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Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov opisujtuca riziko mimomaternicového
tehotenstva a ako rozlisit jednotlivé Bayer intrauterinné inzerty s
levonorgestrelom (LNG-IUS)

Ucelom tejto prirucky je poskytnut d'alSie informacie o mimomaternicovom tehotenstve

v suvislosti s pouzitim Bayer LNG-IUS. Dalej sa v prirucke vysvetl'uji rozdiely medzi

dvoma roznymi LNG-IUS, aby sa zniZilo riziko chyb v liecbe.
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Pred zavedenim Bayer LNG-IUS musi pacientka dostat Pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a, ktora je sicastou balenia lieku, aby si ju mohla precitat.

1. Mimomaternicové tehotenstvo u zien uZivajucich LNG-IUS

a. Miera vyskytu

Absolutna miera vyskytu mimomaternicového tehotenstva u Zien pouzivajicich LNG-IUS
je nizka, pretoze LNG-IUS maju vysoku antikoncepc¢nt uc¢innost. AvSak v pripade, Ze Zena
otehotnie pocas pouZivania LNG-IUS, existuje pribliZzne 50% pravdepodobnost, Ze
tehotenstvo bude mimomaternicové.

Zaznamenany vyskyt mimomaternicového tehotenstva u Zien uZivajucich LNG-IUS sa
odhaduje medzi 0.02% a 0.2% rocne. |

pg. 1




2020 04_12_V1 MA-M_IUS_20-SK-0002

Stidie zamerané na vyskyt mimomaternicového tehotenstva na zaklade tidajov z dvoch
rozsiahlych databaz zdravotnej starostlivosti v USA odhaduji mieru mimomaternicove;j
gravidity v rozmedzi 1.7-2.5%i zo vSetkych tehotenstiev alebo 0,11 - 0,23 na 100
Zzenskych rokov u Zien vo veku 20-39 rokov (vratane uzivateliek antikoncepcie a
neuzivateliek)iiiiv,

b. Prejavy a priznaky

Je doleZité Co najskor rozpoznat' prejavy a priznaky mimomaternicového tehotenstva, aby
sa mohla bezprostredne zacat liecba. Preto je ddleZité poucit pacientku o prejavoch a
priznakoch mimomaternicového tehotenstva, ktoré zahfiiajuvvi:

e Bolest na jednej strane v podbrusku, ktora moéze byt zavazna alebo
pretrvavajuca. Bolest sa moZe rozvinat nahle a prudko alebo sa mo6Ze postupne

zhorSovat pocas niekol'kych dni.

e Vaginalne krvacanie. Toto sa mdze liSit od krvacania suvisiaceho s menStruaciou
(naprikad krv méze byt tmavsia).

e Pretrvavajlice krvacanie, ktoré sa vyskytuje po obdobi amenorey, najma ak je
krvacanie spojené s bolestou.

¢ “Normalne” symptomy tehotenstva, ale s krvacanim a pocitom zavratu.

* Bolest' v hornej ¢asti ramena (z dovodu krvi prenikajicej do brucha a drazdiacej
branicu).

e Zavazna bolest alebo kolaps v dosledku silného vnudtorného Kkrvacania
suvisiaceho s natrhnutim.

e VSeobecné symptdmy: hnacka, pocit mdloby alebo bolest’ pri vylucovani stolice;
tieto symptémy st dovodom na obavy iba v pripade, ak sa vyskytnu spolu s
ktorymkol'vek z viac Specifickych priznakov uvedenych vyssie.

e Pozitivny tehotensky test.

Ak ma pacientka pozitivny tehotensky test poCas pouZivania LNG-IUS, treba zvazit
moZnost mimomaternicového tehotenstva a vykonat d'alSie testy, aby sa bud’ vylucila,
alebo potvrdila diagn6za mimomaternicového tehotenstva.!

