Broszura edukacyjna
dla fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia

' Levosert®

Levonorgestrelum

Levosert® Easy

Levonorgestrelum

Niniejsza broszura informacyjna dotyczqca stosowania Levosert/ Levosert Easy (System
terapeutyczny domaciczny, ang. Intrauterine system — IUS, zawierajqcy 52 mg lewonorge-
strelu, wprowadzony do obrotu przez Gedeon Richter Plc), stanowi czes¢ wymogow regu-
lacyjnych majqcych na celu zminimalizowanie ryzyka wystqpienia btedéw w stosowaniu,
wynikajqcych z pomylenia réznych typdw systemdw domacicznych IUS, w celu zmniejsze-
nia ryzyka wystgpienia ciqzy pozamacicznej oraz w celu dostarczenia informacji na temat
warunkow i sposobu stosowania. Informacje zawarte w broszurze stanowiq obowigzkowq
czes¢ pozwolenia i zapewniajq, ze pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy przepisujq i stosujq
Levosert/ Levosert Easy, jak réwniez pacjenci, sq sSwiadomi szczegdlnych wymogow bezpie-
czenstwa i dziatajq zgodnie z nimi.



Czesc 1.
Karta informacyjna dotyczaca charakterystyki
Levosert/ Levosert Easy

Aby odroznic Levosert/ Levosert Easy od innych systemdw IUS zawierajqcych lewonorge-
strel, wprowadzonych do obrotu przez innych producentdw, nalezy zapoznac sie z aktual-
nymi Charakterystykami Produktow Leczniczych.

Cechy wyroézniajace

Czas trwania i wskazanie do zastosowania

Levosert/ Levosert Easy jest skuteczny przez osiem lat we wskazaniu jako srodek antykoncepcyjny i przez
piec lat we wskazaniu leczenia nadmiernych krwawien miesigczkowych. Dlatego system Levosert/ Levosert
Easy nalezy usuna¢ lub wymieni¢ po osmiu latach stosowania we wskazaniu jako srodek antykoncepcyjny.
We wskazaniu leczenia nadmiernych krwawien miesigczkowych system Levosert/ Levosert Easy nalezy
wymieni¢ do zakonczenia pigtego roku stosowania. Jezeli objawy nie powrdcity do konca pigtego roku,
mozna rozwazyc dalsze stosowanie po pieciu latach. Levosert/ Levosert Easy nalezy usuna¢ lub wymienic
maksymalnie po 8 latach stosowania.

Nalezy pamieta¢, ze rézne systemy terapeutyczne domaciczne “IUS” wprowadzone do obrotu przez rézne
firmy moga miec rézne wskazania i moga byc¢ stosowane przez rézne okresy czasu.

Levosert/ Levosert Easy jest dostepny z 2 technikami zaktadania: z aplikatorem do zatozenia przy uzyciu
jednej reki i z aplikatorem do zatozenia przy uzyciu dwéch rak. Te dwa produkty réznia sie tylko technika
zakfadania: szkielet w ksztatcie litery T jest taki sam. Produkty lecznicze zawierajace jedno-reczny i dwu-
-reczny aplikator réznig sie takze nazwa handlowa.

Postac farmaceutyczna i szybkos$¢ uwalniania

Levosert/ Levosert Easy to elastyczne urzadzenie w ksztatcie litery T z tworzywa sztucznego, ktére po wpro-
wadzeniu do jamy macicy w sposob ciaggty uwalnia lewonorgestrel (LNG). W Tabeli 1 podsumowano catko-
witg zawartos¢ LNG, maksymalny czas uzytkowania, wyglad i srednie wskazniki uwalniania LNG in vivo dla
Levosert/ Levosert Easy.



