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Nitrodélozni kontraceptiva (nitrodélozni téliska s médi a nitrodéloZni systémy
s levonorgestrelem)

Aktualizace informaci o riziku perforace délohy v souvislosti s nitrodélozni antikoncepci

Vézena pani doktorko/vazeny pane doktore,

ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1€¢iv bychom Vs chtéli seznamit s aktudlnimi 0daji ziskanymi ze
studie EURAS-IUD. Tato rozsahla prospektivni srovnavaci neinterven¢ni kohortova studie byla zaméfena na riziko
perforace délohy v souvislosti s pouzivanim nitrodéloznich kontraceptiv (IUC), tj. nitrodéloznich télisek s médi
a nitrodéloznich systému s levonorgestrelem (LNG-IUS).

Souhrn

Evropska Studie ,,The European Active Surveillance Study for Intrauterine Devices® (EURAS-IUD) ukéazala
nasledujici fakta:

o Pozorovana Cetnost perforace délohy pti pouziti IUC byla nizka (ptiblizné 1 pfipad na 1000 zavedeni). Ani jedna
z perforaci pozorovanych v této studii neméla vazné klinické nasledky.

o Zvysené riziko perforace délohy bylo spojeno se zavedenim IUC v obdobi kojeni a v obdobi do 36. tydne
po porodu, a to bez ohledu na typ zavedeného IUC (class effect).

o IUC maji vysokou antikoncepéni G¢innost. Studie potvrdila pfevahu piinosu nad rizikem u IUC uzivatelek,
a to 1 u téch, které koji nebo v nedavné dob¢ porodily.

o Pied zavedenim IUC by pacientka méla byt poucena o riziku a piiznacich perforace délohy.
Ptiznaky perforace délohy mohou byt:

v’ vyraznd bolest v podbFisku (v&tsi nez pii obvyklém krvaceni),
nemoznost nahmatat vladkna,
bolest ¢i zvySeni krvaceni pietrvavajici i nékolik tydnt po zavedeni IUC,

nahlé zmény menstruacniho cyklu,

LN XX

bolest behem pohlavniho styku.

DalSi informace tykajici se bezpec¢nosti a nasledna doporuceni
Shrnuti studie EURAS-IUD:

EURAS-IUD je rozsahld prospektivni srovnavaci neinterven¢ni kohortova studie provedend u uzivatelek
nitrodéloznich kontraceptiv, a to vCetné 1é¢ivého piipravku Mirena® a nitrodéloznich t€lisek s médi, ktera byla
primarné zaméfena na sledovani vyskytu perforaci délohy.

Studie EURAS-IUD byla provedena v 6 evropskych zemich a zahrnovala vice nez 61 000 uzivatelek IUC (>43 000
zen pouzivajicich LNG-IUS a >18 000 zen pouzivajicich rizné znacky nitrod€loznich télisek s médi). Pozorovana
cetnost perforace délohy byla 1,3 (95% CI: 1,1-1,6) na 1 000 zavedeni v celé studované populaci, pfi¢emz mezi
jednotlivymi kohortami studie nebyl nalezen zadny vyznamny rozdil (1,4 [95% CI: 1,1-1,8] na 1 000 zavedeni
v kohorté 1é¢ivého ptipravku Mirena® a 1,1 [95% CI: 0,7-1,6] na 1 000 zavedeni v kohorté nitrodéloZzniho téliska
s medi).



Studie EURAS-IUD ukazala, ze kojeni v dobé zavedeni IUC a zavedeni do 36. tydne po porodu byly nezavisle na
sobé¢ spojeny se zvySenym rizikem perforace (viz Tabulka 1). Tyto rizikové faktory byly nezavislé na typu zavedeného
IUC.

Tabulka 1: EURAS-IUD: Incidence perforace na 1 000 zavedeni v celé hodnocené kohorté; stratifikace podle kojeni
v dobé zavedeni a podle doby zavedeni od porodu (u Zen, které jiz rodily)

Kojeni Absence kojeni
v dobé zavedeni v dobé zavedeni
, L e 5,6 na 1 000 1,7na 1 000
stﬁzlg <36 tydnii (95% CI: 3,9-7.,9, (95% CI: 0,8-3,1,
pop 4 n=6 047 zavedeni) n=>5 927 zavedeni)
, L 4. 1,6 na 1 000 0,7 na 1 000
Zjvfrfg L (95% CI: 0,0-9,1, (95% CI: 0,5-1,1,
pop . n=608 zavedeni) n=41 910 zavedeni)

S Zadnym ptipadem perforace nebyly ve studii spojeny zavazné nésledky, jako napiiklad poranéni mocového méchyte
¢i generalizovana septikémie nebo peritonitida. Vétsina perforaci se jak v kohorté 1é¢ivého piipravku Mirena®, tak
i v kohorté¢ IUD s meédi klinicky projevila ve formé bolesti nebo krvaceni. V obou kohortach bylo vice nez 50 %
perforaci diagnostikovano béhem prvnich dvou mésict od zavedeni [UC.

