Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Mirena 20 mikrogromm/24 klst. Leginnlegg
levénorgestrel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Sidasta uppfaerda fylgisedil méa finna & www.serlyfjaskra.is

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mirena og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mirena

Hvernig nota & Mirena

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Mirena

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Mirena og vid hverju pad er notad

Mirena er T-laga leginnlegg sem gefur fra sér horménid levonorgestrel i legid. T-16gunin gerir pad ad
verkum ad leginnleggid passar ad innri légun legsins. A hvita [6drétta hlutanum af T-forminu er
sivalningur sem inniheldur levénorgestrel. Tveir branir praedir eru festir & nedri enda 16drétta hluta
T-formsins.

Mirena er notad til getnadarvarnar og til medferdar vio mjog miklum tidablaedingum. Ef pu notar
estrégen vid tidahvorf getur pa notad Mirena gegn ofvexti legslimu.

Born og unglingar
Mirena er ekki &tlad til notkunar adur en kynproska er nao (fyrstu blaedingar).

2. Adur en byrjad er ad nota Mirena

Almennt

Adur en pu byrjar ad nota Mirena mun laknirinn spyrja nokkurra spurninga um heilsu pina og heilsu
nainna ttingja.

| pessum fylgisedli er lyst ymsum adsteedum par sem fjarlaegja verdur Mirena eda par sem 6ryggi
Mirena getur verid skert. | peim tilvikum &tt pd annadhvort ad fordast samfarir eda nota annars konar
getnadarvorn, t.d. smokk eda adra getnadarvorn an hormdna. Hvorki skal treysta & 6rugga daga né
nota hitaadferdina. Slikar adferdir geta verid 6areidanlegar.

Eins og adrar getnadarvarnir sem innihalda hormon, veitir Mirena hvorki vérn gegn sykingum af
voldum HIV-veiru (alneemi) né 6drum sjukdémum sem smitast vid kynmok.

Ekki méa nota Mirena
o ef pu ert pungud eda grunar ad pa sért pungud
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o ef pu ert med axli, sem hé&d eru gestagenum til vaxtar, par med talid brjéstakrabbamein
o ef pu ert med eda hefur itrekad fengid grindarholssykingu eda sykingu
- i leggbngum
- i legi eftir faedingu
- T legi eftir fosturlat & sidustu premur manudum
- i leghdlsi
ef pd hefur mikla tilhneigingu til ad f& sykingar
ef pa ert med frumubreytingar i leghalsi
ef pa ert med krabbamein eda grunur leikur & krabbameini i leghalsi eda legi
ef pa ert med blaedingar ar moédurlifi af 6pekktum orsékum
ef pa ert meo sléttvodvahnita i legi eda adrar breytingar i legi sem hafa ahrif & legholid
ef pu ert med lifrarsjukdém eda lifraraexli
ef pa ert med ofnaemi fyrir levonorgestrel eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

Varnadarord og varudarreglur
Sé Mirena notad sem uppbdtarmedferd med estrogeni, skaltu einnig lesa fylgisedilinn fyrir estrogenid.

Ef eitthvad af nedangreindu & vid um pig eda kemur fyrir i fyrsta skipti a medan pu ert med Mirena,
skaltu hafa samband vid leekninn. Laknirinn getur akvedio hvort pa eigir ad halda &fram ad nota
Mirena, eda hvort fjarlaegja skuli leginnleggid.

o migreni, 6samhverfar sjéntruflanir eda dnnur einkenni sem geta verid merki um timabundna
minnkun & bl6ofleedi til heila (timabundin blédpurrd i heila)

Oedlilega svaesinn hofudverkur

gula (huo, augnhvita og/eda neglur verda gular)

veruleg haekkun & blédprystingi

alvarlegur sjukdomur i slagedum, par med talid heilablodfall eda hjartaafall

skyndilegur bl6dtappi i &0

Nota ma Mirena med var(d hja konum sem hafa medfaddan hjartasjukdém eda hjartalokugalla og eru
pvi i haettu & ad fa bolgu i hjartavodva.

Fylgjast skal med blodsykurpéttni hja sykursjakum sem nota Mirena. Almennt er p6 engin porf 4 ad
breyta sykursykimeoferd vid notkun Mirena.

Oreglulegar blaedingar geta dulid einkenni um sepa i legslimu eda krabbamein. 1 peim tilvikum & ad
ihuga rannsékn a pvi hvad veldur &8ur en Mirena er sett upp.

