Packungsbeilage
Updated with: CMDh request to update the SmPC/PL concerning the risk of breast cancer following variation SE/H/xxxx/WS/888
for the reference product Levosert

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Levosert 20 Mikrogramm/24 Stunden, Intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levosert und wofiir 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

AN I S

1. Was ist Levosert und wofiir wird es angewendet?

Levosert ist ein intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (IUS) zur Einfithrung in die Gebarmutter. Es kann
folgendermaflen angewendet werden:

- als wirkungsvolle Verhiitungsmethode (zur Vermeidung einer Schwangerschaft).

- Dbei starker Menstruation (starke Monatsblutungen).

Levosert verhindert eine Schwangerschaft, indem es die monatliche Entwicklung der
Gebarmutterschleimhaut kontrolliert, sodass diese nicht dick genug fiir eine Schwangerschaft wird; indem es
den normalen Schleim in der Offnung zur Gebédrmutter (Zervikalkanal) dicker macht, sodass das Sperma
nicht hindurch kann, um die Eizelle zu befruchten; indem es bei manchen Frauen die Freisetzung von
Eizellen (Eisprung) verhindert. Es gibt auch lokale Wirkungen auf die Gebarmutterschleimhaut, die auf den
T-formigen Rahmen zuriickzufithren sind. Levosert ist 8 Jahre lang wirksam, wenn es zur
Schwangerschaftsverhiitung angewendet wird (Kontrazeption).

Levosert triagt auch zur Einschrinkung der bei der Menstruation verlorenen Blutmenge bei, daher kann es
angewendet werden, wenn Sie an starken Menstruationsblutungen (Perioden) leiden. Dies wird Menorrhagie
genannt. Das Hormon in Levosert wirkt, indem es den monatlichen Aufbau von Gebarmutterschleimhaut
kontrolliert und diese diinner macht, sodass jeden Monat eine geringere Blutung eintritt. Levosert ist 5 Jahre
lang wirksam, wenn es bei starken Menstruationsblutungen angewendet wird.

Levosert wird in die Gebarmutter (Uterus) eingesetzt, wo es das Hormon Levonorgestrel bis es entfernt wird,
abgibt.

Kinder und Jugendliche
Levosert ist nicht anzuwenden bevor der ersten Monatsblutung (Menarche).

Altere Frauen
Levosert wurde bei Frauen iiber 65 Jahre nicht untersucht und darf bei postmenopausalen Frauen nicht
angewendet werden.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Levosert beachten?
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Levosert darf nicht angewendet werden

Bevor Thnen Levosert eingesetzt wird, wird Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal moglicherweise
einige Tests durchfiihren, um sicherzustellen, dass Levosert fiir Sie geeignet ist.

Dies umfasst eine Unterleibsuntersuchung und kann auch andere Untersuchungen umfassen, wie zum
Beispiel eine Untersuchung Ihrer Briiste, wenn Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal der Ansicht ist,
dass dies angezeigt ist.

Infektionen des Genitalbereichs miissen erfolgreich behandelt werden, bevor Thnen Levosert eingesetzt
werden kann.

Wenn Sie Epilepsie haben, miissen Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, der bzw. das Levosert
einsetzt, darliber informieren, weil in seltenen Fillen ein Krampfanfall wihrend des Einsetzens auftreten
kann. Einige Frauen fiihlen sich nach dem Einsetzen vielleicht schwach. Das ist normal und Thr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Thnen raten, sich etwas auszuruhen.

Levosert ist nicht fiir alle Frauen geeignet. Sie diirfen Levosert nicht anwenden und miissen sich an IThren

Arzt wenden,

— wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder stillen

— wenn Sie eine Krebserkrankung haben oder schon einmal hatten oder eine solche bei Ihnen vermutet
wird, dazu zahlt auch eine Krebserkrankung des Blutes (Leukémie), auller sie ist vorerst zuriickgegangen,
Gebarmutter-, Gebarmutterhals- und Brustkrebs

— wenn Sie nicht geklérte vaginale Blutungen haben

— wenn Sie Abweichungen an der Gebédrmutter oder Fibrome haben, die zu einer Verformung der
Gebarmutterhohle fithren

— wenn Sie einen uniiblichen oder unangenehmen vaginalen Ausfluss oder Juckreiz an der Scheide haben,
da dies auf eine Infektion hindeuten kdnnte

— wenn Sie eine derzeit bestehende oder wiederauftretende entziindliche Erkrankung des Unterleibs haben
oder oder frither einmal hatten

— wenn Sie nach einer Entbindung eine Entziindung lhrer Gebdrmutterschleimhaut haben oder gehabt
haben

— wenn Sie nach einer Entbindung oder Fehlgeburt bzw. Abtreibung in den letzten 3 Monaten eine
Infektion der Gebarmutter haben oder gehabt haben

