FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mirena

20 mikrogram/24 timmar, intrauterint inlagg
Levonorgestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska
eller apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, barnmorska eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mirena ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mirena
3. Hur du anvander Mirena

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mirena ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Mirena ar och vad det anvands for

Mirena anvands for:

Att forhindra graviditet (preventivmedel)
Behandling av rikliga menstruationsblodningar
(idiopatisk menorragi)

® Skydd for att forhindra odnskad tillvaxt av livmoderslemhinnan
hos kvinnor som under klimakteriet anvander
substitutionsbehandling med ostrogen

Barn och ungdomar

Mirena ar inte avsedd for anvandning fore forsta
menstruationsblodningen (menarche).

Mirena ar ett T-format livmoderinlagg som efter insattning i
livmodern frigor hormonet levonorgestrel. T-formen gor att inlagget
anpassar sig val efter livmoderns form. Pa den vita T-strukturens
vertikala del finns en hormonkapsel som frisatter hormonet. Tva
bruna uttagstradar ar fastade i den vertikala delens nedre énde.
Levonorgestrel, det aktiva innehallsédmnet i Mirena, ar ett syntetiskt
hormon som liknar gulkroppshormonet, ett hormon som kroppen
producerar. Mirenas hormonkapsel frisatter levonorgestrel direkt
till livmoderslemhinnan i lag dos, (20 mikrogram per 24 timmar).
Inlagget forhindrar graviditet genom att paverka slemhinnan sa att
den ej forbereds for graviditet och genom att gora sekretet i
livmoderhalsen tjockare, vilket férsvarar for spermierna att ta sig in
i livmodern. Inldgget paverkar dven spermiernas rorlighet inuti
livmodern sa att befruktning férhindras.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Mirena

Allmanna noteringar

Innan du kan borja anvanda din Mirena kommer
barnmorskan/ldkaren att stalla nagra fragor om din egen och dina
narmaste slaktingars sjukdomshistoria.

| denna bipacksedel beskrivs flera situationer da Mirena bor
avlagsnas eller da Mirenas tillforlitighet kan vara nedsatt. | sadana
situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag eller anvanda
andra icke-hormonella preventivmedel, t ex kondom eller nagon
annan barriarmetod. Anvand inte rytmmetoden (sakra perioder)
eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opalitliga, da
Mirena paverkar de manatliga férandringarna i kroppstemperatur
och livmoderhalssekret.

Mirena skyddar, i likhet med andra hormonella preventivmedel,
inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra sexuellt dverforbara
sjukdomar.

Anvand inte Mirena:

om du ar gravid eller tror att du ar gravid
om du har en tumor som ar beroende av gestagen (en typ av
hormon), t ex brostcancer
® om du har pagaende eller aterkommande inflammationer i
underlivet
om du har en infektion i livmoderhalsen
om du har en infektion i underlivet
om du har en infektion i livmodern efter forlossning
om du har haft en infektion i livmodern efter abort inom de
senaste tre manaderna
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om du har en akomma som kan medféra 6kad risk for infektion
er

om du har cellforandringar i livmoderhalsen

om du har cancer eller misstankt cancer i livmoderhalsen eller
livmodern

om du har oforklarlig blédning fran livmodern

om du har en medfodd eller forvarvad missbildning av
livmodern inklusive myom om denna paverkar livmoderhalan
om du har en pagaende leversjukdom eller levertumor

om du ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare/barnmorska innan du anvander Mirena.

Om du anvander Mirena i samband med substitutionsbehandling
med ostrogen, se aven bipacksedeln for ostrogenlakemedlet.

Kontakta en lakare/barnmorska om du har nagot av féljande
tillstand eller om nagot av foljande tillstand uppstar for forsta
gangen nar du anvander Mirena. Lakaren/barnmorskan kan da
besluta om Mirena ska fortsatta att anvandas eller tas ut.

migran eller asymmetriskt synbortfall, vilka kan vara tecken pa
tillfallig blockering av blodforsorjningen till hjarnan
(dvergaende cerebral ischemi)

mycket svar huvudvark

gulsot (huden, dgonvitorna och/eller naglarna blir gula)

kraftig blodtrycksstegring

allvarlig karlsjukdom som slaganfall eller hjartattack
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® akut blodpropp i ven/vener med symtom som t ex smarta och
svullnad i en extremitet, oftast i ett ben, plotslig brostsmarta,
andningssvarigheter.

