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Piibalova informace: informace pro uZivatelky

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znAmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Coje Mirena a K ¢emu S€ POUZIVA. .......oviueiniiriit e 1
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Mirena zavedena..................... 1
3. JaK S& MIrena POUZIVA. ... .ouiini it 5
4, Mozné nezddouci UCINKY........oiviiiii e 8
5 Jak MIrenu UChOVAVAL. ..........o.iuiiii i 10
6. Obsah baleni a dal$i informace..............covviiiriiiiiiiii e, 10

1. Co je Mirena a k ¢emu se pouZiva

Mirena je nitrodélozni systém ve tvaru T, ktery po zavedeni uvolituje do délohy hormon
levonorgestrel. Tvar pismene T je zvolen proto, aby byl systém co nejlépe piizpiisoben tvaru
délohy. Vertikalni ¢ast nese bily valecek, ktery obsahuje dany hormon, a na spodnim konci
této vertikalni ¢asti jsou pripevnéna dvé hnédé zbarvena tenka vlakna tvorici smycku, pomoci
nichz 1ze systém vyjmout.

Mirena se pouziva:
e Jako Kkontracep¢ni prostiedek (k zabranéni oté¢hotnéni).
e Piiidiopatické menoragii (nadmérné menstrua¢ni krvacent).
e K ochran€ endometria pted hyperplazii (nadmérné zesileni sliznice délohy) béhem
substitu¢ni 1é¢by ptipravky obsahujicimi estrogeny.

Déti a dospivajici
Mirena neni indikovéana pro pouziti pfed prvnim menstruacnim krvacenim (menarche).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ je Vam Mirena zavedena

Nez Vam bude Mirena zavedena, Vas 1ékar se V&s zepta na nekteré udaje tykajici se Vaseho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich nejblizsich ptibuznych.

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 ma byt Mirena vyjmuta, nebo za
kterych miize byt spolehlivost Mireny snizena. Za takové situace byste neméla mit pohlavni
styk nebo mate navic pouzit dal$i nehormonalni kontracepéni opatieni, naptiklad kondom
nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo méfeni teploty.
Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze Mirena ovlivituje zmény télesné teploty a
slozeni hlenu délozniho hrdla, ke kterym dochazi béhem mési¢niho cyklu.

Mirena, stejné jako jina hormondlni kontraceptiva, Vas nechrani pred HIV infekci (AIDS) ani
pied jinymi pohlavné pfenosnymi nemocemi.

Nepouzivejte Mirenu:

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

- Jestlize mate nadory, jejichZ rust je zavisly na gestagennich hormonech, napt. rakovinu
prsu.

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

- Jestlize mate infekci délozniho hrdla.

- Jestlize trpite infekci pohlavniho Ustroji.

- Jestlize mate infekci délohy po porodu.

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

- Jestlize trpite stavy spojenymi se zvySenou citlivosti k infekcim.

- Jestlize mate zmény bun€k v déloznim hrdle.

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

- Jestlize trpite abnormalnim déloznim krvacenim, jehoz pii¢ina neni zndma.

- Jestlize mate abnormality dé¢lozniho hrdla nebo délohy v¢etné fibroidt deformujicich
délozni dutinu.

- Jestlize mate akutni onemocnéni jater nebo nador jater.

- jestlize jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

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

pfi pouziti Mireny, porad’te se s 1ékafem specialistou, ktery rozhodne, zda mizete Mirenu

pouzivat nebo je potieba ji vyjmout:

- migréna, ptipadné asymetrické poruchy vidéni nebo jiné ptiznaky, které¢ mohou byt
znamkami pfechodné mozkové ischemie (piechodna porucha zasobovani mozku krvi)

- silné bolesti hlavy

- Zloutenka (zezloutnuti kiize, o¢niho bélma, ptipadné i nehtl)

- vyrazné zvySeni krevniho tlaku

- zéavazna onemocnéni tepen (cévni mozkova ptihoda nebo infarkt myokardu)

- akutni tvorba krevnich srazenin v zilach
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S opatrnosti miize byt Mirena pouzita u zen s vrozenym srde¢nim onemocnénim nebo s
chlopennimi srde¢nimi vadami, kde existuje riziko infekéniho zanétu srde¢niho svalu.

