370212P052 Mirena® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Bayer OY.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Mirena® 20 mikrogram/24 timer, intrauterint indlaeg

levonorgestrel

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lseegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Mirena
. Sadan skal du bruge Mirena

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Mirena er et T-formet livmoderindleeg, som afgiver hormonet levonorgestrel inde i livmoderen. T-formen ggr, at indlaegget passer til livmoderens
indvendige form. Den lodrette del af det hvide T har en kappe, som indeholder levonorgestrel. Der sidder to brune trade i den nederste ende af T'ets
lodrette del.

Du kan bruge Mirena til at forebygge svangerskab (praevention) og til at behandle meget kraftige blgdninger ved menstruationen (idiopatisk
menoragi).
Hvis du er i overgangsalderen og tager gstrogen, kan du bruge Mirena for at undga gget veekst af slimhinden i livmoderen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Mirena

Generelt
For du begynder at bruge Mirena, vil din laege stille dig nogle spgrgsmal om din personlige helbredstilstand og om dine teette familiemedlemmers
tilstand.

I denne indleegsseddel er der beskrevet flere situationer, hvor Mirena ber fiernes, eller hvor Mirenas palidelighed kan veere nedsat. | sddanne
situationer bgr du enten undga samleje eller anvende en anden form for svangerskabsforebyggelse, f.eks. kondom eller en anden barrieremetode.
Anvend ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan veaere upalidelige.

Som ved andre hormonale svangerskabsforebyggende midler beskytter Mirena ikke mod HIV-infektioner (AIDS) eller andre seksuelt overfarte
sygdomme.

Brug ikke Mirena:
 hvis du er allergisk over for levonorgestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mirena (angivet i punkt 6).
¢ hvis du er gravid, eller har mistanke om, at du er det.
¢ hvis du har en svulst, der afhaenger af gestagener for at vokse, herunder brystkreeft.
* hvis du aktuelt har eller gentagne gange har haft underlivsbetaendelse eller betaendelse:
- iskeden.
- ilivmoderen efter fadsel.
- ilivmoderen efter abort inden for de sidste 3 maneder.
- ilivmoderhalsen.
« hvis du er meget tilbgjelig til at fa beteendelser.
* hvis du har celleforandringer i livmoderhalsen.
* hvis du har kreeft eller mistanke om kraeft i livmoderhalsen eller livmoderen.
¢ hvis du blgder fra livmoderen af ukendt arsag.
« hvis du har muskelknuder (fioromer) i livmoderen eller andre aendringer i livmoderen, der pavirker livmoderhulen.
* hvis du lider af en leversygdom eller har en levertumor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Mirena.
Hvis du anvender Mirena i forbindelse med substitutionsbehandling med gstrogen, skal du ogsa leese indlaegssedlen for gstrogenet.

Hvis nogle af forholdene nedenfor geelder for dig eller fremkommer for fgrste gang, mens du har en Mirena oplagt, skal du kontakte din leege. Laegen

kan beslutte om du kan fortsaette med Mirena eller om indleegget skal fjernes.

- Migraene, asymmetriske synsforstyrrelser eller andre symptomer, som kan veere et tegn pa en midlertidig nedsaettelse af blodforsyningen til
hjernen (forbigdende slagtilfeelde).

- Useedvanlig kraftig hovedpine.

- Gulsot (huden, det hvide i gjnene og/eller neglene bliver gule).

- Meget forhgjet blodtryk.

- Alvorlige sygdomme i pulsarerne herunder slagtilfeelde eller hjerteanfald.

- Akut blodprop i en vene.

Mirena kan anvendes med forsigtighed hos kvinder, der har en medfadt hjertesygdom eller har en hjerteklaplidelse, og dermed har en risiko for at
fa beteendelse i hjertemusklen.
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Hos diabetikere, der anvender Mirena, skal blodsukkerkoncentrationen overvages. Der er imidlertid generelt ikke behov for at aendre din
diabetesbehandling, mens du bruger Mirena.

