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Kombinovana edukacna prirucka pre zdravotnickych
pracovnikov

Tato prirucka o pouzivani Levosertu a Levosertu SHI (intrauterinny inzert s obsahom 52 mg
levonorgestrelu (Intrauterine delivery system, IUS), uvedeny na trh spolo¢nostou Gedeon Richter
Plc) je sucastou regulacnych poziadaviek na minimalizovanie rizika chyb pri aplikacii v désledku
zameny rbéznych typov IUS, na znizenie rizika mimomaternicovych gravidit a na poskytnutie
informacii o podmienkach a spbsobe pouzivania. Je povinnou sucastou schvalenia a zabezpecuje,
aby zdravotnicki pracovnici, ktori predpisuju a pouzivaju Levosert a Levosert SHI (dalej len
Levosert), ako aj pacienti, boli oboznameni s osobitnymi bezpeCnostnymi poziadavkami a podla
toho konali.
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Cast 1.
Informacie k charakteristickym vlastnostiam Levosertu

Na odlisenie Levosertu od inych IUS s obsahom levonorgestrelu od inych vyrobcov si precitajte
platné Suhrny charakteristickych viastnosti danych liekov.

Charakteristické vlastnosti

Trvanie a indikacia aplikacie:

- Levosert je schvéaleny na indikaciu antikoncepcie pocas najviac 6 rokov

- Levosert je ucCinny Sest rokov v indikacii antikoncepcie a péat rokov v indikacii silného
menstruacného krvacania. Preto sa ma Levosert odstranit alebo vymenit po 6 rokoch pouzivania
v indikacii antikoncepcie a po 5 rokoch alebo skér v indikacii silného menstruacného krvacania,
ak sa silné alebo obtazujuce menstruacné krvacanie vrati.

- Upozoriujeme, Ze rézne IUS, uvedené na trh réznymi spolo¢nostami, mézu mat r6zne indikacie
a moézu sa pouzivat pocas rézneho Casu trvania.

- Levosert je dostupny s 2 technikami zavadzania: jednorucny zavadzac pre Levosert SHI
a obojru¢ny zavadzac pre Levosert. Tieto dva produkty sa liSia iba zavadzacom, T-ram je u oboch
v podstate rovnaky. Jednoru¢né (Levosert SHI) a obojru¢né (Levosert) zavadzace sa odliSuju aj
svojimi obchodnymi nazvami.

Liekova forma a rychlost uvolniovania

Levosert je pruzné plastoveé teliesko v tvare T, ktoré sa vklada do dutiny maternice a kontinualne
uvolfuje levonorgestrel (LNG). Celkovy obsah LNG, maximalna doba pouzivania, vzhlad
a priemerna in vivo rychlost uvolfiovania LNG z lieku su zhrnuté v Tabulke 1.

Tabulka 1. Hlavné charakteristické vlastnosti Levosertu

Levosert

Celkovy obsah LNG v mg 52
Max. trvanie aplikacie v rokoch 6
Velkost telieska v tvare T v mm 32 x 32
Priemer zavadzacej trubice v mm 4,8
Strieborny prstenec pre lahsiu detekciu pri ultrazvukovom vySetreni nie
Farba vlakien na odstranenie modra
Zaciato€na rychlost uvolfiovania v pg/24 hod 20,1
Rychlost uvolfiovania po 1 roku v ug/24 hod 17,5
Rychlost uvolfiovania na konci indikovaného trvania aplikacie v pg/24 hod 8,6
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Fyzikalny vzhlad

Obrazok 1: s mierkou a vo farbe
Vzhlad na rontgenovom a ultrazvukovom zobrazeni

Teliesko v tvare T Levosertu obsahuje rontgen-kontrastny siran barnaty, a preto sa zobrazuje na
réntgenovom snimku. Ultrazvukovy vzhlad je znazorneny na Obrazku 2 v 2D zobrazeni a Obrazku
3 v 3D zobrazeni.

