Sp. zn. sukls228078/2023

Piibalova informace: informace pro uZzivatelky

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich U¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Mirena a k €emu S€ POUZIVA. .....oviiniiiiit it
Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Mirena zavedena.....................
Jak 8€ MIIeNa POUZIVA. ....uvintiit ittt
MozZné nezddouci UCINKY . ......oouiieii
Jak Mirenu uchovavat. ... . ...t
Obsah baleni a dalSi informace. ...

R

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 pfizpiisoben tvaru
délohy. Vertikalni ¢ast nese bily valecek, ktery obsahuje dany hormon, a na spodnim konci
této vertikalni ¢asti jsou pfipevnéna dvé hnéd¢ zbarvena tenka vlakna tvotici smycku, pomoci
nichz Ize systém vyjmout.

Mirena se pouZziva:
e K zabranéni ot¢hotnéni (kontracep¢ni pripravek)
e Pfi nadmérném menstruacnim krvaceni (idiopatické menoragii)
e K ochrané€ endometria pted hyperplazii (nadmérnym zesilenim sliznice délohy) béhem
substitucni 1écby piipravky obsahujicimi estrogeny.

Déti a dospivajici
Mirena neni urcena pro pouziti pted prvnim menstrua¢nim krvacenim (menarche).
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2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ je Vam Mirena zavedena

Nez Vam bude Mirena zavedena, lékar se Vas zeptd na nékteré udaje tykajici se Vaseho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich nejblizsich ptibuznych.

V ptibalové informaci jsou popsany situace, za kterych ma byt Mirena vyjmuta, nebo za
kterych muze byt spolehlivost Mireny snizena. Za takové situace nemate mit pohlavni styk
nebo mate navic pouzit dalsi nehormondlni kontracepcni opatieni, naptiklad kondom nebo
jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo méfeni teploty. Tyto
metody mohou byt nespolehlivé, protoZze Mirena ovliviiuje zmény télesné teploty a slozeni
hlenu d€lozniho hrdla, ke kterym dochazi béhem meési¢niho cyklu.

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

NepouZivejte Mirenu:

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

- Jestlize mate nadory, jejichz rast je zavisly na gestagennich hormonech, napft. rakovinu
prsu.

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

- Jestlize mate infekci délozniho hrdla.

- Jestlize trpite infekci pohlavniho Gstroji.

- Jestlize mate infekci délohy po porodu.

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

- Jestlize trpite stavy spojenymi se zvySenou citlivosti k infekcim.

- Jestlize mate zmény bunék v déloznim hrdle.

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

- JestliZe trpite abnormalnim déloZnim krvacenim, jehoZ pficina neni znama.

- Jestlize mate abnormality dé€lozniho hrdla nebo d€lohy vcetné fibroidi deformujicich
délozni dutinu.

- Jestlize mate akutni onemocnéni jater nebo nador jater.

- jestliZe jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Trpite-1i nékterym z nasledujicich onemocnéni, nebo se nasledujici onemocnéni objevi poprvé

pfi pouziti Mireny, porad’te se s lékafem specialistou, ktery rozhodne, zda mizete Mirenu

pouzivat nebo je potieba ji vyjmout:

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

- silné bolesti hlavy

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

- vyrazné zvyseni krevniho tlaku

- zdvazna onemocnéni tepen (cévni mozkova piihoda nebo infarkt myokardu)

- akutni tvorba krevnich sraZenin v Zilach

S opatrnosti mize byt Mirena pouzita u Zen s vrozenym srde¢nim onemocnénim nebo s
chlopennimi srde¢nimi vadami, kde existuje riziko infekéniho zanétu srde¢niho svalu.
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U Zen s cukrovkou je tfeba sledovat hladinu krevniho cukru. Nicméné obecné neni pti pouziti
Mireny zapottebi ménit 1écbu cukrovky.

Nepravidelnosti v krvaceni mohou piekryt nekteré ptiznaky polypli nebo rakoviny délozni
sliznice (endometria), v téchto pifipadech je nutné uvazovat o dalSich diagnostickych
vySetfenich.

Mirena neni metodou prvni volby pro mladé Zeny, které jesté nebyly t€¢hotné, ani pro Zeny po
piechodu, u kterych dochéazi ke zmensovani délohy.

Dostupné udaje ukazuji, ze Mirena nezvysuje riziko rakoviny prsu u pre-menopausalnich zen
do 50 let véku. Kviali omezenym udajim z klinickych studii v indikaci ochrana pted
endometrialni hyperplazii (nadmérny rust sliznice délohy) béhem substitucni 1éCby estrogeny
nelze pii pouziti Mireny v této indikaci potvrdit nebo vyvratit riziko rakoviny prsu.