Mirena hentar ekki sem getnadarvorn eftir dvardar samfarir (neydargetnadarvorn).

Sykingar
Ef pu feerd endurteknar legslimubdlgur eda grindarholssykingar, eda ef brad syking er alvarleg eda
svarar ekki medferd innan nokkurra daga, verdur ad fjarlaegja Mirena.

Eins og vid & um adgerdir vegna kvensjukdéma eda 6nnur inngrip er mdguleiki a alvarlegri sykingu
eda bléosykingu (blodeitrun) eftir uppsetningu leginnleggs, pé ad pad komi drsjaldan fyrir.

Hafdu strax samband vid laekni ef pu feerd vidvarandi verki i grindarholi, hita, verki vid samfarir eda
Gedlilegar bladingar.

Leginnleggid ytist ut

Vodvasamdréattur i legi vid bleedingar getur stundum feert leginnleggid Ur stad eda pad ytist Ut.
Liklegra er ad pad gerist ef pu ert i yfirpyngd pegar leginnleggio er sett upp eda hefur ségu um miklar
tidableedingar. Ef leginnleggio hefur feerst til getur verid ad pad verki ekki eins og etlast er til og pess
vegna geti heetta a pungun aukist. Ef leginnleggid ytist Gt er getnadarvornin ekki lengur virk.




Hugsanleg einkenni pess ad leginnleggio ytist Ut eru verkir og 6edlilegar blaedingar, en Mirena geeti
einnig yst Ut &n pess ad pu yrdir vor vid pad. bar sem Mirena dregur Ur tidablaeedingum geta auknar
blaedingar verid merki um ad leginnleggid hafi yst Gt.

Meelt er med ad pu athugir med fingrunum hvort praedirnir séu til stadar, t.d. pegar pu ferd i bad. Sja
einnig kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Mirena - Hvernig get ég gengid Ur skugga um ad Mirena liggi rétt?. Ef
pu finnur ekki praedina eda annad bendir til pess ad leginnleggid hafi yst Gt, att pu ad nota adrar
getnadarvarnir (svo sem smokk) og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Rof

Gat eda rauf getur komid & legbol eda leghals, oftast vid uppsetningu, pé hugsanlegt sé ad pad komi
ekki i 1j6s fyrr en nokkru sidar. Mirena sem er utan legsins er ekki virk getnadarvorn og parf ad
fjarlaegja eins fljott og audio er. Hugsanlega parft pu & skurdadgerd ad halda til ad fjarleegja Mirena.
Heetta & rofi er meiri vid uppsetningu hja konum med barn & brjosti og hja konum sem hafa fatt barn
innan vid 36 vikum fyrir uppsetninguna og getur einnig verid aukin hja konum med afturbeygt leg
(fixed retroverted uterus). Hafir pu grun um legrof, leitadu strax til leeknis og bentu & ad Mirena hafi
verid sett upp hja pér, sérstaklega ef ekki er um ad raeda sama laekninn og setti leginnleggid upp.

Medal hugsanlegra ummerkja og einkenna legrofs geta verid:
- miklir verkir (likjast tidaverkjum) eda meiri verkir en vaenta matti
- miklar blaedingar (eftir uppsetningu)
- verkir eda blaedingar sem halda &fram lengur en i nokkrar vikur
- skyndilegar breytingar & blaedingum
- verkir vid samfarir
- ekki er lengur haegt ad finna praedina sem festir eru vid Mirena (sj& kafla 3 ,,Hvernig nota &
Mirena - Hvernig get ég gengid Ur skugga um ad Mirena liggi rétt?<).

Brjostakrabbamein

Fyrirliggjandi gogn syna ad notkun Mirena eykur ekki haettuna & brjostakrabbameini hja konum yngri
en 50 ara sem enn hafa bladingar. Upplysingar ur rannséknum, par sem Mirena er notud vio ofvexti
slimhimnu &samt estrégen uppbotarmedferd, eru takmarkadar. bPvi er hvorki haegt ad stadfesta né hafna
haettunni & brjéstakrabbameini vid pessa notkun.

Heettan a brjostakrabbameini eykst eftir tidahvorf hja konum, sem nota hormona uppbotarmedfera.
Ahattan er meiri vid notkun samsettrar estrogen-gestagen medferdar en pegar estrogen er notad eitt og
sér. Notir pa estrégen lyf, skaltu einnig lesa fylgisedilinn fyrir pad Iyf.