Tabela 1. Glowne cechy charakterystyczne Systemu Levosert/ Levosert Easy

Levosert/ Levosert Easy
Catkowita zawartos¢ LNG w mg 52
Maksymalny czas stosowania w latach 8
Wymiary T-korpusu w mm 32x32
Srednica rurki wprowadzajacej w mm 4.8
Srebrny pierscien utatwiajacy wykrywanie za pomoca ultradzwiekow nie
Kolor nici do usuwania niebieski
Poczatkowe uwolnienie w pug/24 20.4
Szybkos¢ uwalniania po 1 roku w pug/24 h 17.7
Stopien uwalniania pod koniec wskazanego okresu stosowania w pug/24 h 6.5
Wyglad

Rysunek 1. Ze skalq i kolorami

Zdjecie rentgenowskie i ultrasonograficzne

Szkielet systemu Levosert/ Levosert Easy w ksztatcie litery T zawiera siarczan baru i dlatego jest widoczny
na zdjeciu RTG. Ultrasonograficzny wyglad pokazano na rysunku 2 w 2D i 3D.

Rysunek 2. Ptaszczyzna srodkowa (obrazowanie 2D) Rysunek 3. Ptaszczyzna czotowa (obrazowanie 3D)



Warunki stosowania, przygotowanie do wprowadzenia

Levosert/ Levosert Easy jest wskazany w antykoncepcji, a takze w leczeniu nadmiernych krwawier mie-
sigczkowych. W ponizszej tabeli znajduja sie informacje, kiedy zaktada¢ system Levosert/ Levosert Easy.

Rozpoczecie stosowania | — Produkt leczniczy Levosert/ Levosert Easy nalezy zatozy¢ do jamy macicy
produktu leczniczego w ciggu 7 dni od wystgpienia miesigczki. W takim przypadku produkt
Levosert/ Levosert Easy leczniczy Levosert/ Levosert Easy zapewnia ochrone antykoncepcyjng

po zatozeniu i nie jest konieczne stosowanie dodatkowej antykoncepcji.

- Jedli zatozenie w ciggu 7 dni od wystgpienia miesigczki nie jest mozliwe
lub kobieta nie ma regularnych miesigczek, produkt leczniczy Levosert/
Levosert Easy mozna zatozy¢ w dowolnym momencie cyklu miesigcz-
kowego, pod warunkiem, ze personel medyczny moze wiarygodnie
wykluczy¢ mozliwos¢ wczesniejszego poczecia. Jednak w tym przypadku
natychmiastowa ochrona antykoncepcyjna po zatozeniu nie jest zapew-
niona. W zwiagzku z tym nalezy zastosowa¢ mechaniczng metode anty-
koncepcji lub pacjentka powinna powstrzymac sie od stosunkéw ptcio-
wych przez nastepne 7 dni, aby zapobiec cigzy.

Zatozenie poporodowe Oproécz powyzszych instrukcji (Rozpoczecie stosowania produktu leczni-
czego Levosert/ Levosert Easy):

Zatozenie poporodowe nalezy przetozy¢ do czasu catkowitej inwolucji
macicy. Nie nalezy zaktadac¢ systemu wczes$niej niz po uptywie 6 tygodni
od porodu. Jesli inwolucja jest znacznie opdzniona, nalezy rozwazyc
odczekanie do 12 tygodnia po porodzie.

Zatozenie po poronieniu | Produkt leczniczy Levosert/ Levosert Easy mozna zatozy¢ natychmiast
w pierwszym trymestrze | po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy. W takim przypadku nie jest

ciazy potrzebna dodatkowa antykoncepcja.

Wymiana systemu System Levosert/ Levosert Easy mozna wymieni¢ na nowy w dowolnym dniu
Levosert/ Levosert Easy cyklu. W takim przypadku nie jest potrzebna dodatkowa antykoncepcja.
Zmiana z innej meto- - Produkt leczniczy Levosert/ Levosert Easy mozna zatozy¢ natychmiast,
dy antykoncepcyjnej jesliistnieje wystarczajgca pewnos¢, ze kobieta nie jest w ciagzy.

(np. ztozonych hormonal-
nych srodkéw antykon-
cepcyjnych, implantu)

- Koniecznos¢ zastosowania dodatkowej antykoncepcji: Jesli od wystapienia
krwawienia miesigczkowego mineto wiecej niz 7 dni, kobieta powinna
powstrzymac sie od stosunkéw ptciowych lub stosowac dodatkowa
ochrone antykoncepcyjng przez kolejne 7 dni.

