PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELKY

MIRENA

(levonorgestrelum)
intrauterinni inzert (nitrodélozni t€lisko)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.

e Tento 1€k byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich Gc¢ink1, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Mirena a k €emu S€ POUZIVA. .....uiiiniiiit it e e 1
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Mirena zavedena..................... 1
3. Jak € MIrena POUZIVA. ...o.uiiii it e et e e e e e ee e e 5
4. Mozné nezddouci UCINKY........o.iiiiii e 8
5 Jak Mirenu uchovavat. ... ... ..o 10
6. DalSi INfOrmace. ... ..o.oeii i 10
7. Informace pro zdravotnické pracovniky............cooiiiiiiiiiiiiiiii e 11

1. Co je Mirena a k ¢emu se pouziva

Mirena je nitrodélozni systém ve tvaru T, ktery po zavedeni uvoliiuje do délohy hormon
levonorgestrel. Tvar pismene T je zvolen proto, aby byl systém co nejlépe ptizptisoben tvaru
dé¢lohy. Vertikalni ¢ast nese valecek, ktery obsahuje dany hormon, a na spodnim konci této
vertikalni ¢4sti jsou pfipevnéna dvé tenka vlakna tvofici smycku, pomoci nichz Ize systém
vyjmout.

Mirena se pouziva:
e Jako kontracep¢ni prostfedek (k zabranéni ot¢hotnéni).
o Pii idiopatické menoragii (nadmérné menstruacni krvaceni).
e K ochrané endometria pied hyperplazii (nadmérné zesileni sliznice délohy) béhem
substituéni 1é¢by pripravky obsahujicimi estrogeny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam Mirena zavedena

Nez vam bude Mirena zavedena, vas 1¢ékar se vas zeptd na nékteré udaje tykajici se vaseho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu vasich nejblizsich ptibuznych.
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Béhem prvniho roku otéhotni priblizné 2 z 1000 Zen pouzivajicich Mirenu spravnym
zpusobem. Béhem péti let otéhotni priblizné 7 z 1000 Zen pouZivajicich Mirenu
spravnym zpusobem.

V ptibalové informaci jsou popsany situace, za kterych by méla byt Mirena vyjmuta, nebo za
kterych muze byt spolehlivost Mireny snizena. Za takové situace byste neméla mit pohlavni
styk nebo byste méla navic pouzit dalsi nehormondlni kontracep¢ni opatieni, napiiklad
kondom nebo jinou bariérovou metodu. NepouZzivejte metodu neplodnych dni nebo méteni
teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze Mirena ovliviiuje zmény télesné
teploty a sloZeni hlenu délozniho hrdla, ke kterym dochéazi béhem mési¢niho cyklu.

Mirena, stejné jako jind hormonalni kontraceptiva, vas nechrani pfed HIV infekci (AIDS) ani
pted jinymi pohlavné pfenosnymi nemocemi.

Mirenu nelze pouzit, tyka-li se vas néktery z dale vyjmenovanych stavii:

- JestliZe jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

- Jestlize mate zanétlivé onemocnéni v oblasti panve, které pravé probiha nebo které se
opakuje.

- Jestlize trpite infekci pohlavniho Gstroji.

- Jestlize mate infekci délohy po porodu.

- Jestlize jste méla infekci délohy po potratu v uplynulych 3 mésicich.

- Jestlize mate infekci délozniho hrdla.

- Jestlize mate zmény bunék v déloznim hrdle.

- Jestlize mate rakovinu délozniho hrdla nebo délohy nebo podezieni na toto onemocnéni.

- Jestlize mate nadory, jejichz riist je zavisly na gestagennich hormonech.

- Jestlize trpite abnormalnim posevnim krvacenim, jehoz pfiina neni znama.

- Jestlize mate abnormality délozniho hrdla nebo délohy véetné fibroidi deformujicich
délozni dutinu.

- Jestlize trpite stavy spojenymi se zvySenou vnimavosti k infekcim.

- Jestlize mate akutni onemocnéni jater nebo nador jater.

- Jestlize jste precitlivéla (alergickd) na levonorgestrel nebo na nékterou jinou slozku
Mireny.