— wenn Sie eine Krankheit haben, die mit einer erhdhten Anfalligkeit fiir Infektionen einhergeht. Wenn dies
der Fall ist, hat ein Arzt es [hnen gesagt

— wenn Sie eine trophoblastische Erkrankung haben oder schon einmal hatten. Wenn dies der Fall ist, hat
ein Arzt es Thnen gesagt

— wenn Sie eine Entzlindung des Gebdrmutterhalses haben oder gehabt haben

— wenn Sie einen Abstrich mit anormalen Ergebnissen haben oder gehabt haben (Verdnderungen am
Gebarmutterhals)

— wenn Sie einen Schlaganfall, Herzinfarkt oder irgendwelche Herzprobleme gehabt haben

— wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben oder gehabt haben

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Levosert anwenden,

— wenn Sie Diabetes (iiberhdhter Blutzuckerspiegel), Bluthochdruck oder anormale Blutfettwerte haben

— wenn Sie Krampfanfille haben (Epilepsie)

— wenn Sie schon einmal Blutgerinnsel hatten (Thrombose)

— wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Steroiden erhalten

— wenn Sie irgendwelche anderen Arzneimittel einnehmen, da bestimmte Arzneimittel verhindern kénnen,
dass Levosert ordnungsgemél wirkt

— wenn Sie an Migridne, Schwindel, verschwommenem Sehen, uniiblich starken Kopfschmerzen leiden oder
wenn Sie hdufiger als zuvor Kopfschmerzen haben

— wenn Sie jemals eine Bauchhohlenschwangerschaft (Entwicklung des Fetus auBlerhalb der Gebarmutter)
hatten oder schon einmal Eierstockzysten hatten
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— wenn Sie eine Krankheit haben, die mit einer erhdhten Anfalligkeit fiir Infektionen einhergeht. Wenn dies
der Fall ist, hat ein Arzt es [hnen gesagt

— wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder Augen feststellen

— wenn Sie Blutkrebs haben (einschlieBlich Leukdmie)

— wenn Sie einen Schlaganfall oder Herzinfarkt gehabt haben oder irgendwelche Herzprobleme haben

— wenn Sie eine Erkrankung der Arterien haben.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Levosert anwenden konnen, wenn bei Thnen irgendeiner der oben
genannten Zusténde vorliegt oder vorgelegen hat.

Sie miissen [hren Arzt auch informieren, wenn irgendeiner dieser Zustinde zum ersten Mal auftritt, wihrend
Sie Levosert haben.

Sie miissen sich so schnell wie moglich an einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal wenden, wenn bei
Ihnen eine schmerzhafte Schwellung im Bein, plotzliche Schmerzen in der Brust oder Atembeschwerden
auftreten, da dies Anzeichen eines Blutgerinnsels sein konnen. Es ist wichtig, dass eventuelle Blutgerinnsel
schnell behandelt werden.

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

Infektionen

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie lidnger anhaltende Unterleibsschmerzen, Fieber,
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder ungewdhnliche Blutungen haben. Wenn Sie starke Schmerzen
oder Fieber kurz nach dem Einsetzen von Levosert auftreten, kann es sein, dass Sie eine schwere Infektion
haben, die sofort behandelt werden sollte. In seltenen Fillen kann eine sehr schwere Infektion (Sepsis)
auftreten (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*) nach dem Einsetzen eines [US.

Ausweisung
Gelegentlich konnen die Muskelkontraktionen der Gebdrmutter wéhrend der Menstruation Levosert

verschieben oder ausstoBen. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt der Insertion des
intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems {ibergewichtig sind oder eine Vorgeschichte mit starken Perioden
haben. Wenn sich das intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems nicht in der richtigen Position befindet,
schiitzt es moglicherweise nicht mehr wie vorgesehen und es besteht ein erhdhtes Risiko fiir eine
Schwangerschaft. Wird das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem ausgestoBBen, sind Sie nicht mehr vor
einer Schwangerschaft geschiitzt.

Symptome einer teilweisen oder kompletten Ausstoung eines intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems
konnen Blutungen oder Schmerzen sein. Jedoch kann Levosert auch ausgestolen werden, ohne dass Sie es
merken. Da Levosert eine schwéchere Regelblutung bewirkt, kann eine verstirkte Regelblutung Zeichen fiir
eine AusstoBBung sein.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Riickholfdden intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems vor
dem Muttermund regelmiBig, durch Ertasten mit den Fingern z. B. wéihrend des Duschens iiberzeugen. Siehe
auch Abschnitt 3 ,,Wie ist Levosert anzuwenden? - Wie kann ich feststellen, ob das System noch an der
richtigen Stelle ist?*“. Bei Anzeichen einer AusstoBung oder falls die Riickholfidden nicht mehr ertastbar sind,
benutzen Sie andere Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung (beispielsweise Kondome) und konsultieren Sie
Thren Arzt.