Obrazok 2.Levosert na sagitalnom reze (2D zobrazenie)

T BN

Obrazok 3.Levosert na korondlnom reze (3D zobrazenie)

Podmienky pre pouzivanie, priprava na zavedenie

Levosert je indikovany ako antikoncepcia a na lieCbu silného menstruacného krvacania. U Zien
vo fertilnom veku sa ma zavadzat pocas prvych siedmich dni od zacCiatku menstruacie. Mozno
ho nahradit novym inzertom kedykolvek pocCas cyklu. Aby sa zniZilo riziko perforacie, v pripade
zavedenia po pérode sa ma zavedenie odlozit, az kym nie je maternica plne zavinuta. Nezavadzajte
inzert skér ako Sest tyzdrnov po pérode. Ak u pacientky doslo k vyznamnému popdrodnému
krvacaniu a/alebo bolesti, pred zavedenim sa musi vyluCit infekcia alebo iné priCiny. Levosert sa
mozZe tiez zaviest bezprostredne po potrate v prvom trimestri.

Dérazne sa odporuca, aby Levosert zavadzal iba lekar/zdravotnicky pracovnik, ktory absolvoval
primerané sSkolenie. Pred zavedenim sa ma urcit velkost a poloha maternice, a maju sa vylucit
kontraindikacie a gravidita. Levosert sa dodava v sterilnom obale. Liek sa nema pouzivat, ak je
vnutorné balenie otvorené/poskodené.

Lieky s jednoru¢nym a obojru¢nym zavadzacom vyzaduju rozne techniky zavedenia.
Popis krokov pri zavedeni je uvedeny nizSie.
Pozorne si precitajte Suhrny charakteristickych vlastnosti liekov/Pisomné informacie pre

pouzivatela, kde najdete podrobny navod na zavedenie. Po zavedeni Levosertu sa uistite,
ze ste vyplnili Kartu pacientky a odovzdali ju pacientke.
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(Jednoruény zavadzaé¢ — Levosert SHI )

1. Vlozenie Levosertu do zavadzaca
Ak chcete zavadzacC vybrat z blistra, uchopte drzadlo pod posuvacmi a jemne ho otocte.
Uistite sa, Ze oba posuvace (oznacené 1 a 2) su uplne vpredu.

MODRY postvaé (oznageny &islom 1) ma jednoriadkové oznadenie, ktoré bude zarovnané
s jednocCiarovym oznacenim na drzadle.

ZELENY posuvaé (oznageny &islom 2) ma oznadenie dvojitou &iarou, ktord bude zarovnana
s dvojitou Ciarou na drzadle.

Uchopte drzadlo, pricom drzte palec alebo prst v drazke MODREHO posuvada (nad &islom 1)
a vyvijajte tlak dopredu, priCom sa uistite, Ze su oba posuvace uplne vpredu.

Uistite sa, ze ramena IUS su vodorovné (zarovhané s vodorovnou rovinou drzadla a posuvnhou
patkou), upravte rotaciu IUS podla potreby pomocou plochého sterilného povrchu blistra.

Pri zachovani tlaku dopredu na modry posuvac¢ jemne potiahnite viakna rovno dozadu a vlozte
Levosert SHI do zavadzacej trubice. Pri tahani zaistite rovhomerné napnutie oboch viakien.
Potiahnutim vlakien nahor alebo nadol zaistite viakna do Strbiny na spodnom konci drzadla;
musite zaistit vlakna v Strbine, aby ste zabranili tomu, aby sa IUS vysunul z hornej Casti zavadzacej
trubice. Ked' su vlakna zaistené v Strbine, prestarite viakna drzat.

Po vloZeni IUS pokradujte v tlaku dopredu na MODRY postlvag, aby ste zachovali pologulovit
kupolu s hrotmi IUS.

Ked je IUS spravne vlozeny, je uplne vo vnutri zavadzacej trubice s hrotmi ramien tvoriacimi
pologulovitu kupolu v hornej Casti trubice.

2. Nastavenie posuvnej patky

Nastavte posuvni patku na nameranl hibku maternice na zéklade sondaze. Na nastavenie
umiestnite plochu stranu posuvnej patky do zarezu blistra alebo oproti steriinému okraju vo vnutri
blistra. Posurite zavadzaciu trubicu podla potreby, aby ste posunuli posuvnu patku na spravny
rozmer. Uistite sa, Zze ploché strany posuvnej patky su v rovnakej horizontalnej rovine ako drzadlo.
Ak je v ktoromkolvek kroku potrebné dotknut sa posuvnej patky alebo iného sterilného povrchu,
mate pouzit sterilné rukavice.

