Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic duben
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/04/WC500165809.pdf

Levonorgestrelovy intrauterinni inzert - riziko perforace délohy, konecné vysledky studie EURAS-
IUD

Léciva latka levonorgestrel

Datum publikovani EMA 25.4.2014

Informace o pripravku Mirena maji byt aktualizovany s ohledem na zavéry studie EURAS IUD. Drzitel
rozhodnuti o registraci (Bayer Healthcare Pharmaceuticals) ma predlozit také dopliujici Udaje a
informace spolu s pldnovanou zménou informaci o pfipravku a to v rdmci zménové procedury
(zménovy worksharing). PoZzadované dopliujici idaje a informace k této zménové procedure maji byt
predlozeny uréenému referenénimu statu (SE-Svédsko) béhem dvou mésica.

Informace o pfipravku maji byt aktualizovany s ohledem na nasledujici body:

e M3 byt aktualizovdna informace ohledné vyskytu perforace délohy na zakladé incidence
pozorované ve studii EURAS IUD.

e Maji byt aktualizovany informace o rizikovych faktorech, kterymi jsou kojeni a obdobi po
porodu.

e M4 byt doplnéna informace o mozném zpozdéni diagndzy perforace.

e Ma byt zdlGraznéna potreba peclivého sledovani spravného umisténi inzertu pomoci
standardnich diagnostickych postupt na zakladé klinické rozvahy (napf. u Zen s rizikovymi
faktory). Ma byt doplnéna informace o omezenich fyzikalniho vysetifeni pro detekci ¢astecné
perforace.

e Ma byt uvedena informace o mozné potrebé operativniho odstranéni inzertu v pfipadé
perforace.

e Ma byt uvedeno doporuceni poucit pacientky o moznych znamkach perforace délohy
(vyrazna bolest v podbfisku, ztrata vlaken, aj.).
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