U Zen s cukrovkou je tfeba sledovat hladinu krevniho cukru. Nicmén¢ obecné neni pii pouziti
Mireny zapotitebi ménit 1écbu cukrovky.

Nepravidelnosti v krvaceni mohou piekryt nékteré ptiznaky polypt nebo rakoviny délozni
sliznice (endometria), v téchto piipadech je nutné uvazovat o dalsich diagnostickych
vySetienich.

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

Dostupné udaje ukazuji, ze Mirena nezvysuje riziko rakoviny prsu u pre-menopausalnich zen
do 50 let véku. Kviili omezenym udajim z Klinickych studii v indikaci ochrana pied
endometrialni hyperplazii (nadmérny riist sliznice délohy) béhem substitucni 1écby estrogeny
nelze pti pouziti Mireny v této indikaci potvrdit nebo vyvratit riziko rakoviny prsu.

Lékarské vySetieni/sledovani

Vysetieni pted zavedenim muiize zahrnovat vySetfeni cytologie (stéru z hrdla délozniho),
vySetieni prsu, vySetieni zanétu pohlavnich organt a je-li nezbytné i vySetieni zaméfené na
pohlavné pienosné choroby. Musi byt provedeno gynekologické vySetfeni, které urci pozici a
velikost délohy.

Pouziti Mireny jako postkoitalniho kontracep¢niho prostfedku (kontracepce az po pohlavnim
styku) neni vhodné.

Infekce

Zavadéci trubicka chrani Mirenu béhem zavadéni pred kontaminaci mikroorganismy a
samotny zavadéc je vytvoren tak, aby riziko infekce bylo co nejmensi. Presto existuje zvySené
riziko infekce bezprostiedné po zavedeni nitrodélozniho téliska s médi a béhem nasledujiciho
prvniho mésice. Panevni infekce u uzivatelek nitrodélozniho systému ¢asto souvisi s pohlavné
pfenosnymi chorobami. Riziko infekce vzrista, pokud Vy nebo Vas partner mate vice
sexualnich partnert. Infekce v panevni oblasti musi byt okamzité 1éceny. Mohou poskodit
plodnost a v budoucnu zvysit riziko mimodéloZniho t€hotenstvi.

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

Pokud se panevni infekce nebo infekce délozni sliznice opakuji nebo v piipadé vazné akutni
infekce nebo pokud infekce nereaguje na piislusnou 1é¢bu béhem n€kolika dni, Mirena musi
byt vyjmuta.

Neodkladné vyhledejte svého 1ékaie, jestlize trpite pietrvavajici bolesti v podbiisku, mate-li
hore¢ku, pokud pii pohlavnim styku pocit'ujete bolest nebo dojde-li k abnormalnimu
krvaceni. Silna bolest nebo horecka, které vznikly kratce po zavedeni, mohou byt zndmkou
zévazné infekce, kterd musi byt 1éCena okamzité.
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Vypuzeni

Stahy déloznich svalii pii menstruaci mohou nékdy télisko posunout nebo zcela vypudit

z délohy. MoZnou znamkou ¢aste¢ného nebo uplného vypuzeni miize byt abnormalni
krvaceni nebo bolest. I castecné vypuzeni snizuje €innost Mireny. Pokud je nitrodélozni
systém vypuzen, nejste jiz dale chranéna proti otéhotnéni. Doporucuje se proto, abyste si
prstem kontrolovala vlakna, napft. pifi sprchovani. Mate-1i pfiznaky, které by mohly znamenat
vypuzeni téliska, nebo nemtiZete-1i nahmatat vlakna, méla byste se vyvarovat sexudlniho
styku nebo pouzit jinou metodu kontracepce a vyhledat svého I¢kare. Vzhledem k tomu, ze
Mirena snizuje intenzitu menstruacniho krvaceni, mize byt jeho zesileni pfiznakem vypuzeni
systému.