Brustkrebs

Frauen, die die Pille (Verhiitungsmittel) verwenden, haben ein leicht erhohtes Risiko fiir Brustkrebs. Dieses
nimmt innerhalb von 10 Jahren nach Absetzen der Pille wieder auf das altersgerechte Basisrisiko ab.

Einige wissenschaftliche Studien haben ein leicht erhohtes Risiko fiir Brustkrebs bei der Verwendung eines
Levonorgestrel-IUS wie Levosert nahegelegt, wiahrend andere Studien kein erhohtes Risiko gezeigt haben.
Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie sich Sorgen machen.
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Levosert und Rauchen

Frauen wird empfohlen, das Rauchen aufzugeben. Rauchen erhoht das Risiko einen Herzinfarkt,
Schlaganfall oder Blutgerinnsel zu bekommen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Levosert anwenden, berichten liber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei Thnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Anwendung von Levosert zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung hormoneller Verhiitungsmittel wie Levosert kann durch Arzneimittel eingeschrinkt werden,
die die Menge der durch die Leber produzierten, Enzyme erhohen. Informieren Sie IThren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Folgendes einnehmen:

¢ Phenobarbital, Primidon, Phenytoin oder Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

* Griseofulvin (ein Antimykotikum)

e Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika)

* Nevirapin oder Efavirenz (bei HIV)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Kann ich schwanger werden, wéihrend ich Levosert verwende?

Es kommt sehr selten vor, dass Frauen, denen Levosert eingesetzt wurde, schwanger werden.

Wenn eine Periode ausbleibt, muss das nicht bedeuten, dass Sie schwanger sind. Einige Frauen konnen gar
keine Periode haben, wihrend Sie das System anwenden.

Wenn Sie 6 Wochen lang keine Periode gehabt haben, sollten Sie einen Schwangerschaftstest erwigen.
Wenn dieser negativ ist, miissen Sie keinen weiteren Test machen, es sei denn, Sie haben andere Anzeichen
einer Schwangerschaft, z. B. Ubelkeit, Miidigkeit oder druckempfindliche Briiste.

Tritt unter Levosert eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend IThre Frauenérztin / Thren Frauenarzt
informieren, und Levosert sollte schnellstmdglich entfernt werden. Das Entfernen von Levosert kann zur
vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fithren. Wenn Levosert wéhrend einer Schwangerschaft
verbleibt, ist nicht nur das Risiko fiir eine Fehlgeburt erhdht, sondern auch das Risiko vorzeitig einsetzender
Wehen.

Wenn Levosert nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit Threm Arzt/Threr Arztin iiber die Moglichkeit
und die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft.

Wird die Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwangerschaftsverlauf sehr engmaschig iiberwacht
werden und Sie sollten Thre Arztin / Ihren Arzt sofort kontaktieren, wenn Bauchkrimpfe, Bauchschmerzen
oder Fieber auftreten.

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

Was tun, wenn ich ein Baby bekommen will?
Wenn Sie ein Baby bekommen wollen, ersuchen Sie Ihren Arzt, Levosert zu entfernen. Nach der Entfernung
des Systems werden Sie IThr iibliches Fruchtbarkeitsniveau sehr schnell wieder erreichen.

Kann ich stillen, wéhrend ich Levosert verwende?

Sehr geringe Mengen des Hormons in Levosert gehen in die Muttermilch {iber, aber die Werte sind niedriger
als mit anderen hormonellen Verhiitungsmethoden. Fiir das Neugeborene ist kein Risiko zu erwarten. Wenn
Sie Ihr Baby stillen wollen, sollten Sie dies mit [hrem Arzt besprechen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine bekannten Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Levosert enthilt Bariumsulfat
Das T-formige Gestell von Levosert enthélt Bariumsulfat, damit es auf Rontgenaufnahmen sichtbar ist.

3. Wie ist Levosert anzuwenden?

Einlage von Levosert

Nur ein Arzt oder speziell ausgebildetes medizinisches Fachpersonal kann das System einsetzen (siehe

besondere Hinweise zum Einsetzen in der Packung).

Sie werden:

- Thren Unterleib untersuchen, um die Position und Grof3e Ihrer Gebarmutter festzustellen.

- ein Spekulum (ein Instrument, mit dem der Arzt den Gebdrmutterhals sehen kann) in Ihre Vagina
einfiihren.

- Thre Vagina und den Gebarmutterhals reinigen.

- ein diinnes, biegsames Rohrchen, das das System enthélt, in Ihre Vagina und dann durch den
Gebéarmutterhals in die Gebarmutter einfithren. Das konnte sich etwas unangenehm anfiihlen.

- das Rohrchen herausziehen, wonach das System in der Gebarmutter bleibt.

