Utgafa 4.0 Yfirfarid af Lyfjastofnun i april 2023

_ Mikilvzgar B
oryggisupplysingar BAYER

Upplysingaefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn til ad lysa haettu a utanlegspykkt og
hvernig greint er a milli leginnleggja fra Bayer sem innihalda levonorgestrel

Markmidio med pessum baeklingi er ad veita frekari upplysingar um utanlegspykkt i
tengslum vid notkun leginnleggja fra Bayer sem innihalda levonorgestrel. Auk pess er {
baeklingnum skyrdur munurinn a premur leginnleggjum sem innihalda levonorgestrel,
til a0 minnka haettu 4 rangri notkun peirra.

Kaflar:

1. Utanlegspykkt hja konum sem nota leginnlegg sem innihalda levonorgestrel
a. Tioni

Teikn og einkenni utanlegspykktar

Ahzettupeettir fyrir utanlegspykkt

Ahrif utanlegspykktar a frjésemi

Utanlegspykkt og radleggingar um getnadarvarnir

© oo o

2. Munur & Mirena®, Kyleena® og Jaydess®V
a. Abendingar og medferdarlengd
b. Lyfjaform og losunarhradi
c. Udit
d. Myndgreining med rontgen og 6mskodun

Adur en leginnlegg fra Bayer sem inniheldur levénorgestrel er sett upp 4 ad
afhenda konunni fylgisedilinn og sjiklingakortid sem fylgir i lyfjapakkningunni
svo hiin geti lesid efnid.

V]aydess er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi pess komist fljott
og orugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.
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1. Utanlegspykkt hja konum sem nota leginnlegg sem innihalda levonorgestrel
a. Tiodni

Heildartioni utanlegspykktar hja konum sem nota leginnlegg sem innihalda
levonorgestrel er 1ag par sem pau veita 6rugga getnadarvorn. Verdi kona barnshafandi
medan hun notar leginnlegg sem innihalda levénorgestrel eru um pad bil 50% likur & pvi
ad um utanlegspykkt sé ad raeda.

Mirena:

[ kliniskum rannséknum & getnadarvarnarahrifum Mirena var Pearl Index um pad bil 0,2
eftir 1 ar [95% oryggismork (0,08; 0,45)] og samanlogo tioni pess ad getnadarvornin
brast var um pad bil 0,7% 4 5 4ra timabili [95% éryggismérk (0,37; 1,33)]. A 6.-8. ari
notkunar Mirena var Pearl Index 0,28 (95% o6ryggismork 0,03; 1,00).

Heildartioni utanlegspykktar vio notkun Mirena var um pad bil 0,1% 4 ari. !

Jaydess:

[ kliniskum rannséknum & getnadarvarnarahrifum Jaydess var Pearl Index 0,41 fyrir eitt
ar [95% oryggismork (0,13-0,96)] og 0,33 fyrir prju ar [95% oryggismork (0,16-0,60)].
Tioni pess hve oft getnadarvornin brast var um pad bil 0,4% eftir 1 ar og uppsoéfnud tioni
bess hve oft getnadarvérnin brast var um pad bil 0,9% eftir 3 ar. [ kliniskum
rannsOknum var heildartioni utanlegspykktar um pad bil 0,11 fyrir hver 100 kvenar. i

Kyleena:

f IZIiniskum rannsOknum a getnadarvarnarahrifum Kyleena var Pearl Index 0,16 fyrir eitt
ar [95% oryggismork (0,02-0,58)] og 0,29 fyrir fimm ar [95% 6ryggismork (0,16-0,50)].
Tidni pess hve oft getnadarvornin brast var um pad bil 0,2% eftir 1 ar og upps6fnud tioni
pess hve oft getnardarvornin brast var um pad bil 1,4% eftir 5 ar. Heildartioni
utanlegspykktar var um pad bil 0,20 fyrir hver 100 kvenar.i

Bakgrunnstioni utanlegspykktar:

[ rannséknum 4 bakgrunnstidni utanlegspykktar, sem byggja 4 gégnum ur tveimur
stérum bandariskum heilsugaeslugagnagrunnum, hefur tidni utanlegspykktar verid
deetlud a bilinu 1,7-2,5%t af 6llum pungunum eda 0,11 - 0,23 4 hver 100 kvenar hja
konum a aldrinum 20-39 ara i heildarpydinu (b2edi konur sem nota og nota ekki
getnadarvarnir). iih. iv

b. Teikn og einkenni utanlegspykktar

Mikilveegt er ad bera kennsl a teikn og einkenni utanlegspykktar eins snemma og
mogulegt er, svo hefja megi medferd timanlega. Pvi er mikilveegt ad upplysa konuna um
teikn og einkenni utanlegspykktar, sem eru medal annars: v i

e Verkur 60ru megin nedarlega i kvid, sem getur reynst sveesinn eda vidvarandi.
Verkurinn getur komid skyndilega og dgerst hratt, eda versnad smatt og smatt a
nokkrum dégum

