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TOB “batiep” MipeHa [Tnan Ynpasmiaas
By Bepxwuiii Ban, 4-6 BHYTPILLUHBOMATKOBA CHUCTEMA 3 pusukamu €C,
M. Kuis, 04071, Ykpaina nesoHoprecTpenom, 52 mr (20 Mkr/24 roanHm) Bepcis 2.1.

Yacruna VI. Pe3rome miiany ynpasJliHHSI PU3HMKAMH IS JIIKApChKOro 3aco0y Mipena
(BHYTPIIHLOMATKOBA CHCTEMa 3 JICBOHOPrecTpeaoM, 52 Mr)

VLI PesioMe IIaHy yNpaBJIiHHsI pU3MKAME /151 JiKapcbKoro 3acody Mipena (JeBoHoprectpes
52 mr)

e pestome mmany ympasuinas pusukamu (ITYP) mas mikapcskoro 3aco0y Mipena. ¥ [IYP neransHo BKa3zai
BaXXJIUBI PU3UKHU JiKapchkoro 3aco0y MipeHa, K [i pU3WKKA MOXXKHA MIHIMI3yBaTH Ta SIK OTPUMATH OinibIie
iH(popMalii Npo PU3NKHU Ta HEBU3HAYEHOCTI (BiACYTHIO iH(OPMAILiI0) PO JIiKapchbKuid 3acid MipeHa.

[HCTpYKIiS [T MEAWYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y MICTHTh BaXKIHMBY iH(GOpPMAIIO I MEIUYHUX
MPaLiBHUKIB Ta MAI[iEHTIB IO Te, K CJiJl 3aCTOCOBYBATH JiKapchKuii 3acid MipeHa.

VI.II JlikapchKkuii 3aci6 Ta 17151 40Oro BiH BHKOPHCTOBYEThCS

Jlikapcbkuii 3aci6 MipeHa 3apeecTpoBaHHi Ta IPUCYTHIM Ha puHKax Bcix kpain €C, a Takox y kpainax €E3:
Hopgerii Ta Icnanmii.

[NokazanusiMu JuIst 3acTocyBaHHst MipeHU € KOHTpAIENLis Ta ilonaTHYHa MeHoparis/rinepMeHopes, BKa3aHi
MOKa3aHHs 3aTBEP/UKEHI B yciX KpaiHax. 3axucT BiJ rinepriasii eHIoMeTpist i yac 3aMmicHOi Tepartii
€CTPOTeHaMH € 3aTBEP/PKEHNM ITOKa3aHHIM y O1IbIIOCTI KpaiH (He 3aTBepkeHo y HiMeuunni, @panuii,
Honbuii, IMopryranii Ta Icnawif).

Kpim Toro, nuicMeHopest 3aTBepKeHa SIK TIOKa3aHHS JI0 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO 3aco0y y PiHmsHmii.

Mipena — 11ie BHYTPIilIHBOMATKOBa CHCTeMa JIocTaBKK JieBoHoprectpeny (JIHI, nitoua peuosuna) abo JIHT -
BMC (3aranphuii B7mict JIHI™ cranoButh 52 mr). CuctemMa MipeHa BCTAHOBIIIOETHCS B MAaTKy 32 JIOTIOMOTOI0
NOIEPEIHBO 3apPsPKEHOI0 1 TOTOBOI'O 10 3aCTOCYBaHHS IIPUCTPOIO Il BBEACHHS.

VI.III  Pusuxn, now’s3ani 3 JikapchKum 3aco6oM, i 3ax0/1u 3 iXHboi MiniMizanii 260 101aTKOBOTO
BU3HAYEHHS PU3HKIB

Hwxue HaBeZIeHO BaXIIMBI PU3UKH, TIOB’s13aHi 13 CHCTEeMOI0 MipeHa, a TaK0XK 3aXO/H 3 MiHIMI3allil TAKUX PU3MKIB 1
MPOIIOHOBAaHI JIOCII/PKEHHS Ul OTPUMAaHHSI JI0AaTKOBOT iH(popMallii mpo pu3nKH, NOB’s3aHi i3 cucremoro MipeHa.

