Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Levosert 20 Mikrogramm/24 Stunden intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem

Levonorgestrel

Hinweise zur Weitergabe an die Patientin

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels wird Sie Ihr Arzt im Rahmen eines
Einverstdndnisverfahrens Uber die Risiken bei der Anwendung aufklaren. Dafiir werden lhnen ein
spezieller Einverstandnisbogen und die Gebrauchsinformation ausgehandigt. Levosert wird bei lhnen
nur eingesetzt, wenn Sie den Aufklarungsbogen unterschrieben haben.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levosert und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosert beachten?
Wie ist Levosert anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levosert aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

e

1. Was ist Levosert und wofur wird es angewendet?

Levosert ist ein intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (IUS) zum Einlegen in die Gebarmutter
(Uterus), wo es langsam das Hormon Levonorgestrel freisetzt.

Es wird angewendet zur:

Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption)

Levosert ist eine wirksame, lang anhaltende und nicht-permanente (reversible) Methode der
Schwangerschaftsverhitung. Levosert verhindert eine Schwangerschaft, indem es zu einer
Verdinnung der Gebdrmutterschleimhaut fiihrt, indem es den Schleim im Gebarmutterhals verdickt,
wodurch die Spermien nicht eindringen kdnnen, um die Eizelle zu befruchten, und indem es bei
manchen Frauen den Eisprung (die Ovulation) verhindert. Die Gegenwart des T-férmigen Korpers
fiihrt auRerdem zu lokalen Wirkungen an der Gebarmutterschleimhaut. Wird Levosert zur
Schwangerschaftsverhltung eingesetzt, sollte es nach 6 Jahren entfernt werden.

Behandlung von sehr starken Regelblutungen

Levosert ist dartiber hinaus geeignet, die Blutungsmenge zu verringern, daher kann es eingesetzt
werden, falls Sie unter sehr starken Regelblutungen (Periode) leiden. Dieses Leiden nennt man
Hypermenorrho. Das in Levosert enthaltene Hormon sorgt fur eine Verdunnung der
Gebarmutterschleimhaut, sodass die monatlichen Blutungen schwécher werden.




Levosert sollte nach 6 Jahren entfernt oder ersetzt werden, bzw. friiher, falls wieder schwere oder
storende Menstruationsblutungen auftreten.

Kinder und Jugendliche
Levosert ist nicht zur Anwendung vor der ersten Regelblutung (Menarche) bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosert beachten?

Levosert darf nicht angewendet werden, wenn Sie

- schwanger sind oder vermuten, méglicherweise schwanger zu sein

- eine entzundliche Erkrankung des Beckens haben oder friiher schon einmal hatten

- einen ungewohnlichen oder unangenehmen Scheidenausfluss oder vaginalen Juckreiz haben, da
dies auf eine Infektion hinweisen kann

- eine Gebarmutterschleimhautentziindung nach der Geburt lhres Kindes haben oder hatten

- eine Infektion der Gebarmutter nach der Geburt eines Kindes oder nach einem
Schwangerschaftsabbruch in den letzten 3 Monaten haben oder hatten

- eine Entziindung des Gebarmutterhalses (Zervix) haben oder hatten

- einen abnormalen Abstrich (Zellverdnderungen am Gebérmutterhals) haben oder hatten

- Lebererkrankungen haben oder hatten

- einen Lebertumor haben

- Veranderungen der Gebarmutter einschlieflich Uterusmyome haben, insbesondere wenn diese
die Gebarmutterhohle deformieren

- abnorme Blutungen aus der Scheide haben

- Krankheiten haben, die mit einer erhohten Anfalligkeit fur Infektionen einhergehen. Ein Arzt
wird Ihnen das mitgeteilt haben, falls das fir Sie zutrifft.

- Tumoren haben oder hatten, deren Wachstum durch Sexualhormone beeinflusst wird, z. B.
Brustkrebs

- eine Art von Krebserkrankung haben oder hatten oder der Verdacht auf Krebs, einschlieflich
Blutkrebs (Leukdmie), Gebdrmutter- und Gebarmutterhalskrebs, besteht, auRer wenn sich diese
Erkrankung zurlickgebildet hat

- Trophoblastzellerkrankungen haben oder hatten. Ein Arzt wird lhnen das mitgeteilt haben, falls
das fur Sie zutrifft.

- allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bevor Ihnen Levosert eingesetzt wird, wird Ihr Arzt/lhre Arztin einige Untersuchungen durchfiihren,
um sich zu vergewissern, dass Levosert fiir Sie geeignet ist. Dazu gehort eine gynakologische
Untersuchung und maéglicherweise weitere Untersuchungen z. B. der Briste, sofern Ihr Arzt/lhre
Arztin das fiir geboten halt.

Die Behandlung einer Genitalinfektion muss erfolgreich abgeschlossen worden sein, bevor Levosert
eingesetzt werden kann.

Teilen Sie dem Arzt/der Arztin, der/die Levosert bei Ihnen einlegen wird, mit, wenn Sie an Epilepsie
leiden, da es in seltenen Féllen wéhrend des Einlegens zu einem epileptischen Anfall kommen kann.
Einige Frauen filhlen sich nach dem Eingriff schwindlig. Das ist normal und Ihr Arzt/lhre Arztin wird
Ihnen raten, eine Weile zu ruhen.

Levosert ist mdglicherweise nicht fur alle Frauen geeignet.

Levosert, wie andere hormonelle Verhiitungsmittel, schutzt nicht vor HIV-Infektion (AIDS) oder
anderen sexuell Gbertragbaren Krankheiten (z. B. Chlamydien, Herpes im Genitalbereich,
Genitalwarzen, Gonorrhd, Hepatitis B und Syphilis). Sie sollten ein Kondom benutzen, um sich vor
diesen Krankheiten zu schiitzen.



Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin, bevor Sie Levosert anwenden, wenn Sie:

- Migrane, Schwindel, verschwommenes Sehen, auBergewdhnlich starke Kopfschmerzen haben
oder bekommen oder falls Sie haufiger als friiher Kopfschmerzen haben

- eine Gelbfarbung von Haut oder Augenweil? haben (Gelbsucht)

- Diabetes (Zuckerkrankheit), hohen Blutdruck oder zu hohe Blutfettwerte haben

- Blutkrebs (einschliellich Leukamie) hatten, dessen Krankheitszeichen jetzt zuriickgehen

- unter einer Langzeit-Corticosteroidtherapie stehen

- jemals eine ektopische Schwangerschaft (Entwicklung des Fotus auRerhalb der Gebarmutter)
hatten oder in der Vergangenheit bei Ihnen Eierstockzysten festgestellt wurden

- eine schwerwiegende arterielle GefaRerkrankung haben oder hatten, z. B. Herzinfarkt oder
Schlaganfall, oder wenn Sie Herzprobleme haben

- in der Vergangenheit Blutgerinnsel (Thrombosen) hatten

- andere Arzneimittel einnehmen, da einige Arzneimittel die Wirkung von Levosert
beeintrachtigen

- unregelmaRige Blutungen haben

- an Krampfanfallen (Epilepsie) leiden

Ihr Arzt/Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie Levosert anwenden kénnen, falls eine der vorstehend
genannten Bedingungen auf Sie zutrifft.

Sie mussen lhren Arzt/Ihre Arztin auch informieren, wenn einer der vorstehenden Punkte zum ersten
Mal auf Sie zutrifft, wahrend Sie Levosert eingesetzt haben.

Kontaktieren Sie sofort einen Arzt, falls bei Ihnen schmerzhafte Beinschwellungen, plétzliche
Brustschmerzen oder Schwierigkeiten beim Atmen auftreten, da dies ein Anzeichen fir ein
Blutgerinnsel sein kann. Es ist wichtig, dass jedes Blutgerinnsel unverziglich behandelt wird.

AusstolRung von Levosert

Gelegentlich kdnnen die Muskelkontraktionen der Gebarmutter wahrend der Menstruation Levosert
verschieben oder ausstof3en. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt der Insertion des
intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems (ibergewichtig sind oder eine VVorgeschichte mit starken
Perioden haben. Wenn sich das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem nicht in der richtigen
Position befindet, schiitzt es méglicherweise nicht mehr wie vorgesehen und es besteht ein erhéhtes
Risiko fur eine Schwangerschaft. Wird das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem ausgestofen, sind
Sie nicht mehr vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Symptome einer teilweisen oder kompletten Aussto3ung eines intrauterinen
Wirkstofffreisetzungssystems konnen Blutungen oder Schmerzen sein. Jedoch kann Levosert auch
ausgestof3en werden, ohne dass Sie es merken. Da Levosert eine schwachere Regelblutung bewirkt,
kann eine verstarkte Regelblutung Zeichen fiir eine AusstolRung sein.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Riickholfaden von Levosert vor dem Muttermund
regelmaRig, durch Ertasten mit den Fingern z. B. wéahrend des Duschens, (iberzeugen. Siehe auch
Abschnitt 3. ,,Wie ist Levosert anzuwenden? - Woran kann ich erkennen, dass das System am
richtigen Ort sitzt?“. Bei Anzeichen einer AusstoBung oder falls die Ruckholfaden nicht mehr ertastbar
sind, benutzen Sie andere Mittel zur Schwangerschaftsverhitung (beispielsweise Kondome) und
konsultieren Sie Ihren Arzt.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle VVerhiitungsmittel wie Levosert anwenden, berichten Gber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie méglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.




