Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01197-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Mirena
20 mikrogramov/24 hodin intrauterinny inzert
levonorgestrel

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku sa dozviete:
Co je Mirena a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mirenu
Ako pouzivat’ Mirenu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mirenu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Mirena a na ¢o sa pouZiva

Mirena je vnutromaternicové teliesko (intrauterinny inzert — intrauterine delivery system, IUS) v tvare
pismena T, ktory po zavedeni uvolfiuje hormén levonorgestrel do maternice. Ugelom tela inzertu v
tvare T je prisposobit’ inzert tvaru maternice. Zvislé rameno bieleho tela v tvare T nesie zadsobnik
lieCiva, ktory obsahuje levonorgestrel. Na spodnom konci zvislého ramena st do slucky zviazané dve
hnedé vlakna na odstranenie inzertu.

Mirena sa pouziva na zabranenie otehotneniu (antikoncepciu), pri silnom menstrua¢nom krvacani
(idiopatickej menoragii) a na predchadzanie endometrialnej hyperplazii (nadmerné zhrubnutie
vystelky maternice) poCas nahradnej lieCby estrogénmi.

Deti a dospievajuci

Mirena nie je ur¢ena na pouzivanie pred prvym menstrua¢nym krvacanim (menarché).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mirenu

Vseobecné poznamky

Predtym ako zaénete pouzivat’ Mirenu, vam vas lekar polozi niekol’ko otazok o priebehu zdravotného
stavu vas a vasich blizkych pribuznych.

V tejto pisomnej informacii su popisané rozne situacie, kedy sa musi Mirena odstranit’ alebo kedy sa
moze spolahlivost’ Mireny znizit. V tychto situdciach nesmiete mat’ pohlavny styk alebo musite
pouzit’ d’al§iu nehormonalnu antikoncepcnti metddu, t.j. pouzit’ prezervativ alebo int bariérova
metodu antikoncepcie. Nepouzivajte metodu pocitania plodnych dni alebo teplotni metddu. Tieto
metody nemusia byt spol'ahlivé, pretoze Mirena ovplyviiuje zvycajné zmeny teploty a hlienu krcka
maternice, ku ktorym dochadza v priebehu menstrua¢ného cyklu.

Mirena, podobne ako ina hormonalna antikoncepcia nechrani proti HIV infekcii (AIDS) ani proti
d’al§im sexudalne prenosnym chorobam
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Nepouzivajte Mirenu, ak sa vas tyka niektory z nasledovnych stavov:

- tehotenstvo alebo podozrenie na tehotenstvo,

- nadory, ktorych rast je citlivy na gestagénne hormény, napr. zhubny nador prsnika,

- sucasné alebo opakujuce sa zapalové ochorenie v oblasti panvy (infekcia zenskych pohlavnych
organov),

- zéapal kr¢ka maternice (cervicitida),

- infekcia dolnej ¢asti pohlavného ustrojenstva,

- zapal sliznice maternice po porode (popérodna endometritida),

- infekcia maternice po potrate v poslednych 3 mesiacoch,

- stavy suvisiace so zvySenou nachylnost'ou na infekcie,

- bunkové abnormality na kr¢ku maternice (cervikalna dysplazia),

- zhubny nador alebo podozrenie na nddor kréka maternice alebo maternice,

- neobjasnené nezvycajné krvacanie z maternice,

- abnormality krcka maternice alebo maternice vratane nadorov ktoré deformuju dutinu
maternice,

- aktivne ochorenie pecene alebo nador pecene,

- alergia na levonorgestrel alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Mirenu, obratte sa na svojho lekara.

Ak sa pouzije Mirena spolu s estrogénom pocas hormonalnej nahradnej liecby, vzt'ahuju sa na nu
dodato¢né tidaje v informacii o bezpec¢nosti estrogénu, ktoré treba dodrziavat’.

Porad’te sa s odbornikom, ktory moze rozhodnut’ o d’alSom pouzivani Mireny alebo o odstraneni

inzertu, ak je pritomny niektory z nasledovnych stavov alebo sa objavi po prvy raz poc¢as pouzivania

Mireny:

- migréna, asymetrické poruchy videnia alebo iné priznaky, ktoré mozu byt prejavmi prechodne;j
mozgovej ischémie (prechodna blokada zdsobovania mozgu krvou),

- mimoriadne silna bolest’ hlavy,

- zltacka (zozltnutie koze, o¢nych bielkov a/alebo nechtov),

- vyrazné zvySenie krvného tlaku,

- zavazné ochorenia tepien, ako je cievna mozgova prihoda a srdcovy infarkt,

- pritomna krvna zrazenina v Zile.

Mirena sa ma pouzit’ s opatrnost’ou u zien, ktoré maju vrodené srdcové ochorenie alebo ochorenie
srdcovych chlopni s rizikom infekéného zapalu srdcového svalu.

U diabeticiek pouzivajicich Mirenu sa musi sledovat’ koncentracia cukru v krvi.

Nepravidelné krvacanie méze maskovat’ niektoré priznaky a prejavy polypov (nezhubné vyrastky)
alebo nadoru vystelky maternice. V takychto pripadoch sa musia zvazit’ diagnostické opatrenia.

Mirena nie je metodou prvej vol'by pre Zeny po menopauze (prechode), u ktorych sa zmensuje
maternica.