Uregelmaessig blgdning kan skjule symptomerne pa polypper i livmoderslimhinden eller krzeft, og i disse tilfeelde skal det overvejes at undersgge
den bagvedliggende arsag.

Mirena er ikke egnet som ngdpreevention (fortrydelsesmetode).

Infektioner
Mirena skal fjernes, hvis du har tilbagevendende underlivsinfektioner eller infektioner i livmoderslimhinden, eller hvis en akut infektion er alvorlig
eller ikke responderer pa behandling inden for fa dage.

Som ved andre gynaekologiske eller kirurgiske indgreb kan der i meget sjeeldne tilfeelde forekomme alvorlig infektion eller blodforgiftning efter
opleegning af et intrauterint indleeg.

Kontakt gjeblikkeligt din leege, hvis du har vedvarende smerter i den nedre del af underlivet, feber, smerte i forbindelse med samleje eller unormal
blgdning.

Udstgdning
Muskelsammentraekninger i livmoderen under menstruation kan nogle gange skubbe indleegget ud af position eller udstgde den. Der er stgrre risiko

for at det sker, hvis du er overveegtig, nar du far lagt indlaegget op, eller tidligere har haft kraftige menstruationsblgdninger. Hvis indlaegget har
forskubbet sig, kan det vaere mindre effektivt, og der er derfor stgrre risiko for graviditet. Hvis indlaegget udstades, er du ikke laengere beskyttet
mod graviditet.

Mulige symptomer pa udstgdning er smerte og unormal blgdning, men Mirena kan ogsa komme ud, uden at du leegger meerke til det. Da Mirena
nedsaetter menstruationens styrke, kan en ggning af menstruationen veere tegn pa udstedning.

Det anbefales, at du meerker efter med en finger, om tradene er der, f.eks. nar du er i bad. Se ogsa punkt 3 "Sadan skal du bruge Mirena - Hvordan
kan jeg kontrollere, om Mirena sidder rigtigt?”. Hvis der er noget, der tyder pd, at Mirena er gledet ud eller du ikke kan meerke tradene, bgr du
anvende anden form for svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) og kontakte din laege.

Perforering
Perforering eller gennemtraengning af livmodervaeggen kan forekomme, oftest under oplaegningen, selv om det maske farst bliver opdaget senere.

Mirena, der er blevet placeret uden for livmoderhulen, har ingen virkning som beskyttelse mod graviditet, og skal fjernes hurtigst muligt. Mirena skal
maske fjernes ved operation. Risikoen for perforering er gget hos ammende kvinder og hos kvinder, der har fgdt op til 36 uger fer oplaegningen, og
hos kvinder med en fast og bagoverbgjet livmoder (fast retroverteret livmoder). Hvis du tror, at du maske har en perforering, skal du omgéaende
kontakte leegen og forteelle, at du har faet lagt en Mirena op, isaer hvis det ikke er den laege, der lagde den op.

Mulige tegn pa perforering kan omfatte:

- alvorlige smerter (der minder om menstruationskramper) eller flere smerter end forventet.

- kraftig bladning (efter oplaegning).

- smerter eller blgdning, der fortseetter i mere end nogle fa uger.

- pludselig eendring i dine menstruationer.

- smerter under samleje.

- at du ikke leengere kan maerke tradene fra Mirena (se punkt 3 "Sadan skal du bruge Mirena - Hvordan kan jeg kontrollere, om Mirena sidder
rigtigt?").

Brystkreeft
Tilgeengelige data viser, at Mirena ikke gger risikoen for brystkreeft hos menstruerende kvinder under 50 ar. Der er begraensede oplysninger fra

studier med Mirena ved indikationen beskyttelse mod gget veekst af slimhinden i livmoderen under gstrogen-substitutionsbehandling. Risikoen for
brystkreeft ved anvendelse af Mirena ved denne indikation kan derfor hverken be- eller afkraeftes.