Stanowczo zaleca sie, aby Levosert/ Levosert Easy byt zaktadany tylko przez odpowiednio przeszkolonego
lekarza. Przed zatozeniem nalezy okresli¢ wielkos¢ i potozenie macicy, wykluczyc¢ przeciwwskazania i cigze.
Levosert jest dostarczany w sterylnym opakowaniu. Produkt nie powinien by¢ stosowany w przypadku, gdy
opakowanie wewnetrzne jest otwarte lub uszkodzone.

W przypadku trudnosci przy zaktadaniu i (lub) silnego bélu lub krwawienia podczas lub po zatozeniu sys-
temu, nalezy rozwazy¢ mozliwosc¢ perforacji i podja¢ odpowiednie kroki, takie jak badanie fizykalne i ultra-
sonograficzne.

Po zatozeniu systemu, pacjentki powinny zosta¢ ponownie zbadane po 4 do 6 tygodni w celu sprawdzenia
nici i upewnienia sie, ze system znajduje sie we witasciwej pozycji. Samo badanie fizykalne (w tym spraw-
dzenie nici) moze nie by¢ wystarczajace do wykluczenia czes$ciowej perforaciji.

Produkty lecznicze zawierajace jedno-reczne i dwu-reczne aplikatory wymagaja réznych technik zaktadania.

Ponizej przedstawiono schemat etapow zaktadania. W celu uzyskanie szczegétowych instrukcji doty-
czacych zakladania systemu domacicznego Levosert/ Levosert Easy nalezy doktadnie zapoznac sie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego/ Ulotka dotaczona do opakowania. Prosze rowniez pamie-
ta¢, aby po zalozeniu wkiadki Levosert/ Levosert Easy wypetlni¢ Karte Informacyjna dla Pacjentki,
a nastepnie przekazac jq pacjentce.



Etapy
zaktadania

Zatadowanie
systemu
Levosert/
Levosert Easy
do aplikatora

Jedno-reczny system — Levosert Easy

Aby wyjac aplikator z opakowania wewnetrznego, nalezy
chwyci¢ uchwyt pod suwakami i delikatnie przekrecic.

Nalezy upewnic sig, ze oba suwaki (oznaczone numerem 1i 2)
s catkowicie wysuniete do przodu.

NIEBIESKI suwak (0znaczony numerem 1) ma oznaczenie
pojedynczej linii, ktéra zréwna sie z oznaczeniem pojedyncze;
linii uchwytu.

ZIELONY suwak (0znaczony numerem 2) ma oznaczenie
podwajnej linii, ktéra zréwna sie z oznaczeniem podwdjne;
linii uchwytu.

Chwyci¢ uchwyt, trzymajac kciuk lub palec we wgtebieniu
NIEBIESKIEGO suwaka (nad liczha 1) i nacisnaé do przodu,
upewniajac sie, ze oba suwaki s3 catkowicie wysuniete

do przodu.

Nalezy upewnic sie, ze ramiona systemu wewngtrzmacicznego
sq W pozydji horyzontalnej (wyréwnane z poziomg ptaszczy-
zn3 uchwytu i kotnierza); w razie potrzeby wyregulowac obrét
systemu wewnatrzmacicznego, uzywajac ptaskiej, sterylnej
powierzchni opakowania wewnetrznego.

Utrzymujac nacisk do przodu na niebieski suwak, delikat-
nie pociagnac nitki prosto do tytu, aby zatadowac system
Levosert Easy do rurki wprowadzajacej. Nalezy upewnic sie,
ze obie nitki s3 rownomiernie naprezone podczas ciggniecia
oraz pociagnac je w gére lub w dot, aby zablokowac nitki

w szczelinie, w dolnej czesci uchwytu; nalezy zablokowa¢
nitki w szczelinie, aby zapobiec wysunieciu sie systemu
wewnatrzmacicznego z gérnej czesci rurki wprowadzajacej.
Gdy nitki zostang zablokowane w szczelinie, pusci¢ nitki.