Lekarske vySetrenie/konzultacia
Vysetrenie pred zavedenim moZe zahinat’ ster z krcka maternice (PAP test), vySetrenie prsnikov a iné
testy, napr. na infekcie vratane pohlavne prenosnych ochoreni, tehotensky test podl'a potreby. Na

stanovenie polohy a velkosti maternice sa ma vykonat’ gynekologické vySetrenie.

Mirena nie je vhodna na pouzitie ako nudzova antikoncepcia (postkoitalna antikoncepcia).
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Infekcie

Zavadzacia trubicka pomaha chranit’ Mirenu pred kontaminaciou mikroorganizmami pocas zavadzania
a zavadza¢ Mireny bol navrhnuty na minimalizaciu rizika infekcii. Napriek tomu existuje zvysené
riziko infekcie panvy u pouZzivatelieck medenych vnatromaternicovych teliesok okamzite po zavedeni

a pocas prvého mesiaca nasledujuceho po zavedeni. Infekcie panvy u pouzivateliek
vnutromaternicovych inzertov ¢asto sivisia s pritomnostou ochoreni prenasanych pohlavnym stykom.
Riziko infekcie sa zvysi, ak ma pouzivatel’ka alebo jej partner viacerych sexualnych
partnerov/partneriek. Infekcie panvy sa musia lie¢it’ okamzite. Infekcia panvy moze poskodit
plodnost’ a zvysit’ riziko budiiceho mimomaternicového tehotenstva (tehotenstvo mimo maternice).

Vo vynimoc¢ne zriedkavych pripadoch sa méze kratko po zavedeni vnutromaternicového inzertu
objavit’ zdvazna infekcia alebo sepsa (vel'mi zdvaznd infekcia, ktord sa moze skoncit’ smrtou).

Mirena sa musi odstranit’ v pripade opakujucich sa infekcii panvy alebo infekcii vystelky maternice
alebo v pripade, ak je akatna infekcia zavazna alebo nereaguje na liecbu v priebehu niekol’kych dni.

Okamzite vyhladajte svojho lekara, ak mate pretrvavajticu bolest’ v dolnej €asti brucha, horticku,
bolest’ pri pohlavnom styku alebo nastane abnormalne krvacanie.

Vypudenie

Svalové stahy maternice pocas menstruacie mozu niekedy vytla¢it’ vnitromaternicovy inzert z miesta
alebo ho vypudit. Toto sa vyskytne s vy$sou pravdepodobnostou, ak mate v ¢ase zavedenia inzertu
nadvahu alebo silné menstrua¢né krvacanie v anamnéze. Ak vnitromaternicovy inzert nie je na
svojom mieste, nemusi fungovat’ tak, ako by mal, ¢o zvysuje riziko otehotnenia. Ak déjde k vypudeniu
vnutromaternicového inzertu, uz nie ste viac chranena pred otehotnenim.

Moznymi priznakmi vypudenia st bolest’ a abnormalne krvacanie , ale Mirena moze byt vypudena aj
bez toho, aby ste to postrehli. Ked’ze Mirena znizuje menstruacné krvacanie, moze byt jeho zvySenie
priznakom vypudenia inzertu.

Preto sa odporaca prstom skontrolovat’ vlakna napr.pri sprchovani. Pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’
Mirenu — Ako budem vediet’, ¢i je Mirena na svojom mieste?. Ak mate prejavy naznacujuce
vypudenie alebo nemdzete nahmatat’ vlakna, mali by ste pouzit’ inu antikoncepciu (ako su
prezervativy) a poradit’ sa so svojim lekarom.

Perforacia

Moze sa vyskytnat’ prederavenie (perforacia) alebo preniknutie (penetracia) do steny maternice,
najcastejSie pocas umiestiiovania, aj ked’ sa to moze zistit’ az neskor. Mirena, ktora bola vysunuta
mimo dutinu maternice, nie je u¢inna ako ochrana pred otehotnenim a musi sa odstranit’ ¢o najskor.
Na odstranenie Mireny bude mozno potrebny chirurgicky zakrok. Riziko perforacie je zvysené

u dojciacich Zien a u Zien, ktorym bola zavedena Mirena skor ako 36 tyzdnov po porode, a moze byt
zvySené u zien s maternicou pretocenou dozadu (fixovana retroverzia maternice) a fixovanou v tejto
polohe. Ak mate podozrenie, Ze mohlo prist’ k perforacii, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

a upozornite ich na zavedenii Mirenu, najma v pripade, ak oSetrujuci lekar nie je lekarom, ktory
Mirenu zaviedol.