* Blaeding fra leggongum. Blaedingin getur verid frabrugdin tidableedingum (t.d.
geeti bl60io verio dekkra)
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e Viovarandi bleeding sem kemur fram eftir timabundna tidateppu, einkum ef
verkir fylgja blaedingunni

¢ ,Hefdbundin“ einkenni pungunar, en med bleedingu og svimatilfinningu
e Verkur yst i 6xl (vegna bl6ds sem rennur inn { kvidarholid og ertir pindina)
e Svaesinn verkur eda lost vegna mikilla innri bleedinga i tengslum vio rof

¢ Almenn einkenni: nidurgangur, yfirlidstilfinning eda verkur vid losun haegoa;
petta er adeins dhyggjuefni ef pessi einkenni koma fram asamt einhverjum
ofantalinna einkenna

e Jakveett pungunarproéf
Ef pungunarprof reynist jakveett hja konu sem notar leginnlegg sem inniheldur

levonorgestrel skal thuga moguleika a utanlegspykkt og framkveema fleiri prof til pess ad
utiloka eda greina utanlegspykkt. i

Erfitt getur reynst ad greina utanlegspykkt snemma og porf kann ad vera 4 ymsum
rannsOknum. Utanlegspykkt ma stadfesta med 6mskodun um leggéng og BhCG
blédrannsdkn. Vil

c. Ahattupaettir fyrir utanlegspykkt

e Saga um utanlegspykkt

e Saga um skurdadgerd a eggjaleiourum

e Saga um grindarholssykingar

e Aldur (dheettan eykst med heerri aldri)

e Reykingar (dhaettan eykst med auknum reykingum)

e Saga um fésturlat eda fostureydingu (b6 ein rannsdékn hafi ekki synt fram a nein
tengsl™)

e Saga um kynsjukdéma
e Saga um 6frjosemi
e Margir rekkjunautar

e Legslimuflakk

d. Ahrif utanlegspykktar a frjésemi

Utanlegspykkt getur valdid skemmdum eda missi a hluta aexlunarfeera (til deemis ef
fjarleegja parf eggjaleidara), sem getur skadad frjosemi konunnar til frambuoar.

e. Utanlegspykkt og radleggingar um getnadarvarnir

Upplysa skal konur um avinning og aheaettu allra getnadarvarna sem i bodi eru, p.m.t.
leginnleggja sem innihalda levonorgestrel, svo peaer geti tekio upplysta akvoroun. Par a
medal skal veita radgjof um einstaklingsbundna heaettu a utanlegspykkt vid notkun
leginnleggja sem innihalda levonorgestrel. Upplysa skal peaer konur sem kjosa ad nota
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leginnlegg sem innihalda levénorgestrel um hvernig pekkja megi teikn og einkenni
pungunar, einkum utanlegspykktar, og mikilvaegi pess ad leita laeknis tafarlaust ef vart
verdur vid einhver pessara teikna eda einkenna. Einnig skal upplysa paer um ad ef svo
oliklega vill til ad peer verdi pungadar medan 4 notkun leginnleggs sem inniheldur
levonorgestrel stendur skuli peer hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann til
pess ad utiloka eda greina utanlegspykkt.

Heilbrigdisstarfsmadurinn skal meta haettu a utanlegspykkt hja hverri konu sem thugar
ad velja leginnlegg sem inniheldur levénorgestrel sem getnadarvorn.

2. Munur a Mirena, Jaydess og Kyleena
a. Abendingar og medferdarlengd

e Mirena

Getnadarvorn { allt ad 8 ar.

5 ar gegn miklum, sjalfvoktum legbleedingum. Fjarleegja 4 innleggio eda setja upp
nytt innlegg ef einkenni mikilla sjalfvakinna legbleedinga koma fram & ny. Ef
einkenni hafa ekki komid fram a ny eftir 5 ara notkun ma thuga aframhaldandi
notkun innleggsins. Fjarlaegja 4 innleggio eda setja upp nytt innlegg { sidasta lagi
eftir 8 ar.

Sem vorn gegn ofvexti legslimu vid samhlida estrogen uppbotarmedferd.

* Jaydess

Getnadarvorn i allt ad 3 ar.