Po zatadowaniu systemu wewnatrzmaciczneqo, nalezy utrzy-
mywac nacisk do przodu na NIEBIESKI suwak, aby utrzymac
pétkuliste wybrzuszenie utworzone z koricow ramion systemu
wewnatrzmacicznego.

Po prawidtowym zatadowaniu systemu wewngatrzmacicznego

znajduje sie on catkowicie w rurce wprowadzajacej, a korice
ramion tworzg pétkuliste wybrzuszenie w gérnej czesci rurki.

Dwu-reczny system — Levosert

Otworzyc czesciowo blister (do okoto 1/3 dtugosci
od dotu) i wsuna( ttoczek do rurki wprowadzajace;.
Zwolni¢ nitki spod kotnierza. Pociggnac za nitke i za-
tadowac system wewnatrzmaciczny do rurki wpro-
wadzajacej. Ramiona systemu wewngatrzmacicznego
muszg znaleZ¢ sie w jednej ptaszczyZnie z ptaska
powierzchnig kotnierza.

Dopasowanie
kotnierza

Dopasowac kotnierz do zmierzonej gtebokosci macicy na pod-
stawie sondowania. Aby wyregulowac kotnierz, umiesci¢ pta-
sk strone kotnierza w wycieciu w opakowaniu wewnetrznym
lub przy sterylnej krawedzi wewnatrz opakowania. W razie
potrzeby przesuna¢ rurke wprowadzajaca, aby przesunac
kotnierz do prawidtowego utozenia. Upewnic sig, ze ptaskie
boki kotnierza znajduja sie w tej samej ptaszczyZnie poziomej
co uchwyt. Jesli na jakimkolwiek etapie zajdzie potrzeba
dotkniecia kotnierza lub innej sterylnej powierzchni, nalezy
uzy¢ sterylnych rekawiczek.

Ustawic niebieski kotnierz tak, aby jego dolna
krawed? wskazywata zmierzong gtebokos¢ macicy.
Ptaskie powierzchnie kotnierza musza pozostawac
zawsze w pozycji rownolegtej do ramion. Umozliwi
to prawidtowe otwarcie ramion wewnatrz jamy
macicy.

Przytrzymujac mocno ttoczek, pociggnac za nitki

i przesunac rurke tak, aby system wewnatrzmaciczny
ustawi¢ w odpowiednim potozeniu.

Wybrzuszenia na ramionach poprzecznych musza sie
stykac ze sobg, nieco powyzej gérnej krawedzi rurki
wprowadzajacej, natomiast dolna krawedz rurki
powinna si¢ zrownac z pierwszym przewezeniem na
ttoczku. Jezeli rurka nie jest zréwnana z pierwszym
przewezeniem na ttoczku, nalezy mocniej pociggnac
za nitki.




Etapy
zaktadania

Jedno-reczny system — Levosert Easy

Dwu-reczny system — Levosert

Zaktadanie Delikatnie pociggnac szczypce i kontynuowac naciskanie do | Aplikator wraz z systemem wewnatrzmacicznym
systemu przodu na NIEBIESKI suwak podczas wprowadzania zatado- | wyjac catkowicie z blistra, przytrzymujac mocno
Levosert/ wanej rurki wprowadzajacej przez ujscie szyjki macicy. Prze- | ttoczek wraz z rurka wprowadzajaca, ustawione
Levosert suwac rurke, az gorna krawedz kotnierza znajdzie sie 1,5-2 cm | we wtasciwym potozeniu.
Easy dojamy | od zewnetrznego ujscia szyjki macicy. Utrzymywac nacisk Wprowadzi¢ zestaw do kanatu szyjki macicy, az
macicy do przodu na NIEBIESKI suwak przez caty proces zaktadania do zetkniecia sie niebieskiego kotnierza z szyjka

systemu. macicy.