Medzi mozné prejavy a priznaky perforacie patri:

- vyrazna bolest’ (ako kr¢e pri menstruacii) alebo bolest’ silnejsia ako o¢akavana,

- silné krvacanie (po zavedeni),

- bolest’ alebo krvacanie, ktoré trvaju viac ako niekol’ko tyzdnov,

- nahla zmena v menstruaénom krvacani,

- bolest’ poc¢as pohlavného styku,

- ak nemdZzete nahmatat’ v poSve vldkna Mireny (pozri Cast’ 3. Ako pouzivat’ Mirenu, odsek Ako
budem vediet, ¢i je Mirena na svojom mieste?).
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Rakovina prsnika

Zeny, ktoré uZivaja antikoncepéné tablety, maji mierne zvysené riziko rakoviny prsnika. Toto riziko
sa v priebehu 10 rokov od vysadenia antikoncepcnych tabliet vrati na uroven zodpovedajucu veku.
Niektoré vedecké Studie naznacuju mierne zvySené riziko rakoviny prsnika pri pouZzivani
vnutromaternicového inzertu s levonorgestrelom, ako je Mirena, zatial’ Co iné Studie zvySené riziko
nenaznacuju. Ak mate akékol'vek obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

U zien po menopauze, ktoré uzivaju systémovu (t.j. podavantl ustami alebo cez kozu) ndhradnu
hormonalnu liecbu je riziko rakoviny prsnika zvysené.

Mimomaternicové tehotenstvo

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdzete otehotniet’ aj poCas pouzivania Mireny. Ak vSak otehotniete
pocas pouzivania Mireny, riziko uchytenia plodu mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo) je
relativne zvysené. Za jeden rok ma mimomaternicové tehotenstvo asi 1 z 1 000 Zien, ktoré spravne
pouzivaju Mirenu. Téato hodnota je nizsia ako u zien, ktoré nepouzivaji ziadnu antikoncepciu (asi 3 az
5z 1 000 Zien roéne). Zeny, ktoré uz mali mimomaternicové tehotenstvo, operaciu vajcovodov alebo
infekciu panvy, maja zvySené riziko. Mimomaternicové tehotenstvo je zdvazny stav, ktory si vyzaduje
okamzity lekarsky zakrok. Nasledovné priznaky mozu znamenat’, Ze mate mimomaternicové
tehotenstvo a okamzite musite vyhladat’ svojho lekara:

- prestanete menstruovat’ a potom zacnete mat’ trvalé krvacanie alebo citite trvalu bolest’,

- pocit'ujete neurcita alebo vel'mi prudku bolest’ v dolnej Casti brucha,

- mate normalne priznaky tehotenstva, ale objavuje sa aj krvacanie a zavrat.

Mdloby

Niektoré Zeny majt po zavedeni Mireny pocit zavratu. Je to normalna telesna reakcia. Vas lekar vam
poradi, aby ste po zavedeni Mireny nejaky ¢as odpocivali.

Zviacsené ovarialne folikuly (bunky obklopujuce dozrievajuce vaji¢ko vo vajeéniku)

Ked'Ze antikoncep¢ny ucinok Mireny je dany prevazne jej miestnym ucinkom, u zien v plodnom veku
sa zvyCajne objavuju ovula¢né cykly s prasknutim folikulov. Niekedy sa prasknutie folikulu oneskori a
vyvoj folikulu mdze pokracovat’. Vécsina tychto folikulov je bez priznakov, ale niekedy sa moze
objavit’ bolest’ panvy alebo bolest’ pri pohlavnom styku. Zvac¢sené folikuly si mézu vyzadovat
lekarske oSetrenie, ale zvy€ajne samy vymiznu.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonélnu antikoncepciu vratanie Mireny, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Iné lieky a Mirena

Mechanizmus uc¢inku Mireny je predovsetkym lokalny a nepredpoklada sa, Ze prijem inych liekov
zvysuje riziko tehotenstva pri pouzivani Mireny. Odporuca sa vSak, aby ste povedali svojmu lekarovi,
ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo
Pocas tehotenstva alebo pri podozreni na tehotenstvo sa Mirena nesmie pouzivat’.

Zena po zavedeni Mireny otehotnie iba vel'mi zriedkavo. Ak je v§ak Mirena vypudena, nie ste uz
chranena a musite pouzit’ ini formu antikoncepcie, kym nevyhladate svojho lekara.

Niektoré Zeny pocas pouzivania Mireny nemaji menstruaciu. Vynechanie menstruacie v§ak nemusi
byt znakom tehotenstva. Ked’ nemate menstruaciu a mate iné priznaky tehotenstva (napriklad
nevol'nost’, inava, napétie v prsnikoch), mate vyhl'adat’ svojho lekara, aby vés vySetril a vykonal
tehotensky test.

Ak otehotniete so zavedenou Mirenou, mate okamzite vyhl'adat’ svojho lekéra, aby vam Mirenu
odstranil. Odstranenie moze sposobit’ potrat. Ak vSak ponechate pocas tehotenstva Mirenu zavedenu,
zvysuje sa nielen riziko spontanneho potratu, ale aj riziko pred¢asného pérodu. Ak sa Mirena neda
odstranit’, porad’te sa so svojim lekarom o vyhodach i rizikach pokracovania tehotenstva. Ak
tehotenstvo pokracuje, budete pocas tehotenstva pozorne sledovana a ak pocitite zalado¢né krce,
bolest’ zaltidka alebo horucku, mate ihned’ kontaktovat’ svojho lekara.

Mirena obsahuje hormon nazyvany levonorgestrel a boli zaznamenané ojedinelé spravy o u¢inkoch na
genitalie deti zenského pohlavia, ak boli v maternici vystavené ucinku vnatromaternicovych teliesok s
obsahom levonorgestrelu.