Levosert und das Rauchen
Den Anwenderinnen wird empfohlen, das Rauchen aufzugeben. Rauchen erhoht das Risiko, einen
Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder ein Blutgerinnsel zu entwickeln.

Verwendung von Tampons und Menstruationstassen
Es wird die Anwendung von Binden empfohlen. Falls Sie Tampons oder Menstruationstassen
benutzen, sollten Sie diese vorsichtig wechseln, um nicht an den Faden von Levosert zu ziehen.

Anwendung von Levosert zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung hormoneller Verhutungsmittel wie Levosert kann durch Arzneimittel, die die Menge an
Leberenzymen erhohen, abgeschwécht werden. Bitte sagen Sie es Ihrem Arzt/lhrer Arztin, wenn Sie
- Phenobarbital, Phenytoin oder Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung bei Epilepsie)

- Griseofulvin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika)

- Nevirapin oder Efavirenz (gegen HIV)

einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Levosert sollte nicht
gleichzeitig mit anderen hormonellen Verhitungsmethoden angewendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Levosert darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder bei vermuteter moglicher
Schwangerschaft angewendet werden.

Kann ich schwanger werden, wéhrend ich Levosert anwende?

Es ist sehr selten, dass Frauen wahrend der Anwendung von Levosert schwanger werden. Das
Ausbleiben einer Regelblutung bedeutet nicht notwendigerweise, dass Sie schwanger sind. Bei einigen
Frauen kann die Regelblutung wahrend der Anwendung des Systems ausbleiben.

Wenn Sie seit 6 Wochen keine Regelblutung hatten, sollten Sie einen Schwangerschaftstest in
Betracht ziehen. Ist dieser negativ, besteht keine Notwendigkeit, einen weiteren Test durchzufuhren,
es sei denn, Sie haben andere Anzeichen einer Schwangerschaft, wie z. B. Ubelkeit, Mudigkeit oder
Brustspannen.

Tritt unter Levosert eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend Ihre Frauenérztin/lhren
Frauenarzt informieren und Levosert sollte entfernt werden. Das Entfernen von Levosert kann zur
vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fuhren. Wenn Levosert wahrend einer Schwangerschaft
verbleibt, ist nicht nur das Risiko fur eine Fehlgeburt erh6ht, sondern auch das Risiko vorzeitig
einsetzender Wehen.

Wenn Levosert nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin Gber die
Moglichkeit und die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft.

Wird die Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwangerschaftsverlauf sehr engmaschig tberwacht
werden und Sie sollten Ihre Arztin/lhren Arzt sofort kontaktieren, wenn Bauchkrampfe,
Bauchschmerzen oder Fieber auftreten.

Levosert enthélt ein Hormon, genannt Levonorgestrel, und es gab vereinzelte Berichte tber
Auswirkungen auf die Genitalien weiblicher Babys, wenn sie im Mutterleib levonorgestrelhaltigen
intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystemen ausgesetzt waren.

Was ist, wenn ich ein Kind bekommen mdchte?
Wenn Sie ein Kind bekommen méchten, bitten Sie lhren Arzt/lhre Arztin, Levosert zu entfernen. lhre
urspriingliche Fruchtbarkeit stellt sich nach dem Entfernen des Systems sehr schnell wieder ein.




Kann ich wéhrend der Anwendung von Levosert stillen?

Sehr geringe Mengen des Hormons in Levosert wurden in der Muttermilch stillender Frauen
nachgewiesen. Ein Risiko flir Neugeborene ist nicht zu erwarten. Wahrend der Anwendung von
Levosert kdnnen Sie das Stillen fortsetzen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Levosert hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Levosert enthalt Bariumsulfat
Der T-formige Korper von Levosert enthélt Bariumsulfat, sodass er im Réntgenbild sichtbar ist.