-W tym momencie NIE WOLNO przesuwac kotnierza Przytrzymac thoczek, pusci¢ wolno nitki i pociggnac

w kierunku szyjki macicy. rurke wprowadzajaca, az do zrdwnania jej dolnej
— NIE WOLNO uzywac aplikatora na site. W razie potrzeby krawedzi z drugim przewezeniem na ttoczku.
rozszerzy¢ kanat szyjki macicy. Aby umiesci¢ system wewnatrzmaciczny w odpo-

Przy pomocy kciuka lub palca delikatnie przesunac do tytu wiednim pofozeniu w jamie macicy, nalezy dosungc

tylko NIEBIESKI suwak. Poczatkowo odczuwalny jest lekki opdr | rurke wprowadzajacg jednoczesnie z ttoczkiem,

przed przesunieciem NIEBIESKIEGO suwaka z pozycji wyjscio- | az do ponownego zetknigcia sie niebieskiego kotnie-

wej. Nalezy kontynuowac przesuwanie NIEBIESKIEGO suwaka | rza z szyjka macicy.

do tytu, az ponownie odczuwalny bedzie lekki opdr, poniewaz | postepowanie zgodne z instrukeja, umozliwia wasci-

NIEBIESKIi ZIELONY suwak potaczg sie, tworzac wspdlne we umieszczenie systemu Levosert w jamie macicy.

wgtebienie. Nie nalezy przesuwac NIEBIESKIEGO suwaka bar-

dziej niz jest to konieczne do utworzenia wgtebienia. Nalezy

utrzymywac ZIELONY suwak, tak aby oznaczenia podwojnej

linii na suwaku i uchwycie pozostaty wyrownane. Umozliwi

to otwarcie ramion systemu wewngatrzmacicznego w dolnym

odcinku macicy. Nie nalezy odciggac suwakéw dalej, poniewaz

moze to spowodowac przedwczesne zwolnienie systemu we-

wnatrzmacicznego w niewfasciwym miejscu.

Nalezy odczekac 10-15 sekund, aby umozliwi¢ petne otwarcie

ramion systemu wewngtrzmacicznego.

Nie przesuwajac suwakow, przesunac aplikator, az kotnierz

dotknie szyjki macicy. Jesli napotka sie opér, nie kontynuowac

przesuwania. System Levosert Easy znajduje sie teraz we wta-

sciwym potozeniu

Uwaga: Odpowiednie potoZenie systemu wewnqtrz jamy

macicy jest niezbedne, aby zapobiec wydaleniu systemu.
Zwolnienie Trzymajac aplikator nieruchomo, utrzymujac jego pozycje Trzymajac nieruchomo ttoczek, zsunac rurke wpro-
systemu wzgledem szyjki macicy, przesuna¢ w dét oba suwaki (NIEBIE- | wadzajacg az do pierscienia na koricu ttoczka.
Levosert/ SKI'i ZIELONY) razem, utrzymujac wspélne wgtebienie suwaka | przesuwaniu pogrubionego odcinka tloczka bedzie
Levosert Easy | w kierunku liczby 3 na uchwycie, az ustyszy sie klikniecie towarzyszyt lekki opér. Mimo to, rurke nalezy zsuna¢
i zakoriczenie | i ZIELONY znacznik w dolnej czesci uchwytu bedzie widoczny. | 4o pierscienia na koricu thoczka.
procedury - Nalezy spojrzec na szczeline, aby upewnic se, ze nitki zostaty Nastepnie system Levosert jest catkowicie uwalniany
zaktadania prawidtowo zwolnione; jesli nie zostaty zwolnione lubjesli | 7 ryrkj wprowadzajacej.
systemu nie byto stychac klikniecia, nalezy chwyci¢ nitki i delikatnie

wyciagnac nitki ze szczeliny.

Nalezy wyjac aplikator z jamy macicy.

Za pomoca tepo zakoriczonych ostrych nozyczek nalezy
przecia¢ nitki wewnatrzmaciczne w kierunku prostopadtym do
pofozenia nici, pozostawiajac okoto 3 cm na zewnatrz

szyjki macicy.

Uwaga: Nie cig¢ nitek pod kqtem, poniewaz moZe to pozostawic
ostre korice.

Podczas obcinania nie nalezy naciggac ani ciggnac nici, aby
zapobiec przemieszczeniu sie systemu wewngtrzmacicznego.