Dojcenie

Mirenu mézete pouzivat’ pocas dojcenia. V materskom mlieku doj¢iacich Zien sa nasli malé mnozstva
levonorgestrelu (0,1 % davky sa prenasa do dietata). Ak sa Mirena pouzije Sest’ tyzdnov po porode
nema na rast a vyvin dojcata negativne ucinky. Metody, vyuzivajice iba samotny gestagén
neovplyvituju mnozstvo alebo kvalitu materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie s zname ziadne U¢inky.

Mirena obsahuje siran barnaty

Telo Mireny v tvare T obsahuje siran barnaty, ktory ho zviditelfiuje pocas rontgenového vySetrenia.

3. Ako pouzivat’ Mirenu

Ako je Mirena ucinna?

Mirena je rovnako spolahlivy antikoncepcny prostriedok ako dnesné najucinnejsie vnitromaternicoveé
telieska obsahujiice med’. V studidch (klinickych skisaniach) sa v prvom roku pouzivania Mireny
zaznamenali asi dve tehotenstva na kazdych 1 000 zien.

Pri liecbe idiopatického (bez znamej pric¢iny) nadmerného menstruacného krvacania Mirena vyvola uz

po troch mesiacoch jeho podstatné zoslabenie. Niektoré pouzivatel’ky vobec nemaji menstruaciu.

U zien, ktoré uzivaju hormonalnu nahradni liecbu sa Mirena moze pouzit' v kombindcii s peroralnymi
(podavanymi tGstami) alebo transdermalnymi (podavanymi cez kozu) lickmi bez gestagénov.

Kedy sa ma Mirena zaviest’?

Zaciatok pouzivania Mireny

o Pred zavedenim Mireny sa treba uistit, ze nie ste tehotna.
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o Mirenu by vam mali zaviest do 7 dni od zaciatku menstruacného krvacania. Ked’ sa Mirena
zavedie v tieto dni, Mirena G¢inkuje okamzite a zabranuje otehotneniu.
o Ak si nemdzete dat’ Mirenu zaviest’ 7 dni od zaciatku menstruacie alebo ak menstruacia

prichadza v nepredvidatel'nych ¢asoch, Mirenu mozno zaviest’ v ktorykol'vek iny den. V tomto
pripade nesmiete mat’ od poslednej menstruacie pohlavny styk bez antikoncepcie a pred
zavedenim mate mat’ negativny tehotensky test. Mirena tiez nemusi spolahlivo zabranit’
tehotenstvu hned’. Preto mate pocas prvych 7 dni po zavedeni Mireny pouzivat bariérova
metodu antikoncepcie (ako su kondémy) alebo sa zdrzat’ pohlavného styku.

o Mirena nie je vhodna na pouzitie ako nudzova antikoncepcia (postkoitalna antikoncepcia).

Zaciatok pouzivania Mireny po porode

o Po porode mozno Mirenu zaviest’ aZ po navrate maternice do normalnej vel’kosti, no nie skor
ako 6 tyzditov po porode (pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Mirenu*,
odstavec ,,Perforacia®).

o Pozri tiez ,,Zaciatok pouzivania Mireny* vyssie, kde njdete d’alSie informacie, ktoré
potrebujete vediet’ o nacasovani zavedenia.

Zaciatok pouzivania Mireny po potrate

Mirenu mozno zaviest' ihned’ po potrate v prvom trimestri za predpokladu, Ze nie su Ziadne infekcie
pohlavného ustrojenstva. Mirena potom bude ihned’ uc¢inkovat'.

Vymena Mireny

Mirenu mozno nahradit’ novou Mirenou kedykol'vek pocas menstruacného cyklu. Mirena potom bude
ihned’ u¢inkovat’.

Prechod z inej antikoncepénej metddy (ako je kombinovana hormonalna antikoncepcia, implantat)

o Mirenu mozno zaviest’ okamzite, ak je dostatocne preukazané, Ze nie ste tehotna.
o Ak od zaciatku menstrua¢ného krvacania uplynulo viac ako 7 dni, pocas nasledujucich 7 dni sa
mate zdrzat’ pohlavného styku alebo pouzivat’ dodato¢na antikoncepénua ochranu.

Pri pouziti Mireny na ochranu vystelky maternice poc¢as hormonalnej nahradnej lieCby estrogénmi, sa
moze Zendm s amenoreou (Zeny, ktoré uz nemaju menstruaciu) Mirena zaviest’ kedykol'vek, ostatnym
v priebehu poslednych dni menstruacie alebo krvacania z vysadenia.

Ako sa Mirena zavadza?
Mirenu maju zavadzat’ iba lekari, ktori maja sklisenosti so zavadzanim Mireny.

Po gynekologickom vySetreni sa do pos§vy zavedie nastroj nazyvany vaginalne zrkadlo (speculum) a
kréok maternice sa ocisti antiseptickym roztokom. Vnutromaternicovy inzert sa potom zavedie do
maternice pomocou tenkej ohybnej plastovej trubicky (zavadzac). V pripade potreby mozno pred
zavedenim naniest’ na ki¢ok maternice lieivo na znecitlivenie

Niektoré Zeny moZu mat’ po zavedeni bolest’ a pocit na omdlenie. Ak tieto pocity nevymiznu do pol
hodiny v pokojnej polohe, vniitromaternicovy inzert mozno nie je sprdavne umiestneny. Md sa
vykonat’ vySetrenie a v pripade potreby sa md inzert odstrdnit’.