- die Féaden auf eine passende Lange abschneiden, damit das System einfach entfernt werden kann.

- Bei Bedarf Tests durch, z. B. auf Infektionen einschlieBlich sexuell {ibertragbarer Krankheiten,

- Schwangerschaftstest.

Wihrend des Verfahrens zum Einlegen konnten Sie leichte Beschwerden feststellen. Informieren Sie Ihren
Arzt iiber alle eventuellen Schmerzen, die Sie fiihlen.

Beginn der Anwendung von Levosert

- Bevor Levosert eingelegt werden kann, muss sichergestellt werden, dass Sie nicht schwanger sind

- Sie sollten Levosert innerhalb von 7 Tagen nach Beginn lhrer Menstruation einlegen lassen. Wenn
Levosert an diesen Tagen eingelegt wird, wirkt Levosert sofort und verhindert, dass Sie schwanger
werden.

- Falls Sie Levosert nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Threr Menstruation einlegen lassen kénnen
oder wenn Thre Menstruation zu unvorhersehbaren Zeiten eintritt, kann Levosert an jedem anderen Tag
eingelegt werden. In diesem Fall diirfen Sie seit Threr letzten Menstruation keinen Geschlechtsverkehr
ohne Verhiitung gehabt haben und vor dem Einlegen sollte ein negativer Schwangerschaftstest vorliegen.
AuBerdem kann Levosert eine Schwangerschaft nicht sofort zuverléssig verhindern. Daher sollten Sie in
den ersten 7 Tagen nach dem Einlegen von Levosert eine Barrieremethode zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden (z. B. Kondome) oder auf vaginalen Geschlechtsverkehr
verzichten.

- Levosert ist nicht zur Notfallverhiitung (Verhiitung nach dem Geschlechtsverkehr) geeignet.

Wenn Sie Krampfanfille (Epilepsie) haben, miissen Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, das
Levosert einsetzt, dariiber informieren, weil in seltenen Féllen wéhrend des Einsetzens ein Krampfanfall
auftreten kann.

Einige Frauen fiihlen sich vielleicht schwach, nachdem das System eingesetzt wurde. Das ist normal und Thr
Arzt wird Thnen raten, sich etwas auszuruhen.

In sehr seltenen Fillen konnte das System oder ein Teil davon wihrend des Einsetzens die Wand der
Gebéarmutter durchbohren. Wenn dies geschieht, wird das System entfernt.

Beginn der Anwendung von Levosert nach einer Geburt

- Levosert kann nach einer Geburt eingelegt werden, sobald die Gebarmutter wieder ihre normale Grof3e
erreicht hat, aber nicht frilher als 6 Wochen nach der Entbindung (sieche Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).
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- Beachten Sie dazu auch den Abschnitt ,,.Beginn der Anwendung von Levosert* fiir weitere Informationen
zum Zeitpunkt des Einlegens.

Beginn der Anwendung von Levosert nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Levosert kann unmittelbar nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im ersten Drittel der
Schwangerschaft eingelegt werden, sofern keine Genitalinfektion vorliegt. Levosert wirkt dann sofort.

Wie schnell sollte Levosert wirken?

Empfdngnisverhiitung

Sie sind vor einer Schwangerschaft geschiitzt, sobald das System eingesetzt ist. Die Wahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft betridgt etwa 2 auf 1.000 Frauen pro Jahr. Die Versagensrate kann steigen, falls Levosert
von selbst abgeht, oder bei Perforation (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Starken Menstruationsblutungen
Levosert erreicht normalerweise innerhalb 3 bis 6 Monate Behandlung eine signifikante Einschrankung des
Blutverlusts aufgrund der Menstruation.

Wie oft sollte ich das System kontrollieren lassen?
Sie sollten das System nach dem Einsetzen normalerweise nach 6 Wochen, erneut nach 12 Monaten und
danach einmal jéhrlich kontrollieren lassen, bis es entfernt wird.

Was tun, wenn das System von selbst abgeht?

Wenn das System vollstindig oder teilweise abgeht, sind Sie mdglicherweise nicht mehr vor einer
Schwangerschaft geschiitzt. Das ist selten, kann aber wéhrend Threr Periode geschehen, ohne dass Sie das
bemerken. Ein uniiblicher Anstieg des Blutverlusts wéhrend Threr Periode konnte ein Anzeichen dafiir sein,
dass das Geschehen ist. Wenden Sie sich an [hren Arzt oder Ihr Krankenhaus, wenn in Threm Blutungsmuster
unerwartete Verdnderungen auftreten.

Wie kann ich feststellen, ob das System noch an der richtigen Stelle ist?

Nach jeder Periode konnen Sie nach den zwei diinnen Fédden tasten, die am unteren Ende des Systems
befestigt sind. Ihr Arzt wird Thnen zeigen, wie Sie das tun miissen.

