Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Mirena 20 mikrog/24 tuntia de potliikevalmiste, kohtuun
levonorgestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskeen myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Miti Mirena on ja mihin sitd KAyte tAAn.....cccceeeeeriiiiisssnnneeiiiiiciiiiisnnneetiecccsssssnnseeeeeeseccsnes
2. Mité sinun on tie dettivi, e nnen kuin kiytit Mirena-valmistetta.........cooovrsssssssssssssssssssssoes
3. Miten Mire na-valmis te tta KAYte tAANL.....cuvererererererereresesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
4. Mahdolliset haittavaik utuKS et .........eueueeeeeeeeeenenunnnnniiiiiiiiisiisiiissiissisissssssssssssssssssssssssssssnens 10
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1.  Miti Mirena on ja mihin siti kiytetisin

Mirena on T:n muotoinen hormonikierukka, josta vapautuu asetuksen jilkeen
levonorgestreelihormonia kohtuun. T-muoto tekee hormonikierukasta kohtuun sopivan. T-rungon
valkoisessa pystysuorassa osassa on levonorgestreelia sisdltdva sylinteri. Kaksi ruskeaa poistolankaa
on kiinnitetty pystysuoran osan alaosassa sijaitsevaan lenkkiin.

Mirena-valmistetta kiytetdan raskauden ehkéisyyn, runsaisiin kuukautisiin, kuukautiskipuihin ja
vaihdevuosien hormonikorvaushoitoon littyvéén keltarauhashormonihoitoon.

Levonorgestreelia, jota Mirena siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Lapsetja nuoret
Mirena ei ole tarkoitettu kaytettaviksi ennen kuukautisten alkamista.



2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Mirena-valmis tetta

Yleisti

Ennen kuin aloitat Mirena-valmisteen kayton, ladkari esittdd sinulle kysymyksid aiemmasta
terveydentilastasi ja ldhisukulaistesi terveydesta.

Téssé pakkausselosteessa mainitaan useita olosuhteita, joissa Mirena tulee poistaa tai joissa sen
luotettavuus saattaa olla vihentynyt. Niissé olosuhteissa ei tulisi olla yhdynndssa tai tulisi kayttda ei-
hormonaalista ehkiisyd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmii. Rytmimenetelméé tai
ruumiinlimmon mittaukseen perustuvaa menetelméd ei tule kiyttdd. Naméi menetelmit voivat olla
epéluotettavia, koska Mirena muuttaa kuukausittaisia ruumiinlimmén muutoksia ja kohdunkaulan
limaa.

Kuten muutkaan hormonaaliset e hkiisyvalmisteet, Mirena ei suojaa aidsia aihe uttavalta HI-
viruks elta tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta sairauksilta.

Ali kiiyti Mire na-valmistetta,

jos olet tai epdilet olevasi raskaana

jos sinulla on kasvaimia, joiden kasvu on riippuvainen progestinihormoneista

jos sinulla on parhaillaan tai toistuvasti sisdsynnytintulehdus

jos sinulla on hoitamaton kohdunkaulan tulehdus

jos sinulla on hoitamaton alempien synnytinelinten tulehdus

jos sinulla on ollut synnytyksen jilkeinen kohtutulehdus

jos sinulla on ollut abortin tai keskenmenon jialkeinen kohtutulehdus kolmen viimeksi kuluneen
kuukauden aikana

jos sinulla on tila, joka altistaa tulehduksille

jos sinulla on hoitamaton kohdunkaulan solumuutos

jos sinulla on kohdun tai kohdunkaulan pahanlaatuinen kasvain

jos sinulla on selvittdimiton epanormaali kohtuverenvuoto

jos sinulla on kohdun tai kohdunkaulan poikkeavuus tai kohtuonteloa painava myooma
jos sinulla on akuutti maksasairaus tai maksakasvain

jos olet allerginen levonorgestreelille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kadytit Mirena-valmistetta.

Jos jokin seuraavista esiintyy tai ilmaantuu ensimmdiistd kertaa Mirena-valmisteen kdyton aikana,
neuvottele ladkarin kanssa, joka saattaa paittia Mirena-valmisteen kdyton jatkamisesta tai
poistamisesta:

o migreeni, johon littyy ndkohairiditd tai muita oireita, jotka saattavat viitata ohimenevain
aivoverenkiertohdirioon (aivojen verensaanti estyy viliaikaisesti)

poikkeuksellisen kova péadnsérky

keltaisuus (iho, silmin valkuaiset ja/tai kynnet muuttuvat kellertiviksi)

verenpaineen huomattava nousu

vakava valtimosairaus, kuten aivohalvaus tai syddninfarkti
akillinen laskimo- tai keuhkoveritulppa (keuhkoembolia).

Orreita tai merkkejd simin verisuonten tukkeumista ovat selittimiton osittainen tai tdydellinen nidon
menetys, kahtena nikeminen tai muu selittdméton nakohairio.

Ei ole vield tiysin selvai, littyvatkd suonikohjut ja pinnallinen laskimontukkotulehdus
laskimotulppiin.




Naiset, joilla on synnynndinen syddnsairaus tai sydanldpén sairaus ja jotka ovat vaarassa saada
sydinlihastulehduksen, voivat kdyttdd Mirena-valmistetta varoen.

Mirena-valmistetta kiyttdvien diabetesta sairastavien naisten verensokeripitoisuutta on tarkkailtava.
Yleensé ei kuitenkaan ole tarvetta muuttaa Mirena-valmistetta kiyttdvien diabeetikkojen hoitoa.

Mirena eiole ensisijainen vaihtoehto vaihdevuosi-idn ohittaneille naisille, joiden kohtu on kutistunut.

Terveyssiteiden kadyttd on suositeltavaa. Jos kidytit tamponeja tai kuukuppia, vaihda ne varovasti, jotta
et vedd Mirena-valmistetta poistolangoista.

Rintasyopa

Ali kiyti titd valmistetta, jos sinulla on tai epiillifin olevan rintasyopd. YhdisteImiehkiisytablettien
kayttdjilld on todettu hieman tavallista suurempi (1,24-kertainen) rintasyovén riski. Koska rintasyopé
on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, lisdéntynyt rintasyOpariski on pieni verrattuna rintasyovan

kokonaisriskiin. Pelkéstdan progestiinia siséltivien ehkéisytablettien kéyttéjilli riski on mahdollisesti
samaa luokkaa kuin yhdistelméehkidisytablettien kayttajilla.

Rintasyopdriski on suurentunut vaihdevuosi-ikdisilld naisilla, jotka kdyttdvit hormonikorvaushoitoa
(tabletteja tai iholle annosteltavaa valmistetta). Riski on suurempi estrogeeni-progestiini-
yhdistelmédhoitoa kayttavilld kuin pelkkdd estrogeenihoitoa kayttavilld. Myos hoitoon kuuluvan
estrogeenivalmisteen valmistetietoihin taytyy perehtyi.

Jos sinulla on rinnassa hyvéinlaatuisia kyhmyjd tai mastopatiaa, mammografialdydos on poikkeava tai
lahisuvussasi on esiintynyt rintasyopéé, on huolellinen ld4kérin seuranta tarpeen.

Liadketieteellinen tutkimus ja varotoimet

Asetusta edeltdviin ladkarintutkimukseen voi sisdltyd Papa-koe, ellei sitéd ole otettu kolmen
kuukauden sisélld, rintojen tarkistus ja tarvittaessa muita kokeita, esim. tulehdusten, sukupuolitautien
ja raskauden toteamiseksi. Gynekologinen tutkimus pitdisi suorittaa kohdun asennon ja koon
médrittdmiseksi. Mirena ei sovellu kdytettavéksi jalkiehkdisyyn (yhdynnin jilkeiseen ehkdisyyn).

Vaikutus kuukautisvuotoon ja vuotohéiriot

Hedelmillisessd idssd olevilla naisilla. Mirena vihentdé vuotopéivid ja vuodon méaérad vihitellen
kéyton aikana yli puolella kiyttéjistd ja osalta naisia kuukautisvuoto jai kokonaan pois. Jos sinulla ei
ole ollut kuukautisia kuuteen viikkoon, raskauden mahdollisuus tiytyy sulkea pois. Lisdtietoja Mirena-
hormonikierukan vaikutuksista kuukautisvuotoon on kohdassa 3: "Voiko Mirena vaikuttaa
kuukautiskiertooni", "Onko epatavallista, ettd kuukautiset hdvidvat" ja "Misté tieddn, olenko
raskaana".

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu vuotohdiri6itd pitkdaikaisen kdyton aikana tai jos vuoto
alkaa estrogeenikorvaushoidon aloituksen jilkeen.