MosknuBi 3aX0/H 3 MiHIMI3aIli1 BUSBICHUX PU3UKIB, OB’ I3aHUX 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M:

e (CrnemiasbHa iHhOpPMAIis, HAPHUKIIAT, TOTICPEHKSHHS, 3aIT001KHI 3aX0/I1 1 peKOMEHAIli1 010
MIPaBUIIHHOTO 3aCTOCYBaHHSA, BOHU MICTATHCS Ha iHpopManiiHOMy JcTKy Ta B SmPC, anpecoBanmnx
MaI[i€HTaM i MEJIUYHUM TIpaIliBHUKAM;

® BaxiuBa peKOMEHJAIis Ha YIaKOBII JIIKapCHKOTO 3ac00Y;

®  3aTBepIKEHUI PO3Mip YIAaKOBKA — KUTBKICTh JIKapChKOTO 3aco0y B YIAKOBII MimgiOpaHa TakuM
YHHOM, 1100 3a0€3MEYUTH MPABUIBHE 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

® [IpaBoBuii cTaTyc JiKapChKOTO 3ac00y — CMocid mocTayaHHs JiKapchKOTo 3ac00y JI0 TAIli€HTIB
(HampukIam, 3a perentoM abo 6e3 perenTa) Moke JOMOMOTTH MiHIMI3yBaTH HOTO PU3UKH.

B cykymHOCTI 1i 3aX0¥ CTAHOBIIAT PYMUHHI 3AX00U 3 MIHIMI3ayii pusuKis.

V Bumnajaxy cucteMu MipeHa I1i 3aX01 TOTIOBHIOIOTh 000amKO8i 3ax00u 3 MiHiMizayii pu3uxie, 3a3HaueHi B
PO3iJTi IPO BiJIOBIIHI BaYKJIMBI PU3UKH HIDKYE.
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KpiM mmx 3axomniB, 3MIMCHIOETHCS IMOCTIMHWIA 30ip 1 peryssipHui aHami3 iHdopmamii mpo TOOIYHI peakiii,
BKITIOYAIOUYH OIIHIOBAHHS PETYJISIPHO OHOBIIIOBAHOTO 3BiTYy 3 O€3IEKH, 3 METOI HETalHOTO pearyBaHHS B pasi
HEOoOXiTHOCTI. B CyKymHOCTI 11i 3aX0/A1 CTaHOBIATE PYMUHHI 3aX00U 3 PAPMAKOHALTADY.

LA Mepedik BaxkIMBHX PU3HKIB i BiACyTHBOT panime indopmanii

BaxxnuBumu pu3nkaMu, OB’ sI3aHUMHU 13 cUCTeMOI0 MipeHa, BBaKAIOThCS PU3HKH, IO TTOTPEOYIOTH CIeIliaTbHIX
3aXO0JIiB 3 KEPYBAaHHS PH3UKAMHM JUIS MOJANBIIOTO AOCHIIKEHHS abo MiHIMI3alii pU3HKIB 3 METOI0 0e3MedHOro
3aCTOCYBaHHSA JTIKApCHKOTO 3ac00y. BakiwBi pH3UKN MOXYTh OyTH BHUSBICHUMH a00 MOTEHIIHHUMH. BusBieHi
PHU3UKH — IIe TIPoOJIeMH, 3B 30K SKHX i3 3aCTOCYBaHHSAM CHCTeMH MipeHa € JOCTaTHBOIO MipOIO JOBEICHHM.
[NoTenmiitai pu3nKu — e MpodIeMHu, II0A0 AKUX Ha MiICTaBl HASIBHUX JaHUX BH3HAYCHA MOXKJIMBICTH iCHYBaHHS
3B’s13Ky IXHBOI'O BUHHUKHEHHS 13 3aCTOCYBaHHSAM LIHOTO JIIKapChKOT0 3aco0y, aje 1ei 38’530K I1e He € BU3HAUCHUM
OCTaTOYHO Ta IMOTpedye MOJAIBIIOro OLIHIOBaHHS. BincyTHs iHpopmamis — ne iHdopmauis npo Oesrexy
JKapchKOTO 3aco0y, sika Hapasi BiZICyTHS, Ta SIKy MOTpiOHO 3i0paTy (Hanmpukiaza, iHGOpPMALisl IIOJI0 TPHBAJIOTO
3aCTOCYBaHHS JTIKAPCHKOTO 3ac00Y).