Risikoen for brystkreeft er gget hos kvinder efter overgangsalderen, der anvender hormonel substitutionsbehandling. Denne risiko er stgrre ved
kombineret gstrogen-gestagen-behandling end ved gstrogenbehandling alene. Hvis du anvender et gstrogenpraeparat, skal du ogsa leese
indleegssedlen for dette praeparat.

Graviditet uden for livmoderen

Det er meget sjeeldent, at en kvinde bliver gravid, mens hun bruger Mirena. Men hvis du bliver gravid, mens du bruger Mirena, er risikoen for en
graviditet uden for livmoderen relativt stgrre. Omkring 1 ud af 1.000 kvinder, der anvender Mirena korrekt, far en graviditet uden for livmoderen pr.
ar. Denne hyppighed er lavere end hos kvinder, der ikke anvender nogen form for svangerskabsforebyggelse (omkring 3-5 ud af 1.000 kvinder pr.
ar). Kvinder, der allerede har haft en graviditet uden for livmoderen, er blevet opereret i a&eggelederne eller har haft underlivsbeteendelse, har en
starre risiko. En graviditet uden for livmoderen er en alvorlig tilstand, der kraever gjeblikkelig behandling. Fglgende symptomer kan tyde pa, at du har
en graviditet uden for livmoderen, og du skal omgaende kontakte leegen:

- Dine menstruationer er holdt op, og du far derefter vedholdende blgdning eller smerter.

- Du har diffuse eller kraftige smerter i underlivet.

- Du har normale tegn pa graviditet, men blgder samtidig og er svimmel.

Svimmelhed
Nogle kvinder bliver svimle lige efter at Mirena er lagt op. Dette er en normal fysisk reaktion.
Din leege vil bede dig hvile dig lidt efter at du har faet Mirena lagt op.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Mirena, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan
veere alvorlig, og kan nogle gange fare til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din leege
for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Yderligere oplysninger om seerlige patientgrupper
/ldre kvinder (65 ar eller derover)
Mirena er ikke undersggt hos kvinder over 65 ar.

Kvinder med nedsat leverfunktion
Mirena ma ikke anvendes til kvinder med nedsat leverfunktion (se punkt 2).

Kvinder med nedsat nyrefunktion
Mirena er ikke undersggt hos kvinder med nedsat nyrefunktion.



Bgrn og unge
Mirena er ikke beregnet til brug for den farste menstruation (menarchen).

Brug af andre leegemidler sammen med Mirena

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge
andre leegemidler. Dette geelder ogsa laegemidler, som ikke er kagbt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Mirena virker
overvejende lokalt, og indtag af andre lsegemidler anses ikke for at gge risikoen for graviditet, mens du bruger Mirena.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke anvende Mirena, hvis du er gravid eller tror at du er gravid.

Det er meget sjeeldent, at en kvinde bliver gravid, mens hun anvender Mirena. Men hvis Mirena falder ud, er du ikke leengere beskyttet, og du skal
anvende en anden form for svangerskabsforebyggelse, indtil du har konsulteret din laege.

Nogle kvinder har maske ikke menstruation, mens de anvender Mirena. Dette er ikke ngdvendigvis et tegn pa graviditet. Hvis du har andre
symptomer pa graviditet (f.eks. kvalme, traethed, gmhed i brysterne), skal du kontakte laegen for at fa foretaget en undersggelse og fa taget en
graviditetstest.

Hvis du bliver gravid samtidig med at du anvender Mirena, skal du omgaende kontakte laegen for at fa Mirena fjernet. Nar indleegget fijernes, kan det
forarsage abort. Hvis Mirena bliver pa plads under graviditeten, er risikoen for abort imidlertid hgjere, og det samme er risikoen for for tidlig fedsel.
Hvis Mirena ikke kan fjernes, skal du tale med din leege vedrgrende fordele og risici ved at fortseette graviditeten. Hvis graviditeten fortseettes, vil du
blive fulgt ngje under din graviditet, og du skal kontakte din lsege med det samme, hvis du oplever mavekramper, smerter i maven eller feber.
Mirena indeholder et hormon, levonorgestrel, og der har veeret isolerede indberetninger om virkninger pa kensdelene pa pigefostre hvis de
eksponeres for livmoderindlaeg indeholdende levonorgestrel mens de er i livmoderen.