3. Zavedenie Levosertu SHI do maternice

Vyvifite jemny tah na tenakulum a pokradujte vo vyvijani tlaku dopredu na MODRY posuvad
a sucCasne zavedte zavadzaciu trubicu s vlozenym IUS cez ustie krcka maternice. Trubicu
posuvajte, kym nie je horny okraj posuvnej patky 1,5 - 2 cm od vonkajsieho Ustia kréka maternice.
Po&as zavadzania udrziavajte tlak na MODRY posuvaé dopredu.

V tejto chvili NEzasuvajte posuvnu patku do kr¢ka maternice.

NEaplikujte zavadzac silou. V pripade potreby rozSirte cervikalny kanal.

Palcom alebo prstom jemne posurite spat iba MODRY postvaé. Spoéiatku budete citit lahky
odpor, aby ste MODRY postvaé posunuli z podiatoénej polohy. Pokraduijte v postivani MODREHO
postvada spét, kym nepocitite opat mierny odpor, pretoze MODRY a ZELENY postvaé sa spoja
a vytvoria spolo¢né spojenie posuvacov. Nepostvajte MODRY posuvaé viac, ako je potrebné
na vytvorenie spojenia. Udrzujte ZELENY postvaé tak, aby znagky dvojitych &iar na postvadi
a drzadle zavadzacCa zostali zarovnhané. To umozni otvorenie ramien IUS v dolnom segmente
maternice. Neposuvajte posuvace spat, pretoze by to mohlo spdsobit pred€asné uvolnenie IUS
na nespravnom mieste.

Pockajte 10-15 sekund, kym sa ramena IUS uplne neotvoria.
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Bez pohybu posuvacov posuvajte zavadzac, kym sa posuvna patka nedotkne kréka maternice. Ak
narazite na odpor dna maternice, nepokracujte vpred. Levosert sa teraz dotyka fundu maternice.

Poznamka: Umiestnenie pri funde je ddélezié, aby sa zabranilo vypudeniu.

4. Uvolnenie Levosertu a dokoncenie postupu

Drzte zavadzac v stabilnej polohe audrziavajte jeho polohu vzhladom na kr€ok maternice, posuvajte
oba postvace (MODRY a ZELENY) spolu, priom udrzujte spoloéné spojenie postivadov smerom
nadol k &islu 3 na drzadle, kym sa neozve cvaknutie a ZELENY indikétor v spodnej ¢asti drzadla
je viditelny.

Pozrite sa na Strbinu, aby ste sa presvedcili, Ze vlakna boli spravne uvolnené, ak sa neuvolnia
alebo ak nie je pocCut cvaknutie, uchopte vidkna a jemne ich vytiahnite zo Strbiny.

Vytiahnite zavadzac€ z maternice.

Ostrymi noznicami s ostrymi hrotmi odstrihnite vidkna IUS kolmo na dizku vldkien, pri¢om mimo
kr¢ka maternice nechajte asi 3 cm. Poznamka: Nestrihajte vlakna pod uhlom, pretoze to moze
zanechat ostré konce.

Pri strihani nevyvijajte napatie ani netahajte za vlakna, aby ste zabranili posunutiu IUS.

(Obojruc“:ny zavadzac — Levosert>

1. Vlozenie Levosertu do zavadzaca

Blister CiastoCne otvorte (asi 1/3 odspodu) a zasunte piest do zavadzacej trubice. Uvolnite
vlakna z posuvnej patky. Potiahnutim vlakna zavedte IUS do trubice. Ramena IUS musia zostat’
v horizontalnej polohe, rovnobeznej s plochou stranou posuvnej patky.

2. Nastavenie posuvnej patky

Umiestnite modru posuvnu pétku tak, aby spodnd hrana posuvnej patky ukazovala hodnotu zistenu
hysterometriou. Ploché strany posuvnej patky musia vzdy zostat rovnobezné s ramienkami. To
umozni spravne otvaranie ramienok v dutine maternice.

Pevne drzte piest, zatial €o zatiahnete za vlakno a posuniete trubicu, aby ste nastavili poziciu IUS.
Zhrubnuté zakoncenia bo¢nych ramienok musia byt presne oproti sebe, mierne nad hornym
okrajom zavadzacej trubice a distalna hrana trubice musi byt zarovno s prvou zarazkou piestu.
Ak trubica nie je zarovno s prvou zarazkou piestu, musite potiahnut za vlakno pevnejsie.

3. Zavedenie Levosertu do maternice

Vyberte celu pomocku z blistra, piest a trubicu drzte pevne spolu v spravne upravenej polohe.

