Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Donasert 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrelum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.
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Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Donasert
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Donasert si pentru ce se utilizeaza
Donasert este un sistem cu cedare intrauterind (SIU) pentru inserare in uter, unde elibereaza lent
hormonul levonorgestrel.

Este utilizat pentru:

Contraceptie
Donasert este o metoda de contraceptie eficace, pe termen lung, reversibila. Donasert previne sarcina

prin subtierea mucoasei uterine, prin ingrosarea mucusului normal din intrarea in uter (canalul cervical)
astfel ca sperma sd nu poata patrunde pentru a insdmanta ovulul si prin prevenirea eliberarii ovulelor
(ovulatie) la anumite femei. Sunt exercitate, de asemenea, efecte locale asupra mucoasei uterine datorita
prezentei dispozitivului in forma de T.

Tratamentul sangerarii menstruale abundente

Donasert este de asemenea util in reducerea fluxului de sange menstrual; astfel, poate fi utilizat daca
avefl sangerare menstruald (cicluri) abundentd (e). Aceasta se numeste menoragie. Hormonul din
Donasert actioneaza prin subtierea mucoasei uterine, astfel incat, in fiecare lund, sangerarea este redusa.

Donasert este utilizat in scop contraceptiv pe o perioada de 8 ani si pentru tratamentul sangerarii
menstruale abundente pe o perioada de 5ani. In scop contraceptiv Donasert este extras pini la finalul
celui de-al optulea an si poate fi inlocuit cu unul nou in cazul in care se decide continuarea utilizarii.
Daci este utilizat imediat, nu este necesard nicio protectie suplimentari. in tratamentul singerarii
menstruale abundente va fi extras si inlocuit pini la finalul celui de-al cincilea an. In cazul in care
simptomele nu au reaparut dupa 5 ani de la inserare, poate fi luata in considerare o continuare a utilizarii.
Donasert trebuie extras sau inlocuit dupd maximum 8§ ani.



Copii si adolescenti
Nu este indicata utilizarea Donasert Tnainte de prima sangerare menstruala (menarha).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Donasert

Inainte de a vi se insera Donasert, medicul dumneavoastra sau asistenta medicali vi va face niste teste
pentru a se asigura ca Donasert este potrivit pentru a fi utilizat de catre dumneavoastra.

Acesta va include o examinare pelviana si va include de asemenea alte examindri ca si examinarea
sanilor, dacd medicul dumneavoastra sau asistenta medicala vor considera ca aceasta este necesara.

Infectiile genitale vor trebui tratate Tnainte de a vi se insera Donasert.

Daca aveti epilepsie, spuneti medicului sau asistentei medicale inainte de a vi se insera Donasert, pentru
cd, cu toate cd rar, o convulsie poate aparea in timpul insertiei. Unele femei pot avea senzatie de lesin
dupa procedura. Acest lucru este normal si medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va sfatui
sd va odihniti o vreme.

Nu toate femeile pot utiliza Donasert.

Nu utilizati Donasert daca

— sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida;

— aveti sau ati avut boala inflamatorie pelvina;

— aveti o scurgere neobisnuitd sau neplacutd din vagin sau mancarimi la nivelul vaginului, deoarece
aceasta poate indica o infectie;

— aveti sau ati avut o inflamatie a mucoasei care captuseste uterul dupa ce ati nascut;

— aveti sau ati avut o infectie la nivelul uterului dupa nastere sau dupa avort in ultimele 3 luni;

- aveti sau ati avut o inflamatie la nivelul colului uterin (canalul cervical);

- aveti sau ati avut un rezultat anormal al frotiului vaginal (modificari la nivelul colului uterin);

- aveti sau ati avut probleme la nivelul ficatului;

- aveti un uter anormal, inclusiv fibroame uterine, in special cele care modifica forma cavitdtii
uterine;

— aveti un tipar anormal al sdngerarilor vaginale;

— aveti orice afectiune care va predispune la infectii. Un doctor v-a spus dacd aveti aceasta afectiune.

- aveti sau ati avut tumori dependente de hormoni, cum ar fi cancer de san;

- aveti sau ati avut orice tip de cancer sau cancer suspectat, inclusiv la nivelul singelui (leucemie),
cancer uterin sau al colului uterin, cu exceptia cazului in care este in remisiune;

— aveti sau ati avut boala trofoblastica (trofoblastul asigura hranirea fatului). Un doctor v-a spus daca
avetl aceasta boala.

— sunteti alergica la levonorgestrel sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Donasert, asemenea altor contraceptive hormonale, nu va protejeaza impotriva infectiei cu HIV (SIDA)
sau a oricdrei alte boli cu transmitere sexuald (de exemplu: chlamydia, herpes genital, negi genitali,
gonoree, hepatitd B si sifilis). Veti avea nevoie de prezervative pentru a va proteja de aceste afectiuni.