3. Wie ist Levosert anzuwenden?

Nur ein Arzt/eine Arztin darf das System einlegen (siehe spezielle Anweisungen zum Einlegen in der
Packung).

Er/sie wird das Verfahren zur Einlage sowie die mit der Anwendung verbundenen Risiken erklaren.
Sie werden dann von Ihrem Arzt/lhrer Arztin untersucht, bevor Levosert eingelegt wird. Falls Sie
hinsichtlich seiner Anwendung Bedenken haben, besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin.

Das System sollte entweder wéhrend Ihrer monatlichen Regel oder innerhalb von sieben Tagen nach
Beginn Ihrer Regel eingelegt werden. Falls Sie Levosert bereits anwenden und es an der Zeit ist, das
System durch ein neues zu ersetzen, miissen Sie nicht bis zu Ihrer Regel warten.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie mindestens 6 Wochen bis zu einer Einlage
von Levosert warten. Levosert kann manchmal unmittelbar nach einem Schwangerschaftsabbruch
eingelegt werden, sofern keine Genitalinfektion vorliegt.

Wie schnell sollte Levosert wirken?
Schwangerschaftsverhiitung
Sie sind vor einer Schwangerschaft geschiitzt, sobald das System eingelegt wurde.

Sehr starke Regelblutungen
Die Behandlung mit Levosert fiihrt gewohnlich nach 3 bis 6 Monaten zu leichteren Perioden.

Wie wird Levosert meine Menstruationsblutungen beeinflussen?

Viele Frauen leiden in den ersten 3 - 6 Monaten nach dem Einlegen des Systems unter
Schmierblutungen (Verlust einer geringen Menge Blut). Andere werden verldngerte oder starke
Blutungen haben. Sie haben moglicherweise eine Zunahme von Blutungen, gewohnlich in den ersten 2
bis 3 Monaten, bevor ein Riickgang des Blutverlustes erreicht wird. Insgesamt werden Sie
wahrscheinlich jeden Monat weniger Tage mit Blutungen und schlieBlich tberhaupt keine Blutungen
mehr haben. Dies riihrt von der Wirkung des Hormons (Levonorgestrel) auf die
Gebéarmutterschleimhaut her. Falls innerhalb von 3 bis 6 Monaten keine wesentliche Verringerung des
Blutverlustes erreicht werden kann, sollten alternative Behandlungen in Betracht gezogen werden.

Falls Sie nach langerer Anwendung von Levosert beginnen, Probleme mit Ihrer Blutung zu haben,
sollten Sie lhren Arzt/lhre Arztin um Rat fragen.

Wie oft sollte ich das System kontrollieren lassen?
Sie sollten das System in der Regel 6 Wochen nach dem Einlegen, dann wieder nach 12 Monaten und
danach bis zu seiner Entfernung einmal im Jahr kontrollieren lassen.

Woran kann ich erkennen, dass das System am richtigen Ort sitzt?
Nach jeder Regelblutung kdnnen Sie nach den zwei am unteren Ende des Systems befestigten dinnen
Ruckholfaden tasten. Ihr Arzt/lhre Arztin wird lThnen zeigen, wie Sie dies tun kénnen.



Ziehen Sie nicht an den Féaden, weil Sie das System sonst aus Versehen herausziehen kdnnten. Wenn
Sie die Faden nicht ertasten konnen, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt/lhre Arztin. Vermeiden
Sie in der Zwischenzeit Geschlechtsverkehr oder verwenden Sie ein Barriere-Kontrazeptivum (wie
Kondome). Die Faden kdénnen sich einfach in die Gebarmutter oder in den Gebarmutterhalskanal
aufgewickelt haben. Wenn die Faden selbst von Ihrem Arzt/Ihrer Arztin nicht aufgespiirt werden
kdnnen, ist es denkbar, dass diese sich geldst haben oder Levosert vom Korper ausgeschieden wurde
oder in seltenen Féllen die Gebdrmutterwand durchstoRen hat (Uterusperforation, siehe Abschnitt 4.).

Sie sollten ebenfalls Ihren Arzt/lhre Arztin aufsuchen, wenn Sie das untere Ende des Systems erfiihlen
koénnen oder wenn Sie oder Ihr Partner Schmerzen oder Missempfindungen wéhrend des
Geschlechtsverkehrs verspiren.

Was geschieht, wenn das System von selbst ausgestof3en wird?

