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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Mirena

20 mikrogramov/24 hodin intrauterinny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy intrauterinny inzert obsahuje 52 mg levonorgestrelu. Zacliato¢na rychlost
uvolfovania je 20 ug/24 hodin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Intrauterinny inzert.

Levonorgestrelovy intrauterinny inzert sa sklada z bieleho az takmer bieleho jadra s
lieCivom pokrytého nepriehladnou membranou, ktoré je umiestnené na vertikalnej
Casti telieska v tvare T. Teliesko v tvare T ma na jednom konci vertikalnej casti slucku



a na druhom konci dve horizontalne ramienka. Na slucke su pripojené vlakna na
odstranenie inzertu. Vertikalna ¢ast intrauterinného inzertu je umiestnend v
zavadzacej trubicke na konci zavadzaca. Intrauterinny inzert a zavadzac neobsahuju
viditel'né necistoty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Antikoncepcia.

Idiopaticka menoragia.

Ochrana endometria pred hyperplaziou pocas hormonalnej substitucnej lieCby
estrogénmi

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Osobité skupiny pacientok

Pediatricka populacia

Pouzivanie Mireny pred menarché nie je indikované.

Starsie pacientky

Mirena sa neskUmala u zien starsich ako 65 rokov.

Pacientky s poruchou funkcie pecene



Mirena sa neskUmala u zien s akutnym ochorenim pecene alebo nadorom pecene
(pozri ¢ast 4.3)

Pacientky s poruchou funkcie obliciek
Mirena sa neskiUmala u zien s poruchou funkcie obliciek.

Spo6sob podavania

Mirena sa zavadza do dutiny maternice a je Ucinna 5 rokov.

Zaciatoc¢na rychlost uvolfiovania in vivo je priblizne 20 pg/24 hodin a po uplynuti
piatich rokov poklesne na asi 10 pg/24 hodin. V priebehu piatich rokov je priemerna
rychlost uvolfiovania levonorgestrelu asi 14 ug/24 hodin.

U Zien, ktoré uzivaju hormonalnu substitu¢nt lie¢bu sa Mirena méze pouzit v
kombinacii s peroralnymi alebo transdermalnymi liekmi bez gestagénov.

Ak sa Mirena zavadza podla pokynov na zavedenie (pozri osobitny dokument
»Mirena - Navod na zavedenie”), miera zlyhani je priblizne 0,2 % ro¢ne a kumulativna
miera zlyhani je priblizne 0,7 % za 5 rokov.

®* Zavedenie a odstranenie/vymena

Mirena sa doddva v sterilnom obale, ktory sa smie otvorit len bezprostredne pred
zavadzanim. S vybalenym inzertom sa musi zaobchdédzat za aseptickych podmienok.
Ak je zvar sterilného obalu poruseny, inzert sa nesmie pouzit.

U zien vo fertiinom veku sa Mirena zavedie do dutiny maternice do siedmich dni od
zacCiatku menstruécie. Mirenu mozno nahradit novym inzertom kedykol'vek pocas



cyklu. Inzert mozno tiez zaviest okamzite po potrate v prvom trimestri.

Po p6rode sa musi zavedenie odlozit, az kym nie je maternica Uplne zavinutd, no nie
pred ukoncenim Sestonedelia. Ak je zavinutie vyznamne spomalené, treba zvazit
odloZenie zavedenia az o 12 tyzdnov po porode. V pripade komplikacie pri zavedeni
a/alebo nezvycajnej bolesti ¢i krvacania pocas alebo po zavedeni sa musi okamzite
vykonat lekdrske vysetrenie a vySetrenie ultrazvukom, aby sa vylucila perforacia.
Samotné lekarske vysetrenie (vratane kontroly vldkien) nemusi byt na vylicenie
CiastoCnej perforacie maternice postacujuce.

Doérazne sa odporuca sa, aby Mirenu zavadzali iba lekari, ktori maju skdsenosti so
zavadzanim Mireny, a/alebo ktori absolvovali dostatocné skolenie o postupe
zavadzania Mireny.