Amning

Du kan amme, selv om du bruger Mirena.

Den daglige dosis levonorgestrel og koncentrationen af det i blodet, er lavere med Mirena end med anden hormonel praevention, selv om hormonet
er set i modermaelken. Det er ikke sandsynligt, at der vil veere en risiko for barnet med den lave dosis, der frigives fra Mirena (0,1% af den samlede
meengde bliver overfart til barnet). Der synes ikke at vaere nogen negative virkninger pa barnets veekst eller udvikling, nar du anvender Mirena fra

6 uger efter fadslen. Gestagener alene synes ikke at pavirke maengden eller kvaliteten af modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Mirena indeholder bariumsulfat
Det T-formede stykke i Mirena indeholder bariumsulfat, sa det kan ses ved en rgntgenundersggelse.

3. Sadan skal du bruge Mirena
Brug altid lsegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.

Hvor palidelig er Mirena?

Som praeventionsmiddel er Mirena lige sa effektivt som de mest effektive kobberspiraler, der findes i dag.

| studier (afprevning pa patienter) var der omkring to graviditeter i det fgrste ar for hver 1.000 kvinder, der anvender Mirena. Hyppigheden for svigt
kan stige i tilfeelde af udstadning eller perforering (se under punkt 2).

Ved behandling af meget kraftige blgdninger (idiopatisk menoragi) medfagrer Mirena en kraftig nedsaettelse af menstruationen allerede efter tre
maneder. Nogle brugere far slet ikke menstruation.

Hvornar skal Mirena lzegges op?

Start af Mirena

* Fgr Mirena laegges op, skal det kontrolleres, at du ikke er gravid.

¢ Mirena skal leegges op inden for 7 dage efter menstruationens begyndelse. Nar Mirena leegges op pa dette tidspunkt, virker det med det samme
og forhindrer, at du bliver gravid.

¢ Hvis du ikke kan fa lagt Mirena op inden for 7 dage efter menstruationens begyndelse, eller hvis din menstruation er uregelmaessig, kan Mirena
leegges op nar som helst. Du ma i sa fald ikke have samleje uden praevention efter din sidste menstruation, og du skal have en negativ
graviditetstest, fgr Mirena laegges op. Mirena er heller ikke ngdvendigvis sikker som svangerskabsforebyggelse med det samme. Du bgr derfor
bruge en barrieremetode (f.eks. kondom) eller afholde dig fra vaginalt samleje i de fgrste 7 dage efter opleegning af Mirena.

* Mirena er ikke egnet som ngdpraevention (fortrydelsesmetode).

Start af Mirena efter fgdsel

¢ Mirena kan leegges op efter fadslen, nar livmoderen har genvundet sin normale stgrrelse, og ikke tidligere end 6 uger efter fadslen (se pkt. 2 “Det
skal du vide, far du begynder at bruge Mirena - Perforering”).

¢ Se ogsa “Start af Mirena” ovenfor for oplysninger om, hvad du skal vide om tidspunktet for opleegning.

Start af Mirena efter en abort
Mirena kan lzegges op straks efter en abort, hvis graviditeten var mindre end 3 maneder henne, forudsat at der ikke er infektion i kensorganerne.
| sa fald virker Mirena med det samme.

Udskiftning af Mirena
Du kan fa skiftet Mirena ud med en ny Mirena nar som helst i cyklus. | sa fald virker Mirena med det samme.

Skift fra anden svangerskabsforebyggende metode (f.eks. hormonelle kombinationspreeparater, implantat)

¢ Mirena kan laegges op med det samme, hvis det med rimelig sikkerhed kan fastslas, at du ikke er gravid.