Lékarské vySetieni / sledovani

VySetieni pfed zavedenim muze zahrnovat vySetfeni cytologie (stéru z hrdla délozniho),
vySetfeni prsil, vySetieni zanétu pohlavnich organt a je-li nezbytné i vysetfeni zamétené na
pohlavné pienosné choroby, t€hotensky test. Musi byt provedeno gynekologické vySetieni,
které ur¢i pozici a velikost délohy.

Pouziti Mireny jako nouzové antikoncepce (postkoitalniho kontracepéniho prostfedku) neni
vhodné.

Infekce

Zavadéci trubicka chrani Mirenu béhem zavadéni pred kontaminaci mikroorganismy a
samotny zavadec je vytvoren tak, aby riziko infekce bylo co nejmensi. Pfesto existuje zvySené
riziko infekce bezprostfedné po zavedeni nitrodé€lozniho téliska s médi a béhem nasledujiciho
prvniho mésice. Panevni infekce u uzivatelek nitrodéloZzniho systému €asto souvisi s pohlavné
pirenosnymi chorobami. Riziko infekce vzrista, pokud Vy nebo V&S partner mate vice
sexualnich partnert. Infekce v panevni oblasti musi byt okamzité¢ 1é€eny. Mohou poskodit
plodnost a v budoucnu zvysit riziko mimodélozniho téhotenstvi.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou kratce po zavedeni IUD vyskytnout zdvazné infekce
nebo sepse (velmi zdvazné infekce, které mohou byt smrtelné).

Pokud se panevni infekce nebo infekce délozni sliznice opakuji nebo v pfipad¢é vazné akutni
infekce nebo pokud infekce nereaguje na piisluSnou 1é€bu béhem nékolika dni, Mirena musi
byt vyjmuta.

Neodkladné vyhledejte svého 1ékate, jestlize trpite pretrvavajici bolesti v podbfisku, mate-li
horeCku, pokud pii pohlavnim styku pocitujete bolest nebo dojde-li k abnormalnimu
krvaceni. Silna bolest nebo horecka, které vznikly kratce po zavedeni, mohou byt znamkou
zévazné infekce, kterd musi byt 1éCena okamzité.

Vypuzeni
Stahy déloZnich svalli pfi menstruaci mohou nékdy télisko posunout nebo zcela vypudit

z délohy. To je pravdépodobnéjsi, pokud mate v dobé zavedeni nitrodélozniho téliska nadvahu
nebo mate v anamnéze silné menstruaéni krvaceni. Pokud nitrodélozni télisko neni na svém
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misté, nemusi fungovat tak, jak bylo zamysleno, a proto se zvySuje riziko oté¢hotnéni. Pokud
je nitrodélozni télisko vypuzeno, nejste jiz chranéna pied otéhotnénim.

Moznymi znamkami vypuzeni mize byt bolest nebo abnormaélni krvéceni, ale Mirena mtize
také byt vypuzena, aniz byste si toho vSimla. Vzhledem k tomu, ze Mirena snizuje intenzitu
menstruacniho krvaceni, mize byt jeho zesileni pfiznakem vypuzeni systému.

Doporucuje se proto, abyste si prstem zkontrolovala vldkna, naptiklad pti sprchovani. Viz
také bod 3 ,,Jak se Mirena pouziva - Jak poznadm, zda je Mirena na svém misté?*.

Mate-li zndmky, které naznacuji vypuzeni téliska, nebo nemtizete-li nahmatat vlakna, pouzijte
jinou metodu antikoncepce (jako je kondom) a porad’te se se svym Iékafem.

Perforace

Muze dojit k perforaci (prodéravéni) délozni stény nejcastéji béhem zavadéni, piestoze to
nekdy muze byt zjiSténo pozd€ji. Mirena, kterd se nachdazi mimo délohu, neni Gc¢inna jako
prevence otéhotnéni a musi se co nejdiive odstranit. K odstranéni Mireny muze byt nutny
chirurgicky zakrok.

Riziko perforace je zvySené u kojicich zen a u zen, kterym byla Mirena zavedena do 36 tydnu
po porodu, a miliZze byt zvySeno u zen, které maji délohu v trvalé poloze naklanéjici se dozadu
(pevné retrovertovand déloha). Pokud mate podezieni, ze u Vas mohlo dojit k perforaci,
pozéadejte okamzité o radu lékafe a upozornéte jej, Ze mate zavedenou Mirenu, a to zejména,
pokud se nejedna o stejného 1ékare, ktery zavadéni provadel.

Mozné znaky a ptiznaky perforace:

- silnd bolest (pfipominajici menstruacni kiece) nebo vEtsi bolestivost, nez se
predpoklada

- silné krvaceni (po zavedeni)

- bolest nebo krvéaceni, které¢ pretrvava vice nez nékolik tydnt

- nahlé zmény menstruacni periody

- bolest béhem pohlavniho styku

- prestala jste citit vldkna Mireny (viz bod 3 ”Jak se Mirena pouZiva - Jak poznam, zda
je Mirena na svém misté?").