Din lakare/barnmorska behover ocksa veta om du har nagon
hjartsjukdom, eftersom det finns en risk for infektion i hjartat.

Eftersom levonorgestrel kan paverka omsattningen av glukos, ska
du kontrollera ditt blodsocker om du ar diabetiker men vanligtvis ar
det inte nodvandigt att andra din diabetesbehandling nar du
anvander Mirena.

Oregelbundna blodningar kan maskera vissa symtom och tecken
pa polyper eller cancer i livmoderslemhinnan. Radgor med lakare
eller barnmorska.

Mirena ar inte en férstahandsmetod for kvinnor som genomgatt
klimakteriet och har en forminskad livmoder.

Medicinsk undersodkning

En gynekologisk undersokning ska utforas for att bestamma
livmoderns lage och storlek. En undersokning innan insattningen
kan aven inkludera ett cellprov, en undersokning av brosten och
vid behov aven andra tester, t ex for infektioner i underlivet,
inklusive sexuellt overforbara sjukdomar, graviditetstest.

Mirena ar inte lampligt for anvandning som akutpreventivmedel
(preventivmedel som anvands efter samlag).

Infektioner
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Insattningsroret skyddar inlagget mot bakterier i samband med
insattningen. Det finns en dkad risk for underlivsinfektion direkt
och under den forsta manaden efter insattning hos anvandare av
kopparinlagg och en liknande risk kan inte uteslutas for Mirena. Att
ha flera sexuella partners okar risken for underlivsinfektion. Om du
vid anvandning av Mirena far en underlivsinfektion bor denna
snarast behandlas. Underlivsinfektioner kan paverka fertiliteten
och oOka risken for framtida utomkvedshavandeskap (graviditet
utanfor livmodern). Som vid andra gynekologiska och kirurgiska
ingrepp kan svar infektion eller blodférgiftning forekomma i
extremt sallsynta fall efter insattning av livmoderinlagg.

Om en akut infektion ar svar eller inte férbattras inom nagra dagar
trots behandling, liksom vid aterkommande underlivsinfektioner
eller infektioner i livmoderslemhinnan, ska Mirena tas ut.

Kontakta din lakare/barnmorska omedelbart om du far ihallande
smartor i buken, feber, smarta i samband med samlag eller
onormala blodningar.

Utstotning

Muskelsammandragningar i livmodern under menstruationen kan
ibland forskjuta inlagget eller stota ut det helt. Det ar mer sannolikt
att detta intraffar om du ar dverviktig vid tidpunkten for insattning
av inlagget eller om du tidigare har haft kraftiga menstruationer.
Om inlagget forskjuts kanske det inte fungerar som avsett och
darfor ar risken for graviditet hogre. Om inlagget stots ut ar du inte
langre skyddad mot graviditet.

Eventuella tecken pa utstdtning &r smarta och onormal blddning
men Mirena kan ocksa stotas ut utan att du marker det. Eftersom
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Mirena minskar menstruationsmangden kan en dkad
menstruationsblodning vara ett tecken pa utstétning.

Det rekommenderas att du kontrollerar tradarna med fingrarna
t.ex. i samband med att du duschar. Se aven avsnitt 3 "Hur du
anvander Mirena - Hur vet jag om Mirena sitter pa plats?”. Om du
marker nagot som tyder pa en utstétning av inldgget eller om du
inte kan kadnna tradarna, ska du anvanda en annan form av
preventivmedel (sasom kondom) och kontakta halso- och
sjukvardspersonal.

Perforering/Skada pa livmodervaggen

Skada pa livmodervaggen kan uppsta, oftast vid insattningen av
Mirena. En skada upptacks ibland inte forran efter en tid. Om
Mirena fastnar utanfor livmoderhalan, skyddar det inte effektivt
mot graviditet och ska tas ut sa snart som mojligt. Det kan beho6vas
en operation for att ta ut Mirena.