¢ Hvis der er gadet mere end 7 dage efter menstruationens start, skal du afholde dig fra vaginalt samleje eller anvende yderligere
svangerskabsforebyggelse i de naeste 7 dage.

Hvis Mirena bruges for at beskytte livmoderslimhinden under hormonbehandling i overgangsalderen, kan den laegges op nar som helst hos kvinder,
som ikke har menstruation eller pa en af menstruationens sidste dage.



Mirena skal leegges op af en laege, som har erfaring med Mirena-oplaegninger. Efter opleegning af Mirena bgr du fa udleveret et patientkort af din
leege med datoer og tidspunkter for dine opfglgende undersggelser. Medbring dette kort til alle de planlagte aftaler.

Hvornar skal jeg ga til lzege?

Du bgr fa Mirena kontrolleret 4-12 uger efter oplaegningen og derefter regelmaessigt mindst én gang om aret. Din leege kan afggre hvor ofte og
hvordan kontrollen skal forega for dig. Medbring patientkortet, som du har faet af laegen, til alle planlagte besgg.Desuden bgr du kontakte leegen i
tilfeelde af fglgende:

Hvis du ikke leengere kan maerke tradene i skeden.

Hvis du kan meerke den nedre ende af indleegget.

Hvis du tror, du er gravid.

Hvis du har konstante mavesmerter, feber eller unormalt udflad fra skeden.

Hvis du eller din partner har smerter eller ubehag under samleje.

Hvis din menstruation pludselig aendrer sig (hvis du f.eks. har ringe eller ingen menstruation og derefter begynder at blgde konstant eller far
smerter, eller hvis du begynder at blgde kraftigt).

Hvis du har andre tilstande som f.eks. migraene eller kraftig, tilbagevendende hovedpine, pludselige problemer med synet, gulsot eller for hgjt
blodtryk.

Hvis du oplever en af de tilstande, som er naevnt i punkt 2 "Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Mirena.”

Husk leegen pa, at du har en Mirena lagt op, isaer hvis det ikke er den leege, der lagde den op.

Hvor lzenge kan Mirena anvendes?
Mirena virker i 8 ar ved brug til at forebygge svangerskab (praevention). Hvis du bruger Mirena som praevention, skal Mirena senest fjernes eller
udskiftes efter 8 ar.

Mirena virker i 5 ar til behandling af meget kraftige blgdninger ved menstruationen (idiopatisk menoragi) og til beskyttelse mod gget vaekst af
slimhinden i livmoderen, hvis du er i overgangsalderen og tager gstrogen. Hvis du bruger Mirena mod idiopatisk menoragi skal Mirena fjernes eller
udskiftes, nar de kraftige menstruationsblgdninger vender tilbage, eller senest efter 8 ar.

Hvis du gnsker det, kan du fa en ny Mirena lagt op, nar den gamle er fjernet.

Hvad skal der ske, hvis jeg gnsker at blive gravid eller fa Mirena fjernet af anden arsag?
Mirena kan nar som helst nemt fjernes af laegen, og du har herefter mulighed for at blive gravid. Det er normalt smertefrit at fjerne Mirena.
Frugtbarheden bliver normal efter at Mirena er blevet fjernet.

Fortseettelse af svangerskabsforebyggelse efter fiernelse

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, ma Mirena-indleegget ikke fiernes efter dag 7 i menstruationen (manedlig periode), medmindre du har brugt
anden preevention (f. eks. kondom) i mindst syv dage, far indleegget er blevet fjernet. Hvis du har uregelmaessig mestruation eller ikke har
menstruation, skal du bruge en barrieremetode (f. eks. kondom eller pessar) i syv dage, for indlaegget bliver fjernet, og indtil din menstruation
kommer igen. Du kan ogsa fa lagt en ny Mirena op umiddelbart efter, at den gamle er blevet fjernet. | det tilfeelde er ekstra preevention ikke
ngdvendigt. Hvis du ikke gnsker at fortseette med den samme metode, kan du spgrge leegen til rads om andre palidelige former for preevention.