Wenn das System entweder ganz oder teilweise ausgestofien wird, sind Sie mdglicherweise nicht vor
einer Schwangerschaft geschiitzt. Es ist zwar selten, aber mdéglich, dass dies wéhrend Ihrer
Regelblutung geschieht, ohne dass Sie es bemerken. Eine ungewdéhnliche Blutungszunahme wéhrend
Ihrer Regel kann ein Anzeichen dafir sein. Melden Sie es Ihrem Arzt/lhrer Arztin, falls Sie
unerwartete Anderungen in lhrem Blutungsmuster feststellen.

Wenn Sie die Anwendung von Levosert beenden

Ihr Arzt/Ihre Arztin kann das System zu jeder Zeit entfernen. Die Entfernung ist sehr einfach. Sofern
Sie nicht planen, ein neues System oder ein anderes intrauterines System unmittelbar folgend eingelegt
zu erhalten, ist es wichtig, dass Sie in der Woche bis zur Entfernung eine andere Form der
Schwangerschaftsverhitung benutzen. Geschlechtsverkehr wéhrend dieser Woche kénnte zu einer
Schwangerschaft fiihren, nachdem Levosert entfernt wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt/lhre Arztin.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Nebenwirkungen treten am haufigsten wahrend der ersten Monate nach dem Einlegen von Levosert
auf und klingen mit der Zeit ab.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen feststellen sollten, wenden Sie

sich bitte umgehend an lhren Arzt/lhre Arztin:

- Starke Schmerzen oder Fieber, die kurz nach dem Einlegen des Systems auftreten, kénnen
auf das Vorliegen einer schwerwiegenden Infektion hindeuten, welche sofortiger Behandlung
bedarf. In seltenen Fallen kann eine sehr schwere Infektion (Sepsis) auftreten.

- Starke Schmerzen und anhaltendende Blutungen kdnnen auf eine Beschadigung oder einen
Riss (Perforation) der Gebarmutterwand hindeuten. Eine Perforation kommt gelegentlich vor,
tritt aber, obwohl diese moglicherweise erst einige Zeit spéter erkannt wird, zumeist wéhrend
des Einlegens von Levosert auf. Wenn Levosert auf3erhalb der Gebarmutterhohle liegt, ist es
nicht wirksam fur die Verhitung einer Schwangerschaft und muss sobald wie méglich entfernt
werden. Sehr selten kann hierzu ein operativer Eingriff erforderlich werden. Das
Perforationsrisiko ist gering, jedoch bei stillenden Frauen und bei Frauen, die bis zu 36 Wochen
vor dem Einlegen des Systems ein Kind bekommen haben, erhoht. Es kann ebenfalls erhéht sein
bei Frauen, die eine fixierte rlickwértsgeneigte Gebarmutter (fixierter retroflektierter Uterus)
haben. Wenn Sie vermuten, eine Perforation zu haben, suchen Sie sofort einen Arzt auf und
sagen Sie, dass Sie Levosert tragen, insbesondere, wenn es nicht derselbe Arzt ist, der Levosert
eingelegt hat.



Mdgliche Anzeichen und Symptome einer Perforation kdnnen sein:

- starke Schmerzen (wie Menstruationskrampfe) oder starkere Schmerzen als erwartet

- starke Blutungen (nach Einlegen des Systems)

- tiber einige Wochen anhaltende Schmerzen oder Blutungen

- plotzliche Veranderungen im Verlauf lhrer Regelblutungen

- schmerzhafter Geschlechtsverkehr

- Sie kénnen die Levosert-Faden nicht mehr erspiiren (siche ,,Woran kann ich erkennen,
dass das System am richtigen Ort sitzt? in Abschnitt 3.)

Unterleibsschmerzen, speziell in Verbindung mit Fieber, dem Ausbleiben Ihrer Periode
oder mit unerwarteten Blutungen konnen auf eine Schwangerschaft auRerhalb der
Gebarmutter (Eileiter- oder Bauchhohlenschwangerschaft) hinweisen. Das absolute Risiko einer
Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter ist bei Anwenderinnen von Levosert gering. Wenn
eine Frau allerdings trotz angewendetem Levosert schwanger wird, ist die relative
Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter erhoht.

Unterleibsschmerzen oder Schmerzen und Schwierigkeiten beim Geschlechtsverkehr
konnen auf Eierstockzysten oder entzlindliche Erkrankungen des Beckens hinweisen. Dies ist
wichtig, da Infektionen des Beckens lhre Fruchtbarkeit beeintrachtigen sowie das Risiko einer
Schwangerschaft auRerhalb der Gebarmutter erhéhen kdnnen.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Ausbleibende, leichte oder unregelméfige Menstruationsblutungen (siehe ,,Wie wird Levosert
meine Menstruationsblutungen beeinflussen?* in Abschnitt 3.)

