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 proveést lékar.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci a pokyny pro zavadeéni.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi 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

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Bayer AG,

Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen,

Némecko

SoubéZny dovozce: 5
ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/372/97-C/P1/014/19

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

Pacientce je tfeba predat ptibalovou informaci a pfipominkovou kartu pacientky o zavedeni. Pacientka si
ma pred zavedenim ptecist ptibalovou informaci.

Pro ziskani vice informaci na webové strance drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho ptipravku v CR
naskenujte nasledujici kod:

www.pi.bayer.com/mirena/cz

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

mirena



| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN

Poznamka:
Obrazek inzertu s textem: skutecna velikost Mireny



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
PRELEPKA PRES 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 zZelezity, dimetikon.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 intrauterinni inzert.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intrauterinni podani, zavedeni musi provést 1ékar.

Télisko je sterilni, pokud neni pouzdro poskozené nebo oteviené.

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

Upozornéni pro 1ékafte, ktery ptipravek zavadi
»  Pro zasunuti systému do trubic¢ky posuiite jezdec nahoru.

»  Tento systém nelze zasunovat opakovang.



»  Pted zavedenim si peclivé prectéte pokyny pro zavadéni.

8. POUZITELNOST
EXP
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 1€karny.

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/P1/014/19

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Poznamka:
Soucasti baleni je karti¢ka s dilezitymi tidaji pro pacientku (volné vloZena v krabicce).



UDAJE UVADENE NA JINYCH CASTECH BALENI

PRIPOMINKOVA KARTA PACIENTKY

Ptipominkova karta pacientky
Vezméte si s sebou tuto kartu na kazdou navstévu 1ékare

Mirena 52 mg intrauterinni inzert
20 mikrogramt/24 hodin
levonorgestrelum

Informace o tomto ptipravku jsou dostupné na webové strance drzitele rozhodnuti o registraci
referen¢niho pripravku v CR:

www.pl.bayer.com/mirena/cz

Bayer AG, Leverkusen, Némecko

Mirena se pouziva:

» Jako kontracepcni prostiedek (k zabranéni otéhotnéni).

» Pfi idiopatické menoragii (nadmérné menstruacni krvaceni).

* K ochrané endometria pted hyperplazii (nadmérné zesileni sliznice délohy) béhem substitu¢ni lécby
pripravky obsahujicimi estrogeny.

Jméno pacientky:

Jméno 1ékaie a telefonni ¢islo:
Datum zavedeni:

Nejpozdéjsi datum vyjmuti:

Lot:


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

POKYNY PRO ZAVADEN{

Mirena 52 mg intrauterinni inzert

Zavadéni smi provadét pouze lékar za pouZiti aseptické techniky.

Mirena je dodavana se zavadéCem ve sterilnim baleni, které se smi oteviit az t€sn¢ pred zavedenim. Znovu
nesterilizujte. Mirena je urena pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte, pokud je vnitini obal
poskozeny nebo otevieny. Nezavadéjte po uplynuti doby pouzitelnosti (mésic a rok) uvedené na stitku.
Informace o tom, kdy je mozné zavadét Mirenu viz piibalova informace.

S pripravkem Mirena je v krabi¢ce dodavana i pripominkova karta pacientky. Po zavedeni vyplite

pripominkovou kartu pacientky a dejte ji pacientce.

Piiprava k zavedeni

. Proved’te vySetieni pacientky, abyste urcili velikost a polohu d€lohy a zjistili jakékoli piiznaky akutni
genitalni infekce nebo jiné kontraindikace pro zavedeni Mireny a vyloucili t€hotenstvi.

. Zastavte Cipek do zrcadel a poté dikladné dezinfikujte ¢ipek i pochvu vhodnym antiseptickym
roztokem.

. Podle potieby vyuzijte asistenta.

. Ptedni okraj ¢ipku uchopte vhodnym drzakem nebo klestémi a stabilizujte délohu. Pokud je déloha

zaklonéna dozadu, mtze byt vhodnéjsi uchopit zadni okraj ¢ipku. Jemnym tahem za klesté naptimite
cervikalni kanal. Klesté by mély zlstat ve stejné pozici a v pribéhu zavadéni udrzovat jemny protitah
za délozni hrdlo.