Donasert nu trebuie utilizat ca un contraceptiv post-coital dupa contactul sexual neprotejat.

inainte si utilizati Donasert, spuneti medicului dumneavoastri daci:

— aveti sau Incepeti sa aveti migrend, ameteli, vedere incetosata, dureri de cap neobisnuit de severe
sau daca aveti dureri de cap mai frecvente decat inainte;

—  vi se ingdlbeneste pielea sau albul ochilor (icter);

— aveti diabet zaharat (cantitate prea mare de glucoza in sange), aveti tensiune arteriala mare sau
cantitati anormale ale lipidelor in sange;

—  ati avut cancer care afecteaza sangele (inclusiv leucemie) care se afld in remisiune;

—  sunteti sub tratament pe termen lung cu steroizi;

— ati avut vreodata o sarcind ectopica (dezvoltare a fatului in afara uterului) sau chisturi ovariene in
trecut;

—  ati avut sau aveti o boald severa a arterelor, cum sunt infarctul miocardic sau atacul cerebral;

—  ati avut cheaguri de sange (tromboza) in trecut;

— utilizati orice alte medicamente, deoarece unele medicamente pot Tmpiedica Donasert sa
functioneze corespunzator;

—  aveti sangerari neregulate;

— aveti convulsii (epilepsie).

Daca aveti sau ati avut unele din afectiunile de mai sus, medicul dumneavoastra va decide daca puteti
utiliza Donasert.

De asemenea, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste afectiuni apar pentru
prima data in timp ce aveti inserat Donasert.

Prezenta urmatoarelor semne si simptome poate insemna cd ati putea avea o sarcind extrauterina (sarcina
in afara uterului) si trebuie sd va adresati imediat profesionistului in domeniul sanatatii (vezi si sectiunea
Sarcina, aldptarea si fertilitatea):

—  Sangerarile menstruale s-au oprit, iar apoi incepeti sd aveti sangerare sau durere persistenta.
—  Prezentati dureri in partea de jos a abdomenului care sunt severe sau persistente.

- Prezentati semnele normale ale unei sarcini, dar aveti si sdngerari si ameteli.

—  Aveti test de sarcind pozitiv.

Trebuie sa mergeti la medic sau la asistenta medicala cat de curdnd posibil dacd manifestati umflari
dureroase ale picioarelor dumneavoastra, durere toracicd sau dificultéti ale respiratiei, deoarece acestea
pot fi semne ale cheagului de sange. Este foarte important ca orice cheag de sange sa fie tratat fara
intarziere.

Consultati imediat un medic daca aveti dureri abdominale persistente, febra, dureri in timpul actului
sexual sau sangerari abundente. Daca la scurt timp dupa inserare Donasert aveti dureri severe sau febra,
acestea pot fi semne ale unei infectii care necesita tratatd imediat.

Expulzia
Contractiile musculare uterine in timpul menstruatiei pot surveni deplasarea sau expulzia SIU. Acest

lucru este probabil s& mai apara daca sunteti supraponderald Tn momentul inserarii SIU sau aveti un
istoric de menstruatie abundenta. In cazul unei deplasari a SIU, este posibil sda nu functioneze in mod



corespunzator si prin urmare, riscul de sarcind este crescut. Dacd SIU este expulzat, nu mai sunteti
protejatd impotriva sarcinii.

Simptomele posibile ale expulzarii sunt durerea si sangerarea anormald, dar Donasert poate expulza, de
asemenea, fard sa observi. Deoarece Donasert scade fluxul menstrual, cresterea fluxului menstrual poate
indica o expulzie.

Este recomandat sa verificati firele cu degetul, de exemplu in timp ce faceti un dus. Consultati, de
asemenea, sectiunea 3 ,,Cum sa utilizati Donasert — Cum va puteti da seama de pozitionarea corectd ?”.
Dacé aveti vreun indiciu al expulzarii sau nu puteti simti firele, trebuie sa utilizati o altd metoda de
contraceptie (cum ar fi prezervative) si sa consultati medicul dumneavoastra.

Tulburari psihice

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale inclusiv Donasert au raportat depresie sau
stari depresive. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ganduri de sinucidere. Daca
observati schimbari de dispozitie si simptome depresive, adresati-va medicului cat mai curand
posibil pentru recomandari medicale ulterioare.

Donasert si fumatul
Femeilor li se recomanda sa renunte la fumat. Fumatul creste riscul de aparitie a unui infarct miocardic,
accident vascular cerebral sau cheag de sange.

Utilizarea tampoanelor si a cupelor menstruale
Utilizarea absorbantelor este recomandatd. Daca folositi tampoane sau cupe menstruale, trebuie sa le
schimbati cu grija astfel incat sa nu trageti firele Donasert.

Donasert impreuna cu alte medicamente

Efectul contraceptivelor hormonale ca si Donasert poate fi redus de catre medicamente care cresc nivelul
enzimelor produse de ficat. Adresati-vda medicului daca luati:

fenobarbital, fenitoind sau carbamazepind (pentru tratarea epilepsiei)

griseofulvind (un medicament antifungic)

rifampicind sau rifabutina (antibiotice)

nevirapind sau efavirenz (pentru HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente. Donasert nu trebuie utilizat in acelasi timp cu o altd metoda contraceptiva hormonala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Donasert nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau daca puteti crede ca ati putea fi gravida.