Zavedte pombocku do kandla kréka maternice, kym sa modra posuvna patka nedotkne kréka
maternice.

Chytte piest, uvolnite vlakno a potiahnite zavadzaciu trubicu smerom nadol, kym jej dolna Cast
nedosiahne druhu zarazku piestu.

Aby ste umiestnili IUS do dutiny maternice, zatlaCte zavadzaciu trubicu su€asne s piestom, az
kym sa modra posuvna patka nedotkne kr¢ka maternice.

Levosert je v dutine maternice umiestneny spravne.
4. Uvolnenie Levosertu a dokoncenie postupu
Bez toho, aby ste pohybovali piestom, vytiahnite zavadzaciu trubicu az po kruzok piestu.

Mierny odpor signalizuje prechod cez vybezok piestu. Napriek tomu tahajte trubicu az ku krdzku
piestu.

Levosert sa potom Uplne uvolni zo zavadzacej trubice.
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Postupne odstrante najprv piest, potom zavadzaciu trubicu.
Odstrihnite vlakna asi 3 cm od krcka maternice.

Cast 2.
Informacie k mimomaternicovym graviditam

Kedze Pisomna informacia pre pouzivatelov obsahuje dostatok informacii o riziku
mimomaternicového tehotenstva, zdravotnickym pracovnikom, ktori ho zavadzaju, sa odporuca,
aby ho odovzdali pacientke pred zavedenim Levosertu.

Pozadie vyskytu mimomaternicovej gravidity

Hlaseny vyskyt mimomaternicovej gravidity sa liSil v zavislosti od €asu a populécii pacientok.
Vyskyt mimomaternicovej gravidity je tazké odhadnut z dostupnych udajovi Miera incidencie
v reprezentativnych studiach sa pohybovala od 6,4/1000, 14/1000 po 20,7/1000 tehotenstiev 2, 3,
4. Zistilo sa, Ze zvySujuci sa vek bol spojeny s vy§Sim poctom mimomaternicovych tehotenstiev.
Miera mimomaternicového tehotenstva u Zien, ktoré idu na pohotovost s krvacanim a/alebo
bolestou v prvom trimestri, sa pohybuje od 6 do 16 percent5.

Mimomaternicova gravidita u zien pouzivajucich Levosert

U pouzivateliek vnutromaternicovej antikoncepcie (IUC, intrauterine contraception) je absolutne
riziko mimomaternicovej gravidity znizené, pretoze celkovo ide o vyrazne uc€innu metddu
antikoncepcie. Absolutne riziko mimomaternicovej gravidity je nizSie ako u zien, ktoré nepouzivaju
nijaku metédu antikoncepcie. Hoci sa absolutne riziko mimomaternicovej gravidity pri pouzivani
IUC nezvysi, ak by sa gravidita vyskytla pri IUC in situ, pravdepodobnost mimomaternicovej
gravidity je vacsia ako v pripade, Ze by gravidita nastala bez IUC in situ. Ak sa vyskytne bolest
v podbrusi, ma sa vziat do uvahy moznost mimomaternicovej gravidity - najmé ak sa nedostavi
menstruacia alebo u Zeny s amenoreou nastane krvacanie.

V uskutoCnenej klinickej studii bol celkovy vyskyt mimomaternicovej gravidity pri pouZzivani
Levosertu priblizne 0,12 na 100 pacientorokov. Zeny, ktoré zvazuju pouzivanie Levosertu, maju byt
poucené o prejavoch, priznakoch a rizikach mimomaternicovej gravidity. U Zien, ktoré otehotneju
poc€as pouzivania Levosertu, sa musi vziat do uvahy a vyhodnotit moznost mimomaternicove;j
gravidity.

Riziko mimomaternicovej gravidity u Zien, ktoré maju mimomaternicovu graviditu v anamnéze
a pouzivaju Levosert, je nezname.
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Prejavy a priznaky mimomaternicovej gravidity

Moznost' mimomaternicovej gravidity sa ma vziat do uvahy v pripade, Ze sa vyskytne bolest

v podbrusi, najmé ak sa nedostavi menstruacia, alebo ak u Zeny s amenoreou nastane krvacanie.