Utanlegsfostur
Mjog sjaldgeeft er ad konur verdi pungadar vid notkun Mirena. Ef pu verdur pungud & medan pd notar

Mirena er hattan & utanlegsfostri hlutfallslega meiri. A hverju ari fa um 1 af hverjum 1.000 konum,
sem nota Mirena rétt, utanlegsfostur. Tidnin er laegri en hja konum, sem ekki nota neina tegund
getnadarvarna (um 3-5 af hverjum 1.000 konum & ari). Konur sem pegar hafa fengid utanlegsfostur,
hafa gengist undir uppskurd & eggjaleidurum eda hafa verid med boélgur i grindarholi, eru i meiri
heettu. Utanlegsfostur er alvarlegt astand, sem krefst medhdndlunar strax. Eftirfarandi einkenni geta
bent til pess ad pu sért med utanlegsfostur og pu att strax ad hafa samband vid leekni:

o Blaedingar pinar eru hettar en pu feerd sidan vidvarandi bledingar eda verki.
o pu finnur fyrir dreifdum eda miklum verkjum i grindarholi.
o pu feerd edlileg einkenni pungunar, en ert samt med blaedingar og pig sundlar.

Sundl
Sumar konur sundlar rétt eftir uppsetningu Mirena. betta eru edlileg, lifedlisfraedileg viobrdga.
Leeknirinn mun lata pig hvilast i sma stund eftir ad Mirena hefur verid sett upp.




Gedraskanir

Sumar konur sem nota hormonagetnadarvarnir, p.m.t. Mirena, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pa finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid lzekninn eins fljott og haegt er.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Mirena hefur ekki verid rannsakad hja konum eldri en 65 ara.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Mirena er ekki @tlad til notkunar hja konum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Mirena hefur ekki verid rannsakad hja konum med skerta nyrnastarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Mirena

Verkun Mirena er ad mestu stadbundin og inntaka annarra lyfja & medan pu notar Mirena er ekki talin
auka likur & pungun. Hins vegar er pér radlagt ad segja heilbrigdisstarfsmanninum fra pvi ef pu tekur
eda hefur nylega tekio einhver lyf, par med talin lyf sem ekki hefur verid avisad af laekni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki méa nota Mirena hja pungudum konum eda pegar grunur leikur a pungun.

Mjog sjaldgeeft er ad kona verdi pungud medan hin notar Mirena. En ef Mirena ytist Gt, er
getnadarvornin ekki lengur virk og nota parf adra getnadarvorn par til pa hefur radfaert pig vid
leekninn.

Sumar konur fa ekki bleedingar & medan par nota Mirena. pad er ekki endilega merki um pungun. Ef
pu ert med dnnur einkenni pungunar (t.d. 6gledi, preytu, eymsli i brjéstum), skaltu hafa samband vid
leekninn til ad fa dr pvi skorid med pungunarprofi.

Ef pa verdur pungud medan pu notar Mirena, skaltu tafarlaust bidja laekninn ad fjarleegja Mirena. Ef
Mirena er fjarlaegt getur pad valdid fosturlati. Ef Mirena er hins vegar ekki fjarleegt & medgongu er
heetta & fosturlati ekki adeins aukin, heldur einnig hatta & feedingu fyrir timann. Ef ekki er haegt ad
fjarleegja Mirena skaltu raeda vid laeekninn um avinning og ahattu af pvi ad halda medgéngunni afram.
Ef medgongu er haldid afram verdur fylgst vandlega med pér medan & henni stendur og pu att ad hafa
tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd krampa i kvid, magaverk eda hita.

Mirena inniheldur hormon sem nefnist levénorgestrel og einstakar tilkynningar hafa borist um ahrif &
kynfeeri kvenkyns barna ef pau eru Utsett fyrir leginnleggi sem inniheldur levonorgestrel i leginu.

Brjostagjof

Mirena ma nota medan a brjostagjof stendur. Daglegur skammtur og styrkur levonorgestrels i bl6di er
leegri vid notkun Mirena en nokkurs annars getnadarvarnarlyfs sem inniheldur hormon, jafnvel p6
hormanid hafi fundist i brjostamjolk. Oliklegt er ad sé litli skammtur sem losnar Gr Mirena valdi hattu
fyrir barnid (0,1% af heildarmagni flyst yfir til barnsins). EKKi litur at fyrir ad pad hafi einhver &hrif &
vOXxt eda proska barnsins, pegar notkun Mirena er hafin 6 vikum eftir fedingu. Gestagen ein og sér
virdast ekki hafa ahrif & magn og gaeedi méourmjélkurinnar.