Po zavedeni Mireny mate od lekara dostat’ pripomienkovu kartu pre pouzivatel’ku s naslednymi
vySetreniami. Tuto kartu ukazte pri kazdej planovanej kontrole.
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Kedy mam vyhPadat’ svojho lekara?

Vas vnutromaternicovy inzert sa ma skontrolovat’ 4 — 12 tyzdiov po zavedeni a potom pravidelne,
aspoii raz rocne. Vas lekar urci, ako ¢asto a aky druh vySetreni je potrebny vo vasom pripade.
Pripomienkovu kartu pre pouzivatelku, ktora ste dostali od vasho lekara, ukazte pri kazdej planovane;j
kontrole.

Okrem toho mate vyhl'adat’ svojho lekara, ak sa objavi niektora z nasledovnych okolnosti:

Nemoézete uz nahmatat’ vlakna v posve.

Mozete nahmatat’ spodny okraj inzertu.

Domnievate sa, ze ste tehotna.

Trpite stdlou bolestou brucha, mate horacku alebo nezvycajny vytok z posvy.

Vy alebo vas partner pocit'ujete bolesti alebo nepohodlie pocas pohlavného styku.

Prichadza k ndhlym zmenam vasej menstruécie (napr. ak mate slabé alebo ziadne menstrua¢né

krvacanie a potom nastane pretrvavajice krvacanie alebo bolest” alebo zacnete silno krvacat)).

o Mate iné zdravotné problémy ako napr. migren6zne bolesti hlavy alebo silné bolesti hlavy, ktoré
sa opakuju, néhle problémy so zrakom, zltacku alebo vysoky krvny tlak.

o Mate niektory zo stavov uvedenych v &asti 2. " Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete
Mirenu".

Lekara upozornite na zavedenu Mirenu, najma v pripade, ak oSetrujtci lekar nie je totozny s lekarom,

ktory Mirenu zaviedol.

Ako dlho moZno pouzivat’ Mirenu?

Mirena je u¢inna 8 rokov, ak sa pouziva na zabranenie otehotnenia (antikoncepcia). Pouzivate Mirenu
z tohto dévodu? Ak ano, vasa Mirena sa ma odstranit’ alebo vymenit’ najneskor po 8 rokoch.

Mirena je u¢innd 5 rokov, ak sa pouziva pri silnom menstruacnom krvacani (idiopatickej menoragii) a
pri predchadzani endometridlnej hyperplazie (nadmerné zhrubnutie vystelky maternice) pocas
nahradnej lieCby estrogénmi. PouZzivate Mirenu z tohto dovodu? Ak ano, vasa Mirena sa ma odstranit’
alebo vymenit’, ked’ sa silné menstruacné krvacanie vrati alebo najneskér po 8 rokoch.

Ak chcete, po odstraneni starého inzertu Mirena vam mozu zaviest novi Mirenu.

Co mam robit’, ked’ chcem otehotniet’ alebo odstranit’ Mirenu z iného dévodu?

Vas lekar moze vnatromaternicovy inzert kedykol'vek jednoducho odstranit’, po odstraneni mozete
otehotniet’. Odstranenie je zvycajne bezbolestna procedura. Po odstraneni Mireny sa plodnost’ vracia

do normalu.

Pokracovanie v antikoncepcii po odstraneni

Ak si nezelate otehotniet’, Mirena sa nema odstranit’ po siedmom dni menstrua¢ného cyklu (mesacénej
periody), pokial’ nepouzivate iné metody antikoncepcie (napr. prezervativy) po¢as minimalne siedmich
dni pred odstranenim inzertu. Ak mate nepravidelné menstruacné krvacanie alebo nemate menstruacné
krvacanie, mate pouzivat’ bariérovi metddu antikoncepcie pocas siedmich dni pred odstranenim a az
do opitovného objavenia sa menstruacie. Novii Mirenu mozno tiez zaviest okamzite po odstraneni
starej. V takomto pripade nie su potrebné dodatocné antikoncepcné ochranné opatrenia. Ak nechcete
pokracovat’ v pouzivani rovnakej metddy, poziadajte svojho lekéara o radu o inych spolahlivych
metddach antikoncepcie.

MoZem otehotniet’ po ukonéeni pouZzivania Mireny?

Ano. Po odstraneni Mireny uz ni¢ neposobi na vasu normalnu plodnost. Mdzete otehotniet’ pocas
prvého menstrua¢ného cyklu po odstraneni Mireny.

MoZe Mirena ovplyvnit’ moju menstruaciu?
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Mirena ovplyviiuje menstruacny cyklus. M6ze zmenit’ vaSu menstruaciu tak, Ze mate slabo krvavy
vytok (Spinenie), kratSiu alebo dlh§iu menstruaciu, slabsie alebo silnejSie krvacanie alebo vobec
nekrvacate.

Mnoho Zien ma v priebehu prvych 3 — 6 mesiacov po zavedeni Mireny popri menstruacii casté
Spinenie alebo slabé krvacanie. Niektoré Zeny mézu mat’ v tomto obdobi silné alebo dlhotrvajice
krvacanie. Informujte svojho lekara najma ak tieto stavy pretrvavaju.