Pri pouziti na ochranu endometria pocas estrogénovej substitucnej terapie sa moze
Mirena u nemenstruujlcich zien zaviest kedykolvek, v ostatnych pripadoch pocas
poslednych dni menstruacného krvacania alebo krvacania z vysadenia.

Mirena sa odstraniuje jemnym tahom vlakien lekarskymi klieStami. Ak nie si vldkna
viditelné a inzert sa nachéddza v dutine maternice, mozno ho odstanit pomocou
Uzkeho pednu. Toto si mdze vyzadovat dilataciu kanala kréka maternice alebo iny
chirurgicky zakrok.

Inzert sa musi odstranit po piatich rokoch. Ak si pacientka zeld tuto metédu
antikoncepcie pouzivat aj nadalej, méze sa sucasne zaviest novy inzert.

Ak si pacientka nezeld otehotniet, odstranenie inzertu sa ma u fertilnych zien vykonat
pocas menstruacie za predpokladu, ze je menstruacny cyklus pritomny. Ak sa inzert
odstrani v polovici cyklu a zena mala pocas predchadzajuceho tyzdna pohlavny styk,
potom je u nej riziko otehotnenia, ak sa okamzite po odstraneni systému nezavedie
novy.



Po odstraneni Mireny, sa méa skontrolovat, ¢i je inzert intaktny. Polas problematickych
odstranovani sa hlasili jednotlivé pripady zasunutych horizontdlnych ramienok do
cylindra s horménom a ich ukrytie vo vnutri cylindra. Tato situacia si nevyzaduje dalsi
zésah, pokial je kompletnost intrauterinného inzertu potvrdena. Zhrubnuté
zakoncenia horizontdlnych ramienok zvycajne zabranuju Uplnému uvolneniu cylindra z
telieska T.

4.3 Kontraindikacie

®* Znama alebo predpokladand gravidita.

* Nadory zavislé od gestagénu, napr. rakovina prsnika.

® SlUcCasné alebo opakujuce sa zdpalové ochorenie panvy.

* Cervicitida.

* Infekcie dolnej Casti genitalneho traktu.

®* Popb6rodna endometritida.

* Infikovany potrat v priebehu poslednych troch mesiacov.

* Stavy spojené so zvySenou nachylnostou na infekcie.

* Cervikalna dysplazia.

* Zhubny nador maternice alebo krcku maternice.

* Diagnosticky neobjasnené abnormalne krvacanie z maternice.

* Vrodené alebo ziskané anomalie maternice vratane fibroidov, ak deformuju
dutinu maternice.

* Akutne ochorenie pecene alebo nador pecene.

* Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v
Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie Mireny s estrogénom pri hormondélnej substitu¢nej liecbe (HRT).

Ak sa pouzije Mirena spolu s estrogénom pri substitu¢nej hormonalnej lie¢be, vztahuju
sa na nu dodatoc¢né Udaje v informacii o bezpecnosti estrogénu, ktoré treba
dodrziavat.



Ak existuju nasledovné stavy alebo ak sa tieto stavy objavia po prvy raz, po
konzultacii so Specialistom sa Mirena moze pouzit s opatrnostou alebo sa musi zvazit
jej odstranenie:

* migréna, fokalna migréna s asymetrickou stratou zorného pola alebo iné
symptémy indikujuce prechodnu cerebralnu ischémiu,

* nezvycajne silné bolesti hlavy,

* Zzltacka,

® vyrazné zvysenie krvného tlaku,

* zavazné arteridlne ochorenie, ako je mozgova mrtvica alebo infarkt myokardu,

® akutna vendzna tromboembdlia.

Mirena sa s opatrnostou mo6ze pouzit u zien, ktoré maju vrodené srdcové ochorenie
alebo ochorenie srdcovych chlopni s rizikom infekCnej endokarditidy. Pri zavadzani
alebo odstranovani vnutromaternicového systému sa maju tymto pacientkam podat
profylakticky antibiotikd.