Risken for skada pa livmodervaggen ar 6kad hos ammande kvinnor
och hos kvinnor dar insattningen gjorts upp till 36 veckor efter
forlossning, och kan vara dkad hos kvinnor dar livmodern ar fixerad
och bakatbojd (retroflekterad livmoder). Om du misstanker att du
fatt en skada pa livmodervaggen, kontakta din ldkare/barnmorska
omgaende for att fa rad och paminn dem om att du har en Mirena
insatt, sarskilt om det inte ar samma person som satte in den.

Mojliga tecken och symtom pa skada pa livmodervaggen kan
omfatta:

® svar smarta (som menstruationskramper) eller mer smarta an
forvantat
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kraftig blodning (efter insattning)

smarta eller blodning som fortsatter i mer &n nagra veckor
plotsliga forandringar av ditt blodningsmonster

smarta under samlag

att du inte langre kanner Mirenas tradar (se avsnitt 3 "Hur du
anvander Mirena - Hur vet jag om Mirena sitter pa plats?”)

Brostcancer

Tillgangliga data visar att Mirena inte Okar risken for brostcancer
hos menstruerande kvinnor under 50 ar. Risken for att fa
brostcancer kan varken bekraftas eller tillbakavisas nar Mirena
anvands som skydd for att forhindra oonskad tillvaxt av
livmoderslemhinnan hos kvinnor som under klimakteriet anvander
substitutionsbehandling med dstrogen. Detta beror pa att det inte
finns tillrackligt med data fran studier pa Mirena.

Utomkvedshavandeskap

Graviditet ar mycket sallsynt hos kvinnor som anvander Mirena.
Om du anda blir gravid nar du anvander Mirena ar risken for att
fostret befinner sig utanfor livmodern (s.k.
utomkvedshavandeskap) okad. Vid korrekt anvandning av Mirena
drabbas omkring 1 av 1000 kvinnor per ar av
utomkvedshavandeskap. Andelen ar lagre an hos kvinnor som inte
anvander nagot preventivmedel (dar omkring 3 till 5 av 1000
kvinnor per ar drabbas). Kvinnor som tidigare har haft ett
utomkvedshavandeskap, utfort kirurgi pa aggledarna eller haft en
underlivsinfektion har en storre risk for att fa
utomkvedshavandeskap. Utomkvedshavandeskap ar ett allvarligt
tillstand som kraver omedelbar behandling. Féljande tecken kan
tyda pa att du har utomkvedshavandeskap och omedelbart maste
kontakta lakare:
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® Din menstruation har upphort och du far darefter en konstant
smartsam blodning
Diffusa eller kraftiga smartor i underlivet
Normala graviditetssymtom, men du har dessutom blodningar
och yrsel.

Yrsel

Vissa kvinnor kanner sig svimfardiga direkt efter att Mirena har
satts in. Detta ar en normal fysisk reaktion. Du bo6r da vila en stund
efter insattningen.

Forstorade folliklar (agganlag)

Eftersom den preventiva effekten av inlagget huvudsakligen beror
pa dess effekt i livmodern, paverkas inte dgglossningen hos fertila
kvinnor. Ibland ar dock den normala tillbakabildningen av follikeln
fordrojd och utvecklingen fortsatter. Aven om de flesta av dessa
folliklar inte ger nagra symtom, kan vissa ge smarta i underlivet
eller smarta vid samlag. Ibland kravs medicinsk behandling men
vanligen forsvinner de av sig sjalva inom 2-3 manader.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat
Mirena, har rapporterat depression eller nedstamdhet.
Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till
sjalvmordstankar. Om du upplever humorforandringar och symtom
pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Kontakta lakare/barnmorska om nagot av foljande intraffar:

® du kan inte langre kanna tradarna
® du kan kdnna inldggets nedre del
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du tror att du kan vara gravid

du har ihallande buksmarta, feber eller onormal flytning

du eller din partner kanner smarta eller obehag under samlag
du far plotsliga féorandringar av ditt blddningsmonster (t ex om
du normalt brukar ha liten eller ingen menstruationsblodning
och du istallet borjar fa ihallande blédning eller smarta eller
borjar bloda kraftigt)

® om du har andra medicinska problem sasom migran eller
kraftig huvudvark som ar aterkommande och du plotsligt far
synstorningar, gulsot eller hogt blodtryck.