Je ddlezité, aby sa prejavy a priznaky mimomaternicovej gravidity zistili ¢o najskér, aby sa

lieCba mohla ihned zacCat. Preto je velmi délezité vzdelavat Zeny o prejavoch a priznakoch

mimomaternicovej gravidity, vratane nasledujucich'23;

= Jednostranna bolest brucha, ktora méze byt silna alebo pretrvavajuca. Bolest sa méze objavit
nahle a neoCakavane alebo méze pomaly silniet v priebehu niekolkych dni.

= Vaginalne krvacanie. To sa méze lisit od menstruacného krvacania (napr. krv méze byt tmavsia).

= Pretrvavajuce krvacanie po obdobi amenorey, najma ak je krvacanie spojené s bolestou.

= ,Normalne® priznaky gravidity, ale s krvacanim a zavratmi.

= Bolest v hornej Casti ramena (pretoze krv vstupuje do brusnej dutiny a spbésobuje drazdenie
branice).

= Silna bolest alebo kolaps v désledku silného vnutorného krvacania kombinovaného s prietrzou.

= VSeobecné priznaky: hnacka, pocit slabosti alebo bolest pri pohybe Criev; tieto priznaky
vyvolavaju obavy, iba ak sa vyskytnu popri akychkolvek Specifickych priznakoch uvedenych
vysSie.

= Pozitivny tehotensky test.

Vc€asna diagnostika mimomaternicovej gravidity moze byt tazka a moze si vyzadovat mnozstvo
vySetreni. Mimomaternicova gravidita sa da potvrdit transvaginalnym ultrazvukovym vysSetrenim
a krvnym testom na B-hCG.*

Vplyv na fertilitu pacientky

Mimomaternicova gravidita mdze viest k poskodeniu alebo strate reprodukéného organu (napr.
vajcovodu), o méze v buducnosti nepriaznivo ovplyvnit fertilitu Zeny.

Mimomaternicova gravidita a antikoncepéné poradenstvo

Zeny maju byt informované o prinosoch a rizikdch véetkych dostupnych antikoncepcii, vratane
Levosertu, aby mohli urobit informované rozhodnutia. Patria sem rady tykajuce sa individualnych
rizik mimomaternicovej gravidity pri pouZivani Levosertu. Zeny, ktoré si nasledne zvolia Levosert,
maju byt poucené o tom, ako rozpoznat prejavy a priznaky gravidity, najma mimomaternicovej
gravidity, a ak sa u nich vyskytne akykolvek z tychto prejavov alebo priznakov, maju sa ihned
poradit s lekdrom. Zeny maju byt tieZ informované, Ze v nepravdepodobnom pripade otehotnenia
poCas pouzivania Levosertu sa musia ihned obratit na lekara, aby vylucil alebo potvrdil
mimomaternicovu graviditu.

—_

Torpy JM, Burke AE, Golub RM. JAMA patient page. Ectopic pregnancy. JAMA 2012;308:829.

2 Patient.co.uk. Ectopic Pregnancy. 2012. Available at http://www.patient.co.uk/health/Ectopic-Pregnancy.htm (accessed 23 November 12
A.D.).

3 NHS Choices. Symptoms of ectopic pregnancy. 2012. Available at http://www.nhs.uk/Conditions/Ectopic-pregnancy/Pages/Symptoms.aspx
(Last reviewed 27 November 2018).

4 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.
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Rizikové faktory

Lekar ma posudit individualne riziko mimomaternicovej gravidity pre kazdu Zenu, ktora zvazuje

pouzivanie Levosertu ako antikoncepcie volby. Medzi rizikové faktory mimomaternicovej gravidity

patria:

= Predchadzajuca mimomaternicova gravidita®

= Vek (riziko sa zvySuje s vekom)®

= FajCenie (riziko sa zvysuje s poctom vyfaj¢enych cigariet)®

= Predchadzajuce spontanne potraty alebo indukované potraty® (hoci v inej Studii sa nenaslo
ziadne spojenie, pozri poznamku pod Ciarou 1 k Tabulke 2).

= Predchadzajuce pohlavne prenosné ochorenie so zapalovym ochorenim panvy®

= Predchadzajuca operacia vajcovodu?®

= Neplodnost v anamnéze®

= Viac sexualnych partnerov®

= Endometriéza®

Vykonala sa kontrolna Studia na posudenie rizikovych faktorov spojenych s mimomaternicovymi
graviditami na zaklade udajov z registra mimomaternicovych gravidit v Auvergne (Francuzsko)
a suvisiacich kontrolnych $tudii.®° Do analyzy bolo zahrnutych celkovo 803 pripadov
mimomaternicovej gravidity a 1683 pbérodov, o ma za nasledok dostatoCnu testovaciu silu
na Uplné preskimanie vetkych rizikovych faktorov pre mimomaternicové gravidity. Statisticky
vyznamné hlavné rizikové faktory pre mimomaternicové gravidity, pomocou logistickej regresne;j
analyzy, su uvedené v Tabulke 2.

