio er fjarleegt. Samfarir pessa viku geta valdid pungun eftir
ad Levosertone hefur verid fjarlegt.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Aukaverkanir tengdar Levosertone eru algengastar a fyrstu manudunum eftir ad leginnleggid er sett
upp og minnka med timanum.

Ef pu finnur fyrir einhverri af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum skalt pa strax hafa

samband vid leekninn eda hjukrunarfradinginn:

- Sleemur verkur eda hiti skémmu eftir uppsetningu getur bent til alvarlegrar sykingar sem
parf ad medhondla strax. | mjég sjaldgaefum tilvikum geta mjog alvarlegar sykingar
(bléosyking) komid fram.

- Sleemur verkur og &framhaldandi bleeding getur verid einkenni skemmda eda rifu i
legveggnum (rofs). Rof er sjaldgaft, en kemur oftast fram medan & uppsetningu Levosertone
stendur, pé rofid greinist hugsanlega ekki fyrr en svolitid seinna. Levosertone sem hefur fest sig
fyrir utan legholid kemur ekki i veg fyrir pungun og pad parf ad fjarlaegja eins fljott og haegt er;
Orsjaldan geeti verid porf & skurdadgerd. Heetta & rofi er litil, en er aukin hja konum med barn &
brjésti og konum sem hafa feett barn allt ad 36 vikum fyrir uppsetningu, hettan getur einnig
verid meiri hja konum med afturbeygt leg. Ef pig grunar ad rof hafi att sér stad skaltu strax leita
rada hja heilbrigoisstarfsmanni og segja fra pvi ad pu sért med Levosertone, sérstaklega ef
vidkomandi heilbrigdisstarfsmadur er ekki s& sami og framkvaemdi uppsetninguna.

Hugsanleg merki og einkenni rofs geta medal annars verid:
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- mikill verkur (svipadur tidaverkjum) eda meiri verkur en buist var vid

- mikil bleeding (eftir uppsetningu)

- verkur eda blaeding sem vara lengur en i nokkrar vikur

- skyndilegar breytingar & tidablaedingum

- séarsauki vid samfarir

- pu finnur ekki lengur praedi Levosertone (sjé kafla 3, ,,Hvernig get ég vitad hvort
leginnleggio sé & réttum stad?”).

Verkur nedarlega i kvid, einkum ef pu ert einnig med hita eda ef bleeding hefur fallid nidur
eda Gveent blaeding hefur ordid, vegna pess ad petta geta verid einkenni utanlegspykktar.
Heildarahetta & utanlegspykkt hja notendum Levosertone er litil. begar kona verdur pungud
med Levosertone i leginu er hlutfallsleg ahatta utanlegspykktar hins vegar aukin.

Verkur nedarlega i kvid eda sarsauki eda vandamal vid samfarir vegna pess ad petta geta
verid einkenni um blédrur 4 eggjastokkum eda bélgusjukdom i grindarholi. betta er mikilveegt
vegna pess ad sykingar i grindarholi geta minnkad likurnar & pvi ad pu eignist barn og aukid
heettu & utanlegspykkt.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 konum) aukaverkanir geta medal annars verio:

tidabledingar hetta, minnka eda koma sjaldnar (sja ,,Hvada ahrif hefur Levosertone &
tidablaedingar* i kafla 3);

Blaeding fra leggdngum, p.m.t. blettablaedingar;

bakteriu- eda sveppasykingar i leggéngum og ytri kynferum;

bolur (prymlabolur).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 konum) aukaverkanir geta medal annars verid:

punglyndi, taugadstyrkur eda adrar skapbreytingar;
minnkud kynhvt;

héfudverkur;

migreni;

yfirliostilfinning;

sundl;

bakverkur;

Opaegindi i kvidarholi;

0gleoi;

paninn kvidur;

uppkost;

sarsaukafullar tidabladingar;
aukin utfero fra leggdéngum;
aum, viokveem brjost;
legkrampi;

Levosertone ytist Gt af sjalfu sér;
pyngdaraukning.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 konum) aukaverkanir geta medal annars

Verio:

yfirlio;

exem;

bolga i leghalsi;

proti & fétleggjum eda 6kklum;

aukinn harvoxtur i andliti og & likama;

harmissir;

kladi i huo;

litabreytingar & hud eda aukinn litur & hud, einkum i andliti (medgdngufreknur).



Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 konum) aukaverkanir geta medal
annars verio:
- Gtbrot, kIadi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Levosertone

Geymid i upprunalegum umbudum. Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid
innsiglada bakkann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési. EkKi opna Levosertone pakkann. pad skal
adeins gert af leekninum eda heilbrigdisstarfsmanni.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota leginnleggid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og ytri
umbUdunum a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Levosertone inniheldur

- Levosertone inniheldur 52 mg af levénorgestreli, virka efninu. Horménid er innan i efni sem
kallast pélytvimetylsiloxan. pad er umlukid himnu (hid) sem einnig er Ur pdlytvimetylsiloxani.

Lysing a utliti Levosertone og pakkningasteerdir

- Levosertone samanstendur af litlum T-laga ramma sem er gerdur Ur plastefni sem kallast
polyetylen. bessi rammi myndar innlegg sem losar horménid smam saman inn i legid.

- Tveir fingerdir praedir ar polypropyleni og koparpal6syaninblau eru festir vid botn rammans.
peir gera mogulegt ad fjarleegja innleggid & einfaldan hatt og gera pér eda leekninum kleift ad
athuga hvort innleggid er a réttum stad.

Levosertone leginnleggi asamt uppsetningarahaldi er pakkad hverju fyrir sig i hitamétadan plastbakka
(PETG) med loki sem haegt er ad fletta af (TYVEK-pdlyetylen). Sefdum bokkum er pakkad i 6skju
sem hagt er ad brjota saman.

Pakkningasterdir:

Eitt leginnlegg 4samt uppsetningarahaldi.

Fjolpakkning med fimm pokkum med einu leginnleggi hver d&samt uppsetningarahaldi.

EkKi er vist ad b&dar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Gedeon Richter Plc.



http://www.lyfjastofnun.is/

Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

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

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest
Ungverjaland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Levosert.One

Kypur Levosert One

pyskaland Levosert One

Danmork Levosert One

Spann LEVOSERTONE 0,02MG CADA 24 HORAS SISTEMA DE LIBERACION
INTRAUTERINO

irland Levosert SHI

island Levosertone

italia Benilexa

Malta Levosert One

Noregur Levosertone

Svipjéo Levosertone

Slévenia Levosert SHI

Bretland Benilexa One Handed

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum



Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Gétlisti fyrir leekni sem avisar lyfinu
Farid i gegnum eftirfarandi spurningar &0ur en Levosertone er avisad/sett upp:

Hef ég gengid Ur skugga um ad abendingarnar getnadarvorn eda miklar tidablaedingar eigi vid hja
sjuklingnum vid notkun i allt ad sex ar?

Hef ég fyllt Ut sjuklingakortid sem er i pakkningunni og afhent sjuklingnum?

Notkunarskilyroi

1. Hja konum & barneignaraldri er Levosertone sett upp innan sjo daga fra upphafi tidablaedinga.
Skipta ma um leginnlegg hvener sem er i tidahringnum.

2. Sérstaklega er malt med pvi ad adeins leknar/heilbrigdisstarfsfolk sem hlotid hafa fullnsegjandi
pjéalfun og hafa lesid pessar leidbeiningar vandlega fyrir uppsetningu setji upp Levosertone.

3. Levosertone kemur i sefdum umbadum sem ekki méa opna fyrr en vid uppsetningu.
Leginnleggid skal medhdndlad med smitgat eftir ad umbdir hafa verid rofnar. Ekki ma nota
leginnleggid ef innri umbUdir eru skemmdar eda opnar.

4. Akvardio stodu legsins (framsndningur, aftursndningur) og steerd med kvenskodun. Utilokid

pungun og frabendingar.

Setjio upp andanefju, notid videigandi sotthreinsivokva til ad hreinsa leggéng og leghals.

Vikkid leghéls ef um er ad reeda prengingar. EKKi beita afli ef um vionam er ad reda. Ef

leghélsvikkun er naudsynleg skal ihuga ad gefa verkjastillandi lyf og/eda leidsludeyfingu i

leghals.

7. Gripid um leghalsinn med hakatdng (Tenaculum forceps) og togid varlega til ad rétta leghéalsinn
af midad vid legholid.