Kan jeg blive gravid efter jeg er stoppet med Mirena?
Ja. Nar Mirena-indleegget er fiernet, pavirker det ikke din normale frugtbarhed. Du kan blive gravid i den fgrste menstruationsperiode efter, at
Mirena er fjernet.

Kan Mirena pavirke mine menstruationer?

Mirena pavirker din menstruationscyklus.

Den kan eéendre menstruationsperioderne sa du far pletbladning (en mindre blgdning), kortere eller leengere menstruationer, lettere eller kraftigere
blgdning eller slet ingen blgdning.

Mange kvinder far hyppige pletblgdninger eller lettere blgdninger, udover deres menstruation, i de fgrste 3-6 maneder efter oplaegningen af Mirena.
Hvis du far kraftig eller langvarig blgdning i denne periode, sé& forteel det til laegen.

Nar indleegget fjernes, bliver din menstruation normal igen.

Er det unormalt ikke at have menstruation?

Nej, ikke hvis du bruger Mirena. Hvis du ikke har menstruation, mens du bruger Mirena, skyldes det hormonets virkning pa livmoderslimhinden. Den
manedlige fortykkelse af slimhinden udebliver. Der er derfor ikke noget veev, der skal afstgdes. Det betyder ikke ngdvendigvis, at du er i
overgangsalderen eller er gravid. Dine egne hormonniveauer forbliver normale.

Hvordan kan jeg vide, om jeg er gravid?
Hvis du ikke har haft menstruation i seks uger og er bekymret, kan du fa foretaget en graviditetstest. Hvis den er negativ, er der ingen grund til at fa
foretaget andre undersggelser, medmindre du har andre tegn pa graviditet, f.eks. kvalme, treethed eller spaending i brysterne.

Kan Mirena give smerter eller ubehag?
Nogle kvinder far smerter (der ligner menstruationskramper) i de farste uger efter oplaegningen. Du bgr kontakte leegen, hvis du far steerke smerter,
eller hvis smerterne fortsaetter i mere end tre uger efter, at Mirena er lagt op.

Kan Mirena genere ved samleje?
Hverken du eller din partner bgr kunne maerke Mirena under samleje. Hvis dette alligevel er tilfaeldet, skal du undga samleje, indtil din leege har
kontrolleret, at Mirena sidder rigtigt.

Kan jeg bruge tamponer eller menstruationskopper?

Det anbefales, at du anvender bind. Hvis du bruger tamponer eller menstruationskopper, bgr du skifte dem forsigtigt, sa du ikke traekker i tradene
pa Mirena. Hvis du har mistanke om, at du har trukket i Mirena, sa det ikke sidder korrekt (se punkt 3 "Hvornar skal jeg ga til leege?” for mulige
tegn), skal du undga samleje eller anvende barriere-preevention (sdsom kondomer) og kontakte lsegen.

Hvad sker der, hvis Mirena falder ud af sig selv?

| sjeeldne tilfeelde kan Mirena glide ud under menstruationen uden, at du bemaerker det. Hvis du blgder ussedvanligt meget under menstruationen,
kan det betyde, at Mirena er gledet ud gennem skeden.

Det kan ogsa ske, at en del af Mirena glider ud af livmoderen (det kan maske maerkes af dig selv eller din partner under samleje). Hvis Mirena glider
helt eller delvist ud, er du ikke leengere beskyttet mod graviditet.



Hvordan kan jeg kontrollere, om Mirena sidder rigtigt?
Du kan selv kontrollere, om tradene er pa plads.
Far forsigtigt din finger ind i skeden, og meerk efter, om tradene er i bunden af din skede lige ved din livmoderabning (cervix).

Traek ikke i tradene, da du sa ved et uheld kan traekke Mirena ud. Hvis du ikke kan meerke tradene, kan det betyde, at der er sket en udstgdning
eller perforering. | sa fald skal du anvende en barrieremetode (som f.eks. kondom) og kontakte din leege.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nedenfor finder du en oversigt over mulige bivirkninger, nar Mirena bruges til forebyggelse af svangerskab og til behandling af meget kraftige
blgdninger ved menstruation.