Nizka davka levonorgestrelu moéze ovplyvnit zndSanlivost glukézy a u diabetickych
pacientok, ktoré pouzivaju Mirenu, sa ma sledovat koncentracia glukézy v krvi. Vo
vSeobecnosti sa vSak nevyzaduje zmenit terapeuticky rezim u diabetickych pacientok,
ktoré pouzivaju Mirenu.

Nepravidelné krvdcanie mo6ze skryvat niektoré priznaky a prejavy polypov alebo
karcindmu endometria. V tychto pripadoch sa musia zvazit diagnostické opatrenia.

Mirena nie je metddou prvej volby u mladych zien, ktoré este nikdy neboli tehotné a u
postmenopauzalnych zien s pokrocilou atrofiou maternice.

* Lekarske vySetrenie/konzultacia



Pred zavedenim musi byt pacientka informovana o Gcinnosti, rizikach, vratane
priznakov a prejavov tychto rizik, ako su opisané v pisomnej informacii pre
pouzivatelku, a neziaducich Gc¢inkoch Mireny. Musi sa vykonat lekarske vySetrenie
vratane vysetrenia panvy, vysetrenia prsnikov a steru z krcka maternice. Musi sa
vylucit gravidita a choroby prenosné pohlavnym stykom a musia byt Uspesne
vylie¢ené pohlavné infekcie. Dalej je potrebné uréit polohu maternice a velkost dutiny
maternice. Mimoriadne délezité je umiestnenie Mireny na dne maternice s cielom
zabezpedlit rovnomerné pbésobenie gestagénu na endometrium, zamedzit vypudeniu
Mireny a maximalizovat jej U¢innost. Preto je potrebné dbésledne dodrziavat pokyny na
zavedenie. Kedze sa technika zavadzania liSi od technik zavadzania inych
intrauterinnych teliesok, na nacvik spravnej techniky zavedenia sa musi klast zvlastny
dbraz. Zavedenie a odstrdnenie sa moze spdjat s urcitou bolestou a krvacanim. Postup
moze vyvolat vazovagalnu reakciu, ako st mdloby alebo u epileptickych pacientok
zachvat.

Pacientky maju byt opatovne vysSetrené 4 az 12 tyzdriov po zavedeni a nasledne vzdy
jedenkrat ro¢ne alebo CastejsSie, ak je vySetrenie klinicky indikované.

Mirena nie je vhodna na pouzitie ako postkoitalna antikoncepcia.

KedZe pocas prvych mesiacov lieCby je bezné nepravidelné krvacanie/Spinenie,
odporuca sa pred zavedenim Mireny vylUcit endometridlnu patolégiu. Ked zena
pokracuje v pouzivani Mireny, ktora bola zavedena v minulosti z dovodu
antikoncepcie, po zacati estrogénovej substitucnej terapie sa v pripade objavenia
poruch krvdcania musi znovu vylucit endometridlna patoldgia. Ak sa nepravidelnosti v
krvacani objavia pocas dlhodobej lie¢by, musia sa opat vykonat prislusné diagnostické
opatrenia.

* Oligomenorea/amenorea

U zien vo fertilnom veku sa asi u 20 % pouzivateliek postupne vyvinie oligomenorea
a/alebo amenorea. Ak sa menstruacia nedostavi pocas 6 tyzdrov od zaciatku
predchadzajlcej menstruacie, ma sa zvazit, ¢i nedoslo k otehotneniu. Ak o gravidite



nesvedcia dalSie prejavy, opakovanie tehotenského testu nie je u pacientok s
amenoreou potrebné.

Ak sa Mirena pouziva v kombinacii s kontinualnou estrogénovou substitu¢nou
terapiou, u vacsiny zien sa prestane objavovat krvdcanie pocas prvého roku.

