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Til ad lagmarka heettu & rangri notkun o6likra tegunda leginnleggja er eiginleikum Levosert/Levosertone
lyst hér ad nedan. Einnig er fjallad um heettu & utanlegspykkt vid notkun leginnleggja sem innihalda
levénorgestrel og porf pess ad upplysa sjuklinga um pessa ahaettu.

Hluti 1. Sérstakir eiginleikar Levosert/Levosertone

Levosert/Levosertone getur verid med adrar abendingar en leginnlegg fra 6drum framleidendum sem
innihalda levénorgestrel og timinn sem leginnleggid veitir vorn gegn getnadi getur verid mismunandi.
Einnig lita leginnleggin ekki eins Gt. Lesid samantekt & eiginleikum vidkomandi lyfs til ad sja hver
munurinn er, samantektirnar er ad finna & www.serlyfjaskra.is.

Abendingar:

e Getnadarvorn.
e Meoferd vid miklum tidableedingum. Levosert/Levosertone getur hentad mjog vel konum med
miklar blaedingar sem purfa & getnadarvorn (afturkreefri) ad halda.

Levosert/Levosertone er faanlegt fyrir tvenns konar uppsetningartekni: Med annarrar handar- og
beggja handa uppsetningadhaldi. bessi tvo lyf eru eingdngu frabrugdin med tilliti til
uppsetningarahalds, T-ramminn er i grundvallaratridum eins. Sérheiti pessara tveggja lyfja eru einnig
mismunandi.

Lyfjaform og losunarhradi

Levosert/Levosertone er T-laga sveigjanleg plastlykkja sem komid er fyrir i legholi og losar stédugt
levonorgestrel. Upplysingar um heildarmagn levonorgestrels, hamarkslengd notkunar, utlit og
medallosunarhrada levénorgestrels in vivo fyrir Levosert/Levosertone eru teknar saman i toflu 1.

Tafla 1. Helstu eiginleikar Levosert/Levosertone

Levosert/Levosertone
Heildarmagn levonorgestrels i mg 52
Hamarkstimalengd notkunar i &rum 6
Steerd T-rammans i mm 32 x 32
Pvermal uppsetningarrors i mm 4.8
Silfurhringur til ad leginnleggid sjaist betur vio nei
omskodun



http://www.serlyfjaskra.is/
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Litur pradanna sem notadir eru til ad fjarleegja blar

leginnleggid

Upphafleg losun (mikrog/24 kist.) 20,1

Losunarhradi eftir 1 ar (mikrdg/24 Klst.) 17,5

Losunarhradi vid lok &tlads notkunartimabils

(mikrog/24 Klst.) 8,6
Utlit

Mynd 1: med mealikvarda og litum

Utlit & réntgenmynd og vid 6mskodun

T-rammi Levosert/Levosertone inniheldur skuggaefnid bariumsulfat og er pvi synilegur a
rontgenmynd. A mynd 2 ma sja utlit vid 6mskodun i tvi- og prividd.

Mynd 2. pykktarsnid (tvivid mynd) Mynd 3. kransskuéur (tvivio ynd) /

Notkunarskilyrdi, undirbdningur fyrir uppsetningu

Levosert/Levosertone er &tlad sem getnadarvorn og vid miklum tidableedingum. Hja konum sem geta
ordid pungadar skal setja leginnleggid upp innan sj6 daga fra upphafi tidableedinga. Nytt innlegg ma
setja i stad pess hvenar sem er i tidahring. Pegar um er ad raeeda uppsetningu eftir faedingu skal fresta
uppsetningu par til legid hefur ad fullu dregist saman til ad minnka heettu & rofi. Ekki ma setja innleggid
upp fyrr en a.m.k. sex vikum eftir fdingu. Ef sjuklingurinn er med miklar blaedingar eftir faedingu
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og/eda verki skal dtiloka sykingar eda adrar orsakir adur en leginnleggio er sett upp.
Levosert/Levosertone ma einnig setja upp strax eftir fosturlat/pungunarrof a fyrsta pridjungi medgéngu.