Yacruna VI. Tabauus 1. Pesrome npodiem Oe3nexu.

Iepestik Ba:xkINBUX PU3UKIB i BilcyTHBOI paHime iHdopmanii

Baxumsi inenTudikopani puszuku [lepdoparmis MaTku
3anajibHi 3aXBOPIOBAHHS OPraHiB Majoro tasa

[To3amaTkoBa BariTHICTh Y pa3i HeePEKTHUBHOCTI KOHTPAIICTIIIi]
MO>KJIHMBICTh MOMIJIKOBOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKaPCHKOTO 3aC00y

Bincyrtns paninte inpopmanis  Hemae

I11.B Pe3iome BasKJIMBHX PH3UKIB

BaxauBuii Busijenuii pusuk: Ilepdopaunis maTku

Jlokasu 3B’ 3Ky ITepdoparis MaTku MOXKe CTaTHCS TIPU 3aCTOCYBaHHI BCIiX THIIIB
PHU3HKY 3 TIKAPCBKAM  BHYTPIITHPOMATKOBUX KOHTpAIENTHBIB, 30kpema, JIH[-BMC (mani kimiHITHAX
3aco00M BUNPOOYBaHb, JaHi CIIOCTEPEIKHUX JOCIHIIKEHB).

[igBumennii pu3uk mepdoparii MaTKu MarOTh JKiHKH, SKi TOQYIOTh TPYIII0 Ha
DaKTOPH PU3HKY Ta MOMEHT BcTaHoBIIeHHS BMC ab0 Hapoauiy AnTHHY BIPOJOBXK 36 THKHIB 110 11
IPYII PH3HKY BCTaHOBJICHHS. PH3uk nepdoparii Moske MiABUINYBAaTHCA Y XKIHOK i3 (hiKCOBaHUM
3arMHOM MAaTKH.

3axou 3 PyTunHni 3axoau 3 minimizauii pu3ukis
MiHiMi3aIii [HCTPYKIUS IUIsT MEAUMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHEKOI0 3200y
pH3HUKIB Pozninn «Crioci6 3actocyBaHHs Ta 1031y, «[IpoTtunokaszanusms», «OcoOIMBOCTI

3acTocyBaHHs, «[10014HI peakIiin

IHCTDVKIIiH 1010 BBCACHHSA

JonaTkoBi 3axoau 3 MiHiMi3anii pusukis

Hewmae
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BaxyiuBuii BUsiBJIeHMii pu3nk: 3anajibHi 3aXBOpPIOBaHHS OPraHiB MaJioro Tasa

Jlokasu 3B 53Ky Sk 1y BUNaAKy 3 iHIIMMH BHYTPIIIHOMaTKOBUMH KOHTPALIENTHBAMH, € ITiIBUIICHUI
PU3HKY 3 JIIKApCHKMM ~ PU3HMK PO3BUTKY 3alajibHUX 3aXBOPIOBaHb OPraHiB MaJIOro Ta3a IIiJ| Yac
3acoboM BCTAHOBJICHHSI i NPOTATOM MEPLIMX THIXKHIB ITICIIsl BCTAHOBJICHHS (32 ITaHUMU

KITIHIYHUX JOCII/PKEHb Ta CIMiIeMIi0IOT T YHIMU JTaHUMH).
®akTopu pU3MKY Ta

TPYIHU PU3HUKY Pu3uk po3BHUTKY 3alaibHUX 3aXBOPIOBAHb OPraHiB MaJoro Ta3a € BUIIUM Y KIHOK 3
IH(EKIISAMHE, IO ITepealoThCsI CTATEBUM IIISIXOM, Y XKIHOK, SIKi MAaIOTh IEKITBKOX
CTaTeBHX MApPTHEPIB, 1 y KIHOK, 5K paHillle Majii 3anajbHi 3aXBOPIOBAHHS OpraHiB
MaJIoro Tasa.