Zv1astni opatrnosti je zapotiebi

Trpite-li nékterym z nasledujicich onemocnéni, nebo se nésledujici onemocnéni objevi poprvé

pii pouziti Mireny, porad’te se s lékafem specialistou, ktery rozhodne, zda miizete Mirenu

pouzivat nebo je potieba ji vyjmout:

- migréna, ptipadné asymetrické poruchy vidéni nebo jiné ptiznaky, které mohou byt
znamkami pfechodné mozkové ischémie (pfechodna porucha zdsobovani mozku krvi)

- silné bolesti hlavy

- Zloutenka (zezloutnuti klize, o¢niho bélma, ptipadné i nehti)

- vyrazné zvySeni krevniho tlaku

- zé&vazna onemocnéni tepen (cévni mozkova piihoda nebo infarkt myokardu)

S opatrnosti miize byt Mirena pouzita u zen s vrozenym srde¢nim onemocnénim nebo s
chlopennimi vadami, kde existuje riziko infek¢niho zdnétu srde¢niho svalu. Pii zavadéni nebo
vyjimani nitrodélozniho systému by mélo byt u téchto pacientek zajisténo preventivni uzivani
antibiotik.

2/13



U Zen s cukrovkou je tfeba sledovat hladinu krevniho cukru. Nicméné obecné€ neni pii pouZiti
Mireny zapotiebi ménit 1écbu cukrovky.

Nepravidelnosti v krvaceni mohou piekryt nékteré piiznaky polypil nebo rakoviny délozni
vystelky (endometria), v t€chto pfipadech je nutné uvazovat o dalsich diagnostickych
vySetfenich.

Mirena neni metodou prvni volby pro mladé Zeny, které jesté nebyly t€hotné, ani pro Zeny po
prechodu, u kterych dochézi ke zmenSovani délohy.

Dostupné udaje ukazuji, ze Mirena nezvysuje riziko rakoviny prsu u pre-menopausalnich zen
do 50 let vé€ku. Kvilli omezenym udajim z klinickych studii v indikaci ochrana pred
endometridlni hyperplazii (nadmérny rast sliznice délohy) béhem substituc¢ni 1éCby estrogeny
nelze pii pouziti Mireny v této indikaci potvrdit nebo vyvratit riziko rakoviny prsu.

Lékarské vySetieni/sledovani

Vysetieni pted zavedenim mtize zahrnovat vySeteni cytologie (stéru z hrdla délozniho),
vySetfeni prsi, vysetfeni zanétu pohlavnich organti a je-1i nezbytné i vySetieni zamétené na
pohlavné pfenosné choroby. Musi byt provedeno gynekologické vysetieni, které urci pozici a
velikost délohy.

Pouziti Mireny jako postkoitalniho kontracepcniho prostfedku (kontracepce az po pohlavnim
styku) neni vhodné.

Infekce

Zavadéci trubicka chrani Mirenu béhem zavadéni pred kontaminaci mikroorganismy a
samotny zavad¢c je vytvoren tak, aby riziko infekce bylo co nejmensi. Pesto existuje zvysSené
riziko infekce bezprostiedné po zavedeni nitrodélozniho téliska s médi a béhem nésledujiciho
prvniho mésice. Panevni infekce u uzivatelek nitrodélozniho systému ¢asto souvisi s pohlavné
pienosnymi chorobami. Riziko infekce vzriista, pokud vy nebo vas partner mate vice
sexualnich partnert. Infekce v panevni oblasti musi byt okamzité 1é¢eny. Mohou poskodit
plodnost a v budoucnu zvysit riziko mimodélozniho téhotenstvi. Pokud se infekce opakuji
nebo v ptipadé vazné akutni infekce nebo pokud infekce nereaguje na ptisluSnou 1écbu béhem
nekolika dni, Mirena musi byt vyjmuta.

Neodkladné vyhledejte svého lékare, jestlize trpite pretrvavajici bolesti v podbiisku, mate-li
horecku, pokud pti pohlavnim styku pocitujete bolest nebo dojde-li k abnormalnimu
krvaceni.

Vypuzeni
Stahy déloznich svall pti menstruaci mohou n¢kdy télisko posunout nebo zcela vypudit

z délohy. Moznou znamkou ¢aste¢ného nebo tplného vypuzeni miize byt abnormalni
krvaceni nebo bolest. I ¢astecné vypuzeni snizuje uc¢innost Mireny. Pokud je nitrodélozni
systém vypuzen, nejste jiz dale chranéna proti ot€hotnéni. Doporucuje se proto, abyste si
prstem kontrolovala vldkna, napf. pfi sprchovani. Mate-li ptiznaky, které by mohly znamenat
vypuzeni téliska, nebo nemulzete-1i nahmatat vlakna, méla byste se vyvarovat sexualniho
styku nebo pouzit jinou metodu kontracepce a vyhledat svého lékare. Vzhledem k tomu, ze
Mirena sniZuje intenzitu menstrua¢niho krvaceni, mize byt jeho zesileni pfiznakem vypuzeni
systému.
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Perforace

Vzacné, nejcasteji pii zavadeéni, mize Mirena perforovat sténu délohy, coz mize snizit
ochranu proti ot€hotnéni. Nitrod€lozni systém, ktery se nachazi mimo dé¢lohu, neni G¢inny a
musi se co nejdiive odstranit.