Ziehen Sie nicht an den Faden, da Sie das System so versehentlich herausziehen kdnnten. Wenn Sie die
Féden nicht fithlen, gehen Sie zum Arzt. Moglicherweise wurden die Féden in den Uterus oder den
Gebarmutterhalskanal aufgezogen. Falls die Faden auch von IThrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal nicht gefunden werden kdnnen, sind sie eventuell abgebrochen, oder das System ist von selbst
abgegangen, oder, in seltenen Fillen, hat es die Innenwand Ihrer Gebarmutter durchstofen (Uterus-
Perforation, siche Abschnitt 4). Eine Echografie oder Rontgen kann durchgefiihrt werden, um das System zu
lokalisieren.

Sie sollten auch zu Ihrem Arzt gehen, wenn Sie das untere Ende des Systems selbst fithlen konnen oder wenn
Sie oder Ihr Partner wiahrend des Geschlechtsverkehrs Schmerzen oder Beschwerden haben.

Entfernung von Levosert

Ihr Arzt kann das System jederzeit sehr einfach entfernen. Wenn Sie nicht vorhaben, gleich wieder ein neues
System oder ein Intrauterinpessar einsetzen zu lassen, miissen Sie in der Woche vor dem Entfernen eine
andere Verhiitungsmethode anwenden. Geschlechtsverkehr in dieser Woche konnte zu einer
Schwangerschaft fiihren, nachdem Levosert entfernt wurde.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhiitung nach der Entfernung
Wenn Sie die Methode nicht weiter anwenden wollen, fragen Sie Thren Arzt nach anderen zuverldssigen
Verhiitungsmethoden.

Austausch von Levosert

Levosert kann jederzeit wihrend lhres Menstruationszyklus durch eine neue Levosert ersetzt werden.
Levosert wirkt dann sofort.
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Wechsel von einer anderen Verhiitungsmethode (z. B. kombinierte hormonelle Verhiitungsmittel,

Implantat)

- Levosert kann sofort eingelegt werden, wenn hinreichend sicher ist, dass Sie nicht schwanger sind.

- Wenn der Beginn der Menstruationsblutung mehr als 7 Tage zuriickliegt, sollten Sie in den ndchsten 7
Tagen auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten oder zusitzliche Verhiitungsmethoden anwenden.

Wie wird Levosert meine Periode beeinflussen?

Levosert wird Thren Menstruationszyklus beeinflussen. Sie stellen moglicherweise Schmierblutungen,
kiirzere oder ldngere Perioden, schmerzhafte Perioden, leichtere Perioden oder ein Ausbleiben der Periode
fest.

Fiir alle Anwenderinnen von Levosert

Viele Frauen haben in den ersten 3 bis 6 Monaten nach FEinsetzen des Systems Schmierblutungen
(geringfiigiger Blutverlust). Andere haben liangere oder starke Blutungen. Sie kdnnen aber - normalerweise
in den ersten 2 bis 3 Monaten - eine verstirkte Blutung feststellen, bevor eine Einschrinkung des
Blutverlusts erreicht wird. Im Allgemeinen werden Sie wahrscheinlich weniger Blutungstage im Monat
haben und bleibt Thre Blutung moglicherweise ganz aus. Dies ist auf die Wirkung des Hormons
(Levonorgestrel) auf die Gebarmutterschleimhaut zuriickzufiihren.

Wenn Ihnen Levosert wegen starker Monatsblutungen eingesetzt wird

Levosert erreicht normalerweise innerhalb 3 bis 6 Monate Behandlung eine signifikante Einschrankung des
Blutverlusts aufgrund der Menstruation. Sie kdnnen aber - normalerweise in den ersten 2 bis 3 Monaten -
eine verstiarkte Blutung feststellen, bevor eine Einschrinkung des Blutverlusts erreicht wird. Wenn nach 3
bis 6 Monaten keine signifikante Einschrinkung des Blutverlusts erreicht ist, konnen alternative
Behandlungen erwogen werden.

Wenn Sie Levosert schon recht lange hatten und dann Blutungsprobleme bekommen, sollten Sie sich durch
Ihren Arzt oder Ihr Krankenhaus beraten lassen.

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

Dariiber hinaus sollten Sie sich so schnell wie mdglich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie:
- eine schmerzhafte Schwellung in Ihrem Bein

- plotzliche Schmerzen in der Brustgegend

- Atembeschwerden

feststellen, da dies Anzeichen eines Blutgerinnsels sein konnen.

Perforation

In seltenen Fillen ist es moglich, dass die Gebarmutter oder der Gebarmutterhals durchbohrt werden, am
héufigsten wihrend des Einsetzens von Levosert. Dies kann mit starken Schmerzen und anhaltender Blutung
verbunden sein. Wenn eine Perforation vermutet wird, sollte das System so schnell wie moglich entfernt
werden. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie die Fdden nicht fiihlen konnen.