Perforace

Miize dojit k perforaci (prodéravéni) délozni stény nejcastéji béhem zavadéni, prestoze to
nékdy muze byt zjisténo pozdeji. Mirena, ktera se nachazi mimo délohu, neni G¢inna jako
prevence ot¢hotnéni a musi se co nejdiive odstranit. K odstranéni Mireny mtize byt nutny
chirurgicky zakrok.

Riziko perforace je zvysené u kojicich zen a u zen, kterym byla Mirena zavedena do 36 tydnu
po porodu, a mizZe 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,
pozadejte okamzZité o radu 1ékare a upozornéte jej, Ze mate zavedenou Mirenu, a to zejména,
pokud se nejednd o stejného 1ékare, ktery zavadéni provadeél.

Mozné znaky a ptiznaky perforace:

- silnd bolest (pfipominajici menstruacni kiece) nebo vétsi bolestivost nez se
pfedpoklada

- silné krvaceni (po zavedeni)

- bolest nebo krvaceni, které pretrvava vice nez nékolik tydna

- nahlé zmény menstrua¢ni periody

- bolest beéhem pohlavniho styku

- prestala jste citit vlakna Mireny (viz bod 3 ”Jak se Mirena pouziva - Jak pozndm, zda
je Mirena na svém misté?").

Mimod¢lozni téhotenstvi
Jen velmi vzacné dojde po zavedeni Mireny k otéhotnéni. Pokud otéhotnite pii zavedené
Mirené, existuje vyssi riziko, Ze plod bude uloZzen mimo délohu a Ze se jedna 0 mimodé&lozni
t€hotenstvi. Ro¢né dojde piiblizné u 1 Zeny z 1000 Zen, které pouZzivaji Mirenu spravnym
zpisobem, k mimod¢loznimu 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 diive doslo k mimodé&loznimu téhotenstvi, Zeny, které prodélaly operaci vejcovoda
a zeny s infekcemi v oblasti pAnve. Mimodélozni t€hotenstvi je velmi zavazny stav, ktery
vyzaduje okamzity 1ékatsky zakrok. Tyto pfiznaky mohou znamenat, Ze u Vas doslo
k mimodé€loznimu té¢hotenstvi, a Ze musite okamzité vyhledat svého 1ékate:

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

e pocitujete neur¢itou nebo velmi prudkou bolest v podbtisku

¢ mate normalni znamky téhotenstvi, ale soucasné krvacite a objevuji se i mdloby

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

I€kat Vam doporuci, abyste po zavedeni Mireny néjakou dobu odpocivala.
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Zvétsené folikuly (buiiky, které obklopuji zrajici vaji¢ko ve vajecniku)

Kontracep¢ni ucinek Mireny je dan pfevazné jejim mistnim plisobenim, a proto u Zen v
plodném véku obvykle probihaji ovulaéni cykly s prasknutim folikuli. Nékdy se prasknuti
folikulu miize opozdit a vyvoj folikulu pokracuje. VEtSinou tento proces probéhne bez
ptiznaku, ale nékdy se mize objevit bolest v panevni oblasti nebo bolest pii pohlavnim styku.
Zvétsené folikuly mohou vyzadovat l€katské oSetteni, ale obvykle zmizi samy od sebe.

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

Pacientky s poruchou 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).

Pacientky s poruchou funkce ledvin
Pouziti Mireny nebylo u Zen s poskozenim ledvin studovano.

Dalsi lé¢ive pripravky a Mirena

Vzhledem k pievazné lokalnimu mechanismu u¢inku Mireny, se nepfedpoklada, ze by uzivani
jinych 1€kt zvySovalo riziko otéhotnéni pti zavedené Mirené.