Tulehdukset

Asetinputki estdd Mirena-valmistetta joutumasta kosketuksiin mikro-organismien kanssa asetuksen
aikana, ja Mirena-asetin on suunniteltu vihentdméin tulehdusriski minimiin. T&std huolimatta
sisdsynnytinten tulehdusten riski on suurentunut vélittomésti asetuksen jilkeen ja sitd seuraavan
kuukauden ajan. Hormonikierukan kdyttdjien synnytinelinten tulehdukset littyvat usein
sukupuolitauteihin. Tulehdusriski on suurempi, jos naisella tai hinen kumppanillaan on useita
seksikumppaneita. Sisdsynnytintulehdukset on hoidettava vélittomaésti. Sisdsynnytintulehdukset voivat
heikentdd hedelmillisyyttd ja lisdtd myohemmin kohdun ulkopuolisen raskauden riskid.



Pian asetuksen jilkeen voi erittdin harvoin esiintyd vakava tulehdus tai verenmyrkytys (hyvin vakava
tulehdus, joka saattaa johtaa kuolemaan).

Mirena on poistettava, jos ilmaantuu lantion alueen tai kohdun limakalvon toistuvia tulehduksia tai jos
akuutti tulehdus on vakava tai ei reagoi hoitoon parin paivin kuluessa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla on jatkuvia alavatsakipuja, kuumetta, kipuja yhdynnéin
aikana tai epdtavallista verenvuotoa. Pian asetuksen jilkeen alkava kova kipu tai kuume voi tarkoittaa,

ettd sinulla on vakava tulehdus, joka on hoidettava valittomésti.

Ulostyontyminen

Kohdun lihasten supistelu kuukautisten aikana voi joskus tyontdd hormonikierukan pois paikaltaan tai
kokonaan ulos kohdusta. Tdma on todenndkdisempdd, jos olet ylipainoinen asetuksen aikaan tai sinulla
on aiemmin ollut runsaat kuukautiset. Mikéli kierukka eiole paikallaan, se ei mahdollisesti ehkéise
raskautta, joten raskauden riski on suurentunut. Jos kierukka on kokonaan poistunut, se ei endé ehkiise
raskautta.

Ulostyontymisen mahdollisia oireita ovat kipu ja epdnormaali vuoto, mutta on myds mahdollista, ettet
huomaa Mirena-valmisteen poistuneen. Koska Mirena vihentid kuukautisvuotoa, kuukautisvuodon
lisdéntyminen voi olla merkki hormonikierukan poistumisesta.

On suositeltavaa, ettd tarkastat sormella, ettd ehkdisimen langat ovat paikallaan, esimerkiksi suihkussa.
Katso myds kohdasta 3 "Miten Mirena-valmistetta kdytetdan" ja "Mistd tieddn, ettd Mirena on
paikallaan". Jos sinulla on ulostyéntymisen merkkejd tai et tunne lankoja, sinun pitdd kdyttdd muuta
estemenetelmid (kuten kondomia) ja olla yhteydessa terveydenhuollon ammattilaiseen.

Puhkeaminen

Kohdun seindmédn tunkeutumista tai kohdun seindmén puhkeamista voi esiintyd, yleisimmin
asetuksen aikana, vaikka se voidaankin joskus havaita vasta myohemmin. Kohtuontelon ulkopuolelle
joutuneen Mirena-valmisteen raskaudenehkéisyteho on heikentynyt, ja se on poistettava
mahdollisimman pian. Mirena-valmisteen poistamiseen voidaan tarvita leikkausta. Kohdun seindméan
puhkeamisriski on suurentunut imettivilld naisilla ja naisilla, joille asetus tehddén synnytyksen
jalkeisten 36 viikkon aikana. Naisilla, joiden kohtu on kiinnittynyt ja kallistunut taaksepdin (huonosti
likkuva taaksepiin kallistunut kohtu), voi ehkdisimen aiheuttaman puhkeamisen riski olla
suurentunut. Jos epdilet puhkeamista, kysy vilittdmédsti neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ja
kerro, ettéd sinulle on asetettu Mirena-valmiste. Erityisesti, jos keskustelet henkilon kanssa, joka ei ole
asettanut Mirena-valmistetta sinulle.

Puhkeamisen mahdollisia merkkejé ja oireita voivat olla

voimakas kuukautiskipua muistuttava kipu tai ennakoitua suurempi kipu

runsas verenvuoto (asetuksen jilkeen)

muutamaa vilkkkoa pidempddn kestdva kipu tai verenvuoto

akilliset muutokset kuukautiskierrossa

kipu seksin aikana

et endd tunne Mirena-valmisteen lankoja (katso kohta 3 "Misté tiedén, ettd Mirena on
paikallaan?

° ".



Kohdunulkoinen raskaus

Raskaaksi tuleminen on hyvin harvinaista Mirena-valmistetta kéytettidessa. Jos kuitenkin tulet
raskaaksi kdyttdessédsi Mirena-valmistetta, riski siitd, ettd sikid on kohdun ulkopuolella (kohdun
ulkopuolinen raskaus), on jonkin verran suurentunut. Noin yhdelld tuhannesta Mirena-valmistetta
oikein kdyttdvisti naisesta on kohdunulkoinen raskaus vuodessa. Tdmai luku on pienempi kuin
naisilla, jotka eivit kdytd lainkaan ehkiisyd (noin 3—5 naisella tuhannesta). Riski on suurempi, jos
naisella on ollut aiemmin kohdunulkoinen raskaus, munanjohtimien leikkaus tai lantion alueen
tulehdus. Kohdunulkoinen raskaus on vakava tila, joka vaatii vélitontd ladkérin hoitoa. Seuraavat
oireet voivat merkitd, ettd sinulla on kohdunulkoinen raskaus ja sinun tulisi viipyméittd ottaa yhteys
ladkariin:

o Kuukautisesi ovat ensin jaéneet pois, minké jilkeen sinulla alkaa jatkuvaa vuotoa tai kipuja.
o Alavatsassasion epamddrdistd tai erittdin voimakasta kipua.

o Sinulla on tavallisia raskausoireita mutta myods verenvuotoa ja sinua pyorryttia.

Heikotus

Jotkin naiset tuntevat huimausta sen jilkeen, kun Mirena on asetettu. Tdméa on normaali fyysinen
reaktio. Ladkari pyytdd sinua lepddméin hetken Mirena-valmisteen asetuksen jilkeen.

Laajentuneet munarakkulat (solut, jotka ympéroivit munasarjoissa kypsyvia munasolua)

Koska Mirena-valmisteen teho perustuu padasiassa paikalliseen vaikutukseen, ovulaatiokierron
jatkuminen munarakkulan puhkeamisineen on tavallista hedelméllisessé idssé olevilla naisilla. Joskus
munarakkulan hidvidminen viivdstyy ja munarakkulan kehittyminen saattaa jatkua. Useimmat
munarakkulat eivét aiheuta oireita, mutta joskus nihin littyy alavatsakipua tai yhdyntdkipua. Nama
laajentuneet munarakkulat voivat tarvita ladkéarin hoitoa, mutta useimmiten ne havidvit itsekseen.

Psyvykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Mirena-valmistetta kdyttévét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut lifike valmis teet ja Mirena

Koska Mirena-valmisteen vaikutusmekanismi on pidasiassa paikallinen, muiden lddkkeiden kaytolla
ei uskota olevan suurta vaikutusta Mirena-valmisteen ehkdisytehoon. Kerro lddkarille, jos parhaillaan
kéaytat tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid
saatavat ladkkeet.

Raskaus jaimetys
Mirena-valmistetta ei saa kédyttda, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

Raskaaksitulo on erittdin harvinaista silloin, kun Mirena on paikallaan. Jos Mirena tulee ulos, se ei
anna endd ehkdisysuojaa vaan on kiytettdvd muuta ehkéisyd sithen asti, kunnes paisee ladkariin.

Joillakin naisilla kuukautiset havidvit Mirena-valmisteen kdyton aikana. Kuukautisten loppuminen ei
ole vilttimattd merkki raskaudesta. Jos kuukautiset jadvit pois ja sinulla on muita raskauden oireita
(kuten pahoinvointi, vdsymys, rintojen arkuus), sinun pitdisi kdyda ladkarintutkimuksessa ja tehdd
raskaustesti.