MimodéloZni téhotenstvi
Jen velmi vzacné dojde po zavedeni Mireny k oté¢hotnéni. Pokud otéhotnite pii zavedené
Mireng, existuje vyssi riziko, Ze plod bude uloZzen mimo délohu a Ze se jednd o mimodé€loZni
t€hotenstvi. Ro¢né dojde pfiblizn€ u 1 Zeny z 1000 Zen, které pouzivaji Mirenu spravnym
zpusobem, k mimodéloznimu téhotenstvi. Tato Cetnost vyskytu je niz$i neZz u Zen, které
nepouzivaji Zadnou kontracepci (asi 3 - 5 na 1000 Zen za rok). Vice jsou ohrozeny Zeny, u
kterych jiz diive doslo k mimodé€loznimu téhotenstvi, Zeny, které prod¢laly operaci vejcovodi
a Zeny s infekcemi v oblasti panve. Mimod¢lozni téhotenstvi je velmi zdvazny stav, ktery
vyzaduje okamzity lékafsky zdkrok. Tyto pfiznaky mohou znamenat, Ze u Vas doslo
k mimodé&loZznimu t¢hotenstvi, a Ze musite okamzité vyhledat svého lékate:

e prestanete menstruovat a pak za¢nete trvale krvacet nebo pocitujete trvalou bolest

e pocitujete neurcitou nebo velmi prudkou bolest v podbiisku

e mate normdlni zndmky téhotenstvi, ale soucasné krvécite a objevuji se i mdloby

Mdloby
Neékteré zeny maji po zavedeni Mireny pocit na omdleni. To je normalni télesna reakce. Lékar

Vam doporuci, abyste po zavedeni Mireny né¢jakou dobu odpocivala.
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Zvétsené folikuly (buiiky, které obklopuji zrajici vajicko ve vaje¢niku)

Kontracep¢ni ucinek Mireny je dan prevazné jejim mistnim pasobenim, a proto u zen v
plodném véku obvykle probihaji ovulacni cykly s prasknutim folikulti. Nékdy se prasknuti
folikulu mtize opozdit a vyvoj folikulu pokracuje. VéEtSinou tento proces probéhne bez
priznakd, ale nékdy se mize objevit bolest v panevni oblasti nebo bolest pii pohlavnim styku.
Zvétsené folikuly mohou vyzadovat 1€katfské oSetieni, ale obvykle zmizi samy od sebe.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné pfipravku Mirena, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese mtize byt t€zka a muze nekdy vést k myslenkam na
sebevrazdu. Pokud u Vs dojde ke zmén¢ nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat'te se pro
odbornou radu co nejdiive na svého Iékaie.

DalSi informace o pouziti u zvlastni populace
Starsi osoby (65 let nebo starsi)
Pouziti Mireny u Zen starSich nez 65 let nebylo studovano.

Porucha funkce jater
Mirena se nesmi pouzivat u zen s jaternim onemocnénim nebo s nadory jater (viz bod 2
,»Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Mirena zavedena®).

Porucha funkce ledvin
Pouziti Mireny nebylo u zen s poruchou funkce ledvin studovano.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Mirena

Vzhledem k pfevazné mistnimu mechanismu u¢inku Mireny, se nepfedpoklada, ze by uzivani
jinych 1€k zvySovalo riziko otéhotnéni pii zavedené Mirené.

Ptesto prosim informujte 1ékare, jestlize uzivate nebo jste uzivala v neddvné dobé n¢jakeé 1éky,
1 takové, které nejsou na l1ékatsky predpis.

Té&hotenstvi
Mirena se nesmi v t€hotenstvi nebo pii podezieni na t€hotenstvi pouzivat.

Jen ve velmi vzacnych piipadech Zena po zavedeni Mireny otéhotni. 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 pouzivani Mireny menstruaci. To vSak neni nezbytné¢ znamkou
téhotenstvi. Pokud nemate menstruaci a mate dal§i ptfiznaky t&€hotenstvi (napf. nevolnost,
unava, bolestivé napéti v prsou), vyhledejte svého lékafe, aby Vas vySetiil a proved]
téhotensky test.

Pokud ot€hotnite navzdory zavedené Mirené, musite okamzité navstivit Iékare, aby mohla byt
Mirena odstranéna. Odstranéni mtliZze zplisobit potrat. Pokud je v§ak Mirena béhem t¢hotenstvi
ponechédna v déloze, neni jen zvySené riziko potratu, ale také pred€asného porodu. Jestlize
nemize byt Mirena vyjmuta, poradte se s lékaifem o piinosech a rizicich pokracovani
téhotenstvi.