Piesto prosim informujte 1ékate, jestlize uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé néjaké Iéky,
i takové, které nejsou na lékarsky ptedpis.

Téhotenstvi
Mirena se nesmi v téhotenstvi nebo pii podezieni na téhotenstvi pouzivat.

Jen ve velmi vzacnych piipadech zena po zavedeni Mireny otéhotni. Pokud je vSak Mirena
Z délohy vypuzena, nejste uz chranéna a musite pouzit jinou formu kontracepce do té doby,
nez vyhledate svého Iékare.

N¢které Zeny nemaji béhem pouzivani Mireny menstruaci. To vSak neni nezbytné¢ znamkou
t¢hotenstvi. Pokud nemate menstruaci a mate dalsi ptiznaky té¢hotenstvi (napf. nevolnost,
unava, bolestivé napéti v prsou), vyhledejte svého Iékare, aby Vas vysettil a provedl
téhotensky test.

Pokud ot¢hotnite navzdory zavedené Mirené, systém musi byt co nejdiive odstranén. Jestlize
Mirenu béhem téhotenstvi ponechate v déloze, zvysi se riziko potratu, infekce a piedcasného
porodu. Hormon je ze systému uvoliiovan do délohy. To znamen4, Ze se plod nachazi

Vv prostiedi s pomérné vysokou koncentraci hormonu, i kdyz mnozstvi hormonu, které se
dostane do plodu placentou, je nizké. Uginek takového mnoZstvi hormonu na plod je tfeba
vzit v Uvahu, do této doby vSak neni znam piipad narozeni ditéte s vrozenou vadou
zpusobenou Mirenou V piipadé, ze t€hotenstvi probihalo s Mirenou v déloze.

Kojeni

Mirena muze byt pouzita v obdobi kojeni. Levonorgestrel byl v malych davkach zjistén

v matefském 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
Sestinedé€li. Progestagenové piipravky neovliviiuji mnozstvi ani kvalitu matefského mléka.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miuzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Nejsou zndmy zadné ucinky.

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

3. Jak se Mirena pouziva

Jak je Mirena uc¢inna?

Mirena jako kontracep¢ni prostiedek je stejné spolehliva jako dne$ni nejucinné€jsi nitrodélozni
téliska s obsahem médi. Mirena ma ¢etnost selhani pfiblizné 0,2 % za prvni rok. Selhani se
muze zvysit v piipadé vypuzeni nebo perforace (viz bod 2 odstavec ,,Lékaiské
vysetieni/sledovani®).

Pti 1écbé nadmérného menstruacniho krvaceni Mirena vyrazn¢ zmirnuje krvaceni jiz po tiech
mésicich. Nékteré pacientky nemaji viibec Zddnou menstruaci.

Kdy se Mirena zavadi?

Mirena muze byt zavedena béhem 7 dnti od zacatku menstrua¢niho krvaceni. Mirena Vam ma
byt zavedena do sedmi dni od za¢atku menstruaéniho krvaceni. V tomto ptipadé nejsou
potieba dalsi bariérové antikoncepcni metody. Mirenu je mozné zavést i v jinou dobu béhem
menstruaé¢niho cyklu, pokud je jisté, ze nejste t€hotna. Prosim, informujte svého 1ékare, pokud
jste méla od svého posledniho menstruacniho krvaceni nechranény pohlavni styk. Pokud je
Mirena zavedena vice nez sedm dni od zacatku menstrua¢niho krvaceni, pouZijte bariérovou
metodu, jako je kondom nebo pesar, po dobu dalSich sedmi dnti nebo neméjte v piistich sedmi
dnech sexualni styk.

Mirenu nelze pouZit jako nouzovou antikoncepci.