Wyciggnac po kolei, najpierw ttoczek, potem rurke
wprowadzajaca.

Przycia¢ nitki w odlegtosci okoto 3 cm od ujscia szyjki
macicy.
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Czesc 2.
Karta informacyjna dotyczaca cigzy pozamacicznej

Poniewaz ulotki informacyjne produktéw zawieraja obszerne informacje na temat ryzyka zajscia w cigze
pozamaciczng, zaleca sie, aby przed zatozeniem wktadki domacicznej Levosert/ Levosert Easy lekarz prze-
kazat ulotke pacjentce.

Podstawowe informacje na temat wystepowania cigzy pozamacicznej

Zgtaszana czestos¢ wystepowania cigzy pozamacicznej jest zréznicowana w zaleznosci od czasu i populacji
pacjentéw. Czestos¢ wystepowania cigzy pozamacicznej jest trudna do oszacowania na podstawie dostep-
nych danych'. Czestos¢ wystepowania w reprezentatywnych badaniach wahata sie od 6,4/1000, 14/1000
do 20,7/1000 cigz**“. Stwierdzono, ze wzrastajacy wiek wigze sie ze wzrostem liczby cigz pozamacicznych.
Wskaznik cigzy pozamacicznej wsréd kobiet, ktére zgtaszaty sie na ostry dyzur z krwawieniem w pierwszym
trymestrze i/lub bolem wahat sie od 6 do 16 procent.”

Cigza pozamaciczna u kobiet stosujgcych Levosert/ Levosert Easy

U kobiet stosujgcych antykoncepcje wewnatrzmaciczng (IUC) bezwzgledne ryzyko wystgpienia cigzy poza-
macicznej jest zmniejszone, poniewaz IUC stanowi skuteczng metode antykoncepcyjna. Bezwzgledne
ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej jest nizsze w porownaniu do ryzyka wystepujacego u kobiet nie
stosujacych zadnych srodkéw antykoncepcyjnych. Mimo, iz bezwzgledne ryzyko zajscia w cigze pozama-
ciczng nie jest zwiekszone w przypadku stosowania IUC, to w przypadku zajscia w cigze po zastosowaniu
wewnatrzmacicznej metody antykoncepcyjnej in situ, prawdopodobienstwo zajscia w cigze pozamaciczng
jest wieksze niz w przypadku braku IUC in situ. Nalezy wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo cigzy poza-
macicznej w przypadku wystapienia bolu w podbrzuszu, szczegdlnie w powigzaniu z brakiem krwawienia
miesigczkowego lub jesli krwawienie pojawi sie u kobiet niemiesigczkujacych.

W przeprowadzonym badaniu klinicznym, ogdlna czesto$¢ wystepowania cigz pozamacicznych podczas
stosowania Levosert/ Levosert Easy wynosita okoto 0,12 na 100 kobieto-lat. Kobiety rozwazajace zasto-
sowanie systemu Levosert/ Levosert Easy powinny zosta¢ poinformowane o oznakach, objawach i zagro-
zeniach zwigzanych z cigza pozamaciczna. W przypadku kobiet, ktére zaszty w cigze podczas stosowania
Levosert/ Levosert Easy, nalezy rozwazy¢ i oceni¢ mozliwo$¢ wystapienia cigzy pozamaciczne;j.

Ryzyko zajécia w cigze pozamaciczng u kobiet, ktore miaty w przesztosci cigze pozamaciczng i stosowaty
Levosert/ Levosert Easy, nie jest znane.

Oznaki i objawy cigzy pozamacicznej

Nalezy wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo istnienia cigzy pozamacicznej w przypadku wystapienia
bolu w podbrzuszu, szczegdlnie w powigzaniu z brakiem krwawienia miesigczkowego lub jesli krwawienie
pojawi sie u kobiet niemiesigczkujgcych. Wazne jest, aby oznaki i objawy cigzy pozamacicznej byty zauwa-
zone i zgtoszone jak najwczesniej, aby mozna byto natychmiast rozpocza¢ leczenie. W zwigzku z tym klu-
czowe znaczenie ma edukowanie kobiet na temat oznak i objawéw cigzy pozamacicznej, takich jaks”#:

e Jednostronny bél brzucha, ktéry moze by¢ silny lub uporczywy. Bél ten moze pojawic sie nagle i gwat-
townie narastac lub nasilac sie powoli w ciggu kilku dni.

e Krwawienie z pochwy. Moze réznic sie od krwawienia miesigczkowego (np. krew moze by¢ ciemniejsza).

e Uporczywe krwawienie pojawiajace sie po braku wystgpienia miesigczki w oczekiwanym terminie,
szczegdlnie jesli krwawienie zwigzane jest z bélem.