Vcasna diagnostika mimomaternicového tehotenstva méze byt zlozita, a moéze byt
potrebné vykonat sériu vySetreni. Mimomaternicové tehotenstvo mozno potvrdit
transvaginalnym ultrazvukovym zobrazenim a pomocou vySetrenia fhCG v krvivi,

c. Rizikové faktory pre mimomaternicové tehotenstvo

Rizikové faktory pre mimomaternicové tehotenstvo zahfiaju: vi vii
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e Predchadzajuce mimomaternicové tehotenstvo
e Vek (riziko sa zvySuje s vekom)
e FajCenie (riziko sa zvySuje so spotrebou)

e Predchadzajici spontanny potrat alebo vyvolany potrat (aj ked ina Studia
nepreukazala Ziadnu suvislost, pozrite si poznamku pod ¢iarou 1 k Tabul'ke 1)

e Predchadzajice pohlavne prenosné ochorenie
e Predchadzajica operacia vajcovodov

e Neplodnost v anamnéze

e Viacero sexualnych partnerov

e Endometriéza

Bola vykonana klinicka Studia typu pripad-kontrola na zhodnotenie rizikovych faktorov
suvisiacich s mimomaternicovym tehotenstvom na zdklade uUdajov z registra
mimomaternicovych tehotenstiev regionu Auvergne (Francuzsko) a suvisiacich
pripadovych kontrolnych sledovani. vii V analyze bolo zahrnutych spolu 803 pripadov
mimomaternicového tehotenstva a 1683 porodov; ¢o poskytlo dostatoCny; Statisticky
subor na komplexné preskimanie vSetkych rizikovych faktorov mimomaternicového
tehotenstva. Hlavné Statisticky vyznamné rizikové faktory pre mimomaternicové
tehotenstvo na zaklade logistickej regresnej analyzy si uvedené v Tabul'ke 1.

Tabul'ka 1. Statisticky vyznamné rizikové faktory pre mimomaternicové tehotenstvo na
zdklade findlnej logistickej regresnej analyzy (model ndhodnych efektov), register regiénu
Auvergne, Francuzsko, 1993-2000vi

Upravena
Premenné hodnota OR 95% CI Hodnota p
Vek Zeny (v rokoch)
<20 0.6 0.2,2.1
20-24 0.9 0.7,1.3
25-29 1 0.01
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30-34 1.3 1.0,1.7

35-39 1.4 1.0, 2.0

240 2.9 1.4,6.1

FajcCenie

Nikdy 1 <0.001
Byvala fajciarka 1.5 1.1, 2.2

1-9 cigariet/den 1.7 1.2,2.4

10-19 cigariet/den 3.1 2.2,4.3

>20 cigariet/den 3.9 2.6,5.9
Predchadzajice spontanne potratyt

Ziadne 1 0.02
1-2 1.2 0.9, 1.6

>3 3.0 1.3,6.9
Predchadzajuce vyvolané potraty

Ziadne 1 0.05
Iba chirurgické 1.1 0.8,1.6

lekarske (medikament6zne alebo 2.8 1.1,7.2
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Predchadzajuce pohlavne prenosné