Celkovo je pravdepodobné, ze sa postupne znizi pocet dni vasej menstruacie a mnozstvo krvi, ktora
pri menstrudcii stratite kazdy mesiac. Niektoré Zeny nakoniec dospeju k tomu, Ze sa menstruacia uplne
zastavi.

Ked’Ze sa pri pouzivani Mireny zvyc€ajne znizi objem menstruacnej krvi, u vacsiny zien dojde k
narastu hodnoét hemoglobinu v krvi.

Ked’ sa inzert odstrani, menstruacny cyklus sa vrati do normalu.

Je nenormalne, ak nemam menstruaciu?

Ak pouzivate Mirenu, tak nie. Ak sa vam stane, Ze pri pouzivani Mireny nebudete mat’ menstruéciu, je
to spdsobené ucinkom horménu na vystelku maternice. Nenastane mesacné zhrubnutie vystelky
maternice, a preto sa menstruacné krvacanie nedostavi. Nemusi to nutne znamenat, Ze ste dospeli

k menopauze alebo Ze ste tehotna. Hladina vasich hormoénov zostava normalna.

Nemat’ menstruaciu moéze byt pre zdravie Zeny vlastne vel’ka vyhoda.

AKko budem vediet’, Ze som tehotna?

U zien, ktoré pouzivaju Mirenu, je tehotenstvo nepravdepodobné aj vtedy, ak nemaji menstruaciu.
Ak ste uz Sest’ tyzdiiov nemali menStruaciu a ste tym znepokojend, zvazte vykonanie tehotenského
testu. Ak je negativny, nie je potrebné vykonavat iny test, pokial’ nemate d’alSie priznaky tehotenstva,
napr. nevol'nost’, inavu alebo napitie v prsnikoch.

MozZe Mirena sposobit’ bolest’ alebo nepohodlie?

Niektoré Zeny pocituju bolest’ (podobnu kf¢om pri menstruacii) v priebehu prvych niekol’kych
tyzdiiov po zavedeni. Ak mate silné bolesti alebo ak bolest’ pretrvava viac ako tri tyzdne po zavedeni
Mireny, mate navstivit’ svojho lekara alebo kliniku.

Bude Mirena ovplyviiovat’ pohlavny styk?

Ani vy a ani vas partner by ste po¢as pohlavného styku nemali pocitovat Mirenu. Ak to tak nie je,
mate sa vyhnut pohlavnému styku, kym vas lekar neskontroluje spravnu polohu vnitromaternicového
inzertu.

Ako dlho mam po zavedeni vyckat’ s pohlavnym stykom?

Aby ste svojmu telu dopriali odpocinok, najlepsie je pockat’ s pohlavnym stykom asi 24 hodin po
zavedeni Mireny. V zavislosti od toho, kedy pocas vasho menstrua¢ného cyklu je Mirena zavedena,
budete musiet’ pouzivat bariérovu metddu antikoncepcie (ako st kondomy) alebo sa pocas prvych

7 dni po zavedeni zdrzat’ pohlavného styku (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Mirenu — Kedy sa ma Mirena
zaviest'?").
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MozZno pouZzivat’ tampony alebo menstruacné kalisky?

Odporuca sa pouzivanie hygienickych vloziek. Ak budete pouzivat tampdony alebo menstruaéné
kalisky, vymienajte ich opatrne, tak aby ste netahali vldkna Mireny. Ak si myslite, Ze ste Mirenu
mohli vytiahnut' (mozné prejavy pozri v Casti ,,Kedy mam vyhladat’ svojho lekara®), vyhybajte sa
pohlavnému styku alebo pouzivajte bariérovi antikoncepciu (ako je prezervativ) a vyhl'adajte svojho
lekara.

Cosa stane, ak sa Mirena sama uvol’ni?

Zriedkavo sa moze stat’, ze sa Mirena uvol'ni po¢as menstruacie bez toho, aby ste si to v§imli.
Nezvyc¢ajné zvysenie intenzity menstruacného krvacania moze znamenat’, ze Mirena vysla von
posvou. Je tiez mozné, ze ¢ast’ Mireny sa uvol'ni z maternice (vy a vas partner si to mdzete vSimnut’
pocas pohlavného styku). Ak sa Mirena tplne alebo ¢iasto¢ne uvol'ni, nebudete uz chrdnena pred
otehotnenim.

Ako budem vediet’, ¢i je Mirena na svojom mieste?

Mozete sama skontrolovat), ¢i su vlakna na svojom mieste. Jemne vsuiite prst do poSvy a nahmatajte
vlakna na hornom konci posvy ned’aleko od tstia maternice (kr¢ok maternice).

Net’ahajte za vlakna, pretoze by ste mohli omylom vytiahnut’ Mirenu. Ak nemé6zete nahmatat’
vlakna, méze to poukazovat’ na vypudenie alebo perforaciu (prederavenie maternice). V takom
pripade mate pouzit’ bariérova antikoncepciu (ako je prezervativ) a mate vyhl'adat’ svojho lekara.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Mirenu pouzivaju Zeny v plodnom veku. Na pouzitie Mireny pred prvou menstrudciou nie je ziadny
opodstatneny dovod.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizsie sa uvadza zoznam moznych neziaducich ucinkov v pripade pouzitia Mireny v indikacii
antikoncepcia a idiopaticka menoragia (nadmerné menstruac¢né krvacanie).