Blutung aus der Vagina, inklusive Schmierblutungen

bakterielle oder Pilzinfektionen der Vagina und der &uReren Geschlechtsorgane (Vulva)

Akne

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Depression, Nervositat oder andere Stimmungsanderungen
verringertes sexuelles Verlangen
Kopfschmerzen

Migréne

Kreislaufstérungen mit Schwindel
Schwindel

Riickenschmerzen

Bauchbeschwerden

Ubelkeit

Bldhungen

Erbrechen

schmerzhafte Monatsblutung

vermehrter Scheidenausfluss
schmerzempfindliche Briiste, Brustspannen
Gebarmutterkrampf

Ausstoflung von Levosert
Gewichtszunahme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen

Ohnmacht

Ekzem

Entziindungen der Schleimhaut des Gebarmutterhalses (Zervizitis)
Anschwellen der Beine oder der Kndchel

UbermaRiger Haarwuchs im Gesicht und am Korper

Haarausfall



- Juckreiz (Pruritus)
- Verfarbung der Haut oder verstarkte Pigmentierung der Haut, besonders im Gesicht (Chloasma)

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Anwenderinnen betreffen
- Hautausschlag, Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Levosert aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen. Offnen Sie nicht die Levosert-Packung. Die Packung sollte nur durch
lhren Arzt/lhre Arztin gedffnet werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses System nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levosert enthalt

- Levosert enthélt 52 mg des Wirkstoffs Levonorgestrel. Das Hormon ist enthalten in einer
Substanz, die als Polydimethylsiloxan bezeichnet wird. Das Ganze ist umgeben von einer
Membran, die ebenfalls aus Polydimethylsiloxan hergestellt ist.

Wie Levosert aussieht und Inhalt der Packung

- Levosert besteht aus einem kleinen T-formigen Plastikkdrper aus Polyethylen. Dieser Aufbau
ergibt ein Wirkstofffreisetzungssystem, das das Hormon allméhlich in die Gebarmutter abgibt.

- Zwei dinne Faden, bestehend aus mit dem blauen Farbstoff Ciaftalan-Kupfer eingefarbtem
Polypropylen, sind am unteren Ende des T-férmigen Korpers befestigt. Diese ermdglichen das
einfache Entfernen und erlauben es Ihnen oder IThrem Arzt/lhrer Arztin zu priifen, ob das
System am richtigen Ort sitzt.

Packungsgrofen:
Ein intrauterines System mit Insertionsvorrichtung.
Bundelpackung: Fiinf Packungen mit je einem intrauterinen System mit Insertionsvorrichtung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.


http://www.bfarm.de/

Pharmazeutischer Unternehmer
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Ortlicher Vertreter

Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-Strale 6 — 14
51149 Kdln

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 0180 3433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

Hersteller

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

Gedeon Richter Plc.
Gyo6mréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark Levosert Two

Deutschland Levosert

Irland Levosert 52 mg Intrauterine Delivery System

Island Levosert 20 mikrogromm/24 klist. Leginnlegg

Italien Benilexa

Kroatien Levosert 20 mikrograma/24 sata intrauterini sustav

Malta Levosert

Norwegen Levosert

Osterreich Levosert

Schweden Levosert

Slowenien Levosert 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem
Spanien Levosert 0,02 mg cada 24 horas sistema de liberacion intrauterino

Vereinigtes Konigreich Benilexa Two Handed
(Nordirland)
Zypern Levosert

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2022.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Beachten Sie auch die gesonderte Information, die in der Packung enthalten ist.


mailto:service@gedeonrichter.de
http://www.gedeonrichter.de/

Anweisungen fir den Gebrauch und die Handhabung

Levosert 20 Mikrogramm/24 Stunden intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

Prifliste fur den verschreibenden Arzt
Gehen Sie vor der Verschreibung/Insertion von Levosert die nachfolgenden Punkte durch:

Habe ich mich vergewissert, dass die Bedurfnisse der Patientin den Indikationen Kontrazeption
oder Hypermenorrhé und einer bis zu sechsjahrigen Anwendungsdauer entsprechen?