8. Mzelid dypt legsins med legmeeli. Ef dypt legsins er < 5,5 cm skal hztta vid uppsetninguna.

oo

Lysing
Mynd la: Levosertone leginnlegg

32 mm

A

>

i <«— T-laga plastrammi

32 mm <— Hormonahylki med himnu

<«—  BIair praedir til ad
fjarlegja leginnleggio




Mynd 1b: Levosertone leginnlegg med uppsetningarahaldi

Levosertone leginnlegg — " ¥

«~— Uppsetningarror

~—— Kragi

BLAR sledi R

GRZENN sledi >

Handfang

/

\
Hak ——\n/
J};L«— Praeodir

A
/1

Mynd 2: Uppsetningarsledar

* Levosertone kemur forhladio ad
hluta i uppsetningarahaldid.
Preedirnir fara i gegnum
uppsetningarrorid og fara it um op
i handfanginu vid hakid.

« Handfang uppsetningarahaldsins er
med BLAUM sleda, merktur ,,1¢
og GRAENUM sleda, merktur ,,2%.
Handfangid er merkt ,,3* til a0
audvelda uppsetningarferlid.

* Med pvi a0 feera sledana til er haegt
ad na peirri stéou sem naudsynleg
er til ad ljuka uppsetningarferlinu.
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Uppsetning undirbuin

Skref 1: Opnid sefdu umbddirnar med Levosertone

- Takio innsiglada bakkann sem inniheldur Levosertone ur dskjunni.

- Skodid innsiglada bakkann. EKki ma nota leginnleggid ef skemmdir eru til stadar & umbddunum,
uppsetningarahaldinu eda leginnlegginu.

- Setjio bakkann & slétt yfirbord pannig ad lokid sem fletta skal af visi upp.

- Flettid lokinu af.

Skref 2: Uppsetningarahaldid tekid ar bakkanum (mynd 3)

Mynd 3

* Til ad fjarleegja
uppsetningarahaldio Gr bakkanum
skal gripa um handfangid fyrir nedan
sledana og snua varlega (mynd 3).

ATHUGID: Ekki m4 reyna ad
fjarleegja uppsetningaréhaldid med
pvi ad toga i rorid
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Skref 3: Sledar alveg fram fyrir hledslu Levosertone (mynd 4)

Mynd 4

brystid BLAA
sledanum
afram fram &
Vid

12

« A BLAA sledanum (merktur med ,,1¢) er
stok lina sem & ad passa vid stoku linuna &
handfanginu.

« A GRZENA sledanum (merktur med ,,2%) er
tvofold lina sem & ad passa vid tvofoldu
linuna & handfanginu.

» Takid um handfangid pannig ad
pumalfingur eda annar fingur er i deeldinni &
BLAA sledanum (yfir tlunni ,,1%) og beitid
prystingi fram a vid um leid og geett er ad
pvi ad badir sledarnir snli alveg fram.




Skref 4: Hladid Levosertone i uppsetningarahaldid

- Tryggid ad armar leginnleggsins séu laréttir (passi vid larétta flot handfangsins og kragans);
stillid snaning leginnleggsins eftir pérfum med pvi ad nota slétta seefda yfirbord bakkans.

- Prystid blaa sledanum afram fram a vio og togid um leid varlega beint i pradina til ad hlada
Levosertone inn i uppsetningarrorid. Tryggid ad togad seé jafnt i badda preedina. Togid predina
upp eda nidur til ad leesa peim i hakid nedst a handfanginu (mynd 5); lesa verdur pradunum i
hakid til ad koma i veg fyrir ad leginnleggid fari upp ar uppsetningarrérinu. Sleppid takinu af
bradunum pegar peir eru oronir fastir i hakinu.

Mynd 5: Pradunum leest i hakinu

AR

- Pegar buid er ad hlada leginnlegginu skal halda &fram ad beita prystingi fram & vid & BLAA
sledann til ad vidhalda réttri stddu leginnleggsins.

- Pegar leginnlegginu hefur verid hladio rétt er pad alveg inni i uppsetningarrérinu og efsta brdn
armanna myndar hvelfingu ofan & rérinu (mynd 6, addrattur 1).

Mynd 6: Stada leginnleggsins i uppsetningarrérinu
Addrattur 1

Hnudar hlidararmanna verda ad liggja svo
til alveg saman, rétt fyrir ofan efsta hluta
uppsetningarrorsins (addrattur 1).