Pot rdmane gravida in timpul utilizdrii Donasert?

Foarte rar, femeile carora li s-a inserat Donasert raman gravide.

Este posibil ca absenta unei sangerari lunare sa nu insemne ca sunteti gravida. Este posibil ca unele femei
sd nu aiba sangerari lunare in timpul utilizarii sistemului.

Dacd nu ati avut o sangerare lunard timp de 6 sdptamani, se considera necesar efectuarea unui test de
sarcina. Daca acesta este negativ, nu este necesar sa efectuati un alt test decat daca prezentati alte semne
de sarcind, de exemplu: stare de rau, oboseala sau tensiune la nivelul sanilor.




Daca ramaneti gravida in timpul utilizarii Donasert ar trebui sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra pentru a extrage Donasert. Extragerea poate provoca un avort spontan. Cu toate acestea,
daca Donasert nu este extras in timpul sarcinii, nu doar ca riscul de pierdere a sarcinii este mai mare, dar
si riscul de nastere prematura. Daca Donasert nu poate fi extras, discutati cu medicul dumneavoastra
despre beneficiile si riscurile pastrarii sarcinii. Daca sarcina este pastratd, veti fi monitorizata indeaproape
in timpul sarcinii si trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca aveti crampe la nivelul
stomacului, dureri de stomac sau febra.

Donasert contine un hormon numit levonorgestrel si au fost raportate cazuri izolate de efecte asupra
organelor genitale la bebelusii de sex feminin daca au fost expusi 1n uter la dispozitivele intrauterine care
contin levonorgestrel.

Daca imi doresc un copil?
Daca va doriti un copil, adresati-va medicului pentru a extrage Donasert. Nivelul obisnuit al fertilitatii
dumneavoastra va reveni foarte rapid dupa ce sistemul este extras.

Pot alapta in timpul utilizarii Donasert?

Cantitati foarte mici de hormon din Donasert se gasesc in laptele matern, dar cantitatile sunt mai reduse
decat in cazul oricarei alte metode contraceptive hormonale. Nu este de asteptat niciun risc pentru nou-
nascut. Daca doriti sa va alaptati copilul, trebuie sa discutati despre aceasta cu medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Donasert contine sulfat de bariu.
Cadrul in forma de T al Donasert contine sulfat de bariu, astfel incat sa poata fi observat radiologic.

3.  Cum sa utilizati Donasert

Doar un medic sau o asistentd medicald instruitd special pentru acest lucru pot insera sistemul (vezi
instructiuni speciale pentru insertie, din ambalaj).

Ei va vor explica procedura de inserare si orice riscuri asociate cu utilizarea sa. Apoi veti fi examinata
de medicul sau asistenta dumneavoastra inainte de inserarea Donasert. Daca aveti vreo neldmurire legata
de utilizarea sa trebuie sa o discutati cu acestia.

In timpul procedurii de insertie, este posibil si prezentati un disconfort usor. Informati medicul despre
orice durere pe care o simtifi.

incepeti si utilizati Donasert

o Inainte ca Donasert si fie inserat, trebuie si vi asigurati ci nu sunteti gravida.

e Trebuie sa vi se insereze Donasert 1n intervalul de 7 zile de la inceputul ciclului menstrual. Cand
Donasert este inserat in aceste zile, Donasert functioneaza imediat si va va proteja impotriva unei
sarcini.

e Dacd Donasert nu va poate fi inserat in intervalul de 7 zile de la inceputul ciclului menstrual sau
daca nu aveti menstruatii regulate, atunci Donasert poate fi inserat in oricare alti zi. In acest caz,
nu trebuie sd aveti contact sexual fard protectie contraceptivd de la ultima menstruatie si trebuie
s aveti un test de sarcind negativ inainte de inserare. De asemenea, este posibil ca Donasert sa
nu va protejeze imediat impotriva unei sarcinii. De aceea, trebuie sd utilizati o metoda de



contraceptie tip barierd (cum ar fi, prezervative) sau sd va abtineti de la contactul sexual vaginal
in primele 7 zile dupa ce Donasert este inserat
e Donasert nu este potrivit pentru utilizare ca un contraceptiv de urgenta (contraceptiv postcoital

Incepeti sa utilizati Donasert dupa nastere

e Donasert poate fi inserat dupd nastere, odata ce uterul a revenit la dimensiunea normala, dar nu
mai devreme de 6 saptdmani de la nastere (vezi punctul 4 ,,Reactii adverse posibile - Perforatia™)

e Vezi de asemenea, mai sus “Incepeti si utilizati Donasert” pentru ce alte informatii aveti nevoie
sa stiti despre momentul inserarii.

incepeti si utilizati Donasert dupi un avort

Donasert poate fi inserat imediat dupa un avort, daca sarcina era mai micd de 3 luni, cu conditia sa nu
existe infectii genitale. Donasert va functiona imediat.