Ytterligare information om sarskilda patientgrupper
Aldre (éver 65 &r)
Mirena har inte studerats hos kvinnor 6ver 65 ar.

Patienter med leversjukdom
Mirena ska inte anvandas av kvinnor med leversjukdom eller
levertumor (se avsnitt 2 "Anvand inte Mirena”).

Patienter med problem med njurarna
Mirena har inte studerats hos kvinnor som har problem med
njurarna.

Andra lakemedel och Mirena

Tala om for behorig sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet
Mirena ska inte anvandas om du ar gravid eller tror att du ar
gravid.
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Graviditet ar mycket sallsynt hos kvinnor som anvander Mirena.

En del kvinnor (ca 20%) far inte nagon menstruation nar de
anvander Mirena. Det behover inte betyda att man ar gravid om
man inte far sin menstruation. Om du inte far menstruation pa 6
veckor och har andra tecken pa graviditet (t ex illamaende,
trotthet, 0mma brost), bor du uppsoka lakare/barnmorska for
undersokning och graviditetstest.

Om du blir gravid med Mirena pa plats, bor du omedelbart traffa
halso- och sjukvardspersonal for att ta ut Mirena. Att ta ut Mirena
kan orsaka ett missfall. Men om Mirena lamnas pa plats under
graviditeten okar inte bara risken for missfall utan ocksa risken for
en for tidig forlossning. Om Mirena inte kan tas ut, tala med halso-
och sjukvardspersonal om férdelarna och riskerna med att fortsatta
graviditeten. Om graviditeten fortsatter kommer du att foljas noga
under graviditeten och du ska omedelbart kontakta lakare om du
upplever magkramper, magsmartor eller feber.

Mirena innehaller ett hormon, levonorgestrel, och det har
forekommit enstaka fall med paverkan pa kdnsorganen hos
flickfoster nar livmoderinlagg med levonorgestrel suttit kvar under
graviditeten

Amning

Mirena kan anvandas vid amning 6 veckor efter barnets fodelse. En
liten mangd av hormonet i Mirena hamnar i brostmjolken (ca 0,1%
av den totala dosen), men det ar osannolikt att spadbarn aldre an 6
veckor kan paverkas. Mirena verkar inte paverka vare sig mangden
eller kvaliteten pa bréstmjolken.
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Radgor med din lakare/barnmorska eller apotekspersonal innan du
tar nagot ldkemedel nér du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mirena har inga kénda effekter som paverkar formagan att
framfora fordon och hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Mirena innehaller bariumsulfat

Mirenas T-skelett innehaller bariumsulfat, vilket gor inlagget synligt
vid rontgenundersokning.

3. Hur du anvander Mirena

Hur effektivt ar Mirena?

Som preventivmedel ar Mirena minst lika effektivt som dagens
mest effektiva kopparspiraler. Kliniska studier visar att ca 2 av
1000 kvinnor som anvander Mirena blir gravida under det forsta
aret. Risken for graviditet kan 6ka vid utstotning eller perforering
(se avsnitt 2 “Utstotning” och "Perforering/Skada pa
livmodervaggen”).
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Vid behandling av onormalt rikliga menstruationsblodningar ger
Mirena en stark minskning av blodningarna redan efter tre
manader. Vissa anvandare far ingen mens alls.

Nar ska Mirena sattas in?
Borja anvanda Mirena

" Innan Mirena satts in maste det sakerstallas att du inte ar

gravid.

" Inldgget kan sattas in inom 7 dagar efter paborjad

menstruation. Nar Mirena satts in under dessa dagar ar du
skyddad mot graviditet direkt.

- Om det inte gar att satta in Mirena inom 7 dagar efter paboérjad

menstruation eller om din mens ar oregelbunden kan Mirena
sattas in pa vilken annan dag som helst. Da ska du inte ha haft
samlag utan att anvanda preventivmedel sedan din senaste
menstruation, och du bor ha ett negativt graviditetstest fore
insattning. Dessutom kanske inte Mirena pa ett tillforlitligt satt
skyddar mot graviditet direkt. Du bor darfor anvanda en
barriarmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt samlag
under de forsta 7 dagarna efter att Mirena har satts in.