Habe ich die in der Packung befindliche Patientenkarte vollstdndig ausgefullt und der Patientin als
Erinnerungshilfe ausgehdndigt (jede Insertion tber mehr als 6 Jahre Dauer sollte als nicht-
vorschriftsmalige Anwendung gemeldet werden)?

Bitte lesen Sie die nachfolgende Gebrauchsanleitung sorgféltig durch, da die Insertionsvorrichtung
sich in ihrer Art moglicherweise von anderen IUS, die Sie vorher benutzt haben, unterscheiden kann.

Hinweise fir den Gebrauch

1. Bei Frauen im gebérfahigen Alter wird Levosert innerhalb von sieben Tagen nach Beginn der
Menstruation eingelegt. Es kann zu jedem beliebigen Zeitpunkt des Zyklus durch ein neues
System ersetzt werden.

2. Es wird dringend empfohlen, dass die Insertion von Levosert nur von Arzten durchgefiihrt wird,
die ausreichend geschult wurden und diese Anleitung vor dem Einlegen von Levosert sorgfaltig
gelesen haben.

3. Levosert wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die erst zum Zeitpunkt der Insertion
geoffnet werden sollte. Das ausgepackte Produkt sollte unter aseptischen Vorsichtsmalinahmen
gehandhabt werden. Das Produkt nicht benutzen, falls die Innenverpackung beschéadigt oder
geodffnet ist.

4, Bestimmen Sie mittels einer gynékologischen Untersuchung die Lage (Anteversion,
Retroversion) und Grof3e des Uterus. Schlieen Sie eine Schwangerschaft und
Kontraindikationen aus.

5. Fuhren Sie ein Spekulum ein, benutzen Sie eine geeignete antiseptische Lésung, um Vagina und
Zervix zu reinigen.

6. Benutzen Sie Zervixdilatatoren, falls eine Zervixstenose festgestellt wird. Setzen Sie keine
Gewalt ein, um einen etwaigen Widerstand zu Uberwinden. Ist eine Zervixdilatation
erforderlich, ist der Gebrauch von Analgetika und/oder einer Parazervikalblockade in Erwagung
zu ziehen.

7. Ergreifen Sie die Zervix mit einer Kugelzange und tben Sie einen leichten Zug aus, um
Zervikalkanal und Cavum uteri zu strecken und auszurichten.

8. Bestimmen Sie die Lange des Uterus mittels Hysterometrie. Brechen Sie die Untersuchung ab,
falls die Uteruslédnge < 5,5 cm ist.



Beschreibung

SICIONONONOXONOROIO,

Zylinder mit Levonargestrel
Laterale Arme
Rickholfdden

Kndpfchen

Marker

Skala

Verdickung

Erste Einkerbung

Zweite Einkerbung

Ring

A

Insertions-
réhrchen



Vorbereitung der Insertion

ad

Fihren Sie den Kolben und das 1US in das
Insertionsréhrchen ein.

Offnen Sie die abziehbare Deckelfolie zu
etwa 1/3 und fuihren Sie den Kolben in das
Insertionsréhrchen ein. Ziehen Sie die
Ruckholfaden aus dem Marker. Ziehen Sie
an den Faden, um das IUS in das R6éhrchen
einzuziehen. Die Arme des IUS mussen in
einer horizontalen Ebene verbleiben,
parallel zur flachen Seite des Markers.

Stellen Sie den unteren Rand des Markers
auf den mit der Sonde gemessenen Wert
ein.

Positionieren Sie den blauen Marker derart,
dass der untere Rand des Markers auf den
mittels Hysterometrie bestimmten Wert
zeigt. Die flache Seite des Markers muss
stets parallel zu den Armen verbleiben. Das
macht es den Armen spater mdéglich, sich
im Cavum uteri korrekt zu entfalten.



Insertion

Justieren Sie die Position des IUS im
Insertionsrohrchen.

Halten Sie den Kolben fest, wahrend Sie an
den Féden ziehen und das Rohrchen
verschieben, um die Position des IUS zu
justieren.

Die Knopfchen der lateralen Arme miissen
sich eng gegenuber liegen, leicht oberhalb
des oberen Rands des Insertionsréhrchens
(siehe vergroRerte Darstellung 1) und das
distale Ende des Réhrchens muss mit der
ersten Einkerbung des Kolbens
Ubereinstimmen (siehe vergroRerte
Darstellung 2). Falls das Réhrchen nicht
mit der ersten Einkerbung des Kolbens
Ubereinstimmt, missen Sie die Faden
strammer ziehen.

Fihren Sie das System in den Zervikalkanal
soweit ein, bis der blaue Marker die Portio
beriihrt.