¢ ,Charakterystyczne” objawy ciazy, ale z krwawieniem i zawrotami gtowy.

e B4l na szczycie barku (spowodowany przedostaniem sie krwi do jamy brzusznej i w konsekwencji
podraznieniem przepony).



e Silny bol lub omdlenie z powodu ciezkiego krwawienia wewnetrznego potaczonego z peknieciem cigzy
pozamacicznej.

e Objawy ogdlne: biegunka, uczucie ostabienia lub bél podczas oddawania stolca; objawy te sg powodem
obaw tylko wtedy, gdy wystepujg one tacznie z ktéryms z wymienionych powyzej objawéw.

e Pozytywny wynik testu cigzowego.

Wczesne zdiagnozowanie cigzy pozamacicznej moze by¢ trudne i moze wymagac szeregu badan. Cigze
pozamaciczng mozna potwierdzi¢ przezpochwowym badaniem ultrasonograficznym oraz badaniem krwi
na obecnos¢ B-hCG.°

Wptyw na ptodnosc¢ pacjentki

Cigza pozamaciczna moze spowodowac uszkodzenie lub utrate organéw ptciowych (np. jajowodu), co
z kolei moze negatywnie wptyna¢ na przyszta ptodnos¢ kobiety.

Cigza pozamaciczna i poradnictwo w zakresie antykoncepdji

Kobiety powinny by¢ poinformowane o korzysciach i zagrozeniach wynikajacych ze stosowania wszystkich
dostepnych srodkéw antykoncepcyjnych, w tym systemu domacicznego Levosert/ Levosert Easy, tak aby
mogty podja¢ swiadomga decyzje. Informacja powinna zawiera¢ dane dotyczace indywidualnego ryzyka
Cigzy pozamacicznej przy stosowaniu wktadki domacicznej Levosert/ Levosert Easy. Kobiety, ktore zdecy-
duja sie na zastosowanie wktadki Levosert/ Levosert Easy, powinny zostac przeszkolone w zakresie rozpo-
znawania oznak i objawdw cigzy, zwtaszcza pozamacicznej oraz powinny by¢ poinstruowane, aby natych-
miast skonsultowaty sie z lekarzem w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z objawéw. Kobiety powinny
by¢ réowniez poinformowane, ze w przypadku zajscia w cigze, ktére jest mato prawdopodobne podczas
stosowania wktadki Levosert/ Levosert Easy musza natychmiast skonsultowac sie z lekarzem w celu wyklu-
czenia lub potwierdzenia cigzy pozamacicznej.

Czynniki ryzyka

Lekarz powinien oceni¢ indywidualne ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej dla kazdej kobiety rozwaza-
jacej zastosowanie wkfadki Levosert/ Levosert Easy jako srodka antykoncepcyjnego z wyboru. Do czynni-
kow ryzyka cigzy pozamacicznej naleza:

e Wczesniejsze wystapienie cigzy pozamacicznej'®
e Wiek (ryzyko wzrasta wraz z wiekiem)"
e Palenie papieroséw (ryzyko wzrasta wraz z liczbg wypalonych papieroséw)™

e Wczesniejsze spontaniczne poronienie lub indukowane poronienie' (w innym badaniu brak zwiazku,
patrz przypis 1 do Tabeli 2)

¢ Przebyta choroba przenoszona droga ptciowg z stanem zapalnym narzadéw miednicy"
¢ Przebyta operacja jajowodéw'

¢ Nieptodnos¢ w wywiadzie™

e Wielu partneréw seksualnych'

e Endometrioza’