ochorenia

Ziadne 1 <0.001
Ano, bez salpingitidy 1.0 0.8,1.3

Ano, s pravdepodobnym PID# 2.1 0.8,5.4

Ano, s potvrdenym PID§ 3.4 2.4,5.0

Predchadzajuca operacia vajcovodov

Nie 1 <0.001
Ano 4.0 2.6,6.1

Predchadzajuce pouzivanie peroralnej

antikoncepcie

Nie 1 0.03
Ano 0.7 0.5, 1.0

Neplodnost v anamnéze

Nie 1 <0.001
<1 rok 2.1 1.2,3.6

1-2 roky 2.6 1.6,4.2

>2 roky 2.7 1.8,4.2

Poznamka: Uvedené su iba rizikové faktory spojené s vyznamnym trendom (hodnota p)
pre mimomaternicové tehotenstvo na zaklade logistickej regresie. Poznamka: Finalna
logisticka regresna analyza nezahfnala predchddzajice mimomaternicové tehotenstvo a
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viacerych sexudlnych partnerov. AvSak v analyze s jednou premennou: pre Zeny s 1
predchadzajicim mimomaternicovym tehotenstvom bol hruby OR =12,5; pre Zeny s
> 2 predchadzajucimi mimomaternicovymi tehotenstvami bol hruby OR = 76,6 (p < 0,001
pre trend); pre doterajSi pocet sexudlnych partnerov >5 bol hruby OR=1,6 a pre
doterajsi pocet sexualnych partnerov 2-5 bol hruby OR = 1,0 (p = 0,003 pre trend).

t V inej klinickej Studii typu pripad-kontrola nebola pre predchadzajuci spontanny potrat
preukdzand Ziadna vyznamna suvislost' s mimomaternicovym tehotenstvomix,

+ Pravdepodobné zapalové ochorenie panvy spojené s horuckou, bolestou brucha a
vaginalnym vytokom

§ Zapalové ochorenie panvy potvrdené laparoskopiou a/alebo pozitivnymi sérologickymi
vySetreniami na Chlamydia trachomatis

CI - interval spol'ahlivosti

OR - pomer Sanci (odds ratio)

PID - zapalové ochorenie panvy

d. Vplyv mimomaternicového tehotenstva na budiicu plodnost

Mimomaternicové tehotenstvo moZe sposobit poskodenie alebo stratu reprodukéného
organu (napriklad vajcovodu), ¢o méZe mat nepriaznivy vplyv na budicu plodnost Zeny.

e. Poradenstvo pre mimomaternicové tehotenstvo a antikoncepciu

Pacientky treba poucit o prinosoch a rizikach vSetkych dostupnych moZnosti
antikoncepcie vratane LNG-IUS, aby sa mohli rozhodnut na zaklade tychto informacii. To
zahfnia poucenie o ich individudlnom riziku mimomaternicového tehotenstva pocas
pouzivania LNG-IUS. Pacientky, ktoré si nasledne zvolia LNG-IUS, treba poucit o tom, ako
rozpoznat prejavy a priznaky mimomaternicového tehotenstva a o doleZitosti
okamzitého vyhl'adania lekarskeho oSetrenia, ak sa vyskytnu akékol'vek z tychto prejavov
alebo priznakov. TieZ ich treba poucit, aby aj v pripade nepravdepodobného otehotnenia
pocas pouzivania LNG-IUS okamZite kontaktovali svojho oSetrujuceho lekara z dévodu
vylucenia alebo potvrdenia mimomaternicového tehotenstva.

OSetrujuci lekar ma vyhodnotit riziko mimomaternicového tehotenstva pre kazdu
jednotliva pacientku zvazujicu LNG-IUS ako svoju metodu antikoncepcie.
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2. Rozdiely medzi Mirena® a Jaydess® ¥

a. Indikacia a doba uc¢innosti

Mirena® je schvalend v indikaciach: antikoncepcia, idiopatickd menoragia a
ochrana endometria pred hyperplaziou pocas hormonalnej substitucnej lieCby
estrogénmi. Mirena® je ucinna 5 rokov.

Jaydess® ¥ je kontraceptivum, ktoré ma schvalenu indikaciu antikoncepcia.
U¢inkuje aZ 3 roky.

b. Liekova forma a rychlost uvoltiovania

Oba IUS su inzerty v tvare pismen T, ktoré sa zavadzaju do dutiny maternice a
zabezpecuju kontinualne uvoltiovanie levonorgestrelu.