Doporuceni:

Poradenstvi o dostupnych antikoncepcnich metodach by mélo zahrnovat jak informace o G¢innosti ¢i spolehlivosti
antikoncepce, tak i o rizicich spojenych s jednotlivymi dostupnymi antikoncepénimi ptipravky tak, jak je uvadéji
jejich SmPC. U nitrodélozni antikoncepce to znamend informovat o riziku a zndmkach a ptiznacich perforace délohy.

K perforaci nebo penetraci délozniho téla nebo hrdla IUC muize dojit nejcastéji béhem zavadéni, pestoze to mize byt
zjisténo az pozdé&ji. Perforace nebo penetrace muize také snizit u¢innost IUC. Takové TUC musi byt vyjmuto; nékdy
je k tomu zapottebi chirurgického zakroku.

V piipadé obtizného zavadéni a/nebo vyjimecné bolesti ¢i krvaceni béhem zavadéni nebo po ném je tieba ihned
provést fyzikalni a ultrazvukové vysetieni k vylouceni perforace délohy. Samotné fyzikalni vysetieni (véetné kontroly
vldken) nemusi pro vyloueni ¢asteéné perforace postatovat. Zeny pouzivajici IUC by mély piijit na kontrolu 4-12
tydnil po zavedeni a pak minimalné jednou ro¢né.

Zenam je tieba ¥ici, aby v piipadg, e budou mit podezieni na perforaci d&lohy, neprodlené vyhledaly lékatskou
pomoc (naptiklad pfi silné nebo vétsi nez ocekavané bolesti, nebo kdyz nemohou nahmatat vldkna).

Dopliujici informace

Kojeni a porod v nedavné dobé¢ jsou uvedeny jako mozné rizikové faktory pro perforaci délohy v textech
doprovazejicich intrauterinni systémy uvolfiujici levonorgestrel téchto drzitelti rozhodnuti o registraci:

Bayer Oy, Turku, Finsko: MIRENA®
Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko: JAYDESS®
Gedeon Richter Plc., Budapest, Mad’arsko: LEVOSERT®

Aktualni SmPC a PIL jsou dostupna na webovych strankach SUKL (www.sukl.cz, Databaze 1ékii) nebo v sekci
VPOIS na webovych strankach spole¢nosti nize. Zadame zdravotnické pracovniky, aby vénovali zvysenou
pozornost postupné aktualizovanym castem pfislusnych SmPC a PIL, zejména pak casti 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti a ¢asti 4.8 Nezadouci ucinky.



Informace vztahujici se k 1é¢ivému piipravku Jaydess®:

Tento léCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o0 bezpec€nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci Gcinky.

Konecéné vysledky a udaje ze studie EURAS-IUD jsou publikovany:

1) Klaas Heinemann, Suzanne Reed, Sabine Moehner, Thai Do Minh. Comparative contraceptive
effectiveness of levonorgestrel-releasing and copper intrauterine devices: the European Active Surveillance
Study for Intrauterine Devices. Contraception, 91 (4) (2015): 280-283.
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010782415000128

2) Klaas Heinemann, Suzanne Reed, Sabine Mochner, Thai Do Minh. Risk of Uterine Perforation with
Levonorgestrel-Releasing and Copper Intrauterine Devices in the European Active Surveillance Study on
Intrauterine Devices. Contraception, 91 (4) (2015): 274-279.
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010782415000086

Hlaseni nezadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoc¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych
osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hl4geni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulate dostupného na webovych strankach SUKL,
vse potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Podezieni na jakykoliv nezddouci uc¢inek, ktery muze souviset s uzivanim piFipravkd Mirena®/Jaydess®
nebo Levosert®, je mozné soucasné nahlasit nize uvedenym zastupctim drzitelti rozhodnuti o registraci.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci:

S ptipadnymi dal$imi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci:

Bayer s.r.o.
Siemensova 2717/4
155 80 Praha 5
https://www.bayer.cz

Nezadouci ucinky: Tel. +420 731 620 359 (24-hod.linka), pharmacovigilance.czech@bayer.com
Zavady v kvalité jakosti a podezieni na padélky: Tel. +420 725 547 116 (Dr. Daniel Alexander),
daniel.alexanderl@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 724 372 823 (MUDr. Gerhard Schleider), gerhard.schleider@bayer.com

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
Na Strzi 65

140 00 Praha 4

http://www.richtergedeon.cz

Nezadouci ucinky, zavady v jakosti a medicinské dotazy: tel. +420 261 141 215 (+ zaznamnik),
safety.cz@richtergedeon.cz

MUDr. Magdalena Cook PharmDr. Frantisek Gyliriisi
Medical Director jednatel spolecnosti a generalni reditel
Bayer s.r.o. Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
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