Sérstaklega er melt med pvi ad adeins laeknar/heilbrigdisstarfsfolk med reynslu af uppsetningu
levonorgestrel leginnleggja og/eda sem hlotid hafa fullnegjandi pjalfun sjai um uppsetningu
Levosert/Levosertone. Fyrir uppsetningu skal akvarda steerd og stédu legsins. Fordast skal notkun lyfsins
vid abendingum eins og ofvoxt legslimu og sérstaklega skal geeta ad frabendingunum sem taldar eru upp
i samantekt & eiginleikum lyfsins, til ad lagmarka heettu & ad lyfid sé notad utan sampykktra abendinga
(notkun vid 6sampykktum abendingum, lyfid notad i of langan tima) eda notad & rangan hatt. Utiloka
skal pungun. Levosert/Levosertone kemur i daudhreinsudum umbudum. Ekki méa nota innleggid ef innri

umbudir eru skemmdar eda opnar.

Uppsetningartaekni fyrir annarrar handar- og beggja handa uppsetningarahald er mismunandi.

Uppsetningu er lyst i skrefum hér a eftir. Lesid vandlega samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil, en
par ma finna nakveemar leidbeiningar um uppsetningu. I lyfjapakkningunni er ad finna gatlista
og sjuklingakort. Fyllid ut gatlistann adur en Levosert/Levosertone er sett upp fyrir alla
sjuklinga. Geetid pess einnig ad fylla ut sjuklingakortid pegar Levosert/Levosertone hefur verid
sett upp og lata sjuklinginn fa pad til &minningar.

Skref uppsetningar

Levosertone
Annarrar handar uppsetning

Levosert
Beggja handa uppsetning

Levosert/Levosertone
sett i uppsetningar-
ahaldid

Takid uppsetningarahaldid ur bakkanum med pvi
ad taka um handfangid undir sledunum og snia
geetilega. Gangid Gr skugga um ad badir sledarnir
(merktir 1 og 2) snui alveg fram.

Ein lina er 4 BLAA sledanum (merktur 1) sem & ad
passa vid linuna & handfanginu.

Tvofold lina er & GRAENA sledanum (merktur 2)
sem & ad passa vid tvofoldu linuna & handfanginu.

Gripid um handfangid og haldid pumlinum eda
odrum fingri i deeldinni & BLAA sledanum (yfir
tolunni 1) og beitid prystingi fram & vid um leid og
geett er ad pvi ad badir sledarnir snui alveg fram

Tryggid ad armar leginnleggsins séu laréttir (nemi
vid larétta fl6t handfangsins og kragann); adlagio
sndning leginnleggsins eftir pérfum med pvi ad
nota slétta saefda yfirbord bakkans.

Medan haldid er afram ad prysta fram a vid a blaa
sledann er togad geetilega i praedina beint aftur til
bess ad setja Levosertone i uppsetningarrorio.
Tryggio ad togad sé jafnt i bada praedina. Togid i
pradinn upp eda nidur til pess ad festa i hakid nedst
& handfanginu. Naudsynlegt er ad festa praedina i
hakio til pess ad koma i veg fyrir ad leginnleggid
fari upp Ur uppsetningarrérinu. Sleppid takinu af
pradunum pegar peir eru ordnir fastir i hakinu.
Pegar leginnleggid hefur  wverid  sett i
uppsetningarrorid a ad halda afram ad prysta fram
a vid 4 BLAA sledann til pess ad rétt stada
leginnleggsins haldist.

Pegar leginnlegginu hefur verid hladid rétt er pad
alveg inni i uppsetningarrérinu og efsta brdn
armanna myndar hvelfingu ofan i rérinu.

Opnid pynnuna ad hluta (u.p.b.
1/3 fra botni) og setjid stjokuna
inn i uppsetningarrorid. Losio
preedina Gr kraganum. Togid i
preedina til ad flytja leginnleggid
inn i rorid. Armar leginnleggsins
verda ad vera afram laréttir,
samsida  sléttu  brdninni &
kraganum.




Levosertone HCP brochure Ver. 1 Jan-2023

Skref uppsetningar

Levosertone
Annarrar handar uppsetning

Levosert
Beggja handa uppsetning

Kraginn stilltur af

Stillio kragann i samreemi vid legdypt samkvamt
legmeelingu. Til ad stilla kragann skal setja sléttu
hlio kragans i skoruna & bakkanum eda upp ad
sefdri  brdn innanvert & bakkanum. Rennid
innsetningarrérinu til eftir pérfum til ad fera
kragann & réttan stad. Gangid Ur skugga um ad
sléttu hlidar kragans séu & sama larétta snidi og
handfangio. Ef naudsynlegt er a einhverjum
timapunkti ad snerta kragann eda annad saft
yfirbord & ad nota sefda hanska.

