EDUKACNI MATERIALY

Rozdily mezi pfipravky

Mirena® (levonorgestrel)
Jaydess® (levonorgestrel)
Kyleena“" (levonorgestrel)

v Lécivy pripravek Jaydess® podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpec¢nosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakédkoli podezieni
na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlageni nezadoucich t¢inkd viz bod 4.8 Souhrnu
udajt o pripravku (SmPC).



Pripravek Kyleena™ je nové schvaleny intrauterinni inzert (IUS) obsahujici 19,5 mg le-
vonorgestrelu (LNG) a je indikovan ke kontracepci po dobu az 5 let. Pfed predepsanim
1é¢ivého pripravku Kyleena™ se doporucuje pozorné si prostudovat Souhrn tdaji o pti-
ravku (SmPC).

Doposud méla spole¢nost Bayer v Ceské republice registrovny nasledujici IUS:

P Jaydess®, 13,5 mg levonorgestrelu (LNG)

» Mirena’, 52 mg levonorgestrelu (LNG).

Mezi témito 3 ptipravky jsou rozdily:

Indikace pro pouziti a doba lécby

P Pripravek Mirena® je registrovan v indikaci kontracepce po dobu az 5 let.
Pripravek Mirena® je také indikovan k 1é¢bé idiopatické menoragie a pro ochranu
endometria béhem hormonadlni substitu¢ni 1é¢by estrogeny
po dobu az 5 let.

P Piipravek Jaydess® je registrovan v indikaci kontracepce po dobu az 3 let.

P Piipravek Kyleena™ je registrovan v indikaci kontracepce po dobu az 5 let.

Lékova forma a rychlost uvoliovani

P Vsechny tfi IUS jsou téliska ve tvaru T, zavddéji se do délozni dutiny, kde dochdzi
ke kontinudlnimu uvoliovani levonorgestrelu. Technika zavedeni pro vSechny tfi
IUS je stejna.

» Odhadovand primérna in vivo rychlost uvoliovani LNG pro vechny 3 ptipravky
je uvedena v tabulce 1 nizZe:

Tabulka 1:
Priimérnd in vivo rychlost uvoliiovdni LNG (ug/den) ze 3 IUS s obsahem LNG
Mirena® Jaydess® Kyleena™
Uvodni uvolfiovani* 20 14 17,5
2 mésice n/c 10 15
1 rok n/c 6 10
Na konci uvedené doby pouzivani** 10 5 7

*  Pro pripravek Jaydess® a Kyleena™ stanoveno 25. den po zavedent, pro pripravek Mirena® stano-

veno krdtce po zavedeni
**  Pro pripravek Jaydess® 3 roky, pro ptipravek Kyleena™ a Mirena® 5 let
n/c Neni vypocteno

Vzhled

Obrdzek 1:
Vzhled pripravku Mirena®, Jaydess® a Kyleena™
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P Vzhled ptipravki Jaydess® a Kyleena™ je velmi podobny. Horni konec verti-
kalniho ¢asti téliska ve tvaru T obsahuje stfibrny krouzek pro identifikaci béhem
ultrazvukového vySetfeni. Rozméry téliska ve tvaru T a rovnéz primeér zavadéci
trubi¢ky jsou mensi v porovndni s pripravkem Mirena® (rozméry viz obrdzek 1
a tabulka 2). Nejvyraznéjsi rozdily mezi témito dvéma produkty jsou:

- Hormonalni rezervoar kolem vertikalni ¢asti téliska ve tvaru T je delsi u pfiprav-
ku Kyleena™ v porovnani s ptipravkem Jaydess®.

- Jaydess®: Hnédd vlakna pro vyjmuti jsou pripojena ke smycce na konci téliska
ve tvaru T.

- Kyleena™: Modrd vldkna pro vyjmuti jsou pripojena ke smycce na konci téliska
ve tvaru T.

P Pripravek Mirena® nema zadny stiibrny krouzek a rozméry téliska tvaru T

a rovnéz pramér zavadéci trubi¢ky jsou vétsi v porovnani s pripravkem Jaydess®
a Kyleena™. Hnédd vldkna pro vyjmuti jsou pfipojena ke smy¢ce na konci téliska
ve tvaru T.



RTG a ultrazvukové snimky

P Telisko ve tvaru T viech tfi [US obsahuje siran barnaty, ktery umoziuje jejich P Pripravek Mirena® neobsahuje zadny stiibrny krouzek.
zobrazeni pfi rentgenovém vySetfeni.
P Pripravky Jaydess® a Kyleena™ 1ze odlisit od ptipravku Mirena® podle stiibrného Obrdzek 4:

krouzku, ktery je viditelny na ultrazvuku. Mirena® - transverzdlni
rovina (2D zobrazeni)
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P OdliSeni ptipravku Jaydess® a Kyleena™ in situ podle ultrazvuku neni mozné. Lze
je odliit podle rtizné barvy vlaken pro vyjmuti viditelnych v cervikalnim otvoru
(viz vyie). Zdroj: Dr. Armin Soder,

Ettlingen, Némecko
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Pamatujte prosim, Ze vyse uvedené obrdzky se tykaji pripravku Jaydess®. Mezi
ultrazvukovym zobrazenim ptipravku Jaydess® a Kyleena™ neni Zddny rozdil.



Souhrn

Pripravek Mirena® je mozné odlisit od pripravki Jaydess® a Kyleena™ pomoci kombinace
neptitomnosti sttibrného krouzku a ptitomnosti hnédych vlaken pro vyjmuti. Pfipravek
Mirena® lze pouzivat az 5 let v indikaci kontracepce. P¥ipravek Mirena® mizZe byt také
indikovan k1é¢bé idiopatické menoragie a pro ochranu endometria béhem hormonalni
substitucni 1écby estrogeny po dobu az 5 let.

Pripravek Jaydess® 1ze odlisit od pripravkit Mirena® a Kyleena™ pomoci kombinace vidi-
telného sttibrného krouzku pti ultrazvukovém vysetfeni a pritomnosti hnédych vlaken
pro vyjmuti. Pfipravek Jaydess® 1ze pouzivat az 3 roky v indikaci kontracepce.

Pripravek Kyleena™ lze odlisit od pripravkat Mirena® a Jaydess® pomoci kombinace vidi-
telného stfibrného krouzku na ultrazvukovém vysetfeni a pfitomnosti modrych vlaken
pro vyjmuti. Pripravek Kyleena™ Ize pouzivat az 5 let v indikaci kontracepce.

Teélisko ve tvaru T viech tii IUS obsahuje siran barnaty, ktery umoznuje jejich zobrazeni

pii rentgenovém vySetieni.

Tabulka 2:
Prehled rozdilii mezi 3 intrauterinnimi inzerty s obsahem LNG spolecnosti Bayer

Mirena® Jaydess® Kyleena™
Celkovy obsah LNG [mg] 52 13,5 19,5
Maximalni doba pouziti [roky] 5 3 5
Rozméry téliska tvaru T [mm] 32x32 28 x 30 28 x 30
Priimér zavadéci trubice [mm] 4,40 3,80 3,80
Stribrny krouzek pro lepsi viditelnost
pfi ultrazvukovém vysetieni ne ano ano
Barva vlaken pro vyjmuti hnéda hnéda modra

P Edukaé¢ni materidly k pfipravku Kyleena™ naleznete v elektronické podobé také
na www.bayerpharma.cz/scripts/pages/cz/odborne materialy/index.php anebo

www.sukl.cz

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravilécenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Poznamky
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