Pokud téhotenstvi pokracuje, budete bcéhem tchotenstvi peclivé sledovana a pokud
zaznamenate kieCe a bolest v bfiSe nebo horecku, okamzité se obrat’te na svého 1ékare.
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Mirena obsahuje hormon zvany levonorgestrel. Ojedinéle byly hlaSeny nezadouci G¢inky na
zevni genitalie plodi Zenského pohlavi, pokud béhem téhotenstvi nitrodélozni télisko nebylo
vyjmuto a doslo k plisobeni tohoto hormonu na vyvijejici se plod v déloze.

Kojeni

Mirena miize byt pouzita v obdobi kojeni. Levonorgestrel byl v malych davkach zjistén
v matefském mléce (0,1 % déavky se dostdva do organismu ditéte). Nejsou vSak znamy zadné
projevy negativniho ovlivnéni riistu nebo vyvoje kojeného ditéte, pouziva-li Zena Mirenu po
Sestinedéli. Progestagenové piipravky neovlivituji mnozstvi ani kvalitu matefského mléka.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nejsou znamy zadné ucinky.

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

3.  Jak se Mirena pouziva

Jak je Mirena a¢inna?

Mirena jako kontracepcni prostiedek je stejné spolehliva jako dne$ni nejucinnéjsi nitrodélozni
téliska s obsahem médi. Mirena ma Cetnost selhani pfiblizné 0,2 % za prvni rok. Selhéni se
mize zvySit vpfipadé vypuzeni nebo perforace (viz bod 2 odstavec ,Lékaiské
vySetfeni/sledovani®).

Pti 1é¢b€ nadmérného menstruacniho krvaceni Mirena vyrazné zmiriiuje krvaceni jiz po tfech
meésicich. Nékteré pacientky nemaji viibec Zddnou menstruaci.

Kdy se Mirena zavadi?

- Zaciname pouZivat Mirenu

-+ Pfed zavedenim Mireny je tfeba se ujistit, Ze nejste t¢hotna.

-+ Mirena Vam ma byt zavedena do 7 dni od zacatku menstruace. Kdyz je Mirena
zavedena v tyto dny, piisobi okamzit¢ a zabrani ot€hotnéni.

-« Pokud si nemtiZzete nechat zavést Mirenu 7 dni od zacatku menstruace nebo pokud
mate nepravidelnou menstruaci, pak Mirena miliZze byt zavedena v kterykoli jiny den.
V tomto ptipad¢ nesmite mit od posledni menstruace pohlavni styk bez antikoncepce a
pfed zavedenim mate mit negativni t€hotensky test. Mirena také nemusi spolehlivé
zabranit ot€hotnéni ihned. Proto mate béhem prvnich 7 dnii po zavedeni Mireny
pouzivat bariérovou metodu antikoncepce (napi. kondomy) nebo se zdrzet vaginalniho
pohlavniho styku.

-+ Mirena neni vhodnd pro pouziti jako nouzové antikoncepce (postkoitalni
antikoncepce).

- Zahajeni pouzivani Mireny po porodu
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-« Mirenu lze zavést po porodu, jakmile se déloha vrati do normalni velikosti, ale ne
diive nez 6 tydnii po porodu (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci uc¢inky — Perforace®).

-« Viz také ,Zalindme pouzivat Mirenu“ vysSe, kde naleznete dals$i informace o
nacasovani zavadéni.

- Zahdajeni pouzivani Mireny po potratu
- Mirenu lze zavést ihned po potratu, pokud téhotenstvi trvalo méné¢ nez 3 meésice, za
predpokladu, ze nedoslo k infekci pohlavnich orgéni. Mirena pak bude okamzité Gi€inna.

- Vyména Mireny
- Mirenu Ize vyménit za novy systém kdykoli béhem menstruacniho cyklu. Mirena pak
bude okamzité G¢inna.

- Prechod z jiné antikoncepéni metody (jako je kombinovana hormonalni
antikoncepce, implantat)

-« Mirenu lze zavést okamzité, pokud je dostatecné jisté, ze nejste t¢hotna.

-+ Pokud od za¢atku menstruacniho krvéaceni uplynulo vice nez 7 dni, mate se nasledujicich
7 dni zdrzet vaginalniho pohlavniho styku nebo pouzivat dalsi antikoncep¢ni ochranu.

Pokud je Mirena zavedena jako ochrana délozni sliznice pfi sou¢asném uzivani estrogenovych
ptipravkl, mlze byt zavedena u Zen, které jiz nemaji menstruacni krvéaceni, kdykoliv nebo
béhem poslednich dnti menstrua¢niho krvaceni nebo krvaceni z vysazeni.

Jak se Mirena zavadi?

Mirena ma byt zavadéna pouze 1ékaiem, ktery jiz ma s jejim zavadénim zkusenosti.

Po gynekologickém vySetieni se vsune do pochvy nastroj nazyvany zrcatko a délozni ¢ipek se
ocisti antiseptickym roztokem. Télisko s hormonem se zavede do d€lohy tenkou ohebnou
plastikovou trubickou (zavadéfem). Pokud je to nutné, je mozné pouzit mistni znecitlivéni
(lokalni anestezii).

