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Nitrod líska s m dí a nitrod
s levonorgestrelem) 

Aktualizace informací o riziku perforace d lohy v souvislosti s nitrod

ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu lé iv bychom Vás cht li seznámit s aktuálními údaji získanými ze 
studie EURAS-IUD. Tato rozsáhlá prospektivní srovnávací neinterven ní kohortová studie byla zam ena na riziko 
perforace d lísek s m dí 
a nitrod  s levonorgestrelem (LNG-IUS). 

Souhrn

následující fakta:

o Pozorovaná etnost perforace d lohy p  1 p ípad na 1000 zavedení). Ani jedna 
z perforací pozorovaných v této studii nem

o lohy bylo spojeno se zavedením IUC v období kojení a v období do 36. týdne 
po porodu, a to bez ohledu na typ zavedeného IUC (class effect).

o IUC mají vysokou antikoncep ní ú innost. Studie potvrdila p evahu p
a to i u t ch, které kojí nebo v nedávné dob  porodily.  

o P ed zavedením IUC  by pacientka m la být pou ena o riziku a p íznacích perforace d lohy. 
P íznaky perforace d lohy mohou být:

výrazná bolest v podb i obvyklém krvácení), 

bolest etrvávající i n kolik týdn  po zavedení IUC, 

náhlé zm ny menstrua ního cyklu,

bolest b hem pohlavního styku.

 nosti a následná doporu ení

Shrnutí studie EURAS-IUD:

EURAS-IUD je rozsáhlá prospektivní srovnávací neinterven
nitrod etn  lé ivého p ípravku Mirena® a nitrod lísek s m dí, která byla 
primárn  zam ená na sledování výskytu perforací d lohy. 

zné zna ky nitrod lísek s m dí). Pozorovaná 
etnost perforace d lohy byla 1,3 (95% CI: 1,1-1,6) na 1 000 zavedení v celé studované populaci, p i

v kohort  lé ivého p ípravku Mirena® a 1,1 [95% CI: 0,7-1,6] na 1 000 zavedení v kohort  nitrod líska 
s m dí).



 zavedení IUC a zavedení do 36. týdne po porodu byly nezávisle na 
sob
IUC. 

Tabulka 1: EURAS-IUD: Incidence perforace na 1 000 zavedení v celé hodnocené kohort ; strati kace podle kojení 
v dob

Kojení
v dob  zavedení

Absence kojení
v dob  zavedení

Zavedení 36 týdn
po porodu 

5,6 na 1 000
(95% CI: 3,9-7,9,
n=6 047 zavedení)

1,7 na 1 000
(95% CI: 0,8-3,1,
n=5 927 zavedení)

Zavedení >36 týdn
po porodu

1,6 na 1 000
(95% CI: 0,0-9,1,
n=608 zavedení)

0,7 na 1 000
(95% CI: 0,5-1,1,

n=41 910 zavedení)

íklad poran ní mo ového m chý e 
i generalizovaná septikémie nebo peritonitida. V  lé ivého p ípravku Mirena®, tak 

i v kohort  IUD s m dí klinicky projevila ve form
perforací diagnostikováno b hem prvních dvou m síc  od zavedení IUC.

Doporu ení:

Poradenství o dostupných antikoncep ních metodách by m lo zahrnovat jak informace o ú innosti i spolehlivosti 
antikoncepce, tak i o rizicích spojených s jednotlivými dostupnými antikoncep ními p ípravky tak, jak je uvád jí 
jejich SmPC. U nitrod íznacích perforace d lohy. 

K perforaci nebo penetraci d la nebo hrdla IUC m ast ji b hem zavád ní, p
ji. Perforace nebo penetrace m innost IUC. Takové IUC musí být vyjmuto; n kdy 

je k tomu zapot ebí chirurgického zákroku.

V p ípad ní a/nebo výjime né bolesti i krvácení b hem zavád ní nebo po n m je t eba ihned 
ení k vylou ení perforace d ení (v etn  kontroly 

vláken) nemusí pro vylou ení áste né perforace posta ly p ijít na kontrolu 4-12 
týdn  po zavedení a pak minimáln  jednou ro n .

eba íci, aby v p ípad ení na perforaci d lohy, neprodlen  vyhledaly léka skou 
pomoc (nap íklad p i silné nebo v

Dopl ující informace 

Kojení a porod v nedávné dob lohy v textech 
doprovázejících intrauterinní systémy uvol ující levonorgestrel t  rozhodnutí o registraci: 

Bayer Oy, Turku, Finsko: MIRENA®

Bayer Pharma AG, Berlín, N mecko: JAYDESS® 

, Ma arsko: LEVOSERT®

Aktuální SmPC a PIL jsou dostupná na webových stránkách SÚKL (www.sukl.cz, Databáze lék ) nebo v sekci 
VPOIS na webových stránkách spole
pozornost postupn  aktualizovaným ástem p ásti 4.4 ní 
a opat  a ásti inky.



Informace vztahující se k lé ivému p ípravku Jaydess®:
Tento lé ivý p

o bezpe inky.

Kone né výsledky a údaje ze studie EURAS-IUD jsou publikovány:
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
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010782415000128

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

ink
Jakékoli podez inek a jiné skute ených 
osob je t eba hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu lé iv.

ného nebo elektronického formulá e dostupného na webových stránkách SÚKL, 
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 

Adresa pro zasílání je Státní ústav pro kontrolu lé iv, odd
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Podez inek, který m ípravk Mirena®/Jaydess® 
nebo Levosert® asn  rozhodnutí o registraci.

S p  rozhodnutí o registraci: 

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

inky: Tel. +420 731 620 359 (24-hod.linka), pharmacovigilance.czech@bayer.com
Závady v kvalit  jakosti a podez ení na pad lky: Tel. +420 725 547 116 (Dr. Daniel Alexander), 
daniel.alexander1@bayer.com
Medicínské odd lení: Tel. +420 724 372 823 (MUDr. Gerhard Schleider), gerhard.schleider@bayer.com

Gedeon Richter Marketing R, s.r.o.

140 00 Praha 4
h  p://www.richtergedeon.cz 

inky, závady v jakosti a medicínské dotazy: tel. +420 261 141 215 (+ záznamník), 
safety.cz@richtergedeon.cz

 MUDr. Magdalena Cook 

 Medical Director  jednatel spole nosti a generální editel   
    Bayer s.r.o.     Gedeon Richter Marketing R, s.r.o.
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