Jos tulet raskaaksi Mirena-valmisteen ollessa paikallaan, ota vilittomésti yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen Mirena-valmisteen poistamiseksi. Poisto voi aiheuttaa keskenmenon. Kuitenkin, jos
Mirena-valmiste jitetddn paikalleen raskauden aikana, keskenmenon riskin lisiksi myds ennenaikaisen
synnytyksen riski on suurentunut. Jos Mirena-valmistetta ei voida poistaa, keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa raskauden jatkamiseen liittyvistd hyodyistd ja riskeistd. Jos
raskautta jatketaan, sinua seurataan tarkasti koko raskauden aikana ja sinun tulee ottaa yhteys
ladkariin, jos sinulla on vatsakramppeja, vatsakipua tai kuumetta.

Mirena-valmiste sisiltid levonorgestreeli-nimistd hormonia, ja yksittdisid tapauksia on raportoitu
levonorgestreelille kohdussa altistuneiden tyttosikididen ulkoisiin sukupuolielimiin kohdistuneista
vaikutuksista. Mirena-valmistetta voi kiyttda imetyksen aikana. Levonorgestreelin on todettu erittyvan
pienind mddrind imettdvien naisten didinmaitoon (0,1 % annoksesta siirtyy imevéiseen).
Hormonaalisia ehkdisymenetelmid ei suositella ensisijaisiksi vaihtoehdoiksi imetyksen aikana, mutta
pelkkéd keltarauhashormonia sisdltdvid valmisteita pidetddn kuitenkin toisena vaihtoehtona ei-
hormonaalisten ehkdisymenetelmien jélkeen. Kuusi vilkkkoa synnytyksen jilkeen aloitettu Mirena-
valmisteen kéyttd ei ndytd vaikuttavan haitallisesti lapsen kasvuun tai kehitykseen. Pelkkda
keltarauhashormonia sisdltava ehkiisy ei ndyti vaikuttavan didinmaidon laatuun.

Jos ole raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei tunnettuja vaikutuksia.

Mirena sis altai bariums ulfaattia

Mirena-valmisteen T-rungossa on bariumsulfaattia, minkd vuoksi se on havaittavissa
rontgentutkimuksessa.

3. Miten Mirena-valmistetta kiyte tiin

Miten tehokas Mirena on?

Mirena-valmisteen kdytdn aikana ehkdisyn pettimisen todennikoisyys on noin 0,2 % ensimméisend

kayttovuonna. Raskauden mahdollisuus saattaa lisidntyé, jos hormonikierukka poistuu paikaltaan tai
puhkaisee kohdun seindmén (katso kohta 2 "Ladketieteellinen tutkimus ja varotoimet

H).

Hoidettaessa runsaita kuukautisvuotoja Mirena viahentdd huomattavasti kuukautisvuotoja jo kolmen
kuukauden kuluessa. Joillakin kayttdjilld kuukautiset loppuvat kokonaan.

Milloin Mirena pitai asettaa?

Mirena-valmisteen kiyton aloittaminen

° Ennen Mirena-valmisteen asettamista on varmistettava, ettd et ole raskaana.

o Mirena tulisi asettaa 7 pdivin kuluessa kuukautistesi alkamisesta. Kun Mirena asetetaan ndiden
péivien aikana, se tehoaa heti ja estidd raskauden alkamisen.

o Jos Mirena-valmistetta eivoida asettaa 7 piivan kuluessa kuukautistesi alkamisesta tai jos

sinulla on epdsdénndlliset kuukautiset, voidaan Mirena asettaa myds mind tahansa muuna
paiviand. Talloin etole saanut olla suojaamattomassa yhdynnéssé edellisten kuukautistesi
jalkeen, ja lisdksi sinun on tehtdvé raskaustesti ennen asetusta. Mirena-valmisteen ehkdisyteho
ei vélttAmattd ole heti luotettava. Siksi sinun on kéytettdvd estemenetelméén perustuvaa



raskaudenehkéisya (esim. kondomeja) tai piddttdydyttdvd ematinyhdynndistd 7 pdivén ajan
Mirena-valmisteen asettamisen jilkeen.
o Mirena ei sovellu kiytettavaksi jalkiehkdisyyn (yhdynnén jialkeiseen ehkiisyyn).

Mirena-valmisteen kiiyton aloittammen synnytyksen jilkeen

o Mirena voidaan asettaa synnytyksen jilkeen, kun kohtu on palautunut alkuperdiseen kokoonsa,
aikaisintaan 6 viikkon kuluttua synnytyksesti (katso kohta 2 "Puhkeaminen").

o Katsomyos edelld olevasta kohdasta ”Mirena-valmisteen kédyton aloittaminen” lisétietoja
asetuksen ajankohdasta.

Mirena-valmisteen kiyton aloittaminen raskaudenkeskeytyksen jilkeen

Mirena voidaan asettaa vilittomésti raskaudenkeskeytyksen jilkeen, jos raskaus keskeytetdan
ensimmdisten 3 kuukauden kuluessa eikd sukupuolielimissid ole tulehduksia. Mirena-valmisteen
ehkéisyteho alkaa heti asetuksen jilkeen.

Mirena-valmisteen vaihtaminen

Mirena voidaan vaihtaa uuteen Mirena-valmisteeseen missd kuukautiskierron vaiheessa tahansa.
Mirena-valmisteen ehkiisyteho alkaa heti asetuksen jilkeen.

Toisesta ehkidisymenetelmésti (esim. hormonaalinen yhdistelmiehkéisy tai ehkdisykapsel)
vaihtaminen

° Mirena voidaan asettaa vilittomésti, jos on kohtuullisen varmaa, ettet ole raskaana.

o Jos kuukautisvuodon alkamisesta on kulunut yli 7 péivad, pidittdydy emétinyhdynnoista tai
kéyti lisiehkéisyd 7 pdivan ajan asetuksen jilkeen.

Kun Mirena-valmistetta kdytetian kohdun limakalvon suojaamiseen estrogeenikorvaushoidon aikana,
se voidaan asettaa milloin tahansa naiselle, jolla eiole kuukautisvuotoja, tai kuukautisvuodon
viimeisind paivind tai taukovuodon aikana.

Miten Mirena asetetaan?

Mirena-valmisteen saa asettaa ainoastaan terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta
Mirena-valmisteen asetuksesta tai joka on saanut riittdvin koulutuksen Mirena-valmisteen
asettamiseen.

Gynekologisen tutkimuksen jilkeen emittimeen asetetaan tahystin ja kohdunkaula puhdistetaan
antiseptiselld liuoksella. Hormonikierukka asetetaan kohtuun ohuen taipuisan muoviputken avulla.
Kivun lieventdmiseksi voidaan tarvittaessa kayttda kohdunkaulan paikallispuudutusta.

Jotkut naiset saattavat tuntea kipua ja huimausta asetuksen jilkeen. Jos ndmi tuntemukset eivit mene
ohi pitkdllidn maaten puolessa tunnissa, hormonikierukka on ehké vddrdssé asennossa. Talloin tilanne
pitdisi tutkia ja tarvittaessa poistaa hormonikierukka.

Asetuksen jilkeen lddkérin tulisi antaa sinulle potilaan muistutuskortti seurantatutkimuksia varten. Ota
kortti mukaan vastaanottokdynneille.

Milloin pitiisi kiyda ladkarissa?

Hormonikierukka on tarkistettava 4—12 viikkoa asetuksesta ja sen jilkeen sdannollisin, vahintdan
yhden vuoden viliajoin. Lédkéri arvioi kuinka usein ja minkélaiset tutkimukset ovat tarpeen erityisesti
sinun tapauksessasi. Ota mukaan joka vastaanottokdynnille potilaan muistutuskortti, jonka olet saanut
ladkariltasi.



Téamén liséksi ladkdriin on otettava yhteyttd, jos ilmenee jokin seuraavista:

poistolankoja ei voi endé tuntea sormin eméattimen kautta

hormonikierukan alaosan voi tuntea sormin

epéilet olevasi raskaana

sinulla on jatkuvaa vatsakipua, kuumetta tai epétavallista vuotoa eméttimesti

yhdynti aiheuttaa sinulle tai kumppanillesi kipua tai epdmukavuutta

kuukautisvuotosi muuttuvat dkillisesti (esimerkiksi kuukautisvuoto ensin vdahenee tai hdvida

kokonaan, minkd jilkeen vuoto alkaa uudelleen jatkuvana tai sinulla on jatkuvia kipuja tai

vuotosi muuttuu hyvin runsaaksi)

o sinulla on muita vaivoja, kuten migreenipddnsarkyé tai toistuvaa voimakasta padnsarkya,
akillisia ndkoongelmia, keltatauti tai korkea verenpaine

o sinulla on jokin kohdassa 2 "Ennen kuin kdytdt Mirena-valmistetta" mainittu tila.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd sinulle on asetettu Mirena-valmiste. Erityisesti, jos
keskustelet henkilon kanssa, joka ei ole asettanut Mirena-valmistetta sinulle.