Akstur og notkun véla
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & haefninni til ad aka eda stjorna vélum.



Mirena inniheldur bariumsulfat
T-laga hluti Mirena inniheldur bariumsulfat, svo leginnleggid sést vid rontgenrannsoknir.

3. Hvernig nota & Mirena

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu areidanlegt er Mirena

Sem getnadarvorn er Mirena jafn 6rugg og virkustu koparlykkjurnar sem eru & markadi i dag.
Rannséknir (kliniskar rannséknir) syndu ad um tvaer punganir urdu a fyrsta ari notkunar hja hverjum
1000 konum sem nota Mirena. Tidni pess ad hun bregdist getur aukist ef leginnleggid ytist Ut eda vid
legrof (sja kafla 2).

Ef pa hefur fengid Mirena vegna mikilla tidablaedinga (asatidir), eru paer pegar ordnar mun minni eftir
prja manudi. Sumir notendur fa alls ekki blaeedingar.

Hvenear a ad setja upp Mirena
Byrjad ad nota Mirena

o Adur en Mirena er sett upp verdur ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud.

o Setja & Mirena upp innan 7 daga fra upphafi tidablaeedinga. Pegar Mirena er sett upp a pessum
ddégum hefur leginnleggid ahrif pegar i stad og kemur i veg fyrir pungun.

o Ef ekki er haegt ad setja Mirena upp hja pér innan 7 daga fra upphafi tidableedinga eda ef
tidablaedingar pinar eru ekki reglulegar er hagt ad setja Mirena upp hvenar sem er. I slikum
tilvikum matt pa ekki hafa haft 6vardar samfarir fra sioustu tidabledingum og parft ad syna
neikvaett pungunarprof fyrir uppsetningu. Einnig er ekki haegt ad tryggja ad Mirena veiti 6rugga
getnadarvorn pegar i stad. bess vegna attir pu ad nota seedishindrandi getnadarvorn (svo sem
smokk) eda sleppa samférum i leggdng fyrstu 7 dagana eftir uppsetningu Mirena.

o Mirena hentar ekki sem neydargetnadarvorn (getnadarvorn eftir samfarir).

Byrjad ad nota Mirena eftir faedingu

o Haegt er ad setja Mirena upp eftir ad legid hefur nao aftur edlilegri steerd eftir fadingu, en ekki
fyrr en 6 vikum eftir faedingu (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir — rof a legi).

o Sja einnig ,,Byrjad ad nota Mirena“ hér fyrir ofan, vardandi annad sem parf ad hafa i huga i
sambandi vid timasetningu uppsetningar.

Byrjad ad nota Mirena eftir fosturlat

Haegt er ad setja Mirena upp strax eftir fosturlat ef pad verdur a fyrstu 3 manudum medgdngu svo
framarlega sem ekki er um ad raeda sykingu i kynferum. Mirena hefur pa &hrif pegar i stad.

Sett upp nytt innlegg i stad Mirena

Haegt er ad setja upp nytt Mirena leginnlegg i stad eldra Mirena leginnleggs hvenar sem er i
tidahringnum. Mirena hefur pa &hrif pegar i stad.

Skipt ar annarri getnadarvarnaadferd (t.d. samsettum horménagetnadarvarnatéflum eda igraedi)
o Setja ma Mirena upp strax ef nagilega 6ruggt er talid ad pu sért ekki pungud.

o Ef meira en 7 dagar eru lidnir fr4 upphafi tidableedinga attir pi ad sleppa samférum i leggdng
eda nota vidbotargetnadarvarnir nastu 7 daga.



Sé Mirena notad til ad hlifa slimh(d legs samhlida hormonamedferd & breytingaskeidi, ma setja hana
upp hvenar sem er hja konum sem heettar eru blaedingum eda & sidustu dégum blaedinga.

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af uppsetningu Mirena skal sj& um uppsetninguna.

Eftir ad Mirena hefur verid sett upp a leeknirinn ad afhenda pér aminningarkort til ad minna pig &
eftirlitid. Hafdu pad medferdis vid hverja komu til laeknisins.

Hveneer parf ad leita leeknis?