Inlocuirea Donasert
Donasert poate fi inlocuit cu un nou Donasert in orice moment al ciclului menstrual. Donasert va
functiona imediat.

Trecerea de la o alta metoda contraceptivd (cum ar fi, contraceptive hormonale combinate,
implant)

* Donasert poate fi inserat imediat daca sunteti sigura ca nu sunteti gravida.
* Dacd au trecut mai mult de 7 zile de la debutul sangerarii menstruale, trebuie sa va abtineti de la
contactul sexual vaginal sau sa utilizati protectie contraceptiva suplimentara pentru urmatoarele 7 zile.

Montarea Donasert
Examinarea de catre profesionistul din domeniul sanatatii inainte de montare poate include:
¢ un frotiu cito-vaginal (un test Babes-Papanicolau)
e examinarea sanilor
e alte teste, de exemplu pentru infectii, inclusiv boli cu transmitere sexuala, test de sarcind, dupa
cum este necesar. Profesionistul din domeniul sandtitii va va face, de asemenea, o examinare
ginecologica pentru a determina pozifia $i dimensiunile uterului.

Dupa o examinare ginecologica:

e 1In vagin se introduce un instrument numit specul, iar colul uterin poate fi dezinfectat cu o solutie
antiseptica. Donasert se introduce apoi in uter utilizand un tub subtire, flexibil, din plastic (tubul
de montare). Se poate aplica un anestezic local la nivelul colului uterin inainte de montare.

e Unele femei simt ameteli sau stare de lesin in timpul montarii sau dupd montarea sau extragerea
Donasert.

e Puteti prezenta putind durere sau sangerare in timpul inserarii sau imediat dupa aceasta

Dupa inserarea Donasert trebuie sd primiti de la medicul dumneavoastra cardul de avertizare pentru
pacientd pentru examindrile urmatoare. Aduceti acest card cu dumneavoastrd la fiecare consultatie
programata.

Cat de repede ar trebui sa actioneze Donasert?
Contraceptie



Daca Donasert a fost inserat in uterul dumneavoastra fie in timpul menstruatiei, fie in decurs de 7 zile de
la inceputul menstruatiei sau aveti un dispozitiv si este timpul sa il inlocuiti cu unul nou sau daca tocmai
ati avut un avort, sunteti protejate Tmpotriva sarcinii din moment ce vi s-a inserat sistemul. Posibilitatea
de a ramane insdrcinata este de aproximativ 2 din 1000 in primul an. Rata esecului poate creste in cazul
in care Donasert se elimind de la sine sau in caz de perforatie.

Sdngerare menstruala abundenta
De obicei, Donasert realizeaza o reducere semnificativa a pierderii de sange menstrual in decurs de 3
pana la 6 luni de tratament.

Cat de des trebuie sa-mi fie verificat sistemul?
Verificarea SIU trebuie facuta la 4-6 saptdmani dupa inserare, iar ulterior la intervale regulate de timp,
cel putin o data pe an pana cand este indepartat. Medicul dumneavoastra poate stabili cat de des si ce fel
de verificare este necesard in mod particular in cazul dumneavoastra. Aduceti cardul de reamintire pentru
pacienti primit de la medicul dumneavoastra la fiecare consultatie programata. In plus, trebuie si vi
adresati medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre simptomele descrise la punctul 2 ,,Atentionari
si precautii
De asemenea, contactati medicul dumneavoastrd cat mai curand posibil dacd manifestati:

e umflare dureroasa la nivelul piciorului

e durere brusca in piept

e dificultati de respiratie
deoarece acestea ar putea fi semne ale unui cheag de singe.

Cum imi pot da seama daca sistemul este la locul lui?
Dupa fiecare sangerare lunara, puteti simti cele doua fire subtiri atasate capatului inferior al sistemului.
Medicul dumneavoastra va va arata cum sa procedati.

Nu trageti de fire, deoarece il puteti extrage accidental. Daca nu puteti simfti firele, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale cat mai curand posibil, iar in aceasta perioada evitati contactul
sexual sau utilizati o metoda de contraceptie de tip barierd (cum sunt prezervativele). Este posibil ca
firele sa fi intrat in uter sau colul uterin. Daca firele nu pot fi gésite nici de medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala, este posibil sd se fi rupt sau se poate ca Donasert sd fi iesit singur, sau, in cazuri rare,
este posibil sa fi perforat peretele uterului (perforatie uterind, vezi punctul 4).

De asemenea, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastrd dacd puteti simfi capdtul inferior al
dispozitivului sau dacd dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra simtiti durere sau disconfort in
timpul contactului sexual.

Ce se intampla daca sistemul se elimina de la sine?