Kuinka kauan Mirena-valmistetta voi kayttaa?

Mirena tehoaa kahdeksan vuoden ajan, kun siti kdytetddn raskauden ehkdisyyn. Kaytatké Mirena-
valmistetta tahdn tarkoitukseen? Jos kylld, Mirena-kierukkasi tulee poistaa tai vaihtaa uuteen
viimeistddn kahdeksan vuoden jilkeen.

Mirena tehoaa viiden vuoden ajan, kun sitd kdytetddn runsaisiin kuukautisiin tai kuukautiskipuihin.
Kéytitko Mirena-valmistetta jompaankumpaan ndisté tarkoituksista? Jos kylld, Mirena-kierukkasi
tulee poistaa tai vaihtaa uuteen, kun runsaat kuukautiset tai kuukautiskivut palaavat tai viimeistian
kahdeksan vuoden jilkeen.

Mirena tehoaa viiden vuoden ajan, kun sité kdytetdén vaihdevuosien hormonikorvaushoitoon
liittyvadn keltarauhashormonihoitoon. Kéytdtkd Mirenaa tdhén tarkoitukseen? Jos kylld, Mirena-
kierukkasi tulee poistaa tai vaihtaa uuteen viimeistddn viiden vuoden jialkeen.

Halutessasi sinulle voidaan asettaa uusi Mirena samalla kertaa, kun vanha poistetaan.

Enti jos haluan tulla raskaaksi tai pois tattaa Mirena-valmisteen muusta syysti?

Laskarivoi poistaa hormonikierukan helposti milloin tahansa, minkd jilkeen raskaus on mahdollista.
Hormonikierukan poisto on yleensé kivuton toimenpide. Hedelméllisyys palaa entiselleen Mirena-

valmisteen poiston jilkeen.

Jatkoehkéisy poiston jilkeen

Jos raskautta ei toivota, Mirena-valmistetta ei tule poistaa kuukautisten seitseménnen paivan jilkeen,
paitsi jos kdytetddn jotain muuta ehkédisymenetelmid (esim. kondomit), jonka kaytto aloitetaan
vahintddn seitsemén pdivdd ennen poistoa. Jos sinulla on epidsddnnélliset kuukautiset tai sinulla ei ole
kuukautisia, estemenetelma pitdd aloittaa seitsemin pdivdd ennen Mirena-valmisteen poistoa ja kadyttaa
sihen saakka, kunnes kuukautiset alkavat uudelleen. Uusi Mirena voidaan asettaa hetipoiston jilkeen,
jolloin lisdehkdisyd ei tarvita. Jos et halua jatkaa saman ehkdisymenetelmén kayttod, pyyda ladkaria
kertomaan muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Voinko tulla raskaaksi lopetettuani M irena-valmisteen kiyton?

Kylld. Mirena-valmisteen poisto ei vaikuta normaalin hedelmillisyyteesi. Voit tulla raskaaksi
ensimmaéisen kierron aikana Mirena-valmisteen poiston jilkeen.



Voiko Mirena vaikuttaa kuukautiskiertooni?

Mirena vaikuttaa kuukautiskiertoosi. Se voi muuttaa kuukautisiasi niin, ettd sinulla on tiputtelua
(vahiistd verenvuotoa), aiempaa lyhyempid tai pidempid vuotoja, niukempia tai runsaampia vuotoja
tai vuodot lakkaavat kokonaan.

Monilla naisilla on usein tiputtelua tai niukkaa vuotoa kuukautisvuotojen lisdksi ensimmaéisten 3—6
kuukauden ajan Mirena-valmisteen asetuksen jilkeen. Joillakin naisilla voi olla runsaita tai
pitkittyneitd vuotoja tdnd aikana. Kerro ladkérille, jos timai jatkuu pitkéén.

Kaiken kaikkiaan on todennékoistd, ettd vuotopdivien ja vuodon mééra vihenevit vihitellen joka
kuukausi. Joidenkin naisten kuukautisvuodot lakkaavat lopulta tdysin. Koska kuukautisvuodon méaéra
vihenee vihitellen Mirena-valmisteen kdyton aikana, useimmilla naisilla veren hemoglobiiniarvot
suurenevat.

Kuukautiset palaavat ennalleen, kun hormonikierukka poistetaan.
Onko epitavallis ta, etti kuukautiset hiviavit?

Ei silloin, kun kdytdt Mirena-valmistetta. Kuukautiset voivat havitd Mirena-valmisteen kiyton aikana
hormonin vaikutuksesta kohdun limakalvoon. Kuukausittaista limakalvon paksuuntumista ei enda
tapahdu. Tdmén vuoksi mitddn ei voi vuotaa ulos kuukautisvuotona. Se ei vélttimétté tarkoita, ettid
vaihdevuodet ovat alkaneet tai ettd olet raskaana. Omat hormonitasosi pysyvit normaaleina.

Misti tiedan, olenko raskaana?

Raskaus on epitodennékdistd Mirena-valmistetta kéyttivilld naisilla, vaikka heilld ei olekaan
kuukautisia.

Jos sinulla eiole ollut kuukautisia kuuteen viikkoon ja olet huolestunut, voit harkita raskaustestid. Jos
sen tulos on kielteinen, toista testid ei tarvitse tehdi, ellei sinulla ole muita raskausoireita, esim.
pahoinvointia, visymysti tai rintojen arkuutta.

Voiko Mirena aihe uttaa kipua tai e pimukavuutta?

Jotkut naiset tuntevat kipua (kuukautiskramppien tapaista) asetusta seuraavina ensimmaisind
vilkkoina. Sinun tulisi menni uudestaan ladkérin vastaanotolle, jos sinulla on voimakkaita kipuja tai
jos kipu jatkuu yli kolme vilkkkoa Mirena-valmisteen asetuksen jilkeen.

Hiiritseeko Mirena yhdyntia?

Yhdynnén aikana ei sinun eikd kumppanisi tulisi tuntea hormonikierukkaa. Jos se tuntuu, yhdynnésta
tulisi pidittyd, kunnes ladkéri on tarkastanut, ettd hormonikierukka on edelleen oikeassa asennossa.

Miten kauan minun pitii odottaa, ennen kuin voin olla yhdynniss i as etuksen jilkeen?

On paras antaa elimistosi levétd noin vuorokauden Mirena-valmisteen asetuksen jalkeen, ennen kuin
olet yhdynndssa. Riippuen missd vaiheessa kiertoasi Mirena asetetaan, sinun on mahdollistesti
kiytettdvd estemenetelmaén perustuvaa raskaudenehkiisyd (esim. kondomeja) tai pidéttaydyttava
eméitinyhdynnoistd seitseméin péivin ajan Mirena-valmisteen asettamisen jilkeen (katso kohta 3
”Milloin Mirena pitdd asettaa?”).



Voinko kiyttii tamponeja tai kuukuppia?

Terveyssiteiden kdyttd on suositeltavaa. Jos kdytit tamponeja tai kuukuppia, ne tulisi vaihtaa
varovasti, jotta ne eivit tartu Mirena-valmisteen poistolankoihin. Jos epdilet, ettd olet vetinyt Mirena-
valmisteen pois paikaltaan (katso mahdolliset merkit kohdasta "Milloin pitdisi kdyda ladkérissd?"),
véltd yhdyntda tai kiytd estemenetelméé (kuten kondomia) ja ota yhteys lddkériisi.

Miti tapahtuu, jos Mirena tulee pois itsestiéin?

On harvinaista mutta mahdollista, ettd Mirena tulee pois kuukautisvuodon aikana huomaamattasi.
Kuukautisvuodon méiran epdtavallinen lisidntyminen voi johtua siitd, ettd Mirena on tullut ulos
emittimen kautta. On myos mahdollista, ettd Mirena tulee osittain ulos kohdusta (sind ja kumppanisi
voitte huomata tdmén yhdynnén aikana). Jos Mirena tulee ulos kokonaan tai osittain, sinulla eiole
ehkéisysuojaa.

Misti tied:in, ettii Mirena on paikallaan?

Voit itse varmistaa, ettd poistolangat ovat paikallaan. Tydnnd varovasti sormi eméttimeen ja tunnustele
poistolankoja  eméttimesi loppupééssé lihelld kohdunsuuta.