Riziko perforace miize byt zvyseno, jestlize se Mirena zavadi kratce po porodu (viz ¢ast 3.
Kdy se Mirena zavadi?), pti zavadéni u kojicich Zen nebo u Zen, které maji délohu v trvalé
poloze naklangjici se dozadu (smérem ke stievu).

Mimod¢éloZni téhotenstvi
Jen velmi vzacné dojde po zavedeni Mireny k otéhotnéni. Pokud otéhotnite pii zavedené
Mireng, existuje vyssi riziko, ze plod bude ulozen mimo délohu a Ze se jedna o mimod¢lozni
téhotenstvi. Ro¢n¢ dojde pfiblizn€ u 1 zeny z 1000 Zen, které pouzivaji Mirenu spravnym
zpusobem, k mimodéloznimu t€hotenstvi. Tato Cetnost vyskytu je nizsi nez u zen, které
nepouzivaji Zadnou kontracepci (asi 3 - 5 na 1000 Zen za rok). Vice jsou ohroZeny Zeny, u
kterych jiz dfive doslo k mimodéloznimu t¢hotenstvi, Zeny, které prodé€laly operaci vejcovodil
a zeny s infekcemi v oblasti panve. Mimodélozni t€hotenstvi je velmi zdvazny stav, ktery
vyzaduje okamzity 1ékatsky zakrok. Tyto pfiznaky mohou znamenat, Ze u vas doslo
k mimod¢loznimu t€hotenstvi, a ze musite okamzit¢ vyhledat svého I¢karte:

e prestanete menstruovat a pak zacnete trvale krvacet nebo pocitujete trvalou bolest

e pocitujete neurcitou nebo velmi prudkou bolest v podbiisku

e mate normalni zndmky t¢hotenstvi, ale soucasné krvécite a objevuji se i mdloby

Mdloby
Nékteré zeny maji po zavedeni Mireny pocit na omdleni. To je normalni télesna reakce. Vas

1¢kat vam doporuci, abyste po zavedeni Mireny né&jakou dobu odpocivala.

Zvétsené folikuly (bunky, které obklopuji zrajici vajicko ve vajecniku)

Kontracepéni u¢inek Mireny je dan pfevazné jejim mistnim piisobenim, a proto u zen v
plodném véku obvykle probihaji ovulaéni cykly s prasknutim folikul. Nekdy se prasknuti
folikulu miize opozdit a vyvoj folikulu pokracuje. VEtSinou tento proces prob&hne bez
priznakd, ale n€kdy se mliZze objevit bolest v pdnevni oblasti nebo bolest pfi pohlavnim styku.
Zvétsené folikuly mohou vyzadovat Iékaiské oSetfeni, ale obvykle zmizi samy od sebe.

Dalsi informace o pouZiti u specialni populace

Déti a dospivajict

Mirena je urcena pro pouziti u zen v plodném véku. Nejsou zadné relevantni indikace pro
pouziti Mireny pied nastupem menstruace.

Starsi osoby (65 let nebo starsi)
Pouziti Mireny u Zen starSich nez 65 let nebylo studovéno.

Pacientky s poSkozenim jater
Mirena se nesmi pouZivat u Zen s jaternim onemocnénim (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat

pozornost, nez je Vam Mirena zavedena“).

Pacientky s poSkozenim ledvin
Pouziti Mireny nebylo u Zen s poSkozenim ledvin studovéno.

Uzivani jinych 1é¢ivych pripravki
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Prosim, informujte 1€kate, jestlize uzivate nebo jste uzivala v nedavné dob¢ né&jaké 1éky, i
takové, které nejsou na Iékatsky predpis.

Metabolismus levonorgestrelu miize byt zvysen sou¢asnym uzivanim jinych 1ékd. Mezi tyto
1€ky patii 1€ky k 1éEbe epilepsie (naptiklad fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), 1éky k 1écbé
infekcei (naptiklad rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

Vzhledem k ptfevazné lokdlnimu mechanismu a¢inku Mireny, se nepiedpoklada, ze by byl
vliv téchto 1€kl na kontracep¢ni ucinnost Mireny pfili§ vyznamny.

Téhotenstvi
Mirena se nesmi v t¢hotenstvi nebo pii podezieni na t¢hotenstvi pouZzivat.

Jen ve velmi vzéacnych pfipadech Zena po zavedeni Mireny ot¢hotni. Pokud je v§ak Mirena
z délohy vypuzena, nejste uz chranéna a musite pouzit jinou formu kontracepce do té doby,
nez vyhledate svého lékare.