Daca sistemul se elimina de la sine in Intregime sau partial, nu veti mai fi protejate impotriva sarcinii.
Este rar, dar este posibil ca acest lucru sa se intample fara sa observati in timpul sangerarii lunare. O
crestere neobisnuitd a volumului sangerarii in timpul ciclului dumneavoastra poate fi un semn ca acest
lucru s-a Intdmplat. Adresati-va medicului dumneavoastra sau cabinetului medical dacad exista orice
modificari neasteptate ale tiparului dumneavoastra de sangerare.

Extragerea Donasert
Donasert trebuie extras sau inlocuit dupa 8 ani de utilizare in cazul contraceptiei si dupa 5 ani 1n cazul
sangerarii menstruale excesive sau daca aceasta sangerarea menstruald excesiva revine mai devreme.



Daca simptomele nu au revenit dupa 5 ani de utilizare, poate fi luata in considerare continuarea utilizarii.
Donasert trebuie extras sau inlocuit dupd maximum 8 ani de utilizare.

Donasert poate fi extras cu usurinta in orice moment de catre medicul dumneavoastra ginecolog, dupa
care este posibild aparitia unei sarcini. Unele femei simt ameteli sau stare de lesin in timpul sau dupa
extragerea Donasert. Puteti simti durere si sangerare la extragerea Donasert.

Continuarea contraceptiei dupa extragere

Dacé nu se doreste o sarcind, Donasert nu trebuie extras dupa cea de-a saptea zi a menstruatiei (sangerare
lunard), in cazul in care nu utilizati alte metode de contraceptie (de exemplu prezervativ) timp de cel
putin 7 zile inainte de extragerea sistemului intrauterin (SIU).

Daca aveti sangerare menstruald (menstrd) neregulatd sau nu aveti singerare menstruald (menstrd),
trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie timp de 7 zile inainte de extragere.

Un nou Donasert poate fi inserat, de asemenea, imediat dupa extragere, caz in care nu este necesara
protectie suplimentard. Dacid nu doriti sd continuati utilizarea aceleiasi metode, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru sfaturi despre alte metode contraceptive sigure.

Cum imi va influenta Donasert sangerarile lunare?

Pentru toate utilizatoarele de Donasert:

Multe femei prezintd patare (o cantitate mica de pierdere de sange) in primele 3-6 luni dupa ce sistemul
a fost inserat. Alte femei prezintd sdngerdri prelungite sau abundente. Puteti totusi sd manifestati o
crestere a sangerarii, in general in primele 2 pana la 3 luni, Tnaintea de a realiza o reducere a sangerarii.
In general, puteti si manifestati mai putine zile de sangerari in fiecare luna si puteti si nu aveti deloc
menstruatie. Acest lucru se datoreaza efectului hormonului (Ievonorgestrel) la nivelul mucoasei uterine.

Dacd ati avut Donasert inserat pentru sangerari abundente:

De obicei, Donasert realizeaza o reducere semnificativa a pierderii de sange menstrual in decurs de 3
pana la 6 luni de tratament. Totusi, este posibil sa prezentati o crestere a sangerarii, de obicei in primele
2-3 luni, Tnainte de a se realiza o reducere a pierderii de sange. Daca, dupa 3 pand la 6 luni, nu se
realizeazd o reducere semnificativd a pierderii de sange, trebuie luate in considerare tratamente
alternative.

Daca Donasert v-a fost inserat de un timp destul de lung si Incepeti sd aveti probleme de sangerare,
adresati-va medicului dumneavoastra sau profesionistului in domeniul sdnatdtii pentru recomandari.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul Donasert, reactiile adverse sunt cele mai frecvente in timpul primelor luni dupi ce sistemul este
inserat si descresc o data cu trecerea timpului.

Daca prezentati oricare dintre urméatoarele reactii adverse severe, va rugam sa va adresati imediat

medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:

—  Durere severa sau febra care apar la scurt timp dupi inserare pot insemna ca aveti o infectie
severi, care trebuie tratatd imediat. In cazuri rare poate apare infectie foarte severi (sepsis).



Durere severa si sangerare continua, deoarece aceasta poate fi un semn al leziunii rupturii
peretelui uterului (perforatie). Perforatia este mai putin frecventd, dar apare cel mai frecvent in
timpul inserdrii Donasert, desi nu poate fi depistatd decat mai tarziu. Daca se intampla aceasta,
Donasert va fi extras; foarte rar aceasta poate necesita interventie chirurgicala. Riscul de perforatie
este mic, dar este crescut la femeile care alapteaza si la femeile care au ndscut cu pana la 36
saptdmani Tnainte de inserare si poate fi crescut la femeile cu uterul fixat si inclinat spre posterior
(uter fix retrovers). Daca suspectati ca este posibil sa fi prezentat o perforare, cereti imediat sfatul
unui specialist in domeniul sdnatatii si amintiti-i cd aveti inserat Donasert, in special dacad nu este
persoana care vi l-a inserat.
Semnele si simptomele posibile ale perforatiei pot include:

— durere severd (asemenea crampelor menstruale) sau durere mai intensd decét era de asteptat

— sangerare abundenta (dupa inserare)

—  durere sau sangerare care continua timp de mai multe saptamani

— modificari bruste ale sangerarilor lunare

—  durere in timpul contactului sexual

— nu mai puteti simti firele Donasert (vezi punctul 3 Cum sa utilizati Donasert, sectiunea Cum

imi pot da seama daca sistemul este la locul 1ui?)