13



Addrattur 2

« Ef leginnlegginu hefur ekki verid hlagid rétt
(addrattur 2) ma ekki reyna uppsetningu.
« Til ad hlada Levosertone upp a nytt:

- Dragid BLAA sledann aftur & bak med
pumlinum par til dzeldin passar vid GRAENA
sledann, pannig losnar leginnleggid.

- Togid preedina ar hakinu med fingrunum.

- Setjid BLAA sledann & ny fram & vid og
endurtakid hledsluskrefin.

Skref 5: Kraginn stilltur (mynd 7)

Mynd 7
;J\\g « Stillid kragann i samraemi vid
o melda legdypt samkvaemt
legmelingu. Til ad stilla kragann
f skal setja fl6tu hlid kragans i
L / deeldina i bakkanum (mynd 7)
A : eda upp vid sefda brin a innra
/‘ byrdi bakkans. Rennid
Deld i bakka innsetningarrorinu til eftir

porfum til ad feera kragann &
réttan stad. Gangid Ur skugga um
ad flotu hlidar kragans séu a
sama larétta snidi og handfangio.

« Ef porf er & a0 stilla sveigju
uppsetningarroérsins i samraemi
vid liffeerafraedilega legu legsins
er haegt ad beygja
innsetningarrorid eda rétta ur pvi.
Pegar rorid er beygt skal gaeta
pbess ad ekki komi brot i rorid.

* begar kraginn er kominn i rétta
stodu skal fordast ad lata hann
snerta hluti sem geetu ordid til
bess ad hann hreyfist til (t.d.
bakkinn, andanefjan, hakatdngin
0.s.frv.).

Athugid: Ef naudsynlegt er &
einhverjum timapunkti ad snerta
kragann eda annan seefdan flot
skal nota seefda hanska.
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Skref 6: Levosertone sett upp i legid (mynd 8)

Mynd 8

ﬁl 1.5cm-2cm
7
8

prystid BLAA
ﬁ sledanum
= afram fram &
vid
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* Togid varlega i hakatongina og haldid
afram ad prysta BLAA sledanum fram
a vid medan uppsetningarrérinu med
leginnlegginu er rennt gegnum
leghalsopid. Feerid uppsetningarrorid
afram par til efri bran kragans er 1,5-2
cm fré ytra leghalsopinu (mynd 8).
brystid BLAA sledanum fram & vid
allan timann medan & uppsetningu
stendur.

- EKKI ma4 setja kragann alla leid upp
ao leghalsinum i pessu skrefi.

- EKKI mé beita afli &
uppsetningarahaldid. Vikkio
leghélsgdngin ef porf krefur.




Skref 7: Ormum leginnleggsins sleppt og peir opnadir

Mynd 9 Ferid BLAA sledann

—_
—

4

Sameiginleg
sledagrop
\

Graeni

sledinn a
ekki ad
hreyfast

= ]

=

e

=

—

R

B
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+ Rennid BLAA sledanum eingéngu
varlega nidur med pumalfingri eda
6drum fingri par til moétstada finnst.
BLAI og GRANI sledinn sameinast
0g mynda sameiginlega grop. Ekki
ma fera BLAA sledann meira en
naudsynlegt er til ad mynda grépina.
Haldio GRANA sledanum Kkyrrum

pannig ad tvofoldu linurnar &
sledanum 0g a
uppsetningarhandfanginu passi

afram saman (mynd 9). Med pessu
moéti  geta armar  leginnleggsins
opnast i nedri hluta legsins. Ekki ma
toga sledana lengra aftur par sem pa
er hetta & ad leginnlegginu verdi
sleppt of snemma og a réngum stad.

Bioid i 10-15 sekdndur par til armar
leginnleggsins hafa opnast alveg.




Mynd 10: Feerid Levosertone upp i legbotninn
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* Farid uppsetningarahaldid fram 4 vid
an pess ad hreyfa sledana par til
kraginn snertir leghalsinn. Ef métstada
finnst fra legbotni skal ekki faera
uppsetningarahaldid lengra fram & vid.
Levosertone er nu i legbotninum
(mynd 10).

Athugid: Mikilvaegt er ad leginnleggid
sé i legbotninum til ad koma i veg fyrir
ad pad prystist ut.