Stadsetjid nedri brdn kragans vid
meelt gildi

Stadsetjid blaa kragann pannig
ad nedri brdn kragans sé vid
gildio  sem  fékkst  vid
legmelinguna.  Sléttu  hlidar
kragans eiga alltaf ad vera
samsida drmunum.. Pannig geta
armarnir opnast & réttan hatt i
legholinu.

Haldid pétt i stjokuna pegar
togad er i pradinn og rorid hreyft
til ad adlaga stadsetningu
leginnleggsins.

Hnudarnir &  hlidarérmunum
verda ad vera nalegt og hvor &
moti 6orum, svolitio ofan vid efri
enda uppsetningarrorsins  og
nedri brun rorsins verdur ad vera
vid fyrsta hakio a stjokunni. Ef
rorid er ekki i linu vid fyrsta hak
stjokunnar verdur ad toga péttar i
prédinn

Uppsetning
Levosert/Levosertone
i leg

Togid varlega i hakaténgina og haldid afram ad
brysta BLAA sledanum fram & vid medan
uppsetningarrorinu med leginnlegginu er rennt
gegnum leghalsopid. Feerid rorid afram par til efri
brdn kragans er 1,5-2 cm fra ytra leghélsopinu.
brystid BLAA sledanum fram & vid allan timann
medan a uppsetningu stendur.

- EKKI setja kragann alla leid upp ad
leghélsinum i pessu skrefi.

- EKKI pvinga uppsetningarahaldid
inn. Ef naudsyn krefur ma vikka
leghalsgongin.

Rennid BLAA sledanum getilega tilbaka med
pbumli eda 6drum fingri par til métstada finnst.
BLAI sledinn og GRANI sameinast og mynda
sameiginlega grop. Ekki hreyfa BLAA sledann
meira en naudsynlegt er til ad mynda gropina.
Haldid GRANA sledanum kyrrum pannig ad
tvofoldu linurnar a sledanum og handfanginu passi
afram saman. petta verdur til pess ad armar
leginnleggsins geta opnast i nedri hluta legsins.
Ekki draga sledana lengra aftur par sem pé er
haetta 4 ad leginnlegginu verdi sleppt of snemma
0g & rongum stad.

Bidid i 10-15 sekandur par til armar leginnleggsins
hafa opnast ad fullu.

Feerid uppsetningarahaldid fram & vid an pess ad
snerta sledana par til kraginn snertir leghalsinn. Ef
motstada finnst fra legbotni skal ekki fera
uppsetningarahaldio  lengra fram &4  vid.
Levosertone er nu i legbotninum.

Takid allt ahaldid ar pynnunni
med pvi ad halda stjokunni og
rrinu pétt saman i réttri stoou.
Setjio samsetta banadinn inn i
leghélsinn par til blai kraginn
nemur vid leghalsinn.

Haldid i stjokuna, losid pradinn
og dragid uppsetningarrorio
nidur par til nedri branin nemur
vid seinna hak stjokunnar. Til ad
koma leginnlegginu fyrir i
legholinu, er pryst &
uppsetningarrérid med stjokunni
par til blai kraginn er aftur
kominn i snertingu vid
leghalsinn.

Levosert er nu rétt stadsett i
legholinu.
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Skref uppsetningar

Levosertone
Annarrar handar uppsetning

Levosert
Beggja handa uppsetning

Athugid: Mikilvaegt er ad leginnleggio sé i
legbotninum til ad koma i veg fyrir ad pad prystist
at.

Levosert/Levosertone
losad og ferli lokid

Haldid uppsetningarahaldinu stédugu og i réttri
stéou midad vid leghalsinn. Feerid bada sledana
(BLAA og GRZANA) saman (haldid sameiginlegu
sledagrépinni ébreyttri) nidur & vid i att ad télunni
3 & handfanginu par til smellur heyrist og GRENA
merkingin nedst & handfanginu verdur synileg.
Gangid Ur skugga um ad praedirnir séu lausir ar
hakinu; ef peir hafa ekki losnad eda ef enginn
smellur heyrist & ad gripa um preedina og toga pa
geetilega ur hakinu.