Ali vedi langois ta, koska voit vahingossa vetii Mirena-valmisteen ulos. Jos et pysty 16ytimiin
lankoja, tdmé voi merkité, ettd ehkéisin on poistunut itsestddn tai puhkaisut kohdun seindmén. T&lloin
sinun on kiytettdvi estemenetelmid (kuten kondomi) seké otettava yhteys ladkarin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Niiden mahdollisten haittavaikutusten liséksi, jotka on lueteltu muissa kohdissa (esim. kohta 2 ”Mitd
sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdt Mirena-valmistetta”), alla on lueteltu mahdolliset
haittavaikutukset sen elimen mukaan, johon ne vaikuttavat, sekd niiden yleisyyden mukaan:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd):

o kohtu/emitinverenvuoto (mukaan lukien tiputtelua), epdsdénnollisid vuotoja (oligomenorrea) ja
vuotojen puuttuminen (amenorrea)

o laajentuneet munarakkulat (katso kohta 2 “Laajentuneet munarakkulat_”).

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

masentunut mieliala / masentuneisuus, hermostuneisuus, libidon vdheneminen

péaédnsirky

huimaus

vatsakipu, pahoinvointi

akne

selkédkipu

lantion alueen kipu, dysmenorrea (kivuliaat kuukautiset), valkovuoto, vulvovagiiitti (ulkoisten
sukupuolielinten tai eméttimen tulehdus), rintojen arkuus, kipua rinnoissa, hormonikierukan
poistuminen

o painonnousu.



Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

o migreeni

. vatsan turpoaminen

o hiustenldhto, hirsutismi (lisdéntynyt karvoitus), voimakas kutina, ekseema (ihotulehdus),
maksaldiskat

o sisdsynnytintulehdus (ylempien synnytyselinten tulehdus, kohdunkaulan yldpuoliset rakenteet),
kohdun limakalvon tulehdus, kohdunkaulan tulehdus/Papa-koe normaali, luokka II

o edeema (turvotus)

o kohdun seindmén puhkeaminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
o ihottuma, urtikaria (nokkosihottuma)

Verenmyrkytystapauksia (erittdin vakava koko elimiston tulehdus, joka voi johtaa kuolemaan) on
raportoitu kohdunsisdisen ehkiisimen asetuksen jilkeen.

Jos tulet raskaaksi Mirena-valmisteen kédyton aikana, on mahdollista, ettd raskaus on kohdun
ulkopuolella (katso kohta 2 ”Kohdunulkoinen raskaus”).

Liséksi on raportoitu rintasydpitapauksia (esiintymistiheys eiole tiedossa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (katso yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Mirena-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Mirena-valmis te sisaltii

o Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Yksi kohtuun tarkoitettu depotlddkevalmiste sisdltdd 52 mg
levonorgestreelia.

o Muut aineet ovat hormoni-elastomeeriydin (polydimetyylisiloksaani ja piidioksidi), T-runko
(polyeteeni ja bariumsulfaatti), poistolanka (polyeteeni ja rautaoksidi (E 172)).


http://www.fimea.fi/

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pakkauskoko: Yksi steriili depotlidkevalmiste, kohtuun

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Markkinoija

Bayer Oy

PL 73

02151 Espoo

Puh. 020 785 21

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.5.2023

Muut tiedonliihteet

Yksityiskohtaiset ja ajantasaiset tiedot tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla skannaamalla
dlypuhelimella QR-koodi, joka 16ytyy pakkausselosteesta, ulkopakkauksesta ja potilaan
muistutuskortista. Samat tiedot ovat saatavilla internetosoitteesta www.mirena.fi tai Ladkealan

turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.

[QR-koodi pakkausselosteeseen taytetdan kansallisesti]


http://www.mirena.fi/
http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Mirena 20 mikrog/24 timmar intrauterint inldgg

levonorgestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inta nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SNnkPO=

1.

Vad Mirena ar och vad det anVANAS fOr.....ccceeuieeenieeeniereeceeennceencerenceeessecensecessecsssscsssecsssenes 13
Vad du behdover veta innan du anvinder MIreNa... ... ceeeceeenncreneeeneeceeecrensecessessssscssscssssens 14
Hur du anVANAE T MITENA......ceu.eeeeeneeereenneecreescereasseccsssssecssssssecssssssesssssssssssssssssssnsssssssnssens 18
Eventuella bive IKNINGAL .....cvvvevererererssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 22
Hur Mirena SKa fOrVaAras....ccccceeeeeeeeeereeccennccrenccrsnccensccrssscessscsssscsssscssssessssesssscsnssssssscsassene 23
Forpackningens inne hill och 6vriga upplyS NiNGar.........cciiieiiiiiivvnneniiiiiccisiisssnnentiescsssenens 23

Vad Mirenair och vad det anviands for

Mirena ar ett T-formigt livmoderinligg som efter inséttningen frigér hormonet levonorgestrel i
livmodern. T-formen gor att inligget passar livmoderns form. Pa den vertikala delen av vit T-stommen
finns en cylinder som innehéller levonorgestrel. Tva bruna uttagningstradar sitter fastien ogla i nedre
delen av den vertikala delen.

Mirena anvénds for att forhindra gravitet (preventivmedel) samt mot rikliga menstruationsblodningar
och menstruationssmértor. Mirena kan ocksa anvéindas for behandling med gulkroppshormon vid
substitutionsbehandling under klimakteriet.

Levonorgestrel, som finns i Mirena, kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Barn och ungdomar

Mirena dr inte avsett for anvindning innan menstruationen pabdrjas.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Mirena

Allméint

Innan du borjar anvinda Mirena stéller likaren dig fragor om ditt tidigare hélsotillstdnd och dina néra
sliktingars hélsa.

I denna bipacksedel ndmns ofta situationer da Mirena ska avligsnas eller dess palitlighet kan vara
nedsatt. [ sddana forhdllanden ska man antingen inte ha samlag eller anviinda en icke-hormonell
preventivimetod sdsom kondom eller ndgon annan barridrmetod. Rytmmetoden eller metoder som
grundar sig pd métning av kroppstemperaturen ska inte anviindas. Dessa metoder kan vara opalitliga
eftersom Mirena paverkar de manatliga férdndringarna i kroppstemperaturen samt livmoderhalsens
slem.

Liksom andra hormonella pre ve ntivpreparat skyddar inte heller Mirena mot det HI-virus som
orsakar aids eller andra s jukdomar som s mittar via konsorganen.

Anvind inte Mirena

om du &r eller missténker att du 4r gravid

om du har tumdrer, vilkas tillvixt beror pa progestinhormoner

om du har pagiende eller aterkommande infektioner i de inre kdnsorganen

om du har en obehandlad infektion i livmoderhalsen

om du har en obehandlad infektion iunderlivet

om du har haft infektion i livmodern efter forlossning

om du har haft en infektion i livmodern efter abort eller missfall under de tre foregdende

manaderna

om du har en &komma som kan medfora 6kad mottaglighet for infektioner

om du har en obehandlad cellférdandring 1 livmoderhalsen

om du har en elakartad tumér i livmoderhalsen eller livmodern

om du har odiagnostiserad onormal blodning frin livmodern

om du har en missbildning av livmodern eller livmoderhalsen eller myom som trycker pa

livmoderhalan

om du har en pagaende leversjukdom eller levertumdor

o om du ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Mirena.

Om nagot av follande symptom forekommer eller upptrader for forsta gingen vid anvindning av
Mirena ska du konsultera en likare som eventuellt beslutar om fortsatt anvéndning eller avligsnande
av inligget:

o migran, med synrubbningar eller andra symtom som kan vara tecken p& dvergaende cerebral
ischemi (tillfillig blockering av blodtillforsel till hjarnan)

exceptionellt svar huvudvirk

gulsot (gulaktig hud, 6gonvitor och/eller naglar)

kraftig forhojning av blodtrycket

allvarlig arteriell sjukdom, sdsom slaganfall eller hjartinfarkt

héftig blodpropp i en ven eller lungorna (lungemboli).

Symptom eller tecken pa blodpropp i dgats blodkérl &r oforklarlig partiell eller fullstandig forlust av
synen, dubbelseende eller annan of6rklarlig synrubbning.




Det dr dnnu inte helt klarlagt huruvida dderbrack och ytlig veninflammation stir i samband med
venblodpropp.

Kvinnor som har medfott hjirtfel eller sjukdom i hjartklaffen och som I6per risk att fa
hjartmuskelinflammation, kan anviinda Mirena under iakttagande av forsiktighet.

Hos kvinnor med diabetes, vika anvidnder Mirena, bor blodsockerhalten kontrolleras. I allmédnhet
finns det dock inte behov av att &ndra behandlingen for diabetiker som anvénder Mirena.

Mirena dr inte det frimsta alternativet efter klimakteriet for kvinnor vars livmoder har krympt.

Bindor rekommenderas. Om tamponger eller menstruationskopp anvénds &r det viktigt att du byter
dem forsiktigt s att de inte fastnar i Mirena-uttagningstradar.