- Mirena ar inte lamplig for anvandning som akutpreventivmedel

(preventivmedel som anvands efter samlag).

Borja anvanda Mirena efter en forlossning

13

- Mirena kan sattas in efter en forlossning nar livmodern har

atergatt till sin normala storlek, men inte tidigare &an 6 veckor
efter forlossningen (se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du
anvander Mirena - Perforering/Skada pa livmodervaggen”).

- Se aven "Borja anvanda Mirena” ovan for vad mer du behover

veta om tidpunkten for insattningen.
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Borja anvanda Mirena efter en abort

Mirena kan sattas in omedelbart efter en abort om graviditeten var
mindre an 3 manader gangen och forutsatt att du inte har nagon
infektion i underlivet. Mirena kommer da att skydda mot graviditet
direkt.

Byta ut Mirena

Mirena kan bytas ut med en ny Mirena nar som helst under
menstruationscykeln. Mirena kommer da att skydda mot graviditet
direkt.

Byte fran en annan preventivmetod (exempelvis kombinerade
p-piller, p-stav)

Mirena kan sattas in omedelbart om det ar rimligt sakert att du inte
ar gravid.

"~ Om det har gatt mer an 7 dagar sedan din menstruation
borjade ska du avsta fran vaginalt samlag eller anvanda
ytterligare preventivmedel under de kommande 7 dagarna.

Borja anvanda Mirena i samband med substitutionsbehandling med

ostrogen
Nar Mirena anvands for att skydda livmoderslemhinnan vid

ostrogenbehandling i klimakteriet kan det sattas in nar som helst
hos en kvinna som inte har nagra bloédningar eller under de sista
menstruationsdagarna eller bortfallsblodningen.

Hur satts Mirena in?
Det rekommenderas starkt att Mirena endast satts in av
lakare/barnmorska med tidigare erfarenhet av att satta in Mirena.
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Efter en gynekologisk undersokning satter lakare/barnmorska in ett
instrument som kallas spekulum i vagina och livmoderhalsen
torkas av med en antiseptisk |0sning. Inlagget satts sedan in |
livmodern via ett tunt, bojligt plastror.

Efter att Mirena satts in ska du fa ett patientkort av din
lakare/barnmorska for kommande undersokningar. Ta med detta
kort till alla aterbesdk.

Ska Mirena kontrolleras regelbundet?

Mirena bor kontrolleras 4-12 veckor efter insattningen och darefter
regelbundet, atminstone en gang om aret. Din lakare/barnmorska
bestammer hur ofta och vilken typ av kontroller som kravs i ditt
fall.

Ta med patientkortet som du fatt av din lakare/barnmorska till alla
aterbesok.

Hur lange kan Mirena anvandas?

Mirena kan anvandas i 8 ar nar den anvands for att forhindra
graviditet (preventivmedel). Anvander du Mirena av denna
anledning? Om ja, ska din Mirena tas ut eller bytas senast efter 8
ar.

Mirena ar effektiv i 5 ar nar den anvands for behandling av rikliga
menstruationsblodningar (idiopatisk menorragi). Anvander du
Mirena av denna anledning? Om ja, ska din Mirena tas ut eller
bytas nar de rikliga menstruationsblédningarna aterkommer eller
senast efter 8 ar.

Mirena kan anvandas i 5 ar nar den anvands som skydd for att
fornindra oonskad tillvaxt av livmoderslemhinnan hos kvinnor som
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under klimakteriet anvander substitutionsbehandling med ostrogen
. Anvander du Mirena av denna anledning? Om ja, ska din Mirena
tas ut eller bytas senast efter 5 ar.

Om du onskar fortsatta behandlingen maste en ny Mirena sattas in.

Kan Mirena orsaka smarta eller obehag?

Du kan kanna av insattningen men det brukar inte gora sarskilt
ont. | vissa fall kan lokalbeddvning behovas.