Fjarleegio uppsetningarahaldid ur leginu.

Notid beitt skeeri med sljoum oddi til ad klippa
preedina hornrétt & lengdina, skiljid u.p.b. 3 cm eftir
fyrir utan leghalsinn. Athugid: Ekki klippa sk&hallt
& praedina, pa er heetta 4 ad leginnleggid faerist ur
stad.

EkKi beita afli eda toga i praedina pegar klippt er til
ad koma i veg fyrir ad leginnleggio feerist Ur stad.

An pess ad hreyfa stjokuna skal
draga uppsetningarrorio nidur ad
hring stjokunnar.

Svolitid vidndm finnst pegar
fario er yfir pykkari hluta
stjokunnar. Dragid engu ad sidur
rorid nidur ad hring stjokunnar.
Levosert er sidan losad alveg fra
uppsetningarroérinu.

Fjarleegid hvort & eftir 60ru, fyrst

stjokuna, sidan
uppsetningarrério.  Klippid a
predina upb. 3 cm fra
leghalsinum.

Hluti 2. Upplysingar um utanlegspykkt

Fylgisedillinn inniheldur greinargédar upplysingar um heettu a utanlegspykkt, pvi er
heilbrigdisstarfsfdlki radlagt ad afhenda sjuklingum fylgisedilinn &dur en uppsetning
Levosert/Levosertone fer fram.

Bakgrunnsupplysingar um tidni utanlegspykktar

Tidni utanlegspykktar sem greint hefur verid fra er misjofn eftir timabilum og milli sjuklingahdpa. Erfitt
er ad meta tidni utanlegspykktar Gt fra fyrirliggjandi gognum?.

Tidni i urtaksrannséknum var breytileg fra 6,4/1.000, 14/1.000 til 20,7/1.000 punganir®34. Synt var fram
a ad haekkadur aldur tengdist aukinni tidni utanlegspykktar. Hlutfall utanlegspykktar medal kvenna sem
koma & bradamottoku med bledingar og/eda verki & fyrsta pridjungi medgongu er a bilinu 6 til

16 prosent®.

Utanlegspykkt hja konum sem nota Levosert/Levosertone

Heildarahaetta & utanlegspykkt er litil hja notendum levéonorgestrel leginnleggja, par sem leginnlegg er
afar ahrifarik getnadarvorn. Pegar kona verdur pungud eru likur a utanlegspykkt hinsvegar hlutfallslega
meiri ef leginnlegg er til stadar heldur en ef ekkert leginnleg er til stadar. Ihuga skal moguleika a

1 Zane SB. Surveillance in a time of changing health care practices: estimating ectopic pregnancy incidence in the United
States. Matern Child Health J. 2002;6(4):227.
2 van Den Eeden SK. Ectopic pregnancy rate and treatment utilization in a large managed care organization. Obstet
Gynecol. 2005;105(5 Pt 1):1052
3 Hoover KW. Trends in the diagnosis and treatment of ectopic pregnancy in the United States. Obstet Gynecol.

2010;115(3):495.
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4 Stulberg DB. Ectopic pregnancy rates and racial disparities in the Medicaid population, 2004-2008. Fertil Steril.
2014;102(6):1671. Epub 2014 Oct 14
> Murray H. Diagnosis and treatment of ectopic pregnancy. CMAJ. 2005;173(8):905

utanlegspykkt ef um er ad raeeda verki nedarlega i kvidarholi, einkum ef tidableedingar hafa fallid nidur
eda ef bledingar hefjast hja konu med tidateppu.

I klinisku rannsokninni med Levosert var heildartidni utanlegspykktar u.p.b. 0,12 fyrir hver 100 kvenar.
Konur sem hugleida notkun a Levosert/Levosertone eiga ad fa radleggingar um teikn, einkenni og ahattu
a utanlegspykkt. Naudsynlegt er ad ihuga og meta moguleika & utanlegspykkt hja konum sem verda
bungadar medan a notkun Levosert/Levosertone stendur.