Brostcancer

Anvind inte detta likemedel om du har eller om man misstéinker att du har brostcancer.
Brostcancerrisken har konstaterats att vara lite forhojd (1,24-faldig) hos anvéndare av kombinations-p-
piller. Okningen av brostcancerrisken ir liten jamfort med sammanlagda bréstcancerrisken, eftersom
brostcancer dr séllsynt hos kvinnor under 40 ar. Risken kan mdjligenvis vara av samma klass hos
kvinnor som anvinder endast progestin innehdllande p-piller liksom hos kvinnor som anvénder
kombinations-p-piller.

Brostcancerrisken ér forhdjd hos kvinnor som anvédnder substitutionsbehandling under klimakteriet
(tablett eller preparatet som doseras pa huden). Risken &r storre hos kvinnor som fér dstrogen-
progestin-kombinationsbehandling &n hos kvinnor som far endast progestin innehallande behandling.
Man ska bekanta sig ocksé med produktinformation av 6strogenprodukten som hor till
substitutionsbehandlingen.

En noggrann uppféljning av likaren dr nédvindig om du har godartade kndlar i brost eller mastopati,
avvikande fynd vid mammografi eller en néra slikting har haft brostcancer.

Medicinsk undersOkning och forsiktichetsatgirder

Den ldkarundersokning som foregér insdttningen kan omfatta ett cellprov, ifall ett sidant inte dr taget
inom de tre senaste manaderna, brostpalpation och andra prov, t.ex. for att vid behov faststilla
infektioner eller konssjukdomar, graviditetstest. En gynekologisk undersokning ska goéras for att
faststélla livmoderns position och storlek. Mirena &r inte impligt for anvinding som
akutpreventivimedel (preventivmedel som anvinds efter samlag).

Inverkan pa blodningen och menstruationsstorningar

Hos kvinnor 1 fertil alder Mirena minskar antalet av blodningsdagar och blodningsméangden
smaningom hos over hélften av anvéndaren och hos vissa kvinnor upphér menstruationen slutligen
helt. Om du inte har haft menstruation pa sex veckor, graviditet bor uteslutas. Ytterligare uppgifter om
hur Mirena verkar pa blodningen finns iavsnitt 3 "Kan Mirena paverka min menstruationscykel", "Ar
det onormalt att inte ha menstruation" och "Hur ska jag veta om jag dr gravid".

Kontakta likaren for ytterligare undersokningar om du far menstruationsstdrningar under langvarig
anviandning, eller om du far blodningar efter pabdrjan av substitutionsbehandlingen med 6strogen.



Infektioner

Inforingsroret skyddar Mirena-inligget fran att hamna i kontakt med mikroorganismer under
insdttningen, och inldgget dr utformat sa att infektionsrisken minimerats. Trots detta &r risken for
infektion ide inre kdnsorganen forhojd genast efter nséttningen och under den forsta
anvindningsmanaden. Risken for infektion hos kvinnor som anvinder hormonspiral &r ofta forknippad
med konssjukdomar. Infektionsrisken &r storre om kvinnan eller hennes partner har flera sexpartners.
Infektioner i kdnsorganen ska behandlas omedelbart; de kan minska fruktsamheten och 6ka risken for
utomkvedshavandeskap senare. Mirena-inligget ska avligsnas vid upprepade infektioner i
backenomrédet eller livmoderns slemhinna eller vid akut infektion som ér allvarlig eller inte reagerar
pa behandling inom ett par dagar.

I mycket sdllsynta fall svar infektion eller sepsis (mycket svar infektion, som kan vara dodlig) kan
upptrida snart efter insittningen.

Kontakta likare omedelbart om du har ihallande smértor i underlivet, feber, smértor vid samlag eller
onormala blodningar. Svéar smirta eller feber strax efter inséttningen kan innebéra att du har en svar
infektion, som maste behandlas omedelbart.

Utstdtning

Muskelsammandragningar i livmodern under menstruationen kan ibland forskjuta inligget eller stota
ut det helt. Det dr mer sannolikt att detta intraffar om du ar overviktig vid tidpunkten for inséttning av
nligget eller om du tidigare har haft kraftiga menstruationer. Om inligget forskjuts kanske det inte
fungerar som avsett och darfor &r risken for graviditet hdgre. Om inligget stots ut dr du inte lingre
skyddad mot graviditet.

Eventuella tecken pa utstotning dr smérta och ovanlig blodning men Mirena kan ocksé stdtas ut utan
att du méarker det. Eftersom Mirena minskar menstruationsmangden kan en 6kad
menstruationsblédning vara ett tecken pa utstdtning.

Det rekommenderas att du kontrollerar trddarna med fingrarna t.ex. i samband med att du duschar. Se
dven avsnitt 3 ”"Hur du anvinder Mirena” - ”Hur vet jag att Mirena sitter pa plats?”. Om du mérker
nagot som tyder pa enutstotning av inldgget eller om du inte kan kénna tradarna, ska du anvéinda en
annan form av preventivmedel (sdsom kondom) och kontakta hélso- och sjukvardspersonal.

Perforation

Tréngning in i livmoderviaggen eller perforering kan upptrada, oftast vid inséttningen &dven om det
nagon gang kan upptdckas senare. Ifall Mirena hamnar utanfor livmoderhdlan skyddar den inte
effektivt mot graviditet och inldgget ska avligsnas sé fort som mojligt. Du kan behdva operation for
att fd Mirena avldgsnad. Risken for att livmodervaggen perforeras ér storre hos ammande kvinnor och
hos kvinnor som f6tt barn upp till 36 veckor innan insittning. Hos kvinnor vars livmoder &r fést och
lutar bakét (retroflekterad livmoder), kanrisken for perforation vara stérre. Om du misstanker att du
kanske har upplevt en perforering, uppsok snabbt rad fran hilso- och sjukvardspersonal och berétta att
du har Mirena insatt, sarskilt om de inte var den person som insatte den.

Mojliga tecken eller symtom kan vara:

o intensiv menstruationsliknande vérk eller mer vérk dn forvintat

o stark blodning (efter insdttningen)

o vérk eller blodning som fortsétter i mera dn nagra veckor

o ovéntade dndringar i menstruationscykel

o vérk under samlag

o du kan inte lingre kéinna Mirena-trddarna (se avsnitt 3 "Hur vet jag att Mirena sitter pa sin plats?
[ ]
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Utomkvedshavandeskap

Det dr mycket séllsynt att man blir gravid nidr man anvéinder Mirena. Om du 4ndé blir gravid nér du
anviander Mirena finns det en nagot forhojd risk for att fostret ligger utanfor livmodern
(utomkvedshavandeskap). Cirka en av tusen kvinnor som anvinder Mirena pa ratt satt far under ett ar
utomkvedshavandeskap. Denna siffra 4r mindre dn hos kvinnor som inte alls anvinder preventivmedel
(cirka 3—5 av tusen kvinnor). Risken &r storre om du tidigare har haft utomkvedshavandeskap,
genomgatt en operation i dggledarna eller haft en infektion i bickenomradet. Utomkvedshavandeskap
ar ett allvarligt tillstdnd som krdver omedelbar likarvard. Foljande symptom kan vara tecken pa att du
har ett utomkvedshavandeskap och att du genast bor kontakta likare:

o Din menstruation har uteblivit varefter du far fortldpande blddningar eller smértor.

o Du har obestdmda eller svara smértor i nedre delen av buken.

o Du har vanliga symptom pa graviditet men ocksa blodningar och yrsel.

Yrsel

Vissa kvinnor har svindel efter att Mirena satts in. Detta dr en normal fysisk reaktion. Likaren ber dig
vila en stund efter insdttningen.

Forstorade folliklar (celler som omger den mognande dggcellen 1 dggstockarna)

Eftersom den preventiva effekten av Mirena framst dr lokal 4r det vanligt att dgglossningscykeln
fortsdtter och follikeln brister hos kvinnor i fertil dlder. Ibland f6rdréjs bristningen av follikeln och den
kan fortsétta att utvecklas. De flesta folliklarna medf6r inga symptom men ibland 4r de forknippade
med smartor i underlivet eller smértor vid samlag. Dessa forstorade folliklar kan krdva likarvard men
forsvinner vanligen av sig sjilva.

Psvykiska stOrningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inriknat Mirena, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforandringar och symtom péa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,

Andra likemedel och Mirena

Eftersom Mirena-inldggets verkningsmekanism i huvudsak é&r lokal, tros detta inte ha nagon stor
inverkan pd Mirena-inliggets preventiva effekt. Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller
kan tinkas ta andra likemedel, d&ven receptfria likemedel.