Neékteré Zeny mohou po zavedeni citit bolest a zavrat. Pokud tyto pocity nevymizi béehem piil
hodiny, kdy budete v klidu odpocivat, miize byt télisko Spatné umisténo. Je tireba provést
vySetieni a pripadné télisko odstranit.

Po zavedeni syst¢tmu Mirena dostanete od lékarfe pfipominkovou kartu pacientky pro dalsi
vySetieni. Pfineste ji s sebou na kazdou planovanou kontrolu.

Kdy bych méla navstivit 1ékare?

Na kontrolu mate jit za 4 — 12 tydni po zavedeni nitrodélozniho systému a potom pravidelné
nejméné 1x ro¢né. Lékat mlze urcit, jak Casto jsou nutné kontroly ve VaSem individualnim
pfipadé a jakym zplsobem. Pfineste si na kazdou pldnovanou kontrolu pfipominkovou kartu
pacientky, kterou dostanete od Iékaie

Lékare mate vyhledat okamzité, pokud:
e nemiiZzete nahmatat vlakna téliska v pochvé
citite spodni konec systému
domnivéte se, ze byste mohla byt t€hotna
trpite stalou bolesti v podbftisku, mate horecku nebo neobvykly vytok z pochvy
Vy nebo Vas partner pocit'ujete bolest nebo mate obtize béhem pohlavniho styku
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e dojde k ndhlé¢ zmén¢ v pribéhu menstruacniho cyklu (napf. témét Uplné piestanete
menstruovat nebo jiz vibec nemenstruujete a poté zacnete nahle trvale krvéacet,
pocitujete trvalou bolest nebo zacnete silné krvacet)

e mate jiné zdravotni problémy, napt. 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“

Upozornéte svého lékare, ze mate zavedenou Mirenu, a to zejména, pokud se nejedna o
stejného I¢kare, ktery zavadéni provadél.

Jak dlouho mohu mit Mirenu zavedenou?

Mirena je u¢inna po dobu 8 let, pokud se pouziva k zabranéni otéhotnéni (kontracepcéni
piipravek). Pouzivate Mirenu z tohoto diivodu? Pokud ano, Vase Mirena ma byt odstran¢na
nebo nahrazena nejpozdéji po 8 letech.

Miren je uc¢inna po dobu 5 let pii nadmérném menstrua¢nim krvaceni (idiopatické menoragii)
nebo k ochrané endometria pfed hyperplazii (nadmérmym zesilenim sliznice délohy) béhem
substituéni 1écby piipravky obsahujicimi estrogeny.

Pouzivate Mirenu z diivodu nadmérného menstruaéniho krvaceni? Pokud ano, Mirena ma byt
odstranéna nebo nahrazena, jakmile se vrati silné menstruacni krvaceni nebo nejpozdéji po 8
letech. Jestlize si budete ptat, muzete si dat zavést novy systém po vyjmuti starého.

Co mam délat, kdyzZ si preji otéhotnét nebo odstranit Mirenu z jinych diivodii?
Lékat mize Mirenu kdykoli vyjmout a pak miiZzete otéhotnét. Vyjmuti je vétSinou
nebolestivé. Po vyjmuti Mireny se plodnost okamzité obnovi.

Pokracovani v antikoncepci po odstranéni systému

Neni-li t€hotenstvi zadouci, nema byt Mirena odstranéna po sedmém dni menstrua¢niho cyklu
(mési¢ni perioda), pokud kontracepéni ochrana neni zajiSténa jinymi metodami (napiiklad
kondomem) po dobu nejméné sedmi dnii pied vyjmutim. Mate-li nepravidelnou nebo Zadnou
menstruaci, mate pouzivat jiné metody kontracepce sedm dni pfed vyjmutim a poté az do
objeveni menstruace. Po vyjmuti miize byt zavedena ihned nova Mirena, v tomto piipad¢ neni
zapotfebi zZadné jiné ochrany. Pokud si nepfejete pokracovat v pouzivani stejné metody,
pozadejte svého 1€kare o radu ohledné jinych spolehlivych antikoncepcnich metod.

Mohu otéhotnét poté, co prestanu Mirenu pouZivat?
Ano. Po vyjmuti Mireny uz nic neovliviiuje normalni plodnost. Mtizete otéhotnét v priabéhu
prvniho menstruacniho cyklu po vyjmuti Mireny.

Muize Mirena ovlivnit menstruaci?

Mirena skute¢né ovliviiuje menstruacni cyklus. Mize ho zménit tak, Ze mate lehce zakrvavély
vytok (Spinéni), kratsi nebo delsi periodu, slabsi nebo siln€jsi krvaceni nebo muize zplsobit
uplné vymizeni menstruace.

