Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mirena 20 mikrogrammi/24 tunnis intrauteriinne ravivahend
Levonorgestreel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Mirena ja milleks seda kasutatakse

Mirena on T-kujuline intrauteriinne (emakasisene) ravivahend (edaspidi vahend), mis pérast
paigaldamist eraldab emakasse hormooni — levonorgestreeli. Vahend on T-kujuline, kuna see vastab
koige paremini emakaddne kujule. Valge T-kujulise vahendi vertikaalses osas paikneb hormooni
sisaldav silinder ja vertikaalse osa alumises servas asuva silmuse kiilge on kinnitatud 2 pruuni
eemaldusniiti.

Mirena’t kasutatakse:

kontratseptsiooniks (raseduse viltimine);

idiopaatilise menorraagia (tugev menstruaalverejooks) raviks;

kaitseks endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta iilemédrane paksenemine) eest
Ostrogeenasendusravi ajal.

Lapsed ja noorukid
Mirena ei ole ndidustatud kasutamiseks enne esimest menstruatsiooni (menarhet).

2.

Mida on vaja teada enne Mirena kasutamist

Uldised miirkused

Enne kui alustate Mirena kasutamist, esitab arst teile kiisimusi nii teie kui teie ldhimate sugulaste
haiguslugude kohta.

Esimese aasta jooksul rasestub 1000-st Mirena’t digesti kasutanud naisest ligikaudu 2.
Viie aasta jooksul rasestub 1000-st Mirena’t digesti kasutanud naisest ligikaudu 7.

Selles infolehes kirjeldatakse mitmeid olukordi, kus peaks Mirena eemaldama vdi kus Mirena
usaldusvéirsus voib olla vihenenud. Sellistes olukordades peaksite véltima seksuaalvahekordi voi
kasutama monda mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit, nt kondoomi v3i mdnd teist
barjidrimeetodit. Arge kasutage riitmi ja temperatuuri meetodeid. Need ei pruugi olla usaldusvisrsed,




sest Mirena moonutab menstruaaltsiikliga kaasnevaid kehatemperatuuri ja emakakaelalima muutusi.

Mirena, nagu teisedki hormonaalsed kontratseptiivid, ei kaitse teid HIV-infektsiooni (AIDS) ega teiste
sugulisel teel levivate haiguste eest.

Arge kasutage Mirena’t:

kui te olete rase vOi te arvate, et vdite olla rase;

kui teil on dge vdi krooniline vdikevaagna organite (naissuguelundite) pdletik;

kui teil on alumiste suguteede infektsioon;

kui teil on stinnitusjargne emakapdletik;

kui teil on olnud abordijdrgne emakapdletik viimase 3 kuu jooksul;

kui teil on emakakaela pdletik;

kui teil on rakumuutusi emakakaelal;

kui teil esineb emaka voi emakakaela pahaloomuline kasvaja voi selle kahtlus;

kui teil on progestageen-sdltuvad (sh rinnanddrme) kasvajad;

kui teil esineb ebaselge péritoluga veritsus emakast;

kui teil on emaka v3i emakakaela vadrareng k.a fibroidid, kui need moonutavad emakaddne kuju;
kui teil esinevad seisundid, millega kaasneb suurenenud risk infektsioonidele;

kui teil on aktiivne maksahaigus voi maksakasvaja;

kui olete levonorgestreeli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Juhul kui teil esineb mdni alltoodud seisunditest v3i ilmneb mdni neist ravi ajal esmakordselt,
konsulteerige spetsialistiga, kes teeb otsuse Mirena kasutamise jitkamise v&i vahendi eemaldamise osas:
. migreen, astimmeetriline ndgemise kadu voi muud siimptomid, mis vdivad olla médduva
ajuisheemia (ajutine aju verevarustuse hiire) tunnusteks;

viga tugev peavalu;

ikterus (naha, silmavalgete ja/vdi kiitinte kollasus);

vererdhu tdus;

raske veresoonkonna haigus nt insult voi stidamelihaseinfarkt;

dge venoosne trombemboolia.

Ettevaatusega peaksid Mirena’t kasutama need naised, kellel on kaasasiindinud siidamehaigus v&i
siidameklappide haigus infektsioosse endokardiidi ohuga.

Mirena’t kasutavatel diabeetikutel tuleb hoolikalt jilgida veresuhkru taset. Uldjuhul ei ole vaja Mirena
kasutamise ajal oma diabeedi raviskeemi muuta.

Ebaregulaarne veritsus v3ib maskeerida endomeetriumi poliiiibile vdi véhile omaseid siimptomeid.
Seetdttu tuleb sellistel juhtudel rakendada diagnostilisi meetmeid.

Mirena ei ole esmavaliku meetod taandarenenud emakaga postmenopausis naistele.

Olemasolevad andmed néitavad, et Mirena ei suurenda rinnavéhi tekkeriski alla 50-aastastel
premenopausis naistel. Kuna uuringuid Mirena kasutamise kohta ndidustusel ,,0strogeenasendusravist
tingitud endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta iilema4rane paksenemine) viltimine* on
piiratud hulgal, ei saa kinnitada vdi litkata timber rinnavihi tekkeriski suurenemist, kui Mirena’t
kasutatakse sellel ndidustusel.

Arstlik labivaatus/konsultatsioon

Paigaldamiseelsed uuringud peaksid sisaldama emakakaela rakuproovi uuringut (Pap-test), rindade
uuringut ja vajadusel teisi teste infektsioonide (k.a suguhaigused) avastamiseks. Emaka asendi ja suuruse



médramiseks tuleb 14bi viia giinekoloogiline uuring.
Mirena ei sobi postkoitaalseks (vahekorrajargseks) rasestumisvastaseks vahendiks.
Infektsioonid

Paigaldustoru aitab kaitsta Mirena’t saastumise eest mikroorganismidega paigaldamise ajal. Mirena
inserter (paigaldustoru) on vilja totatud nii, et viia infektsioonirisk miinimumini. Vaatamata sellele on
vasest emakasiseste vahendite kasutajatel paigaldamise ajal ja paigaldamise jargsel kuul suurenenud
viikevaagnaelundite infektsioonirisk. Intrauteriinse ravivahendi kasutajatel on viikevaagnaelundite
infektsioonide pdhjuseks tihti sugulisel teel levivad haigused. Infektsioonirisk on suurem kui teil vdi teie
partneril on mitu seksuaalpartnerit. Vaagnapiirkonna elundite pdletiku ravi peab alustama kohe.
Viikevaagnaelundite poletikud voivad kahjustada viljastumisvoimet ja suurendada emakavélise raseduse
riski.

Viga harvadel juhtudel v3ib vahetult parast ESV paigaldamist esineda raskeid infektsioone vdi sepsist
(vdga raske infektsioon, mis vdib 16ppeda surmaga).

Kroonilise vdikevaagnaelundite pdletiku esinemisel v&i juhul kui pdletik ei allu méne pédeva jooksul
ravile, tuleb Mirena eemaldada.

Poorduge kohe arsti poole, kui teil on piisiv alakdhuvalu, palavik, valu suguiihte ajal voi ebatavaline
veritsus. Vahetult parast paigaldamist esinev tugev valu vdi palavik vdivad viidata raskele
infektsioonile, mida peab koheselt ravima.

Viljalangus

Emaka lihaste kokkutdmbed menstruatsiooni ajal vdivad emakasisese ravivahendi paigalt nihutada voi
selle vdljutada. Vahendi viljalangemise tunnusteks vdivad olla valu ja ebaharilikud veritsused. Mirena
paigalt nihkumisel voib viheneda ka selle efektiivsus. Te ei ole enam raseduse eest kaitstud, kui
emakasisene ravivahend on vilja langenud. Soovitatav on kontrollida niite sdrmedega, nditeks dusi all
kéies. Kui on kahtlus Mirena viljalangusele v6i kui te ei tunne eemaldusniite, tuleks hoiduda
seksuaalvahekorrast vdi siis kasutada muud rasestumisvastast vahendit ja votta ithendust oma arstiga.
Kuna Mirena vihendab menstruaalvere hulka, siis vib veritsuse suurenemine viidata vahendi
viljalangusele.

Perforatsioon (mulgustus)

Mirena voib tungida emaka sisekesta voi ldbida selle. Kdige sagedamini juhtub seda paigaldamise ajal,

kuid see voib ilmneda ka alles moni aeg hiljem. Mirena, mis paikneb véljaspool emakadont ei ole

raseduse eest kaitsmisel efektiivne ning tuleb kohe eemaldada. Mirena eemaldamiseks vdib osutuda

vajalikuks teostada operatsioon. Emaka perforatsiooni risk suureneb imetamise ajal ja juhul, kui Mirena

paigaldatakse kuni 36 niddala jooksul parast stinnitust voi naistel, kelle emakas on tahapoole kaldu

(emaka retroversiooni korral). Kui te kahtlustate, et Mirena vdib olla perforeerunud, pdérduge koheselt

arsti poole ning informeerige teda sellest, et teile on paigaldatud Mirena (eriti juhul, kui tegemist ei ole

teile vahendi paigaldanud arstiga).

Perforatsiooni vdimalikud ndhud ja siimptomid vivad olla:

- tugev (sarnaneb menstruatsioonivalule) voi eeldatust tugevam valu;

- pérast paigaldamist esinev rohke verejooks;

- enam kui moni nddal kestev valu vdi veritsus;

- jarsku tekkinud muutused menstruatsioonitaolises verejooksus;

- valu vahekorra ajal;

- te ei tunne Mirena eemaldusniite (vt 18ik 3, alaldik ,,Kuidas aru saada, kas Mirena on diges
kohas?*).

Emakaviline rasedus

Mirena’t kasutades on vdimalus rasestuda viga viike. Kui olete siiski Mirena’t kasutades jaanud



rasedaks, on suurenenud emakavilise raseduse suhteline risk. Aastas esineb 1000-st Mirena’t digesti
kasutanud naisest ithel emakavéline rasedus. Naistel, kes ei kasuta mingeid rasestumisvastaseid
vahendeid, on see nditaja suurem (ligikaudu 3...5 juhtu aastas 1000 naise kohta). Varem esinenud
emakavilise raseduse, eelneva munajuhade kirurgia voi vdikevaagnainfektsiooniga naistel on
emakavilise raseduse oht suurem. Emakaviline rasedus on viga tdsine probleem, mis nduab kohest
meditsiinilist sekkumist. Kui mérkate endal monda allpoolnimetatud siimptomitest, siis poorduge
otsekohe oma arsti poole, sest need vdivad olla emakavilise raseduse tunnusteks:

. teie menstruatsioonid on lakanud, kuid teil tekib parast seda piisiv veritsus vdi valu;

. teil on ebamédrane voi viga tugev valu alakdhus;

. teil esineb lisaks tavalistele rasedusele viitavatele tunnustele ka peapdoritustunne ning veritsus.
Minestus

Monel naisel voib pérast emakasisese ravivahendi paigaldamist esineda peapdoritustunnet. See on
normaalne reaktsioon. Teie arst soovitab teil mdnda aega pirast emakasisese ravivahendi paigaldamist
puhata.

Suurenenud munasarjafolliikulid (rakud, mis iimbritsevad munasarjas kiipsevat munarakku)

Kuna Mirena rasestumisvastane toime on paikne, esinevad viljastumisvdimelises eas naistel
ovulatoorsed menstruatsioonitsiiklid koos folliikulite arenguga. Mdnedest folliikulitest ei vabane
munarakk, vaid nende areng jatkub. Enamikul juhtudel ei pohjusta folliikulid mingeid kaebusi, kuigi
vahel vdivad nendega kaasneda valud alakhus voi vahekorra ajal. Sellised suurenenud folliikulid vdivad
vajada meditsiinilist tdhelepanu, kuid tavaliselt kaovad need iseenesest.

Psiihhiaatrilised hiired

Osa naisi, kes on kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas Mirena't, on
teatanud depressioonist vdi meeleolulangusest. Depressioon vdib olla raske ja mdnikord pShjustada
enesetapumdtteid. Kui teil tekivad meeleolumuutused vdi depressiooni siimptomid, pddrduge abi
saamiseks voimalikult kiiresti oma arsti poole.

Lisainfo patsientide eririihmade kohta

Eakad (iile 65-aastased)
Ule 65-aastastel naistel ei ole Mirena toimet uuritud.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega naistele on Mirena vastuniidustatud (vt 15ik 2 ,,Arge kasutage Mirena’t®).

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustusega naistel ei ole Mirena toimet uuritud.

Muud ravimid ja Mirena

Mirena paiksest toimemehhanismist ldhtuvalt ei suurenda teiste ravimite votmine tdendoliselt
rasestumise riski Mirena kasutamisel. Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus

Raseduse voi selle kahtluse korral ei tohi Mirena’t kasutada.

Kui Mirena asub omal kohal, on rasestumise vdimalus viga vdike. Kui Mirena tuleb vilja, ei ole te enam

kaitstud ning peate kasutama mdnda muud rasestumisvastast vahendit, kuni olete konsulteerinud oma
arstiga.



Monedel naistel puudub Mirena kasutamise ajal menstruatsioon. Menstruatsiooni drajadmine ei ole
tingimata raseduse tunnus. Kui teil puudub menstruatsioon ning teil esineb ka teisi rasedusele viitavaid
stimptomeid (néiteks iiveldus, vasimus, rindade hellus), peaksite poorduma ldbivaatuseks arsti poole ja
tegema rasedustesti.

Kui olete jadnud Mirena’t kasutades rasedaks, tuleb vahend eemaldada niipea kui voimalik. Kui Mirena
jaab raseduse ajaks emakasse, tduseb iseenesliku abordi, infektsiooni ja enneaegse siinnituse risk. Kuna
Mirena’st vabaneb hormoon emakasse, siis tdhendab see seda, et loode on paikselt mgjutatud suhteliselt
korgest hormooni kontsentratsioonist, kuigi platsenta ja vere kaudu loote vereringesse joudev hormooni
kogus on viike. Peab votma arvesse sellise hormoonikoguse mdju lootele, kuid kdesoleva ajani ei ole
kirjeldatud stinnidefekte neil juhtudel, kui Mirena j&i raseduse ajaks emakasse.

Imetamine

Mirena’t voib kasutada imetamise ajal. Levonorgestreeli on viikestes kogustes leitud rinnaga toitvate
emade piimast (lapseni jouab 0,1% annusest). Mirena kasutamine 6 nidalat parast siinnitust ei ndi
omavat kahjulikku mdju lapse arengule ega kasvule. Ainult progestageen-meetod ei ndi vihendavat
rinnapiima kogust ega kvaliteeti.

Raseduse voi imetamise ajal pidage enne iikskdik millise ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.
Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Teadaolevad toimed puuduvad.

Mirena sisaldab baariumsulfaati

Mirena T-kujuline raam sisaldab baariumsulfaati ning on seega rontgenuuringus nihtav.

3. Kuidas Mirena’t kasutada

Kliiniliste uuringute andmetel vdib Mirena’ga kontratseptsioon ebadnnestuda