Gravidite t och amning

Du far inte anvinda Mirena om du &r gravid eller misstinker att du ar gravid.

Det dr mycket ovanligt att man blir gravid ndr Mirena sitter pa plats. Om Mirena kommer ut skyddar
det dock inte mot graviditet utan du maste anvinda nagot annat preventivmedel tills du besoker likare.

Vissa kvinnor har ingen menstruation nir de anviinder Mirena. Om menstruationen uteblir r det inte
nodvindigtvis ett tecken pé graviditet. Om menstruationen uteblir och du ocksé har andra tecken pa
graviditet (illamiende, trétthet, mma brost) ska du genomga likarundersokning och gora ett
graviditetstest.



Om du blir gravid med Mirena pé plats, bor du omedelbart traffa hilso- och sjukvardspersonal for att
ta ut Mirena. Attta ut Mirena kan orsaka ett missfall. Men om Mirena limnas pa plats under
graviditeten Okar inte bara risken for att fa missfall utan ocksa risken for en for tidig forlossning. Om
Mirena inte kan tas ut, tala med hélso- och sjukvardspersonal om fordelarna och riskerna med att
fortsitta graviditeten. Om graviditeten fortsétter kommer du att foljas noga under graviditeten och du
ska omedelbart kontakta likare om du upplever magkramper, magsmértor eller feber.

Mirena innehéller ett hormon, levonorgestrel, och det har forekommit enstaka fall med paverkan pa
konsorganen hos flickfoster nér livmoderinligg med levonorgestrel suttit kvar under graviditeten.

Mirena kan anvéndas under amning. Laga halter av levonorgestrel har uppmétts i modersmjolken

(0,1 % av dosen Overfors till barnet). Hormonella preventivmedel rekommenderas inte som
forstahandsmetod for ammande modrar, men medel innehéllande endast gulkroppshormon anses vara
det andra alternativet efter icke-hormonella medel. D& man pébdrjat anvindningen av Mirena sex
veckor efter forlossningen har man inte funnit ndgon skadlig effekt pa barnets tillvaxt eller utveckling
efter sex veckors alder. Preventivmedel innehdllande endast gulkroppshormon verkar inte heller
paverka modersmjolkens kvalitet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Ingen kéind inverkan.

Mirena inne hélle r bariums ulfat

Den T-formade stommen pa Mirena-inldgget innehaller bariumsulfat som gor att det syns vid
rontgenundersokning,

3. Hur du anvinder Mirena

Hur effektivt ir Mirena?

Vid anvindning av Mirena dr sannolikheten att den preventiva effekten inte fungerar cirka 0,2 %
under det forsta aret. Sannolikheten for graviditet kan 6ka om hormonspiralen flyttar pa sig eller

perforerar livmodervéiggen (se avsnitt 2 Perforation”).

Nér Mirena anvénds for behandling av rikliga menstruationer minskar blodningarna avsevért redan
inom tre manader. Hos vissa kvinnor upphdr menstruationerna helt.

Nir ska Mirena sittas in?

Borja anvinda Mirena

o Innan Mirena sitts in méste det sdkerstéllas att du inte &r gravid.

o Mirena kan séttas in inom 7 dagar frin menstruationens borjan. Néar Mirena sétts in under dessa
dagar dr du skyddad mot graviditet direkt.

o Om det inte gar att sétta in Mirena inom 7 dagar efter paborjad menstruationsblédning eller om

din mens dr oregelbunden kan Mirena sittas in pa vilken annan dag som helst. D4 ska du inte ha
haft samlag utan att anvinda preventivmedel sedan din senaste menstruation, och du bor ha ett
negativt graviditetstest fore inséttning. Dessutom kanske inte Mirena pa ett tillforlitligt sétt
skyddar mot en graviditet direkt. Du bor dérfor anvdnda en barridrmetod (t.ex. kondom) eller
avsta frn vaginalt samlag under de forsta 7 dagarna efter att Mirena har satts in.



o Mirena ér inte lampligt for anvéndning som akutpreventivmedel (preventivmedel som anvénds
efter samlag).

Borija anvinda Mirena efter en forlossning

o Mirena kan sittas in efter en forlossning nér livmodern har atergatt till sin normala storlek, men
mte tidigare dn sex veckor efter forlossningen (se avsnitt 2 ’Perforation

° ,,)‘

o Se dven ”Borja anvinda Mirena” ovan for vad mer du behdver veta om val av tidpunkten for
insdttningen.

Borja anvianda Mirena efter en abort

Mirena kan sittas in omedelbart efter en abort om graviditeten var mindre dn 3 manader gangen och
forutsatt att du inte har nigon infektion i underlivet. Mirena kommer di att skydda mot graviditet
direkt.

Byta ut Mirena

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

Byte frdn en annan preventivmetod (t.ex. kombinerade p-piller, p-stav)

o Mirena kan séttas in omedelbart om det ar rimligt sékert att du inte &r gravid.
o Om det har gatt mer 4n 7 dagar sedan din menstruation borjade ska du avsté fran vaginalt
samlag eller anvéinda ytterligare preventivmedel under de kommande 7 dagarna.

Nér Mirena anvinds for att skydda livmoderslemhinnan under 6strogenersittande behandling kan
inséttningen hos kvinnor som inte lingre har menstruation ske ndr som helst, eller under de sista
menstruationsdagarna eller pausblodningen.

Hur sétts Mirenain?

Mirena far sdttas in endast av hédlso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av eller tillracklig
utbildning i insdttning av Mirena.

Efter en gynekologisk undersokning sitts ett instrument (spekulum) in i slidan och livmoderhalsen
rengors med antiseptisk 16sning. Hormonspiralen sétts in i livmodern med hjdlp av ett tunt, bojligt
plastror. For att minska smértan kan vid behov lokalbedévning av livmoderhalsen anvéndas.

Vissa kvinnor kan ha ont och kéinna sig yra efter insdttningen. Om dessa besvir inte forsvinner medan
kvinnan ligger och vilar en halv timme kan inligeet kanske vara i fel position. Situationen borde da
undersokas och spiralen vid behov avligsnas.

Efter inséttning av Mirena bor ldkaren ge dig ett patientkort for uppfoljande undersokningar. Ta kortet
med dig till varje mottagningsbesok.

Nir ska jag kontakta léikaren?

Du ska lata likaren kontrollera inligget 4—12 veckor efter insittningen och direfter regelbundet minst
en ging per ar. Likaren bestimmer hur ofta och vilka undersokningar som ar sérskilt nodvéndiga for
dig. Ta med ett patientkort som du har fatt fran din ldkare till varje mottagningsbesok.

Du ska dessutom kontakta ldkaren om nagot av foljande forekommer:
o du kan inte lingre kénna trddarna via slidan
o du kan kinna nedre delen av inldgget med fingrarna



du missténker att du dr gravid

du har ihdllande magsmértor, feber eller ovanliga flytningar frén slidan

du eller din partner kénner smérta eller obehag under samlag

din menstruation fordndras plotsligt (du har t.ex. liten eller ingen menstruation och far sedan pa

nytt en fortlopande blodning eller fortlopande smértor eller blodningen blir mycket riklig)

o du har andra besvar sdsom migranhuvudvirk eller dterkommande kraftig huvudvark, plotsliga
synrubbningar, gulsot eller hogt blodtryck

o du har ndgon av de tillstdind som ndmns i avsnitt 2. "[nnan du anvinder Mirena".

Tala om for hilso- och sjukvardspersonal att du har Mirena insatt, sirskilt om de inte var den person

som insatte den.

Hur lidnge kan jag anvinda Mirena?

Mirena ar effektivt i atta &r nir den anvénds for att forhindra gravitet (preventivmedel). Anvénder du
Mirena av denna anledning? Om ja, ska din Mirena tas ut eller bytas senast efter atta ar.

Mirena dr effektiv i fem ar nidr den anvinds mot rikliga menstruationsblodningar eller
menstruationssmartor. Anviander du Mirena av dessa anledningar? Om ja, ska din Mirena tas ut eller
bytas nér de rikliga menstruationsblddningarna eller menstruationssmértor aterkommer eller senast
efter tta ar.

Mirena dr effektiv i fem ar nidr den anvinds vid substitutionsbehandling med gulkroppshormon under
klimakteriet. Anvénder du Mirena av denna anledning? Om ja, ska din Mirena tas ut eller bytas senast
efter fem ar.

Om du vill kan ett nytt Mirena-inligg séttas in p4 samma géng som det gamla tas bort.

Hur ska jag gora om jag vill bli gravid eller lita ta ut Mirena av nigon annan orsak?