Nékteré Zeny nemaji béhem uzivani Mireny menstruaci. To v§ak neni nezbytné zndmkou
téhotenstvi. Pokud nemate menstruaci a mate dalsi ptiznaky t€¢hotenstvi (napf. nevolnost,
unava, bolestivé napéti v prsou), mé¢la byste vyhledat svého 1ékate, aby vas vysettil a provedl
téhotensky test.

Pokud otehotnite navzdory zavedené Miren¢, systém musi byt co nejdfive odstranén. Jestlize
Mirenu béhem téhotenstvi ponechate v déloze, zvysi se riziko potratu, infekce a pred¢asného
porodu. Hormon je ze systému uvoliiovan do délohy. To znamena4, ze se plod nachézi

v prosttedi s pomérné vysokou koncentraci hormonu, i kdyZ mnoZzstvi hormonu, které se
dostane do plodu placentou, je nizké. Uéinek takového mnoZstvi hormonu na plod je tieba
vzit v uvahu, do této doby vSak neni znam piipad narozeni ditéte s vrozenou vadou
zpiisobenou Mirenou v piipadé, Ze t€hotenstvi probihalo s Mirenou v déloze.

Kojeni

Mirena miize byt pouzita béhem kojeni. Levonorgestrel byl v malych davkach zjistén

v mateiském mléce (0,1% davky se dostava do organismu ditéte). Nejsou vSak znamy zadné
projevy negativniho ovlivnéni ristu nebo vyvoje kojeného ditéte, pouziva-li zena Mirenu po
Sestined¢li. Progestagenové piipravky neovliviiuji mnozstvi ani kvalitu matefského mléka.

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, porad'te se se svym l¢katem nebo 1ékarnikem diive, nez
zaCnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nejsou zndmy zadné tcinky.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Mirena
T¢lo Mireny ve tvaru T obsahuje siran barnaty, ktery tak ¢ini télisko viditelné pii
rentgenovém vysetieni.

3. Jak se Mirena pouZziva
Jak je Mirena ucinna?

Mirena jako kontracepcni prostiedek je stejn€ spolehliva jako dnes$ni nejucinnéjsi nitrodélozni
téliska s obsahem médi. Mirena ma Cetnost selhani piblizné 0,1% za rok. Selhani se mlze
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zvysit v ptipadé vypuzeni nebo perforace (viz bod 2 odstavec ,,Lékaiské
vySetfeni/sledovani®).

Pti 1é¢bé nadmérného menstruac¢niho krvaceni Mirena vyrazné zmirfiuje krvacenti jiz po tiech
meésicich. Nékteré pacientky nemaji vilbec zddnou menstruaci.

Kdy se Mirena zavadi?

Mirena mize byt zavedena béhem 7 dnil od zacatku menstruacniho krvaceni. Systém lze
zavést ihned po potratu v prvnim trimestru, pokud nebyl doprovazen infekci. Po porodu je
mozno zavést Mirenu az poté, kdy se déloha po porodu zmensi do své piivodni velikosti, vzdy
je v8ak nutno pockat az do skonceni Sestined¢li. Mirenu lze nahradit novym systémem
kdykoli béhem cyklu.

Pokud je Mirena zavedena jako ochrana délozni sliznice pfi soucasném uzivani estrogenovych
ptipravki, mize byt zavedena u Zen, které jiz nemaji menstruacni krvaceni, kdykoliv nebo
béhem poslednich dnii menstrua¢niho krvaceni nebo krvéaceni z vysazeni.

Mirena by méla byt zavadéna pouze 1ékatem, ktery jiz ma s jejim zavadénim zkuSenosti.

Jak se Mirena zavadi?

Po gynekologickém vySetfeni se vsune do pochvy néstroj nazyvany zrcéatko a délozni Cipek se
oCisti antiseptickym roztokem. T¢lisko s hormonem se zavede do délohy tenkou ohebnou
plastikovou trubickou (zavadécem). Pokud je to nutné, je mozné pouzit mistni znecitlivéni
(lokélni anestezii).

Neékteré zeny mohou po zavedeni citit bolest a zdavrat. Pokud tyto pocity nevymizi behem piil
hodiny, kdy budete v klidu odpocivat, miize byt télisko Spatné umisténo. Je tieba provést
vySetreni a pripadné télisko odstranit.

Kdy bych méla navstivit 1ékarie?
M¢la byste jit na kontrolu za 4 — 12 tydnii po zavedeni nitrodélozniho systému a potom
pravideln€ nejméné 1x rocn¢.