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 ptivodni
velikosti, vzdy je viak nutno pockat az do skondeni $estinedéli (viz bod 2. Cemu musite
vénovat pozornost, nez je Vam Mirena zavedena — Perforace). Mirenu Ize nahradit novym
systémem kdykoli béhem cyklu.

Pokud je Mirena zavedena jako ochrana délozni sliznice pii sou¢asném uzivani estrogenovych
pripravki, maze byt zavedena u Zen, které jiz nemaji menstruacni krvaceni, kdykoliv nebo
béhem poslednich dntt menstrua¢niho krvaceni nebo krvaceni z vysazeni.

Mirena méa byt zavadéna pouze lékafem, ktery jiz ma s jejim zavadénim zkusenosti.

Jak se Mirena zavadi?

Po gynekologickém vySetieni se vsune do pochvy nastroj nazyvany zrcatko a délozni Cipek se
oCisti antiseptickym roztokem. T¢lisko s hormonem se zavede do délohy tenkou ohebnou
plastikovou trubi¢kou (zavadéem). Pokud je to nutné, je mozné pouzit mistni znecitlivéni
(lokalni anestezii).
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Nekteré Zeny mohou po zavedeni citit bolest a zavrat. Pokud tyto pocity nevymizi behem piil
hodiny, kdy budete v klidu odpocivat, mize byt télisko Spatné umisténo. Je treba provést
vySetreni a pripadné télisko odstranit.

Kdy bych méla navstivit 1ékare?

Na kontrolu mate jit za 4 — 12 tydnu po zavedeni nitrodélozniho systému a potom pravidelné
nejméné 1x ro¢né. Vas lékat mize urcit, jak Casto jsou nutné kontroly ve Vasem
individualnim ptipadé a jakym zplisobem.

Lékafe mate vyhledat okamzité, pokud:
e nemiiZzete nahmatat vlakna téliska v pochveé
e citite spodni konec systému
e domnivate se, ze byste mohla byt t¢hotna
e trpite stalou bolesti v podbfisku, mate horecku nebo neobvykly vytok z pochvy
e Vy nebo Vas partner pocitujete bolest nebo mate obtize béhem pohlavniho styku
e dojde k nahl¢ zmén¢ v priabéhu menstrua¢niho cyklu (napf. téméf Gplné piestanete
menstruovat nebo jiz viibec nemenstruujete a poté zacnete nahle trvale krvacet,
pocit'ujete trvalou bolest nebo za¢nete siln¢ krvacet)
e mate jiné zdravotni problémy, napt. migrénu a silné bolesti hlavy, které se opakuji,
nahlé poruchy zraku, zloutenku nebo vysoky krevni tlak
o objevi se u Vas néktery ze stavii vyjmenovanych v ¢asti 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez je vam Mirena zavedena“
Upozornéte svého l€kate, Ze mate zavedenou Mirenu, a to zejména, pokud se nejednd o
stejného 1ékare, ktery zavadéni provadél.

Jak dlouho mohu mit Mirenu zavedenou?
Mirena zajiSt'uje kontracepcni ochranu po dobu péti let. Po péti letech se musi Mirena
vyjmout. Jestlize si budete prat, mizete si dat zavést novy systém po vyjmuti starého.

Co mam délat, kdyzZ si preji ot€hotnét nebo odstranit Mirenu z jinych diivodi?
Lékat mtize Mirenu kdykoli vyjmout a pak miizete ot€hotnét. Vyjmuti je vétSinou
nebolestivé. Po vyjmuti Mireny se plodnost okamzité obnovi.

Neni-li téhotenstvi Zzadouci, nema byt Mirena odstranéna po sedmém dni menstrua¢niho cyklu
(mé&si¢ni perioda), pokud kontracepcni ochrana neni zajiSténa jinymi metodami (naptiklad
kondomem) po dobu nejméné sedmi dnti pied vyjmutim. Méate-1i 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 piipadé neni
zapotiebi zadné jiné ochrany.