Das Risiko einer Perforation kann beim Einsetzen nach einer Entbindung, bei stillenden Frauen und bei
Frauen mit einer fixierten, nach hinten geneigten Gebarmutter erhoht sein.

Wenn Sie eine groBBere Menge von eines Arzneimittels haben angewendet, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Bei Levosert treten Nebenwirkungen am héufigsten wihrend der ersten Monate nach dem Einsetzen auf und
nehmen im Laufe der Zeit ab.

Starke Schmerzen oder Fieber, die sich kurz nach dem Einsetzen entwickeln, konnen bedeuten, dass Sie eine
schwere Infektion haben, die sofort behandelt werden muss. In seltenen Féllen kann eine sehr schwere
Infektion (Sepsis) auftreten. Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie solche Nebenwirkungen
feststellen (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Starken Schmerzen und anhaltender Blutung konnte ein Anzeichen einer Beschiddigung oder Riss in der
Wand der Gebarmutter (Perforation) sein. Perforation ist selten, aber eine DurchstoBung der Gebarmutter
geschieht am wahrscheinlichsten beim Einsetzen von Levosert, obwohl es mdglicherweise erst einige Zeit
spater festgestellt wird. Wenn dies geschieht, wird das System entfernt werden; ein chirurgischer Eingriff
kann sehr selten notig sein. Die Gefahr einer Perforation ist gering, aber das Risiko einer DurchstofSung der
Gebarmutter ist bei stillenden Frauen und bei Frauen bis 36 Wochen nach einer Geburt erhoht.

Mogliche Anzeichen und Symptome fiir eine DurchstoBung kénnen sein:
- starke Schmerzen (d4hnlich wie Menstruationsbeschwerden) oder starkere Schmerzen als erwartet
- starke Blutungen (nach der Einlage)
- Schmerzen oder Blutungen, die linger als ein paar Wochen anhalten
- plotzliche Verdnderungen Threr Menstruation
- Schmerzen wihrend des Geschlechtsverkehrs
- wenn Sie die Riickholfdden von Levosert nicht mehr in Threr Scheide tasten konnen (siehe Abschnitt 3.
,Wie ist Levosert anzuwenden? - Wie kann ich feststellen, ob das System noch an der richtigen Stelle ist?*)

Sehr hiufige (Diese betreffen mehr als 1 von 10 Frauen)

— Menstruationsverdnderungen. Sie stellen moglicherweise Schmierblutungen, kiirzere oder ldngere
Perioden, schmerzhafte Perioden fest. Obwohl Levosert normalerweise innerhalb 3 bis 6 Monate eine
signifikante Einschrinkung des Blutverlusts aufgrund der Menstruation erreicht, stellen Sie
moglicherweise eine stirkere Blutung fest, meist in den ersten 2 bis 3 Monaten, bevor eine Einschrankung
des Blutverlusts erreicht ist. Die Periode kann auch ganz ausbleiben. Wenn nach 3 bis 6 Monate keine
signifikante Einschrinkung des Blutverlusts erreicht ist, sollten alternative Behandlungen erwogen
werden.

— Blutungen wihrend oder nach dem Einsetzen

— Kopfschmerzen

— Bauchbeschwerden oder /-schmerzen

— Pickel (Akne)

— Infektion der Scheide

— Infektion der duBBeren Geschlechtsorgane (vulvovaginale Infektion)

— druckempfindliche, schmerzhafte Briiste. .

Haiufige (konnen bis zu 1 von 10 Frauen betreffen)

— Depression, Nervositit oder andere Stimmungsschwankungen
— Migréne

— Préasynkope (Ohnmachtsgefiihl)

— Synkope

— Unterleibs- oder Riickenbeschwerden oder /-schmerzen;

- Ubelkeit, Erbrechen

— aufgebldhter Bauch

— schmerzhafte Perioden

— vermehrter vaginaler Ausfluss

— Entziindung des Gebarmutterhalses (Zervizitis)

— Schmerzen wihrend des Geschlechtsverkehrs

— Gebirmutterkrampfe

— vermindertes Sexualverlangen

— Eierstockzysten (mit Fliissigkeit gefiillte Blasen im Eierstock)
— Levosert geht von selbst ab
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— Schmerzen wihrend und nach dem Einsetzen

— Schwindel

— Gewichtszunahme.

Gelegentliche (konnen bis zu 1 von 100 Frauen betreffen)

— genitale Infektionen, die Folgendes verursachen konnen: Juckreiz an der Vagina; Schmerzen beim
Wasserlassen; oder Unterleibsschmerzen aufgrund einer Entziindung der Gebédrmutter, der Eierstocke
oder der Eileiter

— vermehrter Haarwuchs im Gesicht und auf dem Korper

— Haarausfall

— Verfarbung der Haut oder Zunahme von Pigmentflecken insbesondere im Gesicht (Chloasma)

— Schwangerschaft aulerhalb der Gebarmutter (Eileiter- oder Bauchhdhlenschwangerschaft)

— Aufblidhen oder Anschwellen des Bauchs, der Beine oder der Knéchel

— juckende Haut (Pruritus), Hautausschlag.