Athuga parf Mirena 4-12 vikum eftir uppsetningu og sidan reglulega einu sinni & ari. pad getur verid
ad leeknirinn akvedi hve oft pu parft ad koma og til hvers konar eftirlits. Hafdu &minningarkortid sem
leeknirinn afhenti pér medferdis vid hverja komu til leeknisins.

Auk pess parf ad hafa samband vid leekninn i eftirfarandi tilfellum:

Ef pa finnur ekki lengur fyrir prddunum i leggdbngunum

Ef pa finnur fyrir nedri hluta innleggsins

Ef pa heldur ad pu sért barnshafandi

Ef pa ert med stéouga magaverki, hita eda 6edlilega utferd ar leggébngunum

Ef pa eda rekkjunautur pinn finnid fyrir verkjum eda 6paegindum vid samfarir

Ef blaedingar breytast skyndilega (ef pu t.d. hefur litlar eda engar blaedingar en byrjar sidan ad fa

stddugar bleedingar eda verki, eda ef pu feerd miklar tidablaedingar)

o Ef pa faerd 6nnur einkenni eins og t.d. migreni eda kroftugan, endurtekinn héfudverk,
skyndilegar sjontruflanir, gulu eda of haan blédprysting

o Ef eitthvad 4 vid pig sem nefnt er i 2. kafla ,,Adur en byrjad er ad nota Mirena*.

Bentu leekninum & ad Mirena hafi verid sett upp hja pér, sérstaklega ef pad er ekki sami leeknirinn og
setti innleggid upp.

Hversu lengi méa nota Mirena?

Mirena verkar i 8 ar ef innleggid er notad til getnadarvarnar (til ad koma i veg fyrir pungun). Ef pa
notar Mirena i pessum tilgangi & ad fjarlaegja innleggid eda setja upp nytt innlegg i sidasta lagi eftir
8 ar.

Mirena verkar i 5 ar ef pad er notad vio mjog miklum tidableedingum. Ef pu notar Mirena i pessum
tilgangi & ad fjarlaegja innleggid eda setja upp nytt innlegg pegar miklar tidablaedingar hefjast & ny eda
i sidasta lagi eftir 8 ar.

Mirena verkar i 5 ar ef pad er notad til varnar gegn ofvexti legslimu samhlida uppbotarmedferd med
estrogeni vid tidahvorf. Ef pu notar Mirena i pessum tilgangi & ad fjarleegja innleggid eda setja upp
nytt innlegg i sidasta lagi eftir 5 ar.

Ef 6skad er eftir ma setja upp nytt Mirena pegar pad eldra er fjarlaegt.

Ef pungunar er éskad eda fjarlaegja parf Mirena af 66rum asteedum

Leeknir getur audveldlega fjarlegt Mirena hvenar sem er og sidan attu moguleika & ad verda pungud.
Venjulega er sérsaukalaust ad fjarleegja Mirena. Frjosemi verdur aftur edlileg eftir ad Mirena er
fjarleegt.

Aframhaldandi getnadarvarnir eftir ad leginnlegg er fjarlagt

Ef pa vilt ekki verda pungud ma ekki fjarleegja Mirena eftir 7. dag tidahringsins (tidablaedingar) nema
pu notir adra getnadarvorn (t.d. smokk) i a.m.k. sjo daga &dur en innleggid er fjarleegt. Ef pu ert med
oreglulegar bladingar eda engar bleedingar, skaltu nota adra getnadarvorn (t.d. smokk eda hettu) i sjo
daga, &dur en innleggio er fjarleegt og par til tidableedingar hefjast aftur. Einnig ma skipta
leginnlegginu Ut fyrir nytt strax eftir ad pad eldra hefur verid fjarleegt. I peim tilfellum parf ekki



vidbétar getnadarvorn. Ef pu dskar ekki eftir ad halda afram ad nota sému getnadarvarnaadferd skaltu
spyrja leekninn um rad vardandi adrar déruggar getnadarvarnir.

Get ég ordid pungud eftir ad notkun Mirena er haett?
Ja. Eftir ad Mirena innleggid er fjarlaegt, hefur pad ekki ahrif & venjulega frjésemi. PU getur ordid
pungud i fyrsta tidahring eftir ad Mirena er fjarlaegt.

Getur Mirena haft ahrif & bleedingar?

Mirena hefur ekki ahrif & tidahringinn. Mirena getur breytt timabili blaedinga svo ad fram komi
blettablaedingar (minni blaedingar), styttri eda lengri tidableedingar, minni eda meiri eda alls engar
blaedingar.