Mozné vedlajsie uéinky pri pouziti Mireny na ochranu vystelky maternice po¢as hormonalne;j
nahradnej liecby estrogénmi sa pozorovali s podobnou frekvenciou, pokial’ sa v poznamke nizsie
neuvadza inak.

Okrem moznych neziaducich uéinkov, uvedenych v ostatnych &astiach (napr. v &asti 2. ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Mirenu®), je nizSie uvedeny zoznam moznych vedlajsich
ucinkov podla postihnutych casti tela a Castosti ich vyskytu:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:

Poruchy reprodukcného (rozmnozovacieho) systému a prsnikov

o Krvacanie z maternice alebo po$vy vratane Spinenia, menej ¢asté krvacanie (oligomenorea)
a vynechanie krvacania (amenorea)
o Nezhubné cysty na vajecnikoch (pozri Cast 2. ,,ZvéacSené ovarialne folikuly*)
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Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b:

Psychické poruchy
. Depresivna nalada alebo depresia
o Nervozita

. Znizena pohlavna tazba (libido)

Poruchy nervového systemu

o Bolest hlavy

Poruchy ciev

. Zévrat

Poruchy gastrointestindlneho (traviaceho) traktu

o Bolest’ brucha
o Nevol'nost’ (nauzea)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

o Akné

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
. Bolest’ chrbta!

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Bolest’ panvy

Bolestiva menstruacia (dysmenorea)

Vytok z posvy

Zapal vonkajsich pohlavnych organov alebo posvy (vulvovaginitida)
Napitie v prsnikoch

Bolest’ prsnikov!

Vypudenie vnatromaternicového inzertu

Laboratorne a funkcné vysetrenia

o Zvysenie telesnej hmotnosti

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:
Poruchy nervového systemu

o Migréna

Poruchy gastrointestinalneho traktu

o Vydutie brucha
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nadmerny rast vlasov (hirzutizmus)

Vypadavanie vlasov (alopécia)

Silné svrbenie (pruritus)

Zapal koze (ekzém)

Zltohnedé §kvrny na kozi (chloazma) alebo nadmernd pigmentécia koze

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

. Perforacia (prederavenie) maternice

o Zapalové ochorenie panvy (infekcia Zenskych vnutornych pohlavnych organov, v oblasti nad
krékom maternice)

o Zapal sliznice maternice (endometritida)

o Zapal krcka maternice/normalny PAP test, trieda II (cervicitida)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

o Opuch (edém)

Zriedkavé vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:
Poruchy koze a podkozného tkaniva

o Vyrazka
o Zihlavka (urtikaria)

! Pri klinickych skusaniach ochrany vystelky maternice frekvencia: vel'mi Casté.

Ak otehotniete poCas pouzivania Mireny, existuje moznost’ mimomaternicového tehotenstva (pozri
,Mimomaternicové tehotenstvo® v Casti 2.).

Po zavedeni vnutromaternicového telieska sa hlésili pripady sepsy (vel'mi zavazna systémova infekcia,
ktora sa moze skoncit’ smrt'ou).

Hlasili sa pripady rakoviny prsnika (frekvencia neznama, pozri Upozornenia a opatrenia).
V pripade pouzitia Mireny na ochranu vystelky maternice pocas hormonalnej nahradnej liecby
estrogénmi nie je zname riziko rakoviny prsnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mirenu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po slovach ,,Ma sa zaviest’
pred®. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01197-ZME
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Mirena obsahuje
o Liecivo je levonorgestrel. Vnlitromaternicovy inzert obsahuje 52 mg levonorgestrelu.
o DalSie zlozky st: polydimetylsiloxanovy elastomér, bezvody koloidny oxid
kremicity, polyetylén, siran barnaty, oxid zelezity.
Ako vyzera Mirena a obsah balenia

Velkost balenia: Jeden sterilny vnitromaternicovy inzert na vnitromaternicové pouzitie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.0., Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava, Slovensko

Vyrobca
Bayer Oy, Pansiontie 47, 202 10 Turku, Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. s r.0.
Tel. +421 2592131 11
Fax +4212 59 21 33 34

DalSie zdroje informacii

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné po nacitani QR kodu uvedeného na
pisomnej informacii, Skatul’ke a informacnej karte pre pacientku mobilnym zariadenim. Rovnaké
informéacie najdete aj na nasledujucej URL www.pi.bayer.com/mirena/sk a na internetovej stranke
Statneho stavu pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk.

[QR koéd pre pisomnt informaciu pre pouzivatel'ku]
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MIRENA — navod na zavedenie

Mirena
20 mikrogramov/24 hodin intrauterinny inzert

Musi byt zavedend zdravotnickym pracovnikom pomocou aseptickych technik.

Mirena sa dodava so zavadzaCom v sterilnom baleni, ktoré sa ma otvorit’ len bezprostredne pred
zavadzanim. Neresterilizujte. Mirena sa dodava len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, ak je
poskodené alebo otvorené vnuitorné balenie. Nezavadzajte po exspiracii, mesiaci a roku uvedenom na
Stitku.

Nacasovanie zavadzania si, prosim, pozrite v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Mirena.