Durere la nivelul abdomenului inferior, in special daca aveti si febra sau nu ati avut o
sangerare lunara sau aveti singerare neasteptata, deoarece aceasta poate fi un semn de sarcina
ectopica. Riscul absolut de aparitie a sarcinii ectopice este mic la utilizatoarele Donasert. Cu toate
acestea, atunci cand o femeie ramane gravida in timpul utilizarii Donasert, probabilitatea relativa
de aparitie a sarcinii ectopice este crescuta.

Durere la nivelul abdomenului inferior sau contact sexual dureros sau dificil, deoarece aceasta
poate fi un semn de chisturi ovariene sau boald inflamatorie pelvina. Acesta lucru este important
deoarece infectiile pelvine va pot reduce sansele de a avea un copil si pot creste riscul de aparitie a
sarcinii ectopice.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 femei) pot include:

modificari menstruale. Este posibil sd prezentati patare, sangerari lunare mai scurte sau mai
prelungite, sangerdri lunare dureroase. Desi, de obicei, Donasert realizeaza o reducere
semnificativa a pierderii de sange menstrual in decurs de 3 pana la 6 luni de tratament, este posibil
sa prezentati o crestere a sangerarii, de obicei in primele 2-3 luni, Tnainte de a se realiza o reducere
a pierderii de sange. Este posibil ca sangerarile lunare sa dispara in totalitate. Daca, dupa 3 pana la
6 luni, nu se realizeaza o reducere semnificativa a pierderii de sange, trebuie luate in considerare
tratamente alternative.

chisturi ovariene. Acestea sunt niste pungi in ovar, pline cu lichid,

infectii bacteriene sau cu ciuperci la nivelul vaginului si al organelor genitale externe (vulvei);
cosuri (acnee);

durere sau sangerare in timpul insertiei.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 femei) pot include:

depresie, nervozitate sau alte modificari ale dispozitiei;
dorinta sexuald redusa;

dureri de cap;

migrena;



—  senzatie de lesin (pre-sincopd);

—  ameteli;

—  dureri abdominale, pelvine sau de spate;
- disconfort la nivelul abdomenului;

—  stare de rau (greatd);

- abdomen balonat;

- varsaturi;

—  sangerari lunare dureroase;

—  scurgeri vaginale crescute;

—  sensibilitate a sanilor, durere in sani;
- act sexual dureros;

—  spasme la nivelul uterului;

- Donasert iese de la sine;

—  crestere in greutate

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de femei) pot include:

— infectii genitale, care pot cauza: mancarimi vaginale, dureri la eliminarea urinei sau dureri in
abdomenul inferior (de burtd) din cauza inflamatiei uterului, ovarelor sau trompelor uterine;

—  lesin;

- eczeme;

— inflamatie a colului uterin (cervicita);

—  crestere in volum sau umflare a picioarelor sau gleznelor;

—  crestere excesiva a parului pe fata si pe corp;

—  cadere a parului;

—  mancarimi ale pielii (prurit);

—  decolorare a pielii sau cantitate crescuta de pigment in piele, in special la nivelul fetei (cloasma);

—  sarcind ectopica;

—  perforare a peretelui uterului (vezi reactii adverse severe, mai sus)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de femei) pot include:
e eruptii cutanate, urticarie

Daca la scurt timp de la inserare apare durere severa sau febra poate insemna ca aveti o infectie grava,
care trebuie tratata imediat. In cazuri rare, ar putea aparea o infectie foarte grava (sepsis).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Donasert
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A se pastra in ambalajul original. A se pastra ambalajul steril 1n cutie de carton pentru a fi protejat de
lumina. Pastrati ambalajul steril bine Inchis. Doar medicul dumneavoastra sau profesionistul in domeniul
sanatatii trebuie sa deschidd ambalajul steril din interiorul cutiei de carton.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie de carton si pe ambalajul steril,
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective..

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Donasert

Donasert contine substanta activa, levonorgestrel 52 mg. Hormonul este incorporat intr-o substanta
nimita polidimetilsiloxan. Acesta este inconjurat de 0 membrana (invelis), produs tot din
polidimetilsiloxan.

Cum arata Donasert si continutul ambalajului

—  Donasert consta dintr-un cadru mic in forma de T produs dintr-un material plastic numit
polietilend. Aceasta structura furnizeaza un dispozitiv pentru eliberarea treptata a hormonului in
interiorul uterului.