Mohu otéhotnét poté, co prestanu Mirenu pouzivat?
Ano. Po vyjmuti Mireny uz nic neovliviiuje normalni plodnost. MiiZete oté¢hotnét v pribehu
prvniho menstruaéniho cyklu po vyjmuti Mireny.

Miize Mirena ovlivnit menstruaci?

Mirena skute¢né ovlivituje menstruacni cyklus. Mize ho zménit tak, ze mate lehce zakrvavély
vytok (Spinéni), kratsi nebo delsi periodu, slabsi nebo silnéjsi krvaceni nebo miize zpusobit
Uplné vymizeni menstruace.
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Mnohé Zeny casto Spini nebo maji lehké krvaceni mimo menstruaci béhem prvnich 3 - 6
mésicl po zavedeni Mireny. Nékteré zeny mohou mit v tomto obdobi silné nebo
dlouhotrvajici krvaceni. Informujte svého Iékare, zvlasté pokud tyto obtize pietrvavaji.

Celkove je pravdépodobné, ze dojde k postupnému snizeni po¢tu dni menstruace a snizeni
mnozstvi krve, kterou pfi menstruaci ztracite. Nekteré Zeny nakonec Uplné prestanou
menstruaci dostavat. Diky zmenSenému mnozstvi menstruacni krve dojde u vétSiny zen ke
zvySeni hladiny krevniho hemoglobinu.

Po odstranéni systému se menstruacni cyklus vrati k norme.

Je to abnormalni, kdyZ nemam menstruaci?

Ne pii zavedené Mirené. Pokud zjistite, ze pii zavedené Miren¢ nemate menstruaci, je to
zpusobeno uc¢inkem hormonu na sliznici 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 té¢hotna. Hladina Vasich
hormontl zGstava normalni.

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

Jak poznam, jestli jsem téhotna?
Té&hotenstvi je u zen, které maji zavedenou Mirenu, nepravdépodobné, i kdyz nemaji
menstruaci.

Pokud jste jiz Sest tydn 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, unavu nebo bolestivé napéti v prsou.

Miuze Mirena piuisobit bolest nebo jiné obtize?

Nekteré zeny pocituji bolest (podobnou kie¢im pii menstruaci) béhem nékolika prvnich tydnii
po zavedeni. Vyhledejte svého Iékate 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 Vas partner byste béhem pohlavniho styku nem¢li Mirenu zpravidla viibec vnimat.
Pokud pocit'ujete ptitomnost Mireny, neméli byste mit pohlavni styk, dokud Vas Iékat
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 doprala odpocinek, je nejlepsi pockat priblizné 24 hodin po zavedeni
Mireny, nez budete mit pohlavni styk. Jakmile je vS§ak Mirena zavedena, chrani Vas pied
otéhotnénim.

Mohu pouzivat tampony?
Doporucuje se pouzivani menstruacnich vlozek. Jestlize pouzivate tampony, mate je ménit
opatrné tak, abyste si Mirenu nevytahla za vlakna upevnéna k systému.

Co se stane, kdyZz Mirena vyjde sama z délohy?

Vzéacné muze dojit k tomu, Ze Mirena vyjde béhem menstruace, aniz si toho pov§imnete.
Nezvyklé zvySeni intenzity menstrua¢niho krvaceni by mohlo znamenat, Zze Mirena vysla ven
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pochvou. Je také mozné, ze ¢ast Mireny vyjde z délohy (Vy a Vas partner si toho muzete
v§imnout béhem pohlavniho styku). Pokud Mirena tplné nebo ¢asteéné vyjde z délohy, nejste
Jiz chrénéna pied oté¢hotnénim.

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

Netahejte za vldkna, protoze byste mohla nedopatienim vytahnout Mirenu z délohy. Pokud
vlakna nenahmatate, mohlo dojit k vypuzeni nebo perforaci. V takovém piipadé byste neméla
mit pohlavni styk nebo byste méla pouZzivat bariérovou antikoncepéni metodu (jako je
kondom) a vyhledat svého lékate.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich ucinkt, kdy je Mirena pouzivana jako
antikoncepce (prevence ot€hotnéni) a k 1é¢b¢ idiopatické menoragie (nadmérného
menstrua¢niho krvacent).