Mirena sa dodava s pripomienkovou kartou pre pouzivatel’ku vo vonkajSom obale. Vypliite
pripomienkovu kartu pre pouzivatel’ku a odovzdajte ju pacientke po zavedeni.

Priprava na zavedenie

o Vysetrite pacientku, aby sa vylucili kontraindikacie na zavedenie Mireny a gravidita (pozri
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.3 a Cast’ 4.4 Lekarske vySetrenie/konzultacia).

o Na vizualizaciu cervixu zaved'te poSvové zrkadlo a potom dezinfikujte cervix a po§vu vhodnym
antiseptickym roztokom.

o V pripade potreby vyuzite asistenta.

o Predny okraj cervixu zachyt'te do peanu alebo do kliesti na stabilizaciu maternice. Ak je
fixovana retroverzia maternice, moze byt vhodnejsie zachytit’ zadny okraj cervixu. Tahajte
zl'ahka za klieSte, aby sa vyrovnal cervikalny kanal. Pocas celého priebehu zavadzania majt
klieSte zostat’ v tejto polohe a udrziavat’ jemny t'ah cez kr¢ok maternice.

o Cez cervikalny kanal zaved’te uterinnt sondu do dutiny maternice az po fundus na zmeranie
hibky a potvrdenie smeru dutiny maternice a na vylii¢enie akykol'vek zndmok intrauterinnych
abnormalit (napr. septa, submukoznych myémov) alebo predtym zavedenej intrauterinne;
antikoncepcie, ktora sa neodstranila. Ak sa objavia tazkosti, zvazte dilataciu kanala. Ak sa
vyzaduje dilatacia kr¢ka maternice, zvazte pouzite analgézie a/alebo paracervikalneho bloku.

Zavadzanie

1. Najprv uplne otvorte sterilné balenie (Obrazok 1). Potom pouzite sterilnti techniku a sterilné
rukavice.

Obréazok 1

7

- - /
Sl Mirena / ] T TSI A T——
. . Znacka e—
Indikator Zavadzacia
(posuvna trubicka s
patka) vnutornym
piestom a
stupnica
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2. Zatlacte posuvac Obrazok 2
dopredu v smere
Sipky do
najvzdialenejSej
polohy, aby ste
umiestnili Mirenu do
zavadzacej trubicky
(Obrazok 2).

UPOZORNENIE! Nezatlacajte postiva¢ smerom dozadu, pretoze to moze pred¢asne uvolnit’ Mirenu.
Ak sa Mirena uvol'ni, nebude mozné ju opitovne vlozit.

Obrazok 3
3. Drzte postuvac v

olohe. nasavee horng 0 — TN
koniec ’indike’ltora, ll'nﬁ'n I|I Hibka maternice zistena
ktory zodpoveda hlbke \ | / | Ppomocou sondy
|
- \ -
L

maternice zistenej \ |
pomocou sondy

(Obrazok 3). o _
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) Obrazok 4
4. Pocas drzania \_/—\_/
postvaca v —_—
najvzdialenejSej

polohe zasuvajte

zavadzac cez kanal

kréka maternice do

maternice, az kym

indikator nie je vo 1,5-2,0cm
vzdialenosti asi 1,5 — 2

cm od kréka maternice

(Obrazok 4).

UPOZORNENIE! Zavadzac¢ nezastvajte silou! V pripade potreby dilatujte kanal kréka maternice.

. Obrazok 5
5. Pocas drzania

zavadzaca

v rovnovaznej polohe
stiahnite posuvac az po
znacku, aby sa ramienka
Mireny otvorili do
horizontalnej polohy.
(Obrazok 5). Pockajte 5
— 10 sekund, aby sa
ramienka uplne otvorili
do horizontalnej polohy.
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Obrazok 6
6. Jemne zasurite
zavadza¢ smerom
k fundusu maternice,
kym sa indikator
nedotkne kréka
maternice. Mirena sa
teraz dotyka dna
maternice (Obrazok 6).

7. Drzte zavadzac v tejto Obrazok 7
polohe, uvol'nite Mirenu
zatiahnutim posuvaca
uplne dozadu. (Obrazok
7). Pokym drzite
posuvac zatiahnuty
uplne dozadu, zavadzac
jemne vytiahnite von.
Vlakna odstrihnite a
ponechajte asi 2 — 3 cm
viditel'né mimo krcka
maternice.

UPOZORNENIE! Ak mate podozrenie, Ze inzert nie je v spravnej polohe, skontrolujte polohu (napr.
pomocou ultrazvuku). Ak inzert nie je Gplne umiestneny v dutine maternice, odstrante ho. Odstraneny

inzert sa nesmie opitovne zavadzat'.
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Odstranenie/vymena

Odstranenie/vymenu si pozrite v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Mirena.

Mirena sa odstranuje Obrazok 8
jemnym t'ahom za
vyénievajuce vlakna
kliestami.

(Obrazok 8).

Novu Mirenu mdzete
zaviest’ okamzite po
odstranent.

Po odstraneni Mireny sa
ma inzert skontrolovat’,
aby sa zabezpecilo, ze je
neporuseny a bol uplne
odstraneny.

[QR koéd pre Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku]
Sthrn charakteristickych vlastnosti liecku Mirena je dostupny online na www.pi.bayer.com/mirena/sk
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