Lékate byste méela vyhledat okamzité, pokud:
e nemiZete nahmatat vladkna téliska v pochvé

citite spodni konec systému

domnivate se, ze byste mohla byt t€hotna

trpite stalou bolesti v podbtisku, mate horecku nebo neobvykly vytok z pochvy

vy nebo vas partner pocit'ujete bolest nebo mate obtize béhem pohlavniho styku

dojde k nédhlé¢ zmén¢ v prubéhu menstruac¢niho cyklu (napt. téméf uplné prestanete

menstruovat nebo jiz viibec nemenstruujete a poté zacnete nahle trvale krvacet,

pocitujete trvalou bolest nebo zaénete siln¢ krvacet)

e mate jiné zdravotni problémy, napf. migrénu a silné bolesti hlavy, které se opakuji,
nahlé poruchy zraku, zloutenku nebo vysoky krevni tlak

e objevi se u vas néktery ze stavii vyjmenovanych v &asti 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez je vam Mirena zavedena“

Jak dlouho mohu mit Mirenu zavedenou?
Mirena zaji$t'uje kontracepéni ochranu po dobu péti let. Po péti letech se musi Mirena
vyjmout. Jestlize si budete prat, miizete si dat zavést novy systém po vyjmuti starého.
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Co mam délat, kdyzZ si preji otéhotnét nebo odstranit Mirenu z jinych diivodii?
Lékat mize Mirenu kdykoli vyjmout a pak mtizete ot€hotnét. Vyjmuti je vétSinou
nebolestivé. Po vyjmuti Mireny se plodnost okamzité obnovi.

Neni-li t¢hotenstvi zddouci, neméla by byt Mirena odstranéna po sedmém dni menstrua¢niho
cyklu, pokud kontracepéni ochrana neni zajisténa jinymi metodami (napiiklad kondomem) po
dobu nejméné sedmi dnti pted vyjmutim. Pokud Zena nemad pii pouzivani Mireny menstruaci,
m¢éla by pouzivat jiné metody kontracepce sedm dni pied vyjmutim a poté az do objeveni se
menstruace. Po vyjmuti mize byt zavedena ihned nova Mirena, v tomto piipad¢ neni

ro~vor

zapotiebi zadné jiné ochrany.

Mohu otéhotnét poté, co prestanu Mirenu pouZivat?
Ano. Po vyjmuti Mireny uZ nic neovliviiuje normalni plodnost. Miizete ot€¢hotnét v priabchu
prvniho menstrua¢niho cyklu po vyjmuti Mireny.

MiiZe Mirena ovlivnit menstruaci?

Mirena skute¢né ovliviiuje menstruacni cyklus. Mze ho zménit tak, ze mate lehce zakrvavély
vytok (Spinéni), kratsi nebo delsi periodu, slabsi nebo silngjsi krvaceni nebo miize zplsobit
uplné vymizeni menstruace.

Mnohé zeny Casto $pini nebo maji lehké krvaceni mimo menstruaci béhem prvnich 3 - 6
mésict po zavedeni Mireny. Nékteré Zeny mohou mit v tomto obdobi silné nebo
dlouhotrvajici krvaceni. Informujte svého I¢kate, zvlasté pokud tyto obtize pretrvavaji.

Celkov¢ je pravdépodobné, ze dojde k postupnému sniZzeni poctu dni menstruace a snizeni
mnozstvi krve, kterou pti menstruaci ztracite. Nékteré Zeny nakonec uplné ptfestanou
menstruaci dostavat. Diky zmenSenému mnozstvi menstruacni krve dojde u vétSiny zen ke
zvySeni hladiny krevniho hemoglobinu.

Po odstranéni systému se menstruacni cyklus vrati k normé.

Je to abnormalni, kdyZ nemam menstruaci?

Ne pii zavedené Miren¢. Pokud zjistite, Ze pfi zavedené Miren¢ nemdate menstruaci, je to
zpusobeno uc¢inkem hormonu na vystelku délohy. Nedojde k obvyklému mési¢nimu ristu a
zvyseni délozni sliznice, proto se sliznice neodlucuje a menstruacni krvaceni se nedostavi.
Nemusi to znamenat, Ze jste dospéla k menopauze nebo Ze jste t¢hotna. Hladina vaSich
hormont zstava normalni.

Nemit menstruaci mize byt ve skutecnosti pro zdravi zeny velka vyhoda.

Jak poznam, jestli jsem téhotna?

Te¢hotenstvi je u Zen, které maji zavedenou Mirenu, nepravdépodobné, i kdyz nemaji
menstruaci.

Pokud jste jiz Sest tydni neméla menstruaci a jste tim znepokojena, méla byste si dat udélat
téhotensky test. Je-1i negativni, neni zapotiebi provadét dalsi testy, pokud nemate jiné zndmky

téhotenstvi, napt. nevolnost, inavu nebo bolestivé napéti v prsou.