En del kvinnor upplever smarta och yrsel efter insattningen. Om
dessa symtom inte forsvinner efter en halvtimmes vila, ar det
mojligt att inlagget inte sitter korrekt och om det ar nodvandigt tas
inlagget ut. Vissa kvinnor kan kanna smarta (som
menstruationskramper) under de forsta veckorna efter
insattningen. Du bor kontakta lakare/barnmorska igen om du har
svar smarta eller om smartan fortsatter i mer an 3 veckor efter
insattningen av inlagget.

Hur lange skall jag vanta med att ha samlag efter insattningen?
FOr att din kropp skall fa vila, ar det bast att vanta ett par dagar
efter insattningen innan du har samlag. Beroende pa nar i din
menstruationscykel Mirena satts in kan du behdva anvanda en
barridarmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt samlag under
de forsta 7 dagarna efter insattningen (se avsnitt 3 "Hur du
anvander Mirena - Nar ska Mirena sattas in?”).

Paverkar Mirena samlag?

Varken du eller din partner kanner av inlagget under samlag. Om
nagon av er skulle gora det, bor samlag undvikas tills en
lakare/barnmorska har kontrollerat att inlagget sitter korrekt.
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Paverkar Mirena menstruationen?
Samtliga kvinnor i fertil alder som anvander Mirena far ett
forandrat blodningsmonster.

De 3-6 forsta manaderna efter insattningen ar oregelbundna
blodningar vanligt forekommande. Detta ar helt normalt men
blédningsmonstret bor efter denna period vara nagorlunda
regelbundet och blodningsmangden bor ha minskat betydligt. Det
oregelbundna blédningsmonstret kan vara mer frekvent och paga
under langre tid om kvinnan anvander Mirena for behandling av
rikliga menstruationer. Det &r troligt att du far en gradvis
minskning varje manad av antalet blédningsdagar och av mangden
blod. For vissa kvinnor forsvinner mensen helt.

Om menstruationerna upphor helt beror det pa den effekt hormon
et har pa livmoderslemhinnan. Ca 20 % av kvinnorna i fertil alder
blir med tiden blédningsfria. Dina egna hormonnivaer forblir, trots
att mensen kanske upphort, normala. Nar inldgget tas ut, atergar
menstruationerna till det normala.

Aven hos kvinnor som anvander Mirena i kombination med
ostrogenterapi ar oregelbundna blddningar vanligt forekommande
under de forsta 3-6 manaderna. Ca 40% av kvinnorna i
overgangsaldern blir blédningsfria.

For alla Mirenaanvandare galler att om de oregelbundna
blédningarna kvarstar efter 6 manader bor du kontakta din
lakare/barnmorska, likasa om du far en blédning efter en tid med

utebliven eller sparsam mens.

Kan du anvanda tampong eller menstruationskopp?
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Anvandning av bindor rekommenderas. Om tamponger eller
menstruationskoppar anvands, bor du byta dem forsiktigt sa att du
inte drar i Mirenas tradar. Om du tror att du dragit Mirena ur sitt
lage (se avsnitt 2 "Kontakta ldkare/barnmorska om nagot av
foljande intraffar” for mojliga tecken), undvik samlag eller anvand
en barriarmetod som preventivmedel (som t.ex. kondom) och
kontakta lakare/barnmorska.

Hur vet jag om Mirena sitter pa plats?

Du kan sjalv kontrollera om tradarna ar pa plats. For forsiktigt in ett
finger i slidan och kénn efter tradarna i bakre delen av slidan néara
oppningen till livmodern.

Dra inte i trddarna for da kan du av misstag dra ut Mirena. Om du
inte kan kénna tradarna, kan det tyda pa att en utstotning eller en
skada pa livmodervaggen har intraffat. | sa fall bor du anvanda ett
extra skydd, barridarmetod (sasom kondom), och kontakta din
lakare.

Om du vill bli gravid eller vill fa Mirena uttagen av andra orsaker?
Din lakare/barnmorska kan ta ut inlagget nar som helst och det ar
darefter mojligt for dig att bli gravid. Att ta ut inlagget ar vanligtvis
en smartfri procedur. Fertiliteten atervander till det normala efter
att Mirena tagits ut.

