UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden intrauterinni inzert obsahuje levonorgestrelum 52 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyethylen, siran barnaty, hnédy oxid zelezity, dimetikon.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 intrauterinni inzert

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intrauterinni podani, zavedeni musi provést 1ékar.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci a pokyny pro zavadeéni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG,
Kaiser-Wilhelm-Allee 1,
51373 Leverkusen,
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/372/97-C

13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

Pacientce je tieba predat piibalovou informaci a pfipominkovou kartu pacientky o zavedeni.
Pacientka si ma pred zavedenim precist pfibalovou informaci.

Pro ziskani vice informaci naskenujte nasledujici kod:

EE
[m] =y

www.pl.bayer.com/mirena/cz

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

mirena

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.


http://www.pi.bayer.com/mirena/cz

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Poznamka:
Obrazek inzertu s textem: skutecna velikost Mireny



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden intrauterinni inzert obsahuje levonorgestrelum 52 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyethylen, siran barnaty, hnédy oxid zelezity, dimetikon.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 intrauterinni inzert

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intrauterinni podani, zavedeni musi provést 1ékar.

T¢lisko je sterilni, pokud neni pouzdro poskozené nebo oteviené.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni pro 1ékare, ktery pripravek zavadi

» Pro zasunuti systému do trubi¢ky posuiite jezdec nahoru.
» Tento systém nelze zasunovat opakované.

» Pred zavedenim si peclivé piectéte pokyny pro zavadéni.



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG,
Kaiser-Wilhelm-Allee 1,
51373 Leverkusen,
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/372/97-C

13. CISLO SARZE

(@13
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |

Poznamka:
Soucasti baleni je karti¢ka s dilezitymi udaji pro pacientku (voln€ vlozena v krabicce).



UDAJE UVADENE NA JINYCH CASTECH BALENI
PRIPOMINKOVA KARTA PACIENTKY

Ptipominkové karta pacientkyVezmeéte si s sebou tuto kartu na kazdou navstévu lékare

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
20 mikrogramii/24 hodin
levonorgestrelum
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www.pi.bayer.com/mirena/cz

Bayer AG, Leverkusen, Némecko

Mirena se pouziva:
e Jako kontracepcni prostiedek (k zabranéni ot€hotnéni).
e Pfi idiopatické menoragii (nadmérné menstruacni krvaceni).
e K ochran¢ endometria pfed hyperplazii (nadmérné zesileni sliznice délohy) béhem
substituéni 1écby ptipravky obsahujicimi estrogeny.

Jméno pacientky:

Jméno lékare a telefonni Cislo:
Datum zavedeni:

Nejpozdé€jsi datum vyjmuti:

¢.S:



http://www.pi.bayer.com/mirena/cz