MiiZe Mirena pisobit bolest nebo jiné obtize?
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Néekteré zeny pocit'uji bolest (podobnou kie¢im pii menstruaci) béhem nékolika prvnich tydni
po zavedeni. Méla byste vyhledat svého 1é¢kate nebo zajit na kliniku, pokud mate prudké
bolesti nebo pokud bolest trva déle nez tfi tydny od zavedeni Mireny.

Bude Mirena piekazkou pohlavniho styku?

Vy ani vas partner byste béhem pohlavniho styku nem¢li Mirenu zpravidla viibec vnimat.
Pokud pocitujete pritomnost Mireny, neméli byste mit pohlavni styk, dokud vas 1ékar
nevysetii, aby zkontroloval, zda je Mirena stdle ve spravné poloze.

Jak dlouho bych méla pockat, neZ budu mit pohlavni styk po zavedeni?

Abyste svému télu doptala odpocinek, je nejlepsi pockat ptiblizné 24 hodin po zavedeni
Mireny, nez budete mit pohlavni styk. Jakmile je v§ak Mirena zavedena, chrani vas pied
oté¢hotnénim.

Mohu pouzivat tampony?
Doporucuje se pouzivani menstruacnich vlozek. Jestlize pouZzivate tampony, méla byste je
meénit opatrné tak, abyste si Mirenu nevytahla za vlakna upevnéna k systému.

Co se stane, kdyz Mirena vyjde sama z délohy?

Vzacn€ mize dojit k tomu, ze Mirena vyjde béhem menstruace, aniZ si toho povSimnete.
Nezvyklé zvySeni intenzity menstruacniho krvaceni by mohlo znamenat, ze Mirena vysla ven
pochvou. Je také mozné, Ze Cast Mireny vyjde z délohy (vy a vas partner si toho mizete
vSimnout béhem pohlavniho styku). Pokud Mirena pln¢ nebo ¢astecné vyjde z d€lohy, nejste
jiZ chranéna pted otéhotnénim.

Jak poznam, zda je Mirena na svém misté?

Muzete sama zkontrolovat, zda jsou po menstruaci vldkna na svém misté. Po skonceni
menstruace jemné vsuiite prst do pochvy a nahmatejte vlakna na hornim konci pochvy blizko
zevniho usti kanalku délozniho hrdla.

Netahejte za vlakna, protoZe byste mohla nedopatfenim vytahnout Mirenu z délohy. Pokud
vlakna nenahmatate, vyhledejte svého Iékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Jako vSechny 1éky, miize mit i Mirena nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdé Zeny.

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich uc¢inkt, kdy je Mirena pouzivana jako
antikoncepce (prevence oté¢hotnéni) a k 1é¢b¢ idiopatické menoragie (nadmérného
menstruacniho krvacent).

Mozné nezédouci ucinky, kdy je Mirena pouzivana jako ochrana pfed endometrialni
hyperplézii (nadmérny rist sliznice délohy) béhem substitucni terapie estrogeny, byly
pozorovany s podobnou cetnosti, pokud neni uvedeno jinak v poznamce pod ¢arou.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u 10 a vice ze 100 pacientek
e Bolest hlavy
e Bolest bticha / bolest v oblasti panve
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e Zména krvaceni v€etné sniZen¢ho a zvySeného menstruacniho krvéaceni, Spinéni,
oligomenorea (mén¢ Casté krvaceni) a amenorea (absence krvaceni)

e Vulvovaginitida* (zanét vnéjSich pohlavnich organti nebo pochvy)

e Vytok z genitalu*

Casté: mohou se objevit u 1 a2 10 z kazdych 100 pacientek
Depresivni nalada / deprese

Migréna

Nevolnost

Akné

Hirsutismus (nadmérny riist ochlupeni)

Bolesti zad**

Infekce horni ¢asti pohlavniho ustroji

Cysty na vaje¢nicich

Dysmenorea (bolestivd menstruace)

Bolest prsou**

Vypuzeni nitrodélozniho téliska (aplné nebo ¢astecné)

Méné casté: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 1000 pacientek
e Ztrata vlasi

Vzacné: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 pacientek
e Perforace délohy (prodéravéni délohy)

Cetnost neni znama:
e Hypersensitivita (alergicka reakce) véetné vyrazky, koptivky a angioedému (nahly
otok napft. o€, ust, hrdla)
e ZvySeni krevniho tlaku

*Studie ochrany endometria: Casté
**Studie ochrany endometria: velmi Casté

Popis vybranych mozZnych nezadoucich Gc¢inki:
Partner mize béhem pohlavniho styku citit vlakna slouzici k vyjmuti Mireny.

Pokud ot&hotnite se zavedenou Mirenou, existuje moznost, Ze t¢hotenstvi bude mimodélozni
(viz ¢ast 2: Mimod¢lozni téhotenstvi).