- Exista doua fire fine produse din polipropilena si ftalocianat de cupru, atasate la capatul cadrului.
Acestea permit extragerea usoara si va permit dumneavoastra sau medicului dumneavoastra sa
verificati daca dispozitivul este la locul lui.

Fiecare ambalaj contine un Donasert.
Detindtorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantii

Odyssea Pharma SPRL
Rue du Travail 16
4460 Grace Hollogne
Belgia

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Vezi prospectul cu instructiuni speciale, din cutie.

Instructiuni pentru utilizare si manipulare
Donasert 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrelum

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Lista de verificare a medicului care prescrie
Puneti-va urmatoarele intrebari naintea prescriptiei/insertiei Donasert:

Am verificat dacd nevoile pacientei corespund indicatiilor de Contraceptie sau singerare
menstruald abundenta si pentru durata utilizarii de pana la 5 sau 8 ani?

Am completat cardul pacientei inclus in cutie si 1 1-am dat pacientei pentru a-si aminti (orice inserari cu
durata peste 8 ani pentru contraceptie si cu durata peste 5 ani pentru sangerare menstruala abundenta
trebuie raportate ca utilizare necorespunzitoare)?

INSTRUCTIUNI DE INSERARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de utilizare deoarece poate fi o oarecare diferentd a
tipului de dispozitiv de inserare comparativ cu alte sisteme cu cedare intrauterind (SIU) pe care le-ati
mai utilizat:

Donasert

A se insera de catre un medic ginecolog, utilizind tehnici aseptice.

Se recomandd ca Donasert sd fie inserat numai de catre profesionisti din domeniul sanatatii care au
experienta in inserarea SIU si/sau au urmat o pregatire suficientd privind procedura de inserare a Donasert
sl au citit cu atentie aceste instructiuni inainte de inserarea Donasert.

Sistemul cu cedare intrauterind Donasert este furnizat ntr-un insertor care este ambalat steril, si care nu
trebuie deschis pand in momentul inserdrii. Nu se resterilizeaza. Asa cum este furnizat, Donasert este de
unicd folosinta.Produsul deschis trebuie folosit in conditii aseptice.Daca sigiliul ambalajului steril este
rupt, produsul trebuie aruncat (vezi Rezumatul caracteristicilor produsului sectiunea 6.6 pentru
instructiuni de eliminare). Nu utilizati acest medicament in cazul in care blisterul este deschis sau
deteriorat. Nu inserati dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe ambaljul interior dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru calendarul de inserare consulta Rezumatul Caracteristicilor Produsului pct. 4.2

Donasert este furnizat impreuna cu un card de avertizare pentru pacientd, in cutia de carton. Completati
cardul de avertizare pentru pacientd si inmanati-l pacientei dupa inserare.
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Pregatirea pentru inserare

e Examinati pacienta pentru a elimina contraindicatiile pentru inserarea Donasert si pentru a
exclude sarcina (vezi Rezumatul Caracteristicilor Produsului pct. 4.3 si pct. 44 la
Examinare/Consult medical)

e Introduceti un specul, vizualizati colul uterin si apoi dezinfectati colul uterin si vaginul cu o
solutie antiseptica adecvata.

e Daca este necesar, solicitati ajutorul unei asistente.

e Se prinde buza anterioara a colului uterin cu ajutorul unei pense de col pentru a stabiliza pozitia
uterului. In cazul in care uterul este in retroversie poate fi mai utila prinderea colului uterin de
buza posterioard. Se poate aplica o tractionare delicatd asupra pensei pentru a indrepta canalul
cervical.Pensa trebuie sd rdmana fixata in pozitie si trebuie mentinutd o contra-tractiune asupra
colului uterin pe toatd durata procedurii de insertie

e Introduceti un histerometru prin canalul cervical catre fundul uterin, pentru a masura
adancimea.Daca adancimea uterului este <5,5 cm, intrerupeti procedura.Confirmati directia
cavitdtii uterine si excludeti orice semne de anomalii intrauterine (de exemplu, sept, fibroame
submucoase) sau un sistemn intrauterin introdus anterior care nu a fost indepartat. Daca apar
dificultati, luati in considerare dilatarea canalului cervical. Daca este necesara dilatarea
cervicala, luati In considerare utilizarea analgezicelor si/sau analgeziei paracervicale.

Descriere
Figura 1

- Rezervor cu membrand, care contine
levonorgestrel
@ Brate laterale

© Fire
@) Proeminente
@ Manson

() scala

@Reper ingrosat

Tub pentru
insertie

() Primul sant
(DAl doilea sant
ﬂ)lnel
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Inserarea

Figura 2

Figura 4

Figura 3

Introduceti pistonul si SIU in tubul pentru
insertie

Deschideti partial ambalajul steril
(aproximativ 1/3 de la capatul inferior) si
introduceti pistonul in tubul pentru insertie.
Degajati firele din mangon. Trageti firul
pentru a introduce SIU in interiorul tubului.
Bratele SIU trebuie sd ramanad intr-un plan
orizontal, paralel partii plate a mansonului.