Fortsatta anvanda preventivmedel efter uttagning

Om du vill undvika graviditet, bor Mirena inte tas ut efter den
sjunde dagen i menstruationscykeln (manatlig mens) om inte annat
preventivmedel anvands (t ex kondom) under atminstone 7 dagar
fore uttagningen. Har du oregelbunden menstruation (mens) eller
ingen menstruation, bor du anvanda en barriarmetod som
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preventivmedel under 7 dagar innan uttagningen och tills din
menstruation kommer tillbaka. En ny Mirena kan ocksa sattas in
omedelbart efter att den gamla tagits ut. | sadana fall behdvs inget
tillaggsskydd. Om du inte vill fortsatta anvanda samma metod,
radfraga lakare om andra tillforlitliga preventivmedel.

Kan jag bli gravid nar jag slutar att anvanda Mirena?

Ja. Nar Mirena har tagits bort, ar fruktsamheten ater normal. Du
kan bli gravid under forsta menstruationscykeln nar Mirena har
tagits bort.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta
lakare/barnmorska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Mirena orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Huvudvark

Buk- och backensmarta

Forandringar i blodningsmoénstret sasom okad eller minskad
menstruationsblddning, stankblddning, kortare eller langre
menstruationsperioder, forlangt intervall mellan blédningarna
eller inga blodningar alls

Vulvovaginit (inflammation i yttre konsorganen eller vagina)
Flytningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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Nedstamdhet/depression

Minskad sexlust

Migran

Yrsel

lllamaende

Akne

Hirsutism (kraftig kroppsbeharing)
Ryggvark

Inflammation i ovre kdnsorganen
Cystor pa dggstockarna
Menstruationssmartor

Smarta i brosten

Utstotning av inlagget fran livmodern (helt eller delvis)
Viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Alopeci (haravfall)

Kloasma (brunpigmenterade flackar i ansiktet) och/eller kraftig
pigmentering av huden

Perforering av livmodern/skada pa livmodervaggen

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

20

Overkanslighet (allergisk reaktion), inkluderande utslag,
nasselfeber och angioodem (kannetecknas av plotslig svullnad
av t ex 6gon, mun och hals)

Okat blodtryck

Blodforgiftning har forekommit efter insattning av
livmoderinlagg.
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Partnern kan kanna utdragstradarna vid samlag.

Om du blir gravid nar du anvander Mirena finns risk for att fostret
befinner sig utanfor livmodern (se avsnitt 2
"Utomkvedshavandeskap”).

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med insattning
eller uttag av Mirena

Smarta och blodning vid insattning och uttag av inlagget, yrsel
eller svimning i samband med insattning av inlagget (vasovagal
reaktion). Insattning/uttag kan utlosa ett krampanfall hos patienter
med epilepsi.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Mirena ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levonorgestrel 52 mg.
- QOvriga innehallsdmnen ar:

polydimetylsiloxan elastomer
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
polyeten

bariumsulfat

jarnoxid (E 172)

Forpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller ett sterilt livmoderinlagg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Tillverkare:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
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Finland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-28

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare och uppdaterad information om detta lakemedel finns
tillganglig genom att skanna den QR-kod som ingar i bipacksedeln,
ytterkartongen och patientkortet med en smartphone. Samma
information finns dven pa féljande webbadress:
www.pi.bayer.com/mirena/se och pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

EiE

ra

www.pi.bayer.com/mirena/se

Foljande uppgifter ar endast for halso- och
sjukvardspersonal

Anvisningar for insattning
Mirena 20 mikrogram/24 timmar intrauterint inlagg

Skall endast insattas av fér andamalet utbildad person med
aseptisk teknik.

Mirena tillhandahalls inuti ett inldgg i en steril férpackning som inte
skall 6ppnas innan det skall anvandas. Skall ej steriliseras pa nytt.
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Endast avsedd fér engangsbruk. Anvandes ej om
innerforpackningen ar skadad eller 6ppen. Insattes fore
utgangsdatum som anges pa férpackningen.

Se produktinformationen for information om nar Mirena ska sattas

In.

Mirena levereras med ett patientkort i ytterforpackningen. Fyll i
patientkortet och ge det till patienten efter insattningen.