Teikn og einkenni utanlegspykktar

ihuga skal méguleika & utanlegspykkt pegar um er ad reeda verki nedarlega i kvidarholi, einkum ef
tidableedingar hafa fallid nidur eda ef blaedingar hefjast hja konu med tidateppu. Mikilveegt er ad greina
teikn og einkenni utanlegspykktar eins fljott og audid er svo haegt sé ad hefja medferd strax. pvi er
mjog naudsynlegt ad freeda konur um teikn og einkenni utanlegspykktar, par & medal eftirfarandi 72

e Kvidverkur 6drum megin i kvidarholi, sem getur verid mikill eda pralatur. Verkurinn getur
komid fram skyndilega eda aukist smam saman dag fra degi.

e Blading fra leggdongum. Slik blaeding getur verid frabrugdin tidableedingum (t.d. getur bl6did
verid dekkra).

e Vidvarandi blaeding eftir tidateppu, sérstaklega ef verkur fylgir.

e Eo0lileg” einkenni pungunar, en poé asamt bledingu og sundli.

e Verkur i 6xI (kemur fram vegna pess ad bl6d berst i kvidarholid og veldur ertingu a pindinni).

e Mikill verkur eda lost af voldum mikillar innvortis bleedingar i kjolfar pess ad eggjaleidari
rofnar.

e Almenn einkenni: nidurgangur, mattleysi eda sarsauki vid haegdir; pessi einkenni &ttu adeins ad
vekja ahyggjur ef pau koma fram til vidbotar vid einhver pau sérteeku einkenni sem talin eru
upp hér ad ofan.

e Jakveett pungunarprof.

Erfitt getur verid ad greina utanlegspykkt snemma, og naudsynlegt kann ad reynast ad framkvaema
fleiri en eina rannsokn. Heegt er ad stadfesta utanlegspykkt med 6mskodun um leggéng og
blodrannsokn par sem leitad er eftir B-hCG.°

Anrif & frjosemi sjuklings

Utanlegspykkt getur valdid skada eda missi & aexlunarfeerum, t.d. eggjaleidara, og slikt getur skert
frjosemi konunnar.

Radgjof um utanlegspykkt og getnadarvarnir

Veita skal konum upplysingar um avinning og ahettu sem fylgja 6llum getnadarvérnum, par med talid
Levosert/Levosertone, til ad peer geti tekid upplysta akvoroun um val a getnadarvorn. betta felur lika i
sér radleggingar um einstaklingsbundna hettu & utanlegspykkt vid notkun Levosert/Levosertone.

& Torpy JM, Burke AE, Golub RM. JAMA patient page. Ectopic pregnancy. JAMA 2012;308:829.
7 Patient.co.uk. Ectopic Pregnancy. 2012. Available at http://www.patient.co.uk/health/Ectopic-Pregnancy.htm (accessed 23
November 12 A.D.).
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8 NHS Choices. Symptoms of ectopic pregnancy. 2012. Available at http://www.nhs.uk/Conditions/Ectopic-
pregnancy/Pages/Symptoms.aspx (Last reviewed 27 November 2018).

® Kazandi M & Turan V. Ectopic pregnancy; risk factors and comparison of intervention success rates in tubal ectopic
pregnancy. Clin Exp Obstet Gynecol 2011;38:67— 70.

Konur sem velja Levosert/Levosertone eftir radgjof skulu fa upplysingar um teikn og einkenni pungunar,
0g ad nota Levosert/Levosertone sem getnadarvorn. Ahattupeettir fyrir utanlegspykkt eru medal annars:

« Saga um utanlegspykkt*®

» Saga um adgerd a eggjaleidurum?®

e Saga um grindarholssykingar

o Aldur (ahaettan eykst med haekkandi aldri)°

« Reykingar (ahaettan eykst med fjolda sigaretta sem eru reyktar)*®

« Saga um sjalfkrafa fosturlat eda pungunarrof'® (pratt fyrir ad engin tengsl hafi komid fram i
annarri rannsokn)

» Saga um kynsjikdém med bolgu i grindarholi*®
» Saga um 6frjésemi'?
 Margir bolfélagar®

o Legslimuflakk®

10 Bouyer J, Coste J, Shojaei T et al. Risk factors for ectopic pregnancy: a comprehensive analysis based on a large case-
control, population-based study in France. Am J Epidemiol 2003;157:185-194.
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