* Kyleena

Getnadarvorn i alltad 5 ar.

b. Lyfjaform og losunarhradi

 Oll prju leginnleggin sem innihalda levonorgestrel eru T-laga og er beim komid
fyrir i legholinu, par sem pau losa levonorgestrel samfellt. Adferdin vio
uppsetningu leginnleggjanna sem innihalda levonorgestrel er st sama.

+ Azetladur medallosunarhradi levénorgestrels in vivo fyrir leginnleggin er tekinn
saman { to6flu 1 hér 4 eftir:

Tafla1l: Aszetladur losunarhradilevénorgestrels in vivo (ug/sélarhring) fyrir 611 prju

leginnleggin
Timi Mirena Jaydess Kyleena
24 dogum eftir 21 14 17,5
uppsetningu
eftir 2 manudoi 21 10 15,3
eftir 1 ar 19 6 9,8
vid lok sampykkts 7 5 7,4
notkunartima*

*  8ar fyrir Mirena (sem getnadarvorn), 3 ar fyrir Jaydess og 5 ar fyrir Kyleena
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c. Utlit

silfurhringur
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Mynd 1: Utlit Mirena, Jaydess og Kyleena.

«  Utlit Jaydess og Kyleena er mjég likt. Silfurhringur, sem sést vid 6mskodun, er um
efri enda l60rétta leggs T-hlutans og lengd og breidd T-hlutans og vidd
uppsetningarhylkisins eru minni en vid 4 um Mirena (steerdir eru 4 mynd 1 og i
toflu 2).

Mest aberandi munur milli pessara 2 leginnleggja er:
- Hormonafordaburid um legg T-hlutans er lengra 4 Kyleena borid saman vid
Jaydess.

- Jaydess: Brunir preaedir til ad fjarlaegja leginnleggid eru festir vid lykkjuna a
enda l60rétta leggs T-hlutans.

- Kyleena: Bldir praedir til a0 fjarleegja leginnleggid eru festir vid lykkjuna a
enda l60rétta leggs T-hlutans.

* Mirena hefur ekki silfurhring og lengd og breidd T-hlutans og vidd
uppsetningarhylkisins eru meiri en vid 4 um Jaydess og Kyleena (steerdir eru a
mynd 1 og { toflu 2). Brunir praedir til ad fjarleegja leginnleggid eru festir vio
lykkjuna a enda l60rétta leggs T-hlutans.
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Mynd 2: Kyleena - breidsnid (coronal plane)

d. Myndgreining med réontgen og 6mskodun

T-hluti pessara priggja leginnleggja sem innihalda levénorgestrel inniheldur
barium sulfat, sem gerir ad verkum ad pau sjast & rontgenmynd.

Greina ma Jaydess og Kyleena fra Mirena a pvi ad pau eru med silfurhring sem
sést vio 6mskodun.

Med émskoodun er ekki haegt ad greina a milli Jaydess og Kyleena sem komid
hefur verid fyrir. Hegt er ad nota mismunandi lit pradanna til ad fjarleegja
leginnleggin til ad greina a4 milli, praedirnir sjast vio op leghdlsins (cervical os) (sja
hér a undan).

=

Mynd 3: Kyleena - pykktarsnid (sagittal plane)

(3D mynd) (2D mynd)

Myndrétthafi: Dr. S. Massimo Lombardo,
Miinchen

Myndrétthafi: Dr. S. Massimo Lombardo,
Miinchen

Mirena er ekki med silfurhring

Mynd 4: Mirena - breidsnid (coronal plane) Mynd 5: Mirena - pykktarsnid (sagittal plane)
(3D mynd) (2D mynd)

Myndrétthafi: Dr. S. Massimo Lombardo, Myndrétthafi: Dr. S. Massimo Lombardo,
Miinchen Miinchen
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Samantekt

Tafla 2:  Yfirlit yfir muninn & premur leginnleggjum fra Bayer sem innihalda

levonorgestrel
Mirena Jaydess Kyleena

Heildarinnihald af levonorgestreli [mg] 52 13,5 19,5
Hamarks notkunartimi [ar] 8* 3 5

Staerd T-hlutans [mm] 32x32 28x30 28x30
Pvermal uppsetningarhylkis [mm] 4,40 3,80 3,80
Silfurhringur til ad auka synileika vio . iy .
6mskodun hel Ja Ja

Litur prada til ad fjarlaegja leginnleggid brunn brunn blar

* sem getnadarvorn

Til ad adgreina Mirena, Jaydess og Kyleena fra leginnleggjum sem innihalda
levonorgestrel fra 60rum markadsleyfishofum er bent 4 upplysingar um pessar vorur a
vefsidum framleidenda og/eda a vefsioum Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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