Margar konur fa tidar blettableedingar eda minni bleedingar auk tidabledinga fyrstu 3-6 manudina eftir
uppsetningu Mirena. Ef pu feerd miklar eda langvarandi bleedingar & pessu timabili, skaltu hafa
samband vid lekninn.

Eftir ad baid er ad fjarleegja innleggid verda bledingar aftur edlilegar.

Er 6edlilegt ad hafa ekki tidablaedingar?

Ekki ef pu notar Mirena. Ef pu faerd ekki tidableedingar medan & notkun Mirena stendur er pad vegna
ahrifa horménsins & legslimhad. Slimhadin heettir ad pykkna i hverjum méanudi. bvi verdur ekki um
neina vefjarhtfnun ad raeda. bad pydir ekki endilega ad pu sért & breytingarskeidi eda pungud.
Hormonagildi likamans sjalfs halda afram ad vera edlileg.

Hvernig get ég vitad hvort ég er pungud?

Ef pa hefur ekki haft tidableedingar i sex vikur og pad veldur &hyggjum, geturdu farid i pungunarprof.
Ef pad er neikveett er engin asteeda til ad lata gera adrar rannséknir, nema til komi énnur merki um
pungun, t.d. 6gledi, preyta eda brjéstaspenna.

Getur Mirena valdid verkjum eda 6paegindum?

Sumar konur fa verki (sem likjast tidaprautum) fyrstu vikurnar eftir uppsetninguna. bu skalt hafa
samband vid leekninn ef pu feerd mikla verki eda ef verkirnir halda &fram lengur en i prjar vikur eftir
uppsetningu Mirena.

Getur Mirena valdid 6paegindum vid samfarir?
Hvorki pu né rekkjunautur pinn attud ad verda vor vid Mirena vid samfarir. Ef slikt kemur fyrir & ad
fordast samfarir par til leeknir hefur gengid Ur skugga um ad Mirena liggi rétt.

Get ég notad tidatappa eda tidabikara?

Meelt er med notkun domubinda. Séu tappar eda tidabikarar notadir, skal geeta varidar pegar peim er
skipt Ut svo ekki sé togad i preedina & Mirena. Ef pu heldur ad pa hafir faert Mirena Gr stad med pvi ad
toga i preedina (sja upptalningu hugsanlegra ummerkja i kaflanum ,,Hvener parf ad leita leeknis*),
skaltu fordast samfarir eda nota getnadarvorn sem ekki byggir & horménum (svo sem smokk) og hafa
samband vid leekninn.

Hvad gerist ef Mirena rennur sjalfkrafa at?

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur Mirena runnid Gt medan & tidablaedingum stendur &n pess ad vart
verdi vid. Ef bleedingar eru évenjumiklar getur pad pytt ad Mirena hafi runnid ut um leggéng. Einnig
getur hluti af Mirena runnid Ur legi (kannski verdur pa eda rekkjunautur pinn vor vid petta vid
samfarir). Ef Mirena rennur alveg Ut eda ad hluta, er ekki lengur um getnadarvorn ad reda.

Hvernig get ég gengid Ur skugga um ad Mirena liggi rétt?
PU getur sjalf athugad hvort preedirnir eru & sinum stad. Renndu einum fingri varlega upp i leggongin
og preifadu & pradunum vid innri enda legganganna, rétt vid op leghalsins.



EKkKi toga i praedina pvi pa geetirdu ovart dregid Mirena Gt. Ef pu finnur ekki preedina getur verid ad
leginnleggid hafi yst Gt eda rof ordid a legi. | pvi tilfelli skaltu nota adra getnadarvérn (eins og
smokkinn) og hafa samband vid laekni.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur Mirena valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Hér & eftir er listi yfir hugsanlegar aukaverkanir pegar Mirena er notad sem getnadarvorn og vid mjog
miklum tidableedingum.

Pegar Mirena er notad sem vorn vid ofvexti i legslimu samhlida estrégen hormoénauppbdtarmedferd
koma mogulegar aukaverkanir fram i svipadri tidni nema pad sé sérstaklega tekid fram i
nedanmalsgrein.

