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Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov opisujicariziko mimomaternicového
tehotenstva pripouziti Mirena intrauterinného inzertuslevonorgestrelom (LNG-
1US)

Uéelom tejto prirucky je poskytnit d’al$ie informéacie o mimomaternicovom tehotenstve

v suvislosti s pouZzitim Mirena LNG-IUS.

Obsah:
1. Mimomaternicové tehotenstvo
Miera vyskytu
b. Prejavy a priznaky
c. Rizikové faktory
d. Vplyv mimomaternicového tehotenstva na buduicu plodnost

e. Poradenstvo pre mimomaternicovétehotenstvo a antikoncepciu

Pred zavedenim Mirena LNG-IUS musi pacientka dostat Pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a, ktoraje sucast oubalenia lieku, aby si ju mohla precitat'.
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1. Mimomaternicové tehotenstvo u Zien pouzivajucich LNG-IUS
a. Miera vyskytu

Absolutna miera vyskytu mimomaternicového tehotenstva u Zien pouZzivajicich LNG-IUS
je nizka, pretoze LNG-IUS maju vysoku antikoncepénu ucinnost. AvSak v pripade, Ze Zena
otehotnie pocas pouzivania LNG-IUS, existuje pribliZne 50% pravdepodobnost, Ze
tehotenstvo bude mimomaternicové.

Mirena:

V klinickych skuiSaniach, ktoré hodnotili antikoncepénu uU¢innost Mireny, bola miera
zlyhania (Pearlov index) priblizne 0,2 % po 1 roku a miera kumulativneho zlyhania bola
priblizne 0,7% za 5 rokov. Pocas 6. roka pouzivania Mireny bola miera zlyhania 0,35 [95%
CI (0.01; 1.95)].

Celkovy vyskyt mimomaternicového tehotenstva pocas pouzivania Mireny bol priblizne
0,1% za rok.

Stidie zamerané na vyskyt mimomaternicového tehotenstva na zéklade tidajov z dvoch
rozsiahlych databaz zdravotnej starostlivosti v USA odhaduji mieru mimomaternicovej
gravidity v rozmedzi 1.7-2.5%' zo vSetkych tehotenstiev alebo 0,11 - 0,23 na 100
zenskych rokov u Zien vo veku 20-39 rokov (vratane uzivateliek antikoncepcie a

b. Prejavy a priznaky

Je dolezité ¢o najskor rozpoznat’ prejavy a priznaky mimomaternicového tehotenstva, aby
sa mohla bezprostredne zacat' liecba. Preto je doélezité poucit pacientku o prejavoch a
priznakoch mimomaternicového tehotenstva, ktoré zahfnajuivv:

e Bolest na jednej strane v podbrusku, ktora modze byt zavazna alebo
pretrvavajuca. Bolest sa mdéZe rozvinut nahle a prudko alebo sa mo6Ze postupne

zhorSovat pocas niekol'’kych dni.

e Vaginalne krvacanie. Toto sa moéZe liSit' od krvacania sdivisiaceho s menstruaciou
(naprikad krv moéZe byt tmavsia).

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

¢ “Normalne” symptémy tehotenstva, ale s krvacanim a pocitom zavratu.
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* Bolest' v hornej ¢asti ramena (z dovodu krvi prenikajtiicej do brucha a draZdiacej
branicu).

e Zavazna bolest alebo kolaps v dosledku silného vnutorného krvacania
suvisiaceho s natrhnutim.

e VSeobecné symptomy: 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 dalSie testy, aby sa bud’ vylucila,
alebo potvrdila diagn6za mimomaternicového tehotenstva.