Lékaren kan nir som helst ta ut hormonspiralen, varefter du kan bli gravid. Uttagningen gar i
allmédnhet smaértfritt. Fruktsamheten atergar till det vanliga efter att Mirena avldgsnats.

Fortséitta anvinda preventivimedel efter uttagning

Om man vill undvika graviditet bor Mirena inte tas ut efter den sjunde dagen i menstruationscykeln
(ménatlig mens) om inte annat preventivmedel anvénds (t.ex. kondom) under &tminstone sju dagar
fore uttagningen. Om du har oregelbundna eller inga menstruationer (mens), bor du anvinda en
barridrmetod som preventivmedel under sju dagar fore uttagningen och 4dnda tills menstruationen
borjar pé nytt. Ett nytt Mirena-inligg kan sittas in genast efter uttagningen, varvid inga andra
preventivmedel behdvs. Om du inte vill fortsitta anvinda samma metod, radfraga likare om andra
tillforlitliga preventivmedel

Kan jag bli gravid niir jag slutat anvinda Mirena?

Ja. Efter att Mirena tagits ut paverkas inte din normala fruktsamhet. Dukan bli gravid under den forsta
menstruationscykeln efter att Mirena tagits ut.

Kan Mirena piverka min me nstruations cykel?

Mirena péverkar din menstruationscykel. Din menstruation kan foréndras sé att du har sténkblodningar
(sma blddningar), kortare eller lingre menstruationer &n tidigare, knappare eller rikligare blodningar
an tidigare eller s att blodningarna upphér helt.

Maénga kvinnor har ofta sténkblodningar eller knappa blodningar utéver menstruationen under de3—
6 forsta manaderna efter att Mirena satts in. Vissa kvinnor kan ha rikliga eller forlingda blodningar
under denna tid. Berétta for likare, om detta fortgar en lingre tid.



Allmént taget dr det sannolikt att antalet blodningsdagar och blodningsmangden minskar smaningom
varje manad. Hos vissa kvinnor upphér menstruationen slutligen helt. Eftersom miangden
menstruationsblodningar vanligen minskar ndr Mirena anvénds hojs hemoglobinvdrdena hos de flesta
kvinnor.

Menstruationen blir dter normal nér spiralen tas bort.
Ar det onormalt att inte ha menstruation?

Inte nir du anvdnder Mirena. Menstruationen kan utebli nir Mirena anviands pa grund av den effekt
som hormonet har pa livmoderslemhinnan. Slemhinnan blir inte lingre tjockare varje manad och
darfor sker ingen ménatlig blodning i form av menstruation. Detta innebédr inte nodvéndigtvis att
klimakteriet har borjat eller att du dr gravid. Dina hormonnivéer forblir normala.

Hur ska jag veta om jag ér gravid?
Det dr osannolikt att kvinnor som anvénder Mirena dr gravida dven om menstruationen uteblir.

Om du inte har haft menstruation pa sex veckor och dr orolig, kan du 6vervéga att gora ett
graviditetstest. Om resultatet dr negativt behover du inte gora flera test om du inte har ndgra andra
graviditetssymptom sasom illamaende, trotthet eller Gmma brost.

Kan Mirena orsaka smiérta eller obehag?

Vissa kvinnor kinner smérta (som menstruationskramper) under de forsta veckorna efter insdttningen.
Du ska uppsoka likare pa nytt om du har kraftiga smértor eller har ont mer 4n tre veckor efter
inséttningen av Mirena.

Stor Mirena vid samlag?

Varken du eller din partner borde kénna hormonspiralen under samlag. Om spiralen kidnns av &r det
bést att avsta fran samlag tills ldkaren konstaterat att spiralen sitter kvar i rétt position.

Hur léinge efter inséttningen ska jag vinta med samlag?

For att din kropp ska fa vila dr det bist att du vantar omkring 24 timmar efter insdttningen av Mirena
innan du har samlag. Beroende pa nér i din menstruationscykel Mirena sétts in kan du behéva anvinda
en barridrmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt samlag under de forsta sju dagarna efter
inséttningen (se avsnitt 3 ”Nar ska Mirena sdttas in?”).

Kan jag anviinda tamponger eller menstruationskopp?

Bindor rekommenderas. Om tamponger eller menstruationskopp anvénds ér det viktigt att du byter
dem forsiktigt s att de inte fastnar i Mirena-uttagningstradar. Om du tror att du kan ha dragit Mirena
ur plats (se "Nar ska jag kontakta likaren?" for mojliga tecken), undvik samlag eller anvind ett
preventivmedel (t.ex. kondomer) och kontakta din likare.

Vad hinder om Mirena kommer ut av sig sjalv?

Det ér sillsynt men mojligt att Mirena st6ts ut under menstruationsblédningen utan att du mérker det.
En ovanlig 6kning av menstruationen kan bero pa att Mirena har kommit ut via slidan. Det 4r ocksa
mojligt att Mirena kommer delvis ut ur slidan (vilket du och din partner kan mirka under samlaget).
Om Mirena kommer ut helt eller delvis har du inget skydd mot graviditet.



Hur vet jag att Mirena sitter pa sin plats ?

Du kan sjilv kontrollera att tradarna sitter pa plats. For forsiktigt in ett finger i slidan och kénn efter att
tradarna finns i dndan av slidan nira livmodermunnen.

Dra inte i traidarna eftersom du di av misstag kan dra ut Mirena. Kénner du inte trddarna kan det
tyda pa utstdtning eller perforation. Om detta intrdffar bor du anvinda nadgon annan barridrmetod (t.ex.
kondom) och kontakta lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Utover de eventuella biverkningar som har uppriaknats i avsnitten ovan (t.ex. avsnitt 2 ”Vad du
behover veta innan du anvinder Mirena™), innehéller forteckningen nedan en upprikning av eventuella
biverkningar enligt de organ de inverkar pa samt hur vanliga de &r:

Mycket vanliga (hos fler &n 1 patient av 10):

o blodning ur livmodern/slidan (inklusive stdnkblodning), oregelbunden blodning (oligomenorré)
och avsaknad av blédning (amenorré)

o forstorade folliklar (se avsnitt 2 ”Forstorade folliklar™).

Vanliga (hos fler &n 1 patient av 100):

° nedstdmdhet, nervositet, sankt libido

o huvudvirk

o yrsel

° buksmartor, illamdende

o akne

o ryggsmartor

o smartor i bickenomradet, dysmenorré (menstruationssmartor), vitflytning, vulvovaginit
(infektion 1ide yttre kénsorganen eller slidan), dmmande brost, smértor i brosten,
hormonspiralen stots ut

o viktokning.

Mindre vanliga (hos farre &n 1 patient av 100):

migrin

uppsvilld buk

haravfall, hirsutism (6kad beharing), stark klada, eksem (hudinfektion), leverflickar
infektion ide inre kdnsorganen (infektion ide dvre kdnsorganen, delarna ovanfor
livmoderhalsen), infektion i livmoderns slemhinna, infektion 1 livmoderhalsen/Papa-prov
normalt, klass 11

o 6dem (svullnad)

o perforering av livmoderviggen.

Sillsynta (hos férre dn 1 patient av 1 000):
o eksem, urtikaria (ndsselfeber)

Fall av blodforgiftning (mycket svar infektion av hela kroppen, som kan vara dodlig) har rapporterats
efter inliggets inséttning.



Om du blir gravid vid anvdndning av Mirena finns det risk for graviditet utanfor livmodern (se
avsnitt 2 Utomkvedshavandeskap”).

Dartill finns rapporteringar om brostcancerfall (uppgifter om forekomstfrekvens saknas).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.
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5. Hur Mirena ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

o Den aktiva substansen ér levonorgestrel. Ett intrauterint inligg innehaller 52 mg levonorgestrel.
o Ovriga innehallsimnen 4r hormon-elastomercylinder (polydimetylsiloxan och kiseldioxid),
T-stomme (polyeten och bariumsulfat), uttagningstrad (polyeten och jirnoxid (E 172)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Forpackningsstorlek: Ett sterilt intrauterint inligg

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Bayer Oy

Pansiovidgen 47

20210 Abo

Marknads forare

Bayer Oy

PB 73

02151 Esbo
Tel 020 785 21


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel éindrades senast 22.5.2023

Ovriga informations Killor

Detaljerad och uppdaterad information om detta likemedel finns tillgénglig genom att scanna med en
smartphone QR koden som ingar i bipacksedeln, ytterkartongen och patientens patientkort. Samma
information om detta likemedel finns pd webbsidan www.mirena.fi eller pa Fimeas webbplats
www.fimea.fi.

[QR koden till bipacksedeln kompletteras nationellt]


http://www.mirena.fi/
http://www.fimea.fi/