Mnohé Zeny casto Spini nebo maji lehké krviceni mimo menstruaci béhem prvnich 3 - 6

mésicl po zavedeni Mireny. Neékteré Zeny mohou mit vtomto obdobi silné nebo
dlouhotrvajici krvéaceni. Informujte svého 1ékare, zvlasté pokud tyto obtize pretrvavaji.
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Celkov¢ je pravdépodobné, ze dojde k postupnému sniZzeni poctu dni menstruace a sniZeni
mnozstvi krve, kterou pii menstruaci ztracite. Nékteré Zeny nakonec tUplné piestanou
menstruaci dostavat. Diky zmenSenému mnoZzstvi menstruacni krve dojde u vétSiny Zen ke
zvySeni hladiny krevniho hemoglobinu.

Po odstranéni systému se menstruacni cyklus vrati k normé.

Je to abnormalni, kdyZ nemdm menstruaci?

Ne pii zavedené Mirené. Pokud zjistite, Ze pii zavedené Miren¢ nemate menstruaci, je to
zpusobeno ucinkem hormonu na sliznici délohy. Nedojde k obvyklému mési¢nimu ristu a
zvyseni d€lozni sliznice, proto se sliznice neodluuje a menstruacni krvaceni se nedostavi.
Nemusi to znamenat, ze jste dospéla k menopauze nebo ze jste téhotnd. 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 tydnli neméla menstruaci a jste tim znepokojena, mate si dat udélat
téhotensky test. Je-1i negativni, neni zapotiebi provadét dalsi testy, pokud nemate jiné znamky
téhotenstvi, napt. nevolnost, inavu nebo bolestivé napéti v prsou.

Miize Mirena pusobit bolest nebo jiné obtize?

Nekteré zeny pocit'uji bolest (podobnou kiecim pii menstruaci) béhem nékolika prvnich tydna
po zavedeni. Vyhledejte svého lékate nebo zajdéte do nemocnice, pokud mate prudké bolesti
nebo pokud bolest trva déle nez tfi tydny od zavedeni Mireny.

Bude Mirena piekazkou pohlavniho styku?

Vy ani V4&§ partner byste béhem pohlavniho styku neméli Mirenu zpravidla viibec vnimat.
Pokud pocitujete pfitomnost Mireny, neméli byste mit pohlavni styk, dokud Vas I¢kat
nevysetii, aby zkontroloval, zda je Mirena stale ve spravné poloze.

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

Abyste svému télu doptala odpocinek, je nejlepSi pockat piiblizné 24 hodin po zavedeni
Mireny, nez budete mit pohlavni styk. V zavislosti na tom, v jaké fazi menstrua¢niho cyklu
byla Mirena zavedena, mtize byt nutné pouzivat bariérovou antikoncepci (napt. kondomy)
nebo se zdrzet pohlavniho styku po dobu prvnich sedmi dni po zavedeni Mireny (viz bod 3

~roor

Jak se Mirena pouziva? a Kdy se Mirena zavadi?).

Mohu pouzivat tampony nebo menstruacni kaliSky?

Doporucuje se pouzivani menstruacnich vlozek. Jestlize pouZzivate tampony nebo menstruacni
kaliS8ky, mate je ménit opatrné tak, aby nedoSlo k vytaZzeni Mireny za vldkna upevnénd
k systému. Pokud si myslite, Ze jste si mohla Mirenu vytdhnout z d€lohy (viz vySe seznam
moznych znamek), vyvarujte se pohlavniho styku nebo pouzijte bariérovou antikoncepce
(jako kondom) a kontaktujte svého 1ékare.

Co se stane, kdyz Mirena vyjde sama z délohy?
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Vzéacné muze 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 ¢ast Mireny vyjde z délohy (Vy a Vas partner si toho muzete
v§imnout béhem pohlavniho styku). Pokud Mirena upln¢ nebo ¢aste¢né vyjde z délohy, nejste
jiz chranéna pted ote¢hotnénim.

Jak poznam, zda je Mirena na svém misté?
Muzete sama zkontrolovat, zda jsou vldkna na svém misté. Jemné vsuiite prst do pochvy a
nahmatejte vlakna na hornim konci pochvy blizko zevniho usti kandlku délozniho hrdla.

Netahejte za vlakna, protoze byste mohla nedopatienim vytahnout Mirenu z délohy. Pokud
vlakna nenahmatéate, mohlo dojit k vypuzeni nebo perforaci. V takovém ptipadé pouzivejte
bariérovou antikoncepcni metodu (jako je kondom) a vyhledejte svého Iékaie.

7 we

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich ucinkl, kdy je Mirena pouzivana jako
antikoncepce (prevence otéhotnéni) a klécbe idiopatické menoragie (nadmérného
menstruac¢niho krvacent).

Mozné nezadouci ucinky, kdy je Mirena pouzivana jako ochrana pred endometrialni
hyperpldzii (nadmérny rust sliznice délohy) béhem substituni terapie estrogeny, byly
pozorovany s podobnou cetnosti, pokud neni uvedeno jinak v poznamce pod ¢arou.