VCasna diagnostika mimomaternicového tehotenstva moze byt zloZita, a moZe byt
potrebné vykonat sériu vySetreni. Mimomaternicové tehotenstvo mozno potvrdit
transvaginalnym ultrazvukovym zobrazenim a pomocou vySetrenia fhCG v krvivi,

c. Rizikové faktory pre mimomaternicové tehotenstvo
Rizikoveé faktory pre mimomaternicové tehotenstvo zahrniaju: v vii

¢ Predchadzajice mimomaternicové tehotenstvo

e Vek (riziko sa zvySuje s vekom)

« 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 Predchadzajuca operacia vajcovodov

¢ Neplodnost' v anamnéze

e Viacero sexualnych partnerov

e Endometridza

Bola vykonand klinicka stidia typu pripad-kontrola na zhodnotenie rizikovych faktorov
sivisiacich s mimomaternicovym tehotenstvom na zdklade udajov z registra
mimomaternicovych tehotenstiev regionu Auvergne (Francuzsko) a suvisiacich
pripadovych kontrolnych sledovani. vii V analyze bolo zahrnutych spolu 803 pripadov
mimomaternicového tehotenstva a 1683 poérodov; €o poskytlo dostatoCny; Statisticky
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sibor na komplexné preskimanie vsSetkych 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, Franciizsko, 1993-2000V"

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
30-34 1.3 1.0,1.7
35-39 1.4 1.0, 2.0
240 2.9 1.4,6.1
Fajcenie
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
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Predchadzajice spontanne potratyt

Ziadne 1 0.02
1-2 1.2 0.9, 1.6

>3 3.0 1.3, 6.9

Predchadzajice vyvolané potraty

Ziadne 1 0.05
Iba chirurgické 1.1 0.8, 1.6

lekarske (medikamentézne alebo

chirurgické) 2.8 1.1 7.2

Predchadzajice 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

Predchadzajica operacia vajcovodov

Nie 1 <0.001
Ano 4.0 2.6,6.1

Predchadzajice pouzivanie peroralnej

antikoncepcie
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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: Findlna
logisticka regresna analyza nezahinala predchadzajice mimomaternicové tehotenstvo a
viacerych sexualnych partnerov. Avsak v analyze s jednou premennou: pre Zeny s 1
predchadzajicim mimomaternicovym tehotenstvom bol hruby OR =12,5; pre Zeny s
> 2 predchadzajicimi mimomaternicovymitehotenstvami bol hruby OR =76,6 (p < 0,001
pre trend); pre doterajsSi pocet sexudlnych partnerov >5 bol hruby OR=1,6 a pre
doterajsi pocet sexudlnych partnerov 2-5 bol hruby OR = 1,0 (p = 0,003 pre trend).

T Vinej klinickej Studii typu pripad-kontrola nebola pre predchadzajuci spontanny potrat
preukazana Ziadna vyznamna suvislost s mimomaternicovym tehotenstvomVviii,

+ 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
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d. Vplyvmimomaternicového tehotenstvana budicu plodnost

Mimomaternicové tehotenstvo méze sposobit poskodenie alebo stratu reprodukéného
organu (napriklad vajcovodu), co méZe mat nepriaznivy vplyvna budticu plodnost Zeny.

e. Poradenstvo pre mimomaternicové tehotenstvo aantikoncepciu

Pacientky treba poucit o prinosoch a rizikdch vSetkych dostupnych moZnosti
antikoncepcie vratane LNG-1US, aby sa mohli rozhodnut na zaklade tychto informacii. To
zahfna 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 ddlezitosti
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 oSetrujiceho lekara z dovodu
vylicenia alebo potvrdenia mimomaternicového tehotenstva.

OSetrujuci lekar ma vyhodnotit riziko mimomaternicového tehotenstva pre kazdu
jednotlivi pacientku zvazujicu LNG-IUS ako svoju metdédu antikoncepcie.
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. UmozZiuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skt$ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.suklsk v casti BezpeCnost' liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o

bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky moZete hlasit aj spolocnosti Bayer, spol. s r.o,,
Karadzicova 2, 811 09 Bratislava; e-mail: pharmacovigilance.sk@bayver.com; tel: +421 2

59213 321
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