Mjog algengar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10:

o Hofudverkur

o Kvidverkur/grindarholsverkur

o Breytingar & bledingum, par med taldar auknar eda minnkadar bleedingar, blettableedingar,
oreglulegar tidableedingar (fatioar) og blaedingaleysi (tidateppa).

o Skapa- og leggangabdlga

. Utferd fra kynfaerum

Algengar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10:
Depurd/punglyndi

Minnkud kynhvot

Migreni

Sundl

Ogledi

Prymlabélur

Aukinn harvoxtur & likama

Bakverkur

Balgur i modurlifi

Blodrur & eggjastokkum

Verkir vid tidablaedingar (tidaprautir)
Eymsli i brjéstum

Mirena ytist Ut Ur legi (allt eda ad hluta til)
pyngdaraukning

Sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sem fa medfero:
e Harlos

e Dokknun hadar (pungunarfreknur)

e Roféalegi

Tioni ekki pekkt:

o Ofneaemi, par med talid Utbrot, ofsakladi og bélga i tungu, vérum og andliti sem leitt getur til
pess ad dndunarvegur teppist (ofsabjagur)

o Haekkadur bladprystingur

Lysing & voldum aukaverkunum
Bldasyking eftir uppsetningu
Hugsanlegt er ad rekkjunautur finni fyrir pradunum vid samfarir.

Ef pungun & sér stad medan verid er ad nota Mirena er hugsanlegt ad um utanlegsfostur sé ad reeda (sja
2. kafla ,,Utanlegsfostur®).



Heetta & brjéstakrabbameini er épekkt pegar Mirena er notad sem voérn vid ofvexti legslimu samhlida
estrogen uppbdtarmedferd. Greint hefur verid fra tilvikum um brjostakrabbamein (tidni ekki pekkt).

Greint hefur verio fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid uppsetningu eda fjarleegingu &
Mirena:

Verkur vid uppsetningu, bleeding vid uppsetningu, vidbrogd med sundli og yfirlidi. Uppsetningin getur
framkallad flog hja flogaveikum sjaklingum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Mirena

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Mirena 20 mikrdg/24 Kist. leginnlegg inniheldur

Virka innihaldsefnid er: levénorgestrel 52 mg.
Onnur innihaldsefni eru:

o polytvimetylsiloxan elastomer

vatnsfri kisilkvoda

polyetylen

bariumsulfat

jarnoxio (E172).

Lysing & atliti Mirena og pakkningastardir
Pakkningin inniheldur eitt leginnlegg.
Markadsleyfishafi

Bayer AB

Box 606
SE-169 26 Solna

Framleidandi

Bayer OY
Pansiontie 47
(P.O. Box 415)
20210 Turku


http://www.lyfjastofnun.is/

Finnland

Umbod & islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13
110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

Haegt er ad nalgast itarlegar og uppfaerdar upplysingar um Mirena med pvi ad skanna QR-k6dann, sem
er ad finna i fylgisedlinum, & ytri umbGdum og & &minningarkortinu, med snjallsima. Einnig er haegt

ad nalgast upplysingarnar & vefslodinni: www.pi.bayer.com/mirena/dk-is og & vefsidum
Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is

wiserpi. bayer.corm/mirenafdk-is
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Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Leidbeiningar um uppsetningu

Mirena 20 mikrogrémm/24 Kist. leginnlegg

Laknir skal sja um uppsetningu vid smitgataradstedur.

Mirena kemur med uppsetningarblnadi i sefori pakkningu sem ekki & ad opna fyrr en rétt fyrir
uppsetningu. Endursafid ekki. Mirena pakkningin er einnota. Notid ekki ef innri umbadir eru
skemmdar eda hafa verid rofnar. Setjid leginnleggid ekki upp eftir fyrningarmanud og ar sem fram
kemur & pakkningunni.

Vardandi timasetningu & uppsetningu, vinsamlegast skodid fylgisedil Mirena.

Aminningarkort sem fylgir Mirena er i ytri 6skjunni. Fylla & it &minningarkortid og afhenda konunni
eftir uppsetningu.

Undirbuningur fyrir uppsetningu

o Gera a kvenskodun til ad utiloka frabendingar gegn uppsetningu Mirena og til ad Gtiloka
pungun (sja Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.3 og kafla 4.4 undir Laknisskodun/vidtal).