Entnehmen Sie das gesamte System der
Blisterpackung, halten Sie dabei Kolben
und Rohrchen in der korrekt justierten
Position fest.

Fihren Sie das anwendungsbereite System
in den Zervikalkanal soweit ein, bis der
blaue Marker die Portio beruhrt.



Entfalten Sie die Arme des intrauterinen
Systems.

Halten Sie den Kolben fest, lassen Sie die
Faden los und ziehen Sie das
Insertionsréhrchen nach hinten, bis sein
hinteres Ende mit der zweiten Einkerbung
am Kaolben Ubereinstimmt.

Driicken Sie das 1US gegen den Fundus.

Zur Positionierung des IUS im Cavum uteri
schieben Sie das Insertionsrohrchen
zusammen mit dem Kolben vor, bis der
blaue Marker erneut die Portio beriihrt.
Levosert ist dann korrekt im Cavum uteri
platziert.



Setzen Sie das IUS aus dem Réhrchen in
das Cavum uteri frei.

Ohne den Kolben zu bewegen, ziehen Sie

. das Insertionsrohrchen zuriick bis zum Ring
e ~._ am Ende des Kolbens.

o LU "+ Das Passieren der Verdickung am Kolben

. macht sich durch einen leichten Widerstand

K bemerkbar. Ziehen Sie trotzdem das

i Rohrchen bis zum Ring am Kolben zuriick.

Levosert ist dann vollstandig aus dem

Ingértionsrbhrchen freigesetzt.

Entfernen Sie nacheinander die Teile der
Insertionsvorrichtung und schneiden Sie die
Faden ab.

Entfernen Sie nacheinander zuerst den
Kolben und dann das Insertionsréhrchen.
Schneiden Sie die Faden ca. 3 cm auBerhalb
der Zervix ab.

Die Insertion von Levosert ist nun vollzogen.

Wichtige Informationen, die wahrend oder nach der Insertion zu beriicksichtigen sind:

Sollten Sie vermuten, dass sich das IUS nicht in korrekter Position befindet:

- Uberpriifen Sie die Lage mit Ultraschall oder einer anderen radiologischen Untersuchung.

- Wenn vermutet wird, dass die Insertion nicht korrekt erfolgt ist, entfernen Sie Levosert. Setzen
Sie nicht dasselbe Levosert 1US nach der Entfernung noch einmal ein.



WICHTIG!

Wenn die Insertion schwierig ist und/oder aufiergewdhnliche Schmerzen oder Blutungen wahrend
oder nach der Insertion auftreten, sollten sofort eine kérperliche Untersuchung und ein Ultraschall
durchgefiihrt werden, um eine Perforation des Corpus uteri oder der Zervix auszuschlieRen. Falls
erforderlich, entfernen Sie das System und legen ein neues, steriles System ein.

Bitte melden Sie jeden Fall einer Uterusperforation oder Schwierigkeiten bei der Insertion dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de.

Wie Levosert zu entfernen ist

Levosert wird durch sanftes Ziehen an den Riickholfdden mit einer Zange entfernt. Wenn die Fé&den
nicht sichtbar sind und sich das Pessar im Cavum uteri befindet, kann es mit Hilfe einer Hakenzange
oder einer Hakensonde entfernt werden. Dies kann eine Dilatation des Zervikalkanals erforderlich
machen.

Ist eine Schwangerschaft nicht erwiinscht, sollte bei Frauen im gebarfahigen Alter die Entfernung
wahrend der Menstruation vorgenommen werden, sofern ein Menstruationszyklus zu bestehen scheint.
Wenn das System in der Mitte eines Zyklus entfernt wird und die Anwenderin innerhalb der letzten
Woche Geschlechtsverkehr hatte, besteht ein Schwangerschaftsrisiko, es sei denn, unmittelbar nach
dem Entfernen wird ein neues System eingelegt.

Nach dem Entfernen von Levosert sollte das Pessar auf seine Intaktheit untersucht werden. Bei
schwierigem Entfernen wurde vereinzelt ein Verschieben des Hormonzylinders tber die horizontalen
Arme berichtet, so dass diese im Zylinder verborgen waren. In diesem Fall sind keine weiteren
Mafnahmen erforderlich, solange die Vollstandigkeit des IUS sichergestellt ist. Die Kndpfchen an den
horizontalen Armen verhindern normalerweise eine komplette Loslésung des Zylinders vom T-
Korper.
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