3axomu 3 PyTunni 3axoau 3 MiHimMizanii pusukis
MiHiMI3aIil IHCTPYKILis IS MEJIMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00y
pHU3HKIB Poznainu «Crocib 3acTocyBaHHs Ta 1031, «[IpoTHnokasanns, «OcoOIMBOCTI

3acTocyBaHH, «[1001uHI peakii»

IHCTDVKHiH MO0 BBEACHHA

JlonaTkoBi 3axoau 3 MiHimMizanii pu3ukis
Hemae

Baxkausuii BusiBienuii pusuk: Ilo3amaTkoBa BariTHicTh y pa3i Hee(peKTUBHOCTI KOHTpamenuii

Jlokasu 3B 513Ky Cucrema MipeHa Mae Jyke BUCOKY €(pEeKTHBHICTb JJIsl 3a1100iraHHs BariTHOCTI.
PHU3HKY 3 TIKAPCBbKUM  AOCOJIIOTHHUII PU3HK 1I03aMaTKOBOI BariTHOCT] y KOPUCTYBa4OK cucTeMu MipeHa
3aco0om HI3bKHH. [IpoTe B pa3i BariTHOCTI mijt yac 3acTocyBaHHs cucTeMu MipeHa in situ

iCHy€ BHIla HMOBIPHICTh 1I03aMaTKOBOI BariTHOCTI, HIX y pa3i BariTHOCTi 0e3
BCTaHOBJIEHOI cucteMu MipeHa. Lleli pu3HK € 3araqbHUM JUIs BCIX
BHYTPIIIHLOMAaTKOBHX KOHTPALIETITUBIB y pa3i Hee)eKTHBHOCTI KOHTpaLenuii (3a
JTAHUMU KITIHIYHUX 1 CIIOCTEPEXHUX JOCTIKeHB). [[puOIN3HO MOJ0OBHHY BUTIAIKIB
HeOa)kaHO1 BariTHOCTI ITiJT 9ac 3aCTOCYBAaHHS CUCTeMH MipeHa CTaHOBUTh
1103aMaTKOBA BaTiTHICTb.

DaKTOpH PU3HKY Ta 3azanvni paxmopu PUSUKY 11'03aMa.mK060i' ea?imHocmi. [MinBumenuit pH3HK

IPYIH PU3HKY PO3BHUTKY I103aMaTKOBOI BariTHOCTI MalOTh JKIHKH 3 I103aMaTKOBOIO BariTHICTIO B
aHaMHe31, XipypriyHUM BTpy4aHHSM Ha MaTKOBHX TpyOax a0o iH(eKIi€o opraHiB
MaJioro Taza B aHaMHe31.

Daxmopu pusuKy no3amMamrosoi 6a2imHocmi y nionimxis. 3a BiJICYTHOCTI B
aHaMHe31 y MiJTITKIB TOMEePeIHbOT M03aMaTKOBOT BariTHOCTI Ta Xipypri4HOTO
BTPYYaHHS Ha MAaTKOBUX TPY0ax BaXKJIMBIIMMH (PaKTOPaMH PU3UKY B 1K
MOMYJISILIT € HAasBHICTh B aHAMHE31 3anaibHIX 3aXBOPIOBaHb OPraHiB MaJIoro Tasa i
rouopei / indexuii, cnpuaunenoi Chlamydia trachomatis. Ilo3amaTkoBa BariTHICTh
y IiUTiTKiB HaifuacTime 1moB's13aHa 3 HasBHOIO ToHopeet/indekuieto Chlamydia
trachomatis .