Seltene (konnen bis zu 1 von 1000 Frauen betreffen)
— Ausschlige, Juckreiz
— Riss der Gebarmutterwand, wenn Levosert eingesetzt wird (uterusperforation* - siche unten).

* Das Risiko einer DurchstoBung der Gebarmutter ist hoher (1 bis 10 von 1000 Anwenderinnen) bei Frauen,
die zum Zeitpunkt der Levosert Einlage stillen und bei Frauen, bei denen Levosert bis 36 Wochen nach einer
Geburt gelegt wird.

Eierstockzysten und Unterleibsentziindung wurden gemeldet. Wenden Sie sich also an Thren Arzt, wenn Sie
Unterleibsschmerzen haben oder beim Sex Schmerzen oder Probleme haben. Das ist wichtig, da
Unterleibsinfektionen Thre Chancen auf ein Baby senken wund das Risiko auf eine
Bauchhohlenschwangerschaft (Entwicklung eines Fetus auBerhalb der Gebdrmutter) erhdhen kdnnen. Eine
Bauchhohlenschwangerschaft ist mit Levosert moglich, aber hochst unwahrscheinlich. Das Risiko darauf ist
niedriger als fiir Frauen, die keine Verhiitung oder eine Kupferspirale verwenden.

Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn Sie Unterleibsschmerzen haben, insbesondere wenn Sie auch
Fieber haben oder eine Periode ausgeblieben ist oder wenn Sie unerwartete Blutungen feststellen. Dies
konnte ein Anzeichen auf eine Bauchhohlenschwangerschaft sein.

Wenn Sie denken, dass Sie schlecht auf Levosert reagieren oder dass Sie andere Probleme haben, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt oder Ihr Krankenhaus.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber
die

In Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be — e-mail: adr@fagg-afmps.be

In Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

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

5. Wie ist Levosert aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Sie diirfen die Packung von
Levosert nicht 6ffnen. Nur Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal sollten das tun.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levosert enthalt

— Levosert besteht aus einem kleinen T-formigen Gestell aus einem Kunststoff, der Polyethylen genannt
wird. Dieses enthélt 52 mg Levonorgestrel, der Wirkstoff, ein Hormon, das in vielen Antibabypillen und
Praparaten fiir die Hormonersatztherapie eingesetzt wird. Das Hormon ist in einer Substanz enthalten, die
Polydimethylsiloxan genannt wird. Diese wird durch eine Membran (Haut) umgeben, die auch aus
Polydimethylsiloxan besteht.

— Das T-formige Gestell enthélt auch Bariumsulfat, damit es auf Rontgenaufnahmen sichtbar ist.

— Dieses System setzt das Hormon allméhlich in die Gebarmutter (Uterus) frei.

— An der Unterseite des Gestells sind zwei feine Faden bestehend aus Polyethylen und Phthalocyanin Blau
befestigt. Damit ldsst sich das System einfach entfernen und Sie oder Ihr Arzt konnen kontrollieren, ob
das System an der richtigen Stelle ist.

Wie Levosert aussieht und Inhalt der Packung
Jede Packung enthilt ein Levosert.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Ceres Pharma NV

Kortrijksesteenweg 1091 bus B

B-9051 Sint-Denijs-Westrem

Hersteller

Odyssea Pharma S.A.
Rue du Travail, 16
B-4460 Grace-Hollogne

Zulassungsnummer
BE446586
LU2014060143

Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Levosert

LU Levosert

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2026.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt

Levosert® 20 Mikrogramm/24 Stunden, Intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
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Levonorgestrel
HINWEISE ZUR ANWENDUNG UND HANDHABUNG

Beschreibung

Bedingungen fiir die Anwendung

1. Bei Frauen im gebarfiahigen Alter wird Levosert innerhalb sieben Tage nach Beginn der Menstruation
eingesetzt. Es kann durch ein neues System jederzeit im Zyklus ersetzt werden.
2. Es wird empfohlen, dass Levosert ausschlieflich durch medizinisches Fachpersonal eingesetzt wird,

die ausreichende Schulung erhalten haben und diese Anweisungen vor dem Einsetzen von Levosert
sorgfiltig gelesen haben.

3. Levosert liegt in einer sterilen Packung vor. Sie diirfen es nicht verwenden, wenn die Innenverpackung
beschédigt oder gedffnet ist.

4, Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen fir die Insertion von Levosert auszuschlie3en
(siche Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4 ,,Examen médical*“ der RCP).