V souvislosti se zavadénim nebo vyjimanim Mireny byly hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky:

Bolest pti zavadéni/vyjimani, krvaceni pii zavadéni/vyjimani, se zavadénim spojena
vasovagalni reakce se zavrati nebo synkopou (mdloby). U epileptickych pacientek miize
proces zavadéni vyvolat epilepticky zachvat.

Pti pouziti Mireny v indikaci ochrana pfed endometridlni hyperplazii (nadmérny rtst sliznice
délohy) béhem substitucni 1écby estrogeny neni riziko rakoviny prsu zndmo. Byly hlaSeny
pfipady rakoviny prsu (¢etnost neni znama).

3
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Jestlize se néktery nezaddouci ucinek u vas vyskytne v zdvazné mife nebo zpozorujete-li
nezadouci Uc€inek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, informujte, prosim, 1ékaie
nebo lékarnika.

5. Jak Mirenu uchovavat

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte Mirenu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6.  Dalsi informace

Co Mirena obsahuje
Lécivou latkou je: levonorgestrelum (52 mg)

Uvolnovani: 20 pg levonorgestrelu / 24 hodin

Pomocnymi latkami jsou: polyethylen, siran barnaty, hnédy oxid Zelezity, dimetikon

Jak Mirena vypada a co obsahuje toto baleni
Velikost baleni: 1 intrauterinni inzert s dopliiky zataveny ve sterilnim blistru

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bayer OY, Pansiontie 47, Turku, Finsko

Pokud potiebujete jakoukoli jinou informaci o tomto intrauterinnim inzertu, prosim,
kontaktujte mistni zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
1.2.2012
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7.  INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
o Lékatské vySetteni/ sledovani

Pted zavedenim je tieba pacientku informovat o u¢innosti Mireny i o riziku a vedlejSich
ucincich spojenych s jeji aplikaci. Musi se provést gynekologické vySetieni, vysetfeni prst a
cervikalni stér. Musi se vyloucit té¢hotenstvi a choroby pfenosné pohlavnim stykem. Veskeré
infekce pohlavniho ustroji musi byt vyléceny. Dale je tieba urcit polohu délohy a velikost
délozni dutiny. Umisténi Mireny v déloznim fundu je velmi dilezité, protoZe jen tak lze
zajistit stejnomérnou expozici endometria progestagenu, zabranit vypuzeni téliska a zajistit
maximalni uc¢innost. Je tfeba proto pec€livé dodrzovat pokyny pro zavedeni. Protoze technika
zavedeni je odlisna od techniky zavadéni jinych nitrodéloznich télisek, je kladen zvlastni
diraz na nacvik spravného zavadéni.

Zavedeni a odstranéni téliska miize byt spojeno s bolesti a krvacenim. V dusledku
vagovasalni reakce miize dojit k mdlobé nebo k zachvatu u epileptickych pacientek.

Protoze béhem prvnich mésict 1é€by je bézné nepravidelné krvaceni nebo Spinéni, doporucuje
se pred zavedenim Mireny vyloucit endometrialni patologii.

Kdyz Zena pokracuje v pouzivani Mireny, zavedené pitvodné jako kontracepce, i v dobé
zahajeni estrogenové substitucni terapie, je nutné, objevi-li se poruchy krvaceni, znovu
vyloucit endometrialni patologii.

Jestlize se nepravidelnosti v krvaceni objevi béhem dlouhodobé 1é€by, méla by byt rovnéz
provedena piislusna vysetfeni.

e Oligomenorea/ amenorea

Asiu 57 % pacientek ve fertilnim véku se postupné vyvine oligomenorea a u 16 % amenorea.
Pokud se menstruace nedostavi do 6 tydnli od zacatku pfedchozi menstruace, je tfeba zvazit,
zda nedoslo k oté¢hotnéni. Opakovany t¢hotensky test neni nutny u pacientek s amenoreou,
pokud o téhotenstvi nesvéd¢i dalsi symptomy.

Pokud je Mirena uzivdna v kombinaci s kontinuélni estrogenovou substitucni terapii, pfestane
se u vétsSiny Zen objevovat krvaceni béhem prvniho roku.

e Vypuzeni téliska

I ¢astecné vypuzeni systému mliZze snizit u€innost Mireny. Mirena, ktera se nenachazi ve
spravné poloze, by méla byt vyjmuta. Souc¢asné mize byt zaveden novy systém.