W oparciu o dane z rejestru cigz pozamacicznych w Auvergne (Francja) i powigzane z nim badania, przepro-
wadzono badanie kliniczno-kontrolne w celu oceny czynnikéw ryzyka zwigzanych z cigzzami pozamacicz-
nymi."' Do analizy wiaczono 803 przypadki cigz pozamacicznych oraz 1 683 porody, co daje wystarczajace
dane do petnego zbadania wszystkich czynnikéw ryzyka wystapienia cigz pozamacicznych. Istotne staty-
stycznie dane dotyczace gtownych czynnikdw ryzyka wystgpienia cigz pozamacicznych z wykorzystaniem
analizy regresji logistycznej przedstawiono w Tabeli 2.



Tabela 2. Statystycznie istotne czynniki ryzyka dla ciaz pozamacicznych wedlug ostatecznej analizy
regresji logistycznej (model efektow losowych), Auvergne Register, Francja, 1993-2000

Zmienna Dopasowanie 95% Cl p- wartos¢ t
OR
Wiek kobiet (lata)
<20 0.6 0.2,2.1
20-24 0.9 0.7,13
25-29 1 0.01
30-34 1.3 1.0,1.7
35-39 14 1.0,2.0
> 40 2.9 1.4, 6.1
Palace
Nie palace 1 < 0.001
Palace w przesztosci 1.5 1.1,2.2
1-9 papieroséw/dzien 1.7 12,24
10-19 papierosow/dzien 3.1 2.2,4.3
> 20 papieroséw/dzien 3.9 26,59
Wczesniejsze spontaniczne poronienia
Brak 1 0.02
1-2 1.2 09,16
>3 3.0 1.3,6.9
Wczesniejsze wywotywane poronienia
Brak 1 0.05
tylko chirurgiczne 1.1 0.8,1.6
medyczne (lub medyczne i chirurgiczne) 2.8 1.1,7.2
Przebyta choroba przenoszona droga ptciowa
Brak 1 <0.001
Tak, bez zapalenia jajowoddw. 1.0 08,13
Tak, zdomniemanym zapaleniem narzadéw miednicy mniejszej+ 2.1 08,54
Tak z potwierdzonym zapaleniem narzadow miednicy mniejszej§ 34 24,5.0
Przebyta operacja jajowodow
Nie 1 < 0.001
Tak 4.0 2.6,6.1
Wezesniejsze stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
Nie 1 0.03
Tak 0.7 0.5,1.0
Nieptodnos¢ w wywiadzie
Nie 1 < 0.001
< 1 roku 2.1 1.2,3.6
1-2 lata 2.6 1.6,4.2
> 2 lat 2.7 1.8,4.2

Uwaga: Przedstawiono tylko czynniki ryzyka zwigzane z istotnoscia statystyczng (wartoscia p) dla
cigzy pozamacicznej w regresji logistycznej.

Uwaga: Wczesniejsza cigza pozamaciczna i wielu partnerow seksualnych nie zostaly uwzglednione
w koncowej analizie regresji logistycznej. Jednakze, w analizie jednoczynnikowej nieskorygowany OR
wynosit 12,5 dla kobiet z 1 wczedniejszg cigzag pozamaciczng; 76,6 dla kobiet z > 2 wczesniejszymi cigzami
pozamacicznymi (p < 0,001 dla trendu); 1,6 dla liczby partneréw seksualnych > 5 1,0 dla liczby partneréw
seksualnych 2-5 (p = 0,003 dla trendu).

t W innym badaniu kontrolnym nie stwierdzono istotnego zwiazku miedzy wczesniejszym spontanicznym poronieniem a ciagza pozamaciczng.”

 Prawdopodobne zapalenie narzadéw miednicy mniejszej zwiazana z goraczkg, bélem brzucha i wydzieling z pochwy.

§ Zapalenie narzagdéw miednicy mniejszej potwierdzone laparoskopowo i/lub dodatnie testy serologiczne na Chlamydia trachomatis
Cl: przedziat ufnosci; OR: iloraz szans
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