5. Fiithren Sie ein Spekulum ein, verwenden Sie eine geeignete aseptische Losung und reinigen Sie
Vagina und Zervix.

6. Erfassen Sie die Zervix mit einer Fasszange und ziehen Sie leicht daran, um den Zervixkanal und die
Uterushohle gerade auszurichten.

7. Verwenden Sie Zervixdilatatoren, wenn eine Zervixstenose diagnostiziert wird. Uberwinden Sie
Widerstand nicht mit Kraft.

8. Bestimmen Sie die Uterustiefe mithilfe von Hysterometrie. Wenn die Uterustiefe weniger als 5,5 cm

betrdgt, brechen Sie das Verfahren ab.
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Vorbereitung fiir das Einsetzen

Levosert

Kolben und 1US in das Réhrchen einfiihren

Offnen Sie die Blisterpackung zum Teil
(1/3 ab der Unterseite) und schieben Sie
den Kolben in das Rohrchen. Losen Sie die
Faden vom Flansch. Ziehen Sie am Faden,
um das [US in das Roéhrchen zu bringen.
Die Arme des IUS miissen in einer
horizontalen Ebene bleiben, parallel zur
flachen Seite des Flansches.

Unteren Rand des Flansches auf den
ermittelten Wert positionieren

Positionieren Sie den blauen Flansch so,
dass der untere Rand des Flansches den
Wert angibt, der bei der Hysterometrie
ermittelt wurde. Die flachen Seiten des
Flansches miissen immer parallel zu den
Armen bleiben. So werden sich die Arme in
der Uterushohle korrekt entfalten.
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—b€ Position des IUS im Rohrchen anpassen
M

1\,\ Halten Sie den Kolben gut fest, wihrend
* Sie am Faden ziehen und das das Réhrchen
:?o?: bewegen, um die Position des IUS
}J anzupassen.

v Die Endknopfchen der seitlichen Arme
miissen dicht beieinander liegen, etwas {iber
dem oberen Rand des Réhrchens (siehe
Zoom 1) und das distale Ende des
Rohrchens muss an der ersten Kerbe des
Kolbens liegen (siehe Zoom 2). Wenn das
Rohrchen nicht an der ersten Kerbe des
Kolbens liegt, miissen Sie stirker am Faden
ziehen.

Einsetzen

System in den Zervixkanal einfiihren, bis
der blaue Flansch die Zervix beriihrt

Nehmen Sie das komplette System aus der
Blisterpackung, indem Sie den Kolben und
das Rohrchen zusammen in der korrekt
eingestellten Position festhalten.

Fiihren Sie die Kombination in den
Zervixkanal ein, bis der blaue Flansch die
Zervix beriihrt.

T =l
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Levosert

Arme des Intrauterinsystems freisetzen

Halten Sie den Kolben fest, lassen Sie den
Faden los und ziehen Sie das Rohrchen
nach unten, bis sein unterer Rand die zweite
Kerbe am Kolben erreicht.

1US bis an den Fundus driicken

Zur korrekten Positionierung des IUS in der
Uterushohle schieben Sie das Rohrchen
zugleich mit dem Kolben ein, bis der blaue
Flansch die Zervix wieder beriihrt.

Dann ist Levosert korrekt in die
Uterushohle eingefiihrt.

14/15



Packungsbeilage

Updated with: CMDh request to update the SmPC/PL concerning the risk of breast cancer following variation SE/H/xxxx/WS/888
for the reference product

WICHTIG!

Levosert

1US aus dem Rohrchen in die Uterushohle
freisetzen

Ohne den Kolben zu bewegen, ziehen Sie
das Rohrchen bis zum Kolbenring hinunter.
Ein leichter Widerstand ist beim

- Uberwinden der Wélbung des Kolbens zu

filhlen. Ziehen Sie das Rohrchen dennoch
bis zum Kolbenring hinunter.

Levosert ist dann komplett aus dem
Rohrchen freigegeben.

Einfiihrungskomponenten entfernen und
Fdden abschneiden

Entfernen Sie erst den Kolben und dann das
Rohrchen.

Schneiden Sie die Faden auf etwa 3 cm von
der Zervix ab.

Bei Schwierigkeiten beim Einsetzen und/oder aulergewdhnlichen Schmerzen oder Blutungen wihrend oder
nach dem Einsetzen sollten sofort eine klinische Untersuchung und eine Ultraschalluntersuchung

vorgenommen werden, um eine Perforation des Corpus uteri oder der Zervix auszuschlieBen. Bei Bedarf

entfernen Sie das System und legen ein neues, steriles System ein.
Melden Sie unserer Abteilung Pharmakovigilanz bitte jeden Fall von uteriner Perforation oder
Schwierigkeiten beim Einsetzen: drugsafety-belu@ceres-pharma.com oder +32 (0)9 296 47 88.
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