e Ztracena vlakna

JestliZe pii kontrolnim vySetieni nejsou na déloznim hrdle viditelna vlakna, ktera slouzi

k vyjmuti téliska, je tfeba vyloucit moznost t€hotenstvi. Vlakna mohou byt vtazena do délohy
nebo do cervikalniho kanalu a mohou se znovu objevit béhem dalsi menstruace. Jestlize bylo
vylouceno téhotenstvi, 1ze obvykle vlakna najit pfi jemné sondazi pomoci vhodného nastroje.
Pokud se vlakna nenajdou, je mozné, Ze bylo télisko vypuzeno. Pro stanoveni polohy Mireny
1ze vyuzit ultrazvuk. Neni-li ultrazvuk dostupny, nebo neni-li vySetfeni Gispésné, mize byt
pouzit rentgen.
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e Ovarialni cysty

Vzhledem k tomu, ze kontracepcni ucinek Mireny je dan prevazné lokalnim ptisobenim, u
fertilnich Zen obvykle zlistdva zachovan ovulacni cyklus s rupturou folikult. Atrézie folikulu
je n¢kdy opozdéna a folikulogeneze pokracuje. Tyto zvétsené folikuly nelze klinicky rozlisit
od ovarialnich cyst. Ovaridlni cysty byly hlaSeny jako nezadouci t¢inek pfiblizn€ u 7%
pacientek pouzivajicich Mirenu. VétSina téchto cyst je asymptomaticka, nékdy vsak mohou
byt doprovazeny bolesti v podbtisku nebo dyspareunii.

Ve vétsiné ptipada ovarialni cysty spontanné zmizi béhem dvou az tifi mésicii. Pokud se tak
nestane, doporucuje se pokracovat v kontrole ultrazvukem a ucinit dalsi diagnosticka/
terapeutickd opatieni. Vzacné miiZze byt nezbytné provést chirurgicky zakrok.

e Zavedeni a odstranéni/ vyména

Po porodu je nutno odlozit zavedeni az po kompletni involuci délohy, vzdy vSak az po
ukonceni Sestinedéli. Jestlize dochazi k involuci délohy pomaleji, je nutno zvazit odloZeni
zavedeni az na 12. tyden po porodu.

V ptipad€ obtizného zavadéni a/nebo neobvyklé bolesti ¢i krvaceni béhem nebo nasledné po
zavedeni, mélo by byt neprodlené provedeno fyzikalni a ultrasonografické vysetieni

k vylouceni perforace.

Mirena se odstraiiuje jemnym tahem za vldkna pomoci klesti. Nejsou-li vlakna viditeln4 a
systém je v déloze, pak jej 1ze vyjmout pomoci uzkého peanu, coz si miize vyzadat dilataci
délozniho hrdla nebo jiny chirurgicky zasah.

Pokud si pacientka nepieje ot€hotnét, vyjmuti systému by mélo byt provedeno u fertilnich zen
béhem menstruace, pokud se menstruacni krvaceni dostavuje. Jestlize se systém odstrani

v poloviné cyklu a doty¢na Zena méla béhem ptedchazejiciho tydne pohlavni styk, potom
vznikd moznost ot¢hotnéni, pokud se ithned po odstranéni starého systému nezavede novy.

Po vyjmuti Mireny je tfeba zkontrolovat, zda je cely systém intaktni. Pti obtizném vyjmuti
bylo ojediné€le pozorovano, ze vale¢ek obsahujici hormon sklouzne pies horizontalni raménka
téliska, ktera jsou takto ukrytd uvniti valecku. Pokud je ovéteno, Ze systém je kompletni, neni
v této situaci tfeba zadny dalsi zasah. Hrbolky na konci ramének obvykle zabrani
kompletnimu odd¢leni valecku od T-téla systému.

e Navod k pouziti ptipravku a zachazeni s nim

Mirena se dodava ve sterilnim obalu, ktery smi byt otevien az bezprosttedné pred zavedenim.
Pfi manipulaci s téliskem je nutné zachovavat zasady asepse. JestliZe je sterilni obal porusen,
ptipravek musi byt zlikvidovan.

e Te&hotenstvi

Odstranéni Mireny nebo sondaZ délohy miiZze vyvolat spontanni potrat. Pokud nelze
nitrodélozni télisko Setrn¢ vyjmout, je tieba zvazit ukonceni t¢hotenstvi. Pokud si zena pieje,
aby tehotenstvi pokracovalo, pfestoze systém nelze vyjmout, je nutné ji informovat o rizicich
a dusledcich ptipadného pied¢asného porodu pro dité. Prubéh takového t€hotenstvi je titeba
pe¢livé monitorovat. Je tfeba vyloudit ektopické t&hotenstvi. Zenu je tieba poudit, aby hlasila
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vSechny pfiznaky, které by mohly znamenat komplikace t€hotenstvi, napt. kiecovité bolesti
bticha s horeckou.

Vzhledem k nitrodélozni aplikaci a lokalnimu ptasobeni hormonu by se mél vzit ivahu mozny
viriliza¢ni u¢inek na plod.
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