Technika zavadzania oboch IUS je identicka.
Odhadované priemerné rychlosti uvoltiovania LNG in vivo pre oba IUS st zhrnuté
v Tabul'ke 2 niZsie:

Tabul'ka 2: Odhadované rychlosti uvolmiovania LNG in vivo (pg/den) pre oba LNG-IUS

*

k)%

Mirena Jaydess
Zaa?vtocna_ry*chlost 20 14
uvolnovania
2 mesiace po n/c 10
zavedeni
1 rok po zavedeni 18 6
Na konci uvedenej 10 5
doby pouzivania™*

Pre Jaydess urc¢enu v 25. deil po vloZeni, pre Mirenu urcenu kratko po vlozeni
Pre Jaydess 3 roky, pre Mirenu 5 rokov

n/c nevypocitané
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c. Vzhl'ad jednotlivych systémov

1 - .
- i “ -
\\
Strieborny
krazok
[ z
Jadro s by Jadro's
lie¢ivom lieCivom
4 } I

Hnedé vldkna na
odstranenie
inzertu

Mirena Jaydess

Obrazok 1: Vzhl'ad Mireny a Jaydess

* Jaydess ma na hornom konci vertikalnej Casti telieska strieborny kruzok na
identifikdciu pomocou ultrazvuku. Rozmer telieska ako aj priemer zavadzacej
trubice je v porovnani s Mirenou mensi (pre rozmery pozri Obrazok 1 a Tabulku
3)

* Mirena nema strieborny kruzok a rozmer telieska ako aj priemer zavadzacej
trubice je v porovnani s Jaydess vacsi.

c. Ultrazvukové a RTG zobrazenia

* Teliesko Mireny a Jaydess v tvare pismena T obsahuje siran barnaty, ktory ho robi
viditenym pri RTG vySetreni

* Jaydess je mozné odlisit od Mireny striebornym kradzkom, ktory je viditelny pri
ultrazvuku.
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Obrazok 2: Jaydess - prie¢na rovina Obrazok 3: Jaydess - sagitdlna rovina
(trojrozmerné zobrazenie) (2D zobrazenie)

Zdroj: Andrew Kaunitz, MD, Christine

Bubier R.T.(R). RDMS, Grace Horton, RDMS  Zdroj: Andrew Kaunitz, MD, Christine

und Gwyn Grabner, RDMS Bubier R.T.(R). RDMS, Grace Horton, RDMS
und Gwyn Grabner, RDMS

* Mirena nema strieborny kruzok

Obrazok 1: Mirena - priecna rovina (2D Obrazok 2:  Mirena - sagitalna rovina
zobrazenie) (2D zobrazenie)

Zdroj: Dr. Armin Soder, Ettlingen, Zdroj: Dr. Armin Soder, Ettlingen,
Germany Germany

Sthrn

Mirenu je moZzné odliSit od Jaydess nepritomnostou strieborného kruzku. Mirena sa moze
pouzivat az po dobu 5 rokov v indikaciach antikoncepcia, idiopaticka menoragia a
ochrana endometria pred hyperplaziou pocas hormonalnej substitu¢nej lieCby
estrogénmi.

Jaydess sa da odliSit od Mireny pritomnostou strieborného kruzku viditeIného na
ultrazvuku. Jaydess sa m6ze pouzivat v indikacii antikoncepcia az 3 roky.

Teliesko v tvare pismena T oboch IUS obsahuje siran barnaty, ktory ho robi viditelnym
pri rontgenovom vysetrenti.
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Tabul'ka 3: Prehl'ad rozdielov medzi Bayer LNG-1US

Mirena Jaydess
Celkovy obsah LNG [mg] 52 13.5
Maximalna doba pouZivania

5 3
[roky]
Rozmery telieska v tvare T 32 % 32 28 x 30
[mm]
Priemer zavadzacej trubice 440 3.80
[mm]
Strieborny kruzok pre lepSiu nie 410
viditeI'nost na USG

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
Tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie
neziaduceho uGéinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neZiaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

"Mirena, Jaydess SPC
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