Velmi ¢asté nezadouci u€inky: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek
e Nezhoubné¢ cysty na vajecnicich

e Krvaceni z délohy/pochvy vcetné Spinéni, oligomenorey (méné Casté krvaceni) a
amenorey (absence krvaceni)

Casté nezadouci i¢inky: mohou se objevit azu 1z 10 pacientek
e Depresivni nalada/deprese

Nervozita

Snizeni pohlavni touhy

Bolest hlavy

Zavrat

Bolest bticha

Pocit na zvraceni

Akné

Bolesti zad**

Bolest v oblasti panve

Dysmenorea (bolestiva menstruace)

Vytok z genitalu*

Vulvovaginitida* (zanét vnéjsich pohlavnich organi nebo pochvy)

Citlivost prsou
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e Bolest prsou**
e Vypuzeni nitrod¢lozniho téliska (ipIné nebo Castecné)
e Zvyseni télesné hmotnosti

Méné ¢asté: mohou se objevit azu 1 ze 100 pacientek
e Migréna
e Nadymani
e Ztrata vlasu
Hirsutismus (nadmérny riist ochlupeni)
Svédéni
Ekzém (zénét kiize)
Chloasma (Zlutohnédé skvrny na klizi) nebo zvysend pigmentace kiize
Infekce v oblasti panve
Endometritida (zanét délozni sliznice)
Cervicitida (zanét délozniho hrdla)/abnormalni nalez ve stéru hrdla délozniho
Otok
Perforace d¢lohy (prodéravéni délohy)

Vzacné: mohou se objevitazu 1 z 1 000 pacientek
e VyraZka
e Kopfivka

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

Popis vybranych moZnych nezadoucich u€inki: Partner miize béhem pohlavniho styku citit
vlakna slouzici k vyjmuti Mireny.

Pokud ot¢hotnite se zavedenou Mirenou, existuje moznost, Ze t¢hotenstvi bude mimodélozni
(viz bod 2: Mimodélozni téhotenstvi).

V souvislosti se zavadénim nebo vyjimanim Mireny byly hldSeny nasledujici neZadouci
ucinky:

Bolest pfi zavadéni/vyjimani, krvaceni pii zavadéni/vyjimani, se zavadénim spojena
vasovagalni reakce se zdvrati nebo synkopou (mdloby). U pacientek s epilepsii miiZze proces
zavadéni vyvolat epilepticky zachvat.

Po zavedeni IUD byly hlaSeny ptipady sepse (velmi zdvazné systémové infekce, které mohou
byt smrtelné).

Pti pouziti Mireny v indikaci ochrana pied endometrialni hyperplazii (nadmérny rist sliznice
délohy) béhem substitucni 1écby estrogeny neni riziko rakoviny prsu zndmo. Byly hlaSeny

ptipady rakoviny prsu (¢etnost neni znama).

V souvislosti se zavadénim nebo vyjimanim Mireny byly hlaSeny nasledujici neZadouci
ucinky:
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Bolest pfi zavadéni/vyjimani, krvaceni pii zavadéni/vyjimani, se zavadénim spojena
vasovagalni reakce se zdvrati nebo synkopou (mdloby). U pacientek s epilepsii mlize proces
zavadéni vyvolat epilepticky zachvat.

Jestlize se néktery nezadouci uCinek u Vas vyskytne v zavazné mife nebo zpozorujete-li
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, informujte, prosim, 1ékare
nebo l¢karnika.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Mirenu uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Mirena obsahuje
Léciva latka: jeden intrauterinni inzert obsahuje 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
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Némecko

Vyrobce
Bayer OY, Pansiontie 47, Turku, Finsko
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Pokud potiebujete jakoukoli jinou informaci o tomto intrauterinnim inzertu, prosim,
kontaktujte mistni zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti
QR koédu umisténého v této pribalové informaci, na krabicce a pfipominkové karté pacientky
za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.pi.bayer.com/mirena/cz.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO ZAVADEN{

Mirena 52 mg intrauterinni inzert

Zavadéni smi provadét pouze 1ékar za pouZiti aseptické techniky.

Mirena je doddvéana se zavadécem ve sterilnim baleni, které se smi otevfit az tésné pred zavedenim.
Znovu nesterilizujte. Mirena je uréena pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte, pokud je vnitini
obal poskozeny nebo otevieny. Nezavadéjte po uplynuti doby pouzitelnosti (mésic a rok) uvedené na
stitku.

Informace o tom, kdy je mozné zavadét Mirenu viz piibalova informace.

S pfipravkem Mirena je v krabi¢ce dodavana i pfipominkova karta pacientky. Po zavedeni vyplite
pripominkovou kartu pacientky a dejte ji pacientce.