. Postupujte délozni sondou pies kanal délozniho hrdla az k fundu, abyste zméfili hloubku a urcili
smér délozni dutiny a vyloucili pfitomnost intrauterinnich abnormalit (napf. septum, submukdzni
fibroid) nebo jiz diive zavedeného nitrodélozniho antikoncepcniho pfipravku, ktery nebyl vyjmuty.
Pokud se vyskytnou problémy, zvazte dilataci délozniho hrdla. Pokud je potieba dilatace délozniho
hrdla, zvazte pouziti analgetik a/nebo paracervikalniho bloku.



Zavedeni

1. Nejdfive zcela oteviete sterilni obal (obrazek 1). Potom pouzijte sterilni techniku a sterilni
rukavice.

Obrazek 1
'\/_(
SAVS
/7 /7 /
Mirena
/ / Jezdec . /
Znacka Drzadlo s
Trubicka vlakny uvnitr
Zarazka zavadéce s
pistem a
stupnici
Obrazek 2

2. Posuiite jezdec
dopfedu ve sméru
Sipky do
nejvzdalengjsi
polohy, abyste
zasunuli Mirenu do
trubic¢ky zavadéce
(obrazek 2).

DULEZITE! Netahejte jezdec doli, nebot’ by se takto mohla Mirena piedasné uvolnit. Jakmile se Mirena
jednou uvolni, jiz ji nelze do trubicky znovu zasunout.



3. Drzte jezdec v Obrazek 3

nejvzdalengjsi
poloze, nastavte
horni okraj zarazky
tak, aby odpovidala
odmeétené
vzdalenosti hloubky
délohy (obrazek 3).

odméfeni
sondou

4.  Zatimco drzite Obrazek 4
jezdec v » _

nejvzdalendjsi — \.--:‘_" )

polozei,vzavsunujte L f
zavadgec pres \ m /
d&lozni hrdlo, a7 NIV
bude zardzka ve V|
vzdalenosti zhruba 9

1,5-2,0 cm od
délozniho hrdla _ )

(obrazek 4). 1,5-2,0 cm

POZOR! Netlacte na zavadé¢ silou. Je-li nutné, dilatujte cervikalni kanal.
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5. Zatimco drzite zavadéc
na misté, uvolnéte
horizontalni raménka

Mireny pritaZenim jezdce
zpét az ke znacce (obrazek
5). Cekejte 5 az 10 vtefin,

az se horizontalni raménka
zcela rozvinou.

6. Setrné vtladte
zavadéC smérem k
fundu de€lohy, az

se zarazka

dotkne hrdla.

Nyni je Mirena ve
fundu (obrazek 6).

A
=2

s
- I‘
|
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Obrazek 5

Obrazek 6



7. Drzte zavadéc na Obrazek 7
misté a uvolnéte Mirenu
Uplnym posunutim
jezdce zpét dola
(obrazek 7). Zatimco
drzite jezdec co nejnize,
vytazenim jemnég
vyjméte zavadéc.
Vlakna zkrat’te tak,
aby 2-3 cm zustaly
viditelné vné délozniho
hrdla.

DULEZITE! Pokud byste se domnivali, Ze systém neni ve spravné poloze, zkontrolujte jeho polohu
(naptiklad ultrazvukem). Systém vyjméte, jestlize neni spravn€ umistén v délozni dutiné. Vyjmuty systém
nesmi byt znovu zaveden.
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Vyjmuti/ vyména
Pro informace o vyjmuti/vyméné si prosim ptectéte ptibalovou informaci pfilozenou k Mirené.

Obrazek 8
Mirenu mtzete jemné
vyjmout peanem ﬁ
tazenim za vlakna
(obrazek 8).

Po vyjmuti Mireny je
proto tieba

zafizeni
zkontrolovat, aby
bylo zajisténo, Ze je
zcela odstranéno.
Dalsi informace

viz. Souhrn udaji o
ptipravku.

Ihned po vyjmuti
muzete zavést novou
Mirenu.

VYROBCE:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finsko

SOUBEZNY DOVOZCE:

ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto, Ceska republika

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého nize, v ptibalové informaci, na krabicce a pfipominkové karté pacientky za pomoci chytrého

telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance drzitele rozhodnuti o registraci
referenc¢niho pripravku v CR www.pi.bayer.com/mirena/cz.

DATUM REVIZE TEXTU: 19. 9. 2024
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