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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ )

Microlut
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Mirena

INN
Levonorgestrelum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII
Bayer

SCHVALENE INDIKACE .
Mirena

Kontracepce
Idiopatickd menoragie

Ochrana endometria pred hyperplazii béhem
hormonalni substitucni [é€by estrogeny.

Levosert
Kontracepce

Silné menstruadni krvaceni. Pripravek Levosert miize
byt zvlasté vhodny u Zen se silnym menstruacnim
krvacenim, které pozaduiji (reverzibilni) kontracepci.

ATCKOD Microlut,Mirena: GO2BAO3

Jadelle: GO3ACO03

LEKOVA FORMA, SILA potahované tablety— 30 pg

intrauterinni inzerty — 52mg

implantaty — 75mg

INDIKACNI SKUPINA 17

ZMENA 'V SmPC 4.2

ZMENA V PIL

1.




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)
SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Pediatricka populace
Nejsou zadné relevantni indikace pro pouziti <ndzev pfipravku> pred nastupem menstruace.

PIL
1. Co je <ndzev pripravku> a k ¢emu se pouziva
Déti a dospivajici

Nejsou zZadné relevantni indikace pro pouZziti <ndzev pfipravku> pred nastupem menstruace
(menarche).