De mulige bivirkninger, nar Mirena bruges for at undga eget veekst af slimhinden i livmoderen under gstrogenbehandling, er set med samme
hyppighed, medmindre andet er angivet.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Hovedpine.

* Mave-/underlivssmerter.

¢ Blgdningsaendringer, herunder gget og nedsat blgdning, pletblgdning, uregelmaessige menstruationer (oligomenorré) og manglende blgdning
(amenoré).

* Beteendelse i skede og ydre kgnsdele (vulvovaginitis).

 Udflad.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Nedtrykthed/depression.

* Nedsat libido.

e Migreene.

¢ Svimmelhed.

* Kvalme.

* Akne.

e @get kropsbeharing (hirsutisme).

* Rygsmerter.

¢ Underlivsbeteendelse.

¢ Cyster pa seggestokkene.

¢ Smertefuld menstruation (dysmenoré).

e Smerter i brysterne.

* Udstgdelse af Mirena fra livmoderen (helt og delvist).

* Veegtforggelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Hartab.

* Brunpigmentering af huden (chloasma).

* Perforering af livmoderen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenveerende data):

* Overfglsomhed (allergi) herunder udsleet, neeldefeber og heevelse af tunge, laeber og ansigt; det kan medfare, at luftvejene blokeres (angiogdem).

* Forhgjet blodtryk.

Beskrivelse af udvalgte mulige bivirkninger:
Blodforgiftning efter oplaegningen pa grund af infektion.
Udtagningstradene kan eventuelt meerkes af partneren under samleje.

Hvis du bliver gravid, mens du anvender Mirena, kan graviditeten sidde uden for livmoderen (se punkt 2 "Graviditet uden for livmoderen”).

Risikoen for brystkreeft er ikke kendt, nar Mirena bruges til at undga gget vaekst af slimhinden i livmoderen under gstrogenbehandling. Der er set
tilfeelde af brystkreeft (hyppigheden er ikke kendt).

Der er set fglgende mulige bivirkninger i forbindelse med oplaegning eller udtagning af Mirena:
Smerte i forbindelse med indgrebet, blgdning i forbindelse med indgrebet, reaktioner med svimmelhed eller besvimelse. Indgrebet kan fremskynde
anfald hos epileptikere.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Mirena utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares over 30°C.

* Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys og fugt.

¢ Ma ikke opbevares i kgleskab.

¢ Ma ikke fryses.

¢ Brug ikke Mirena efter den udlgbsdato, der star pa aesken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Mirena indeholder:

- Aktivt stof: Levonorgestrel 52 mg (svarende til 20 mikrogram/24 timer).

- @vrige indholdsstoffer: Polydimethylsiloxan elastomer, kolloid vandfri silica, polyethylen, bariumsulfat og jernoxid.

Udseende og pakningsstgrrelse:
Mirena fas i pakninger med 1 intrauterint indleeg.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 08/2024.



370212P053 Mirena® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Bayer OY.

Oplysninger til l2eger og sundhedspersonale

Mirena® 20 mikrogram/24 timer, intrauterint indlaeg

levonorgestrel

Oplegningsvejledning

Skal oplaegges af en lzege under aseptiske forhold.

Mirena leveres med en indfgrer i en steril pakke, som fgrst ma abnes, nar Mirena skal laegges op. Ma ikke gensteriliseres. Mirena er kun til
engangsbrug. Anvend ikke Mirena, hvis inderemballagen er skadet eller aben. Ma ikke opleegges efter den udlgbsmaned og det ar, der stér pa
etiketten.

Se i indleegssedlen for Mirena, hvornar indlsegget skal laegges op.

Mirena leveres med et patientkort i den ydre aeske. Udfyld patientkortet, og giv det til patienten efter opleegning.