Pozitionati marginea inferioara a mansonului
la valoarea sondata

Pozitionati mansonul albastru astfel incat
marginea inferioard a mangonului sa indice
valoarea gasitd prin histerometrie.

Partile plate ale mansonului trebuie sd raméana
intotdeauna paralele cu bratele.

Acest lucru va permite bratelor sa se deschida
in mod corect in cavitatea uterina.
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Figura 5

Figura 6
—_ ——>

O—==

Adaptati pozitia SIU in tubul pentru insertie

Tineti ferm pistonul 1n timp ce trageti firul si
misgcati tubul pentru a adapta pozitia SIU.
Proeminentele bratelor laterale trebuie sa se
opuna strans unul fata de celalalt, usor
deasupra extremitatii superioare a tubului
pentru insertie (vezi prima imagine marita),
iar capatul distal al tubului trebuie sa fie
aliniat cu primul sant al pistonului (vezi a
doua imagine marita).

Daca tubul nu este aliniat cu primul sang al
pistonului, trebuie sd trageti mai ferm firul.

Introduceti dispozitivul in canalul cervical pana
cand mangonul albastru este in contact cu colul
uterin

Scoateti intregul dispozitiv din ambaljul steril,
tinand ferm pistonul si tubul impreuna in pozitia
adaptatd in mod corect.

Introduceti montajul in interiorul canalului
cervical pana cand mansonul albastru este in
contact cu colul uterin.
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Figura 7

Figura 8

Eliberati bratele dispozitivului intrauterin

Tineti pistonul, eliberati firul si trageti in jos
~ tubul pentru insertie pdna cand extremitatea

. sa inferioara atinge cel de-al doilea sant al
| pistonului.

Impingeti SIU spre fundul uterin

Pentru a pozitiona SIU in cavitatea uterina,
impingeti tubul de insertie simultan cu
pistonul pana cand mansonul albastru este din
nou in contact cu colul uterin.

Atunci Donasert este inserat 1n mod corect in
cavitatea uterina.
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Figura 9

—_ ——

Figura 10
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Eliberati SIU din tub in cavitatea
uterind

Fara a misca pistonul, trageti in jos
tubul pentru insertie pana la inelul
pistonului.

O rezistentd usoara marcheaza
trecerea proeminentei pistonului. Cu
toate acestea, trageti in jos tubul pana
la inelul pistonului.

Atunci Donasert este eliberat complet
din tubul pentru insertie.

Extrageti secvential componentele
insertorului si taiati firele

Extrageti secvential, mai Intai
pistonul, apoi tubul pentru insertie.
Taiati firele la aproximativ 3 cm
vizibil in afara colului uterin.



Inserarea Donasert este acum completa.
Informatii importante care trebuie luate in considerare in timpul sau dupa inserare:
e Daca suspectati ca sistemul nu se afla in pozitia corecta
e Verificati pozitionarea ecografic sau alt test radiolog
e Extrageti sistemul dacd nu este pozitionat in mod corect
e Un sistem extras nu trebuie reintrodus

IMPORTANT!

In caz de insertie dificila si/sau durere sau sangerare exceptionald in timpul sau dupa insertie, trebuie
luatd in considerare o posibila perforatie si e necesar de a lua masuri adecvate, cum ar fi examenul
fizic si ecografie. Daca este necesar, extrageti sistemul si inserati un sistem nou, steril.

Dupa inserare, femeile trebuie reexaminate dupa 4 pana la 6 saptdmani pentru a verifica firele si pentru
a se asigura ca dispozitivul este in pozitia corecta. Examenul fizic singurd (inclusiv verificarea firelor)
poate sa nu fie suficienta pentru a exclude perforatia partiala

Va rugam sa raportati orice caz de perforatie uterina sau dificultati de insertie, prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Extragerea/inlocuirea

Donasert este Indepartat tragand usor de fire cu o pensd. Daca firele nu sunt vizibile, iar sistemul este in
interiorul cavitatii uterine, acesta poate fi extras cu ajutorul unei pense inguste. Aceasta poate impune
dilatarea canalului cervical sau alta interventie chirurgicald. Dupa extragerea Donasert, dispozitivul
trebuie prin urmare examinat pentru a se asigura ca este extras complet.

In cazul extragerilor dificile au fost raportate cazuri unice de alunecare a cilindrului hormonal de-a
lungul bratelor orizontale si ascunderea acestora in interiorul cilindrului. Aceasta situatie nu necesita
nicio interventie dacd SIU este intact. Capetele bratelor orizontale previn, de obicei, detasarea
cilindrului de corpul in formd de T

Card pentru Pacient
DONASERT
20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina - Levonorgestrel

Numele pacientei

Numele si numarul de telefon al profesionistului 1n domeniul sanatatii
Data insertiei

Data extragerii

Serie:

Data urmatorului consult medical:

18


http://www.amdm.gov.md/