3axomu 3 PyTunni 3axoau 3 minimMizanii pusukis
MiHiMi3arTii IHCTPYKITis A7 MEIMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIKapPCHKOTO 3ac00y
PH3HKIB Pozginu «OcobmmBocTi 3aCcTOCYBaHH, «3aCTOCYBaHHS Y IIEpioJ BariTHOCTI abo

rogyBaHHs rpy oy, «[1o6iuHi peakmiin
JonaTtkoBi 3axoau 3 MiHiMi3anii pusukis

OcBiTHiii MaTtepiai
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BaxxyimBuii noreHuiiiHuii pu3uk: MoKIMBiCTH NOMHIKOBOT0 3aCTOCYBaHHSI JTIKapCHKOI0 3ac00y

Jlokasu 3B 3Ky
PH3HKY 3 JIIKAPCHKUM
3aco0om

®akTopu pU3MKY Ta
TPYTIH PU3HKY

Komnawuis «tBAMEPy» maprerye JIHI-BMC (Mipena, [ixaiinec). Sk
KOHTpAIETITUBHUI 3aci0 cucteMy MipeHa MOKHA BUKOPHCTOBYBATH MPOTATOM
BochMH pokiB. Cucrema Jkaiijiec cxBajieHa JUIs 3aCTOCYBaHHs POTATOM 3 POKIB.
JIHT'-BMC ko>xHOTO 3 OpeH/IiB MOKHA BIAPI3HUTH 32 XapaKTePHUMH
ocoOnHMBOCTAME. HenpaBuiibHe pillieHHs MOA0 MPOJIOBKESHHS JIIKyBaHHS a00
BunaneHHs / 3aMiad BMC TeopeTHYHO MOXe OYTH YXBaJIeHO B CHTYALisAX, KOJIH THIT
JIHT-BMC, sixuit Oymo BBeJCHO KiIbKa POKiB TOMY, HEBiomuii (a00 BiOMOCTI TIpo
HBOT'0 BTPAYCHO) JUISl MALIEHTKH Y4 MEIMYHOTO MPAaIliBHUKA.

He 3acTocoBHO

3axonu 3 . P .
Mimivisamii Pyrunni 3axomu 3 Minimisauii pusuxis
: IHCTpYKUis JUI MEIMYHOTrO 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKOT0 3200y
PH3HKIB
Po3ninu «Jlikapceka Gopmay, «IlokasanHs», «Crocib 3acTocyBaHHS Ta J03M»
JonaTkoBi 3axoau 3 MiHiMi3anii pusukis
OcBiTHII MaTepial i KapTKa JJIsl MaIi€HTKA
HI.C Ilnan micasipeecTpaniifHoro po3BUTKY (3alJIaHOBAaHi 3aX0aM Yy HmicjaspeecTpamiiHoMy
nepioni)
II.C.1 JocainzkeHHs, 1110 € YMOBOIO OTPMMAHHS pPeecTPaniiiHOro NocBiTYeHHs

Hemae mocmimkeHsb, SKi € yMOBaMH JJIA BHAA4Yl PEECTPAIiHHOTO MOCBIAYCHHS ab0 OCOOIMBUMH

3000B’I3aHHSIMH BiJTHOCHO JIIKapChKOTO 3ac00y MipeHa.

I1.C.2 Inmi mociailskeHHs1 B IUIaHI micasipeecTPaliiiHOro PO3BUTKY MicJasi OTPUMAaHHS

peecTpauiiiHOro NocBiT4eHHA

Hewmae mocmimkeHs, sKi BUMararoThes IS JiKapchkoro 3aco0y MipeHa €BpONEHChKUM areHTCTBOM 3

nikapchkux 3aco0iB (EMA) abo Oynb-SKUM iHIIIUM BiJIIOBITHUM JIep:KaBHUM opraHoM Biaau B €C.



	Частина VI. Резюме плану управління ризиками для лікарського засобу Мірена (внутрішньоматкова система з левоноргестрелом, 52 мг)
	VI.I Резюме плану управління ризиками для лікарського засобу Мірена (левоноргестрел 52 мг)
	VI.II Лікарський засіб та для чого він використовується
	VI.III Ризики, пов’язані з лікарським засобом, і заходи з їхньої мінімізації або додаткового визначення ризиків
	III.A Перелік важливих ризиків і відсутньої раніше інформації
	III.B Резюме важливих ризиків
	III.C План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи у післяреєстраційному періоді)
	III.C.1 Дослідження, що є умовою отримання реєстраційного посвідчення
	III.C.2 Інші дослідження в плані післяреєстраційного розвитку після отримання реєстраційного посвідчення