Mozné nezadouci ucinky, kdy je Mirena pouZzivana jako ochrana pfed endometrialni
hyperplazii (nadmérny rust sliznice délohy) béhem substitucni terapie estrogeny, byly
pozorovany s podobnou ¢etnosti, pokud neni uvedeno jinak v poznamce pod ¢arou.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u 10 a vice ze 100 pacientek
e Nezhoubné cysty na vaje¢nicich
e Krvaceni z délohy/pochvy véetné Spinéni, oligomenorey (méné Casté krvaceni) a
amenorey (absence krvaceni)

Casté: mohou se objevit u 1 az 10 z kazdych 100 pacientek
Depresivni nalada / deprese
e Nervozita
e SniZeni pohlavni touhy
Bolest hlavy
Bolest biicha
Pocit na zvraceni
Akné
Bolesti zad**
Bolest v oblasti panve
Dysmenorea (bolestiva menstruace)
Vytok z genitalu*
Vulvovaginitida* (zanét vnéjSich pohlavnich organti nebo pochvy)
Citlivost prsou
Bolest prsou**
Vypuzeni nitrodélozniho téliska (iplné nebo castecné)
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e ZvySeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 1000 pacientek
e Migréna
e Nadymani
Ztrata vlast
e Hirsutismus (nadmérny rast ochlupent)
Svédéni
Ekzém (zanét ktize)
Chloasma (Zlutohnédé skvrny na kizi) nebo zvysena pigmentace kiize
Infekce v oblasti panve
Endometritida (zanét dé¢lozni sliznice)
Cervicitida (zanét délozniho hrdla)/abnormalni nalez ve stéru hrdla délozniho
Otok
Perforace délohy (prodéravéni délohy)

Vzacné: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 pacientek
e Vyrdzka
e Kopfivka

*Studie ochrany endometria: ¢asté
**Studie ochrany endometria: velmi Casté

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

Pokud ot¢hotnite Se zavedenou Mirenou, existuje moznost, Ze t¢hotenstvi bude mimod¢lozni
(viz ¢ast 2: Mimod¢€lozni t€hotenstvi).

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

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

Po zavedeni IUD byly hlaseny piipady sepse (velmi zavazné systémove infekce, které mohou
byt smrtelné).

Pti pouziti Mireny v indikaci ochrana ptfed endometrialni hyperplazii (nadmérny rust sliznice
délohy) béhem substitucni 1é¢by estrogeny neni riziko rakoviny prsu znamo. Byly hlaseny
ptipady rakoviny prsu (Cetnost neni znama).

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

Bolest pfi zavadéni/vyjimani, krvaceni pti zavadéni/vyjimani, se zavadénim spojena
vasovagalni reakce se zavrati nebo synkopou (mdloby). U pacientek s epilepsii miize proces
zavadéni vyvolat epilepticky zachvat.
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Jestlize se né€ktery nezadouci ucinek u Vas vyskytne v zavazné miie nebo zpozorujete-li
nezadouci u¢inek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, informujte, prosim, 1ékare
nebo lékarnika.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci Gi€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Mirenu uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek 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 uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
sveho lekarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit
zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Mirena obsahuje
Léciva latka: jeden intrauterinni inzert obsahuje levonorgestrelum 52 mg.

Uvolnovani: 20 ug levonorgestrelu/24 hodin

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

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

DrZzitel rozhodnuti 0 registraci
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Némecko

Vyrobce
Bayer OY, Pansiontie 47, Turku, Finsko

Pokud potiebujete jakoukoli jinou informaci o tomto intrauterinnim inzertu, prosim,
kontaktujte mistni zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 4. 2018
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