. Setjid upp andanefju, skodid leghalsinn og hreinsid hann og leggéng vandlega med videigandi
sotthreinsivokva.

o Faid hjalp fra adstodarmanni ef naudsyn krefur.

o Haldid fast i fremri bran leghalsins med videigandi tong til ad stydja vid legid. Ef legid er
afturbeygt, getur verid betra ad halda i aftari bran leghalsins. Rétta mé leghalsgéngin med pvi ad
strekkja varlega & tonginni. Tongin & ad vera skoroud & medan innleggid er sett upp, til pess ad
vidhalda veegri strekkingu leghalsins allan timann vid uppsetningu leginnleggsins.

o Farid varlega med legkanna inn um leghals ad botni legsins til pess ad akvarda stefnu og dypt
legholsins og til pess ad Utiloka ad eitthvad 6edlilegt sé til stadar (t.d. tviholfa leg, sléttvddvahnuta i
slimbedi legsins) eda getnadarvorn i leginu sem ekki hefur verid fjarleego. Ef erfidleikar eru vid
uppsetninguna, ma thuga Gtvikkun leghalsins. Sé porf a leghalsutvikkun, skal ihuga svaefingu og/eda
leghalsdeyfingar (paracervical block).

Uppsetning

1. Byrjid 4 ad opna daudhreinsudu umbudirnar alveg (Mynd 1). Notid sidan sefda hanska og
sefdar adstaedur.

Mynd 1

Mirena Siesi
. Sledi
Merki Handfang

Uppsetningar- med pradum

Kragi hylki med bullu
og kvarda
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Mynd 2

2. Ytid sledanum T v,

afram i somu att b ~

og orin bendir i { ~ -
fjeerstu stodu til ad B S
hlada /
uppsetningarhylkid >
(mynd 2). S

MIKILVAGT! Gatid pess ad draga sledann ekki nidur par sem pad getur losad Mirena of
snemma Ur uppsetningarhylkinu. Eftir losun er ekki haegt ad endurhlada hylkid.

3. Haldid sledanum
i fjeerstu stodu,

setjio efri bran e
kragans i stoou
sem samsvarar

Mynd 3

dypt IegS|nS i ll Maeling med .\'I
samraemi vio .' legkanna |
melingu med L |
legkanna (mynd 3). M <7 ‘L 5
|,l /4
i
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4. Haldid sledanum

i fjeerstu stodu, Mynd 4
feerid uppsetningar- i

bdnadinn i gegnum = \_,:;

leghélsinn upp i R -
legid par til [
kraginn er u.p.b. . Y 4
15-2cmfra )1
leghalsinum :
(mynd 4). ST

1,5-2,0 cm

MIKILVAGT! bvingid uppsetningarbinadinn ekki inn. Ef naudsyn krefur skal vikka
leghalsinn.

Mynd 5

5. Haldid
uppsetningar-
bdnadinum |
stddugum, dragid
sledann til baka LD
ad merkinu svo ad
laréttir armar g
Mirena opnist tl
(mynd 5). Bidid 5- Il
10 sekdndur & Il
medan laréttu I
armarnir breidist I
alveg Ut. l
A
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6. Feerid

uppsetningar- Mynd 6
banadinn varlega i —

att ad legbotninum ol =
par til kraginn —
snertir leghalsinn. gy
Mirena er nG vid

legbotninn -

(mynd 6).

7. Haldid =

innsetningar- - Mynd 7
banadinum ' §

stéougum og losid

Mirena med pvi ad

toga sledann alla

leid nidur 3
(mynd 7). Haldid -
sledanum nedst og

fjarleegio

innsetningar-hylkid

med pvi ad draga

pad varlega ut.

Klippid praedina og =
skiljia eftir um pad ‘
bil 2- 3cm

sjaanlega utan vid »
leghélsinn.

MIKILVAGT! Ef grunur er um ad innleggid se ekki i réttri stodu skal athuga pad (t.d. med
omskodun). Fjarlaegio innleggid ef pad liggur ekki rétt inni i legholinu. EKki ma setja aftur upp
innlegg sem hefur verio fjarlaegt.
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Fjarlaeging a leginnleggi/nytt leginnlegg sett upp

Ef fjarleegja & Mirena eda setja nytt innlegg upp, vinsamlegast skodid Samantekt & eiginleikum lyfs
fyrir Mirena.

Mynd 8

Mirena er fjarlaegt -
med pvi ad toga e
varlega i praedina. ]
med tong i\
(Mynd 8).

Nytt Mirena innlegg
ma setja upp strax
eftir ad hitt hefur \
verid fjarlagt.

Eftir ad Mirena hefur \
verid fjarleegt 4 ad \
athuga hvort

innleggio er 6skemmt

og hefur verid

fjarleegt ad fullu.

s pi bayercorn/mirenafdk-is

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Mirena er haegt ad nalgast & vefslodinni: www.serlyfjaskra.is
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