Forberedelser innan insattning
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Undersok patienten for att utesluta kontraindikationer for
insattning av Mirena (se avsnitt 4.3 och 4.4 i produktresumén
under Medicinsk undersokning/konsultation).

Synliggor portio med ett speculum och tvatta omsorgsfullt med
lamplig antiseptisk I6sning.

Det rekommenderas att man har assistans vid insattningen.
Fatta tag i portio med en klotang eller annan pincett for att
stabilisera uterus. Om uterus ar retroflekterad kan det vara
lampligare att fatta tag i den bakre delen av cervix. For att rata
ut vinkeln mellan cervix och corpus kan man dra latt i
klotangen. Klotangen skall hallas kvar i sitt Iage och en
forsiktig dragning av cervix ska bibehallas nar man satter in
inlagget.

For en uterussond genom cervikalkanalen upp till fundus for att
mata uteruskavitetens langd och bestamma dess riktning och
for att utesluta tecken pa intrauterin abnormalitet (t.ex.
septum, submukosa myom) eller ett tidigare insatt intrauterint
preventivmedel som inte har tagits bort. Skulle svarigheter
uppsta, 6vervag en dilatation av kanalen. Om en cervikal
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dilatation kravs, Overvag att ge smartstillande lakemedel eller
en paracervikal blockad.

Insattning

1. Oppna den sterila férpackningen helt (bild 1). Anvénd darefter
aseptis_k teknik och sterila handskar

2. Skjut glidaren maximalt framat' .., e
| pilens riktning (topplaget) for . k
att ladda insattningsroret med \ Rt

Mirena (bild 2). \/

VIKTIGT! Dra inte glidaren nedat eftersom Mirena da kan frigéras
for tidigt.
Mirena kan inte laddas pa nytt efter att ha frigjorts.

3. Medan glidaren halls i sitt
topplage, justera den Ovre delen
av ringen/markoren sa att den
motsvarar uterinkavitetens
sondmatt (bild 3).
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4. Medan glidaren - T

—‘_.:h__'_‘_‘—‘——-_._\_ _,_,———_"'_F'__._:,—‘_o—;.

halls i sitt topplage, = —
for insattningsroret
genom cervix tills
ringen/markoren ar ca f Q
1,5-2 cm fran i e
cervix/portio (bild 4). -

—r—n

T

VIKTIGT! Forcera inte vid stort motstand. Dilatera cervikalkanalen
vid behov.

5. Medan insattningsroéret halls
stadigt pa plats,
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27

dra glidaren till markeringen for .~

att dppna Mirenas horisontella #\\ /7

armar (bild 5). Vanta i 5-10 @j
sekunder sa att de horisontella ! @
armarna dppnas helt. i

6. FOr forsiktigt in
insattningsroret mot fundus tills
ringen/markoren ligger mot
portio/cervix.

Mirena bor nu vara vid fundus (bi
ld 6).
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7. Hall insattningsroret stadigt pa
plats och frigor Mirena genom att
dra glidaren till dess bottenlage (
bild 7).

Medan glidaren halls i
bottenlaget avlagsna forsiktigt
insattningsroret genom att dra ut
den.

Klipp av tradarna sa att ca 2-3
cm ar synliga utanfor
cervix/portio.

VIKTIGT! Vid misstanke om att inlagget inte befinner sig i ratt lage
bor laget kontrolleras (t.ex. med ultraljud). Avlagsna Mirena om
inlagget inte befinner sig i helt ratt lage i uteruskaviteten. En
uttagen Mirena far ej sattas in pa nytt.

Uttagande/utbyte

Se produkresumé for mer information angaende uttagande/utbyte.

Mirena tas ut genom att man
forsiktigt drar i tradarna med en
tang.

(Bild 8).

En ny Mirena kan sattas in direkt
efter uttagandet.

28 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 21:28



Efter att Mirena har tagits ut ska
inlagget kontrolleras for att
sakerstalla att hela inlagget har
tagits ut.

EiE
T
]

Www.pi.bayer.com/mirena/se

Se produktresumé for Mirena online pa
www.pi.bayer.com/mirena/se
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