Tabulka 2. Statisticky vyznamné rizikové faktory pre mimomaternicové gravidity podla
finalnej logistickej regresnej analyzy (model nahodnych vplyvov), register v Auvergne,
Francuzsko, 1993-2000

Premenna hodnota Upraveny OR 95% CI p-hodnotat
Vek zeny (roky)

<20 0,6 0,2; 2,1

20-24 0,9 0,7;1,3

25-29 1 0,01
30-34 1,3 1,0;1,7

35-39 1,4 1,0; 2,0

> 40 2,9 1,4; 6,1

5 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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Premenna hodnota Upraveny OR 95% CI p-hodnotat
Fajcenie

NefajCiarka 1 < 0,001
Byvala fajCiarka 1,5 1,1; 2,2

1-9 cigariet/den 1,7 1,2; 2,4

10-19 cigariet/den 3,1 2,2;4,3

> 20 cigariet/den 3,9 2,6;5,9
Predchadzajuce spontanne potraty

Ziadne 1 0,02
1-2 1,2 0,9; 1,6

>3 3,0 1,3;6,9
Predchadzajuce indukované potraty

Ziadne 1 0,05
iba chirurgické 1,1 0,8;1,6
?sﬁilruirg;iﬂ’é(;zne (alebo medikamentdzne 28 11:7.2
Predchadzajuce pohlavne prenosné ochorenia

Ziadne 1 <0,001
Ano, s vynimkou salpingitidy 1,0 0,8;1,3

Ano, so susp. zapalovym ochorenim panvy ¥ 2,1 0,8;5,4

Ano, s potvrdenym zapalovym ochorenim panvy § 3,4 2,4;5,0
Predchadzajuci chirurgicky zakrok na vajcovode

Nie 1 < 0,001

Ano 4,0 2,6; 6,1
Predchadzajuce uzivanie peroralnej antikoncepcie

Nie 1 0,03
Ano 0,7 0,5; 1,0
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Premenna hodnota Upraveny OR 95 % CI p-hodnotat

Neplodnost v anamnéze

Nie 1 < 0,001
< 1 rok 2,1 1,2; 3,6
1-2 roky 2,6 1,6; 4,2
> 2 roky 2,7 1,8; 4,2

Poznamka: su zobrazené iba rizikové faktory s vyznamnym trendom (p-hodnota) pre
mimomaternicové gravidity podla logistickej regresnej analyzy.

Poznamka: Predosla mimomaternicova gravidita a viac sexualnych partnerov NEBOLI
zahrnuté vo finalnej logistickej regresnej analyze. AvSak v univariaCnej analyze bol
neupraveny OR 12,5 u Zien s 1 predchadzajucou mimomaternicovou graviditou; 76,6 u zZien

s = 2 predchadzajucimi mimomaternicovymi graviditami (s trendom p <0,001); 1,6 pre celkovy
pocet sexualnych partnerov > 5 a 1,0 pre celkovy pocet sexualnych partnerov 2-5 (s trendom
p = 0,003).

t Dalsia kontrolna $tudia nezistila Ziadnu vyznamnu suvislost medzi predchadzajicim
spontannym potratom a mimomaternicovou graviditou.®

T Suspektné zapalové ochorenie panvy spojené s horuckou, bolestou brucha a vaginalnym
vytokom.

§ Zapalové ochorenie panvy potvrdené laparoskopicky a/alebo pomocou pozitivnych
sérologickych testov na Chlamydia trachomatis.

Cl: interval spolahlivosti; OR: pomer Sanci

6 Barnhart KT, Sammel MD, Gracia CR et al. Risk factors for ectopic pregnancy in women with symptomatic first-trimester pregnancies. Fertil
Steril 2006;86:36—43.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec€nost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky moézete hlasit aj spolo¢nosti:
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava

e-mail: richtergedeon@richterg.sk

tel: +421 250205801

Verzia €. 2
Datum schvalenia: 08/2022
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