Skref 8: Levosertone sleppt og uppsetningu lokid

Mynd 11: Levosertone losad Ur uppsetningarrérinu

—— « Haldid uppsetningaréhaldinu
stoéougu og i réttri stddu midad vio
leghélsinn. Feerid bada sledana
(BLAA og GRANA) saman
(haldio sameiginlegu
sledagropinni Gbreyttri) nidur &
vid i att ad télunni ,,3“ &

5
= handfanginu (mynd 11) par til
3 smellur heyrist og GRAENA

s merkingin nedst a handfanginu
3 verdur synileg (mynd 12).

110]

u

Haldid
sameiginlegu

— sledagropinni
&fram Obreyttri um

leid og sledarnir

eru ferdir saman

o

Mynd 12: Graena merkingin er synileg og praedirnir eru lausir Ur hakinu

« Gangid Ur skugga um ad
praedirnir séu lausir ar hakinu
I (mynd 12); ef peir hafa ekki
—_— losnad eda ef enginn smellur
heyrist skal taka um praedina og
toga pa varlega ar hakinu.

Greaen merking



Mynd 13: Klippid praedina um 3 cm fra leghalsinum

Q » Takid uppsetningarahaldid tr

leginu.

* Notid skeeri med sljoum oddi til
ao klippa praedina hornrétt &
lengdina, 14tid um pad bil 3 cm
standa nidur ar leghalsinum
(mynd 13).

Athugid: Ekki ma klippa praedina
5 pannig ad horn myndist, pa er

heetta 4 a0 endarnir verdi beittir.
3cm

Ny * Ekki ma beita afli eda toga i
braedina pegar peir eru klipptir, pa
er heetta 4 ad leginnleggid feerist Gr
stad.

NU er uppsetningu Levosertone lokid.

Mikilveegar upplysingar sem parf ad hafa i huga vid eda eftir uppsetningu:
- Ef grunur leikur & ad leginnleggid sé ekki i réttri stodu:
- Notid émskodun eda annars konar myndrannsokn til ad kanna hvort uppsetning hafi tekist.
- Ef grunur leikur &4 ad uppsetning hafi ekki tekist sem skyldi skal fjarlegja Levosertone.
Ekki ma setja sama Levosertone leginnlegg upp aftur eftir ad pad hefur verid fjarlaegt.

MIKILVAGT!

Ef uppsetning hefur gengid erfidlega og/eda miklir verkir eda blaedingar koma fram vid eda eftir
uppsetningu skal strax framkveema leeknisskodun og 6mskodun til ad Gtiloka rof & legi eda leghalsi. Ef
naudsyn krefur skal fjarleegja leginnleggid og setja upp nytt daudhreinsad leginnlegg.

Sendid tilkynningu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is ef rof verdur & legi eda vandamal koma
fram vid uppsetningu.

Hvernig fjarleegja skal Levosertone

Levosertone er fjarleegt med pvi ad toga varlega i praedina med tongum. Ef preedirnir eru ekki synilegir
og leginnleggid er inni i legholinu mé fjarleegja pad med mjorri hakatong eda &haldi til ad fjarlaegja
praedi ar legi. Hugsanlega parf ad vikka ut leghalsinn.

Ef konan dskar ekki eftir ad verda pungud skal fjarlaegja leginnleggio medan a bleedingum stendur hja
konum & barneignaraldri, ad pvi tilskyldu ad um tidahring sé ad raeda. Ef leginnleggid er fjarlegt i
midjum tidahring og konan hefur haft samfarir vikuna &dur er hatt vid ad hun geti ordid pungud nema
nytt leginnlegg sé sett upp strax eftir ad hitt hefur verid fjarlagt.

Eftir ad Levosertone hefur verid fjarleegt skal skoda leginnleggid og ganga Ur skugga um ad pad sé
heilt. I einstaka tilvikum, pegar erfitt hefur verid ad fjarlaegja leginnleggid, hefur verid greint fra pvi ad
horménahylkid hafi runnid yfir laréttu armana og fellt pa saman innan i hylkinu. petta krefst ekki
frekari adgerda pegar gengid hefur verid Gr skugga um ad allir hlutar leginnleggsins hafi verid
fjarleegdir. Hnadarnir & laréttu 6rmunum koma yfirleitt i veg fyrir ad hylkid losni alveg fra T
rammanum.
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