Forberedelser inden oplagningen

¢ Undersgg patienten for at udelukke kontraindikationer for at oplaegge Mirena, samt for at udelukke graviditet (se pkt. 4.3 og pkt. 4.4 under
Leegeundersggelse/konsultation i produktresuméet).

* Synliggar cervix med et speculum, og vask omhyggeligt cervix og vagina med en passende antiseptisk oplgsning.

¢ Hvis ngdvendigt, kan en assistent bista under oplaegningen.

* Tag fat i den forreste del af portio med en klotang eller en anden pincet for at stabilisere uterus. Hvis uterus er bagoverbgjet, kan det veere mere
hensigtsmaessigt at tage fat i den bageste del af portio. Vinklen mellem cervikalkanalen og corpus kan udjaevnes ved at treekke let i klotangen.
Tangen skal holdes pa plads, og et forsigtigt traek i cervix skal bevares under hele oplaegningsproceduren.

¢ Fgr en uterinsonde gennem cervikalkanalen til fundus for at male uteruskavitetens leengde og bestemme dens retning, og for at udelukke tegn pa
intrauterine anormaliteter (fx septum, submukgse fibromer) eller et tidligere oplagt intrauterint preeventionsmiddel, der ikke er blevet fjernet. Hvis
der opstar vanskeligheder, sa overvej dilatation af kanalen. Hvis cervikaldilatation er ngdvendig, sa overvej at anvende analgetika og/eller
paracervikal blokade.

Oplaegning
1. Abn fgrst den sterile pakning fuldsteendigt (fig. 1). Anvend derefter aseptisk teknik og sterile handsker.
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Fig. 1
2. Skub skyderen helt fremad i retning
mod pilen for at lade Mirena ind i
indfgringsrgret (fig. 2).
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Fig. 2

VIGTIGT!
Treek ikke skyderen nedad, da det kan friggre Mirena for tidligt. Hvis Mirena farst er frigjort, kan den ikke lades igen.
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3. Hold skyderen i den yderste stilling, og juster
den gverste kant pa markgren, sa den svarer
til uterinkavitetens sondemal (fig. 3).

Fig. 3
4. Hold skyderen i den yderste stilling, og far
indfgreren gennem cervix, indtil markgren er
ca. 1,5-2,0 cm fra cervix (fig. 4).
VIGTIGT! Tving ikke indfgreren igennem.
Dilatér om ngdvendigt cervikalkanalen.
Fig. 4

5. Hold indfgreren fast pa plads og skub
skyderen tilbage til market for at dbne
Mirenas horisontale arme (fig. 5).

Vent 5-10 sekunder til de horisontale arme har
foldet sig helt ud.

Fig. 5



6. For forsigtigt indfereren op mod fundus, til
markgren ligger mod cervix. Mirena er nu ved

fundus (fig. 6). \_/—\/

Fig. 6
7. Hold indfgreren pa plads og friggr Mirena
ved at treekke skyderen helt tilbage (fig. 7).
Hold skyderen i den nederste position, og treek _/
forsigtigt indfareren ud. Klip tradene, sa ca.
2-3 cm er synlige udenfor cervix.
/C\ﬁé x )
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Fig. 7

VIGTIGT! Ved mistanke om, at indleegget ikke ligger korrekt, skal placeringen kontrolleres (f.eks. med ultralyd). Fjern indleegget, hvis det ikke sidder
korrekt i uteruskaviteten. En udtaget Mirena ma ikke laegges op igen.



Udtagning/udskiftning
Se produktresuméet for Mirena omkring
udtagning/udskiftning.

Mirena fjernes ved forsigtigt at traekke i
tradene med en tang. (fig. 8).

En ny Mirena kan opleegges umiddelbart efter
fijernelsen.

Efter fjernelse af Mirena skal indlaegget
kontrolleres for at sikre, at det er intakt og
fjernet helt.

Se nyeste produktresumé pa www.produktresume.dk

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S,

Stationsalleen 42, 1. sal,

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S,
Stationsalleen 42, 1. sal,
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 08/2024.

Fig. 8