Piiprava k zavedeni

Vysetiete pacientku, abyste vylouéili kontraindikace pro zavedeni Mireny (viz Souhrn tdaju o ptipravku bod
4.3 abod 4.4 v ¢asti Lékarské vysetteni / sledovani).

Zastavte Cipek do zrcadel a poté dikladné dezinfikujte ¢ipek i pochvu vhodnym antiseptickym
roztokem.

Podle potieby vyuZzijte asistenta.
Ptedni okraj ¢ipku uchopte vhodnym drzakem nebo klestémi a stabilizujte délohu. Pokud je déloha
zaklonéna dozadu, muze byt vhodngj$i uchopit zadni okraj Cipku. Jemnym tahem za klesté

napiimite cervikalni kanal. Klest¢ by m¢ly zustat ve stejné pozici a v pribéhu zavadéni udrZzovat
jemny protitah za délozni hrdlo.
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Postupujte délozni sondou ptes kanal délozniho hrdla az k fundu, abyste zméfili hloubku a urdili
smér délozni dutiny a vyloucili pfitomnost intrauterinnich abnormalit (napf. septum, submuko6zni
fibroid) nebo jiz diive zavedeného nitrodélozniho antikoncepcniho ptipravku, ktery nebyl vyjmuty.
Pokud se vyskytnou problémy, zvazte dilataci délozniho hrdla. Pokud je potieba dilatace délozniho
hrdla, zvazte pouziti analgetik a/nebo paracervikalniho bloku.

Zavedeni

1. Nejdfive zcela oteviete sterilni obal (obrazek 1). Potom pouZijte sterilni techniku a sterilni
rukavice.

Obréazek 1

s

/

M|rena / /
Jezdec .
Znacka Drzadlo s
Trublcka vlakny uvnif
Zarazka zavadéce s
pistem a
stupnici

2. Posunite jezdec
dopfedu ve sméru
Sipky do
nejvzdalené;si
polohy, abyste
zasunuli Mirenu do
trubicky zavadéce
(obrazek 2).

DULEZITE! Netahejte jezdec dolii, nebot’ by se takto mohla Mirena pied&asné uvolnit.
Jakmile se Mirena jednou uvolni, jiZ ji nelze do trubicky znovu zasunout.
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3. Drzte jezdec v
nejvzdalengjsi
poloze,  nastavte
horni okraj zarazky
tak, aby odpovidala
odméfené
vzdalenosti
hloubky délohy
(obrazek 3).

4. Zatimco drzite
jezdec v
nejvzdalené;jsi
poloze, zasunujte
zavadec ptes
délozni hrdlo, az
bude zarazka ve
vzdalenosti zhruba
1,5-2,0 cm od
délozniho hrdla
(obrazek 4).

POZOR! Netlacte na zavadé¢ silou. Je-li nutné, dilatujte cervikalni kanal.

1,5-2,0 cm

Obrazek 3

Obrazek 4
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5. Zatimco drzite zavadécé
na misté, uvolnéte
horizontalni raménka
Mireny pfitaZenim jezdce
zpét az ke znacce (obrazek
5). Cekejte 5 az 10 vtefin,
az se horizontalni raménka
zcela rozvinou.

6. Setrné vtlatte
zavadé¢ smérem k
fundu délohy, az
se zarazka
dotkne hrdla.
Nyni je Mirena ve
fundu (obrazek 6).

/\/

Obrazek 5

Obrazek 6
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7. Drzte zavadé¢ na
misté a uvolnéte Mirenu
uplnym posunutim
jezdce  zpét  dola
(obrazek 7). Zatimco
drzite jezdec co nejnize,
vytazenim jemng
vyjméte zavadec.
Vlakna zKkrat’te tak,
aby 2 - 3 cm zastaly
viditelné vné délozniho
hrdla.

Obrazek 7

\

DULEZITE! Pokud byste se domnivali, Ze systém neni ve spravné poloze, zkontrolujte jeho
polohu (napfiklad ultrazvukem). Systém vyjméte, jestlize neni spravné umistén v délozni
dutiné. Vyjmuty systém nesmi byt znovu zaveden.
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Vyjmuti/ vyména

Pro informace o vyjmuti/vymeéné si prosime ptectéte souhrn udajii o ptipravku pfilozeny k Mirené.

Mirenu muzete jemné

vyjmout peanem
tazenim za vlakna
(obrazek 8).

Ihned po vyjmuti
muzete zavést novou
Mirenu.

Po vyjmuti Mireny je
tteba zkontrolovat, zda
je systém neporuseny a
zda byl zcela odstranén.

VYROBCE:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finsko

w

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR koédu umisténého
nize, v piibalové informaci, na krabicce a pfipominkové karté pacientky za pomoci chytrého telefonu. Stejné

informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.pi.bayer.com/mirena/cz.

B

DATUM REVIZE TEXTU:

3.5.2024
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