® Infekcia panvy

Zavadzacia trubicka chrani Mirenu pocas zavadzania pred kontaminaciou
mikroorganizmami a zavadzac Mireny bol navrhnuty na minimalizaciu rizika infekcii. U
pouzivateliek medenych intrauterinnych teliesok sa najvyssie percento infekcii panvy
objavuje pocas prvého mesiaca po zavedeni a neskorsie sa znizuje. Niektoré studie
naznacuju, ze miera infekcie panvy je mensSia u pouzivateliek Mireny, nez u zien s
intrauterinnymi telieskami uvolfiujacimi med. Znamym rizikovym faktorom
zdpalového ochorenia panvy je sexualna promiskuita. Infekcia panvy mo6ze mat vazne
nasledky, mo6ze poskodit fertilitu a zvysit riziko mimomaternicovej gravidity.

Rovnako ako u inych gynekologickych alebo chirurgickych zakrokov sa méze po
zavedeni IUD (intrauterinného telieska) objavit, hoci mimoriadne zriedkavo, zdvazna
infekcia alebo sepsa (vratane sepsy, sposobenej streptokokmi skupiny A). Ak sa u
pacientky opatovne objavuje endometritida alebo zapalové ochorenie panvy alebo ak
je akutna infekcia zdvazna alebo v priebehu niekolkych dni nereaguje na lie¢bu, musi
sa Mirena odstranit.

Indikuju sa bakteriologické vysetrenia a odporica sa sledovanie, dokonca aj pri
miernych symptémoch naznacujucich infekcie.

®* Vypudenie inzertu

Symptdémy ciastocného alebo Uplného vypudenia akéhokolvek intrauterinného
telieska mozu zahrfhat krvdcanie alebo bolest. Inzert vSak mo6ze byt z maternicovej



dutiny vypudeny bez toho, Ze by si to zena vSimla, Co vedie k strate antikoncepcnej
ochrany. Aj ¢iastoCné vypudenie mbze znizit 4¢innost Mireny. KedZe Mirena znizuje
intenzitu menstruacného krvacania, moéze zvysenie menstruacného krvacania
nasvedcovat vypudeniu.

Mirena, ktora sa nenachdadza v spravnej polohe, sa musi vybrat. Suc¢asne sa mbze
nahradit novym inzertom.

Zeny maju byt pou¢ené, ako kontrolovat vldkna Mireny.

* Perforacia

Aj ked nemusi byt ihned spozorovand, najCastejSie moze perforacia alebo penetracia
tela alebo kr¢ka maternice intrauterinnou antikoncepciou nastat poc¢as zavedenia, ¢im
sa mobze znizit 4¢innost Mireny. Takyto inzert sa musi odstranit a mo6ze byt potrebny
chirurgicky zakrok.

Vo velkej prospektivnej porovnavacej neintervencnej kohortovej stidii, ktora sa
uskutocnila na pouzivatelkach IUD (N=61 448 zien), bola incidencia perforacii na 1000
zavedeni pre celd kohortu Studie 1,3 (95% interval spolahlivosti, 1,1-1,6), na 1000
zavedeni pre kohortu Mireny 1,4 (95% interval spolahlivosti, 1,1-1,8) a na 1000
zavedeni pre kohortu medenych IUD 1,1 (95% interval spolahlivosti, 0,7-1,6).

Stidia preukézala, Ze doj¢enie v ¢ase zavedenia, a zavedenie do 36 tyzdfov od
porodu sa spdja so zvySenym rizikom perforacie (pozri tabulku 1). Tieto rizikové
faktory boli nezavislé od typu pouzitého IUD.

Tabulka 1: Incidencia perforacii na 1 000 zavedeni pre celd kohortu Studie, roz¢lenena
podla dojcenia a obdobia uplynutého od pérodu v Case zavedenia (zeny po porode)
DojCenie prebiehajice Dojcenie ukoncené

v ¢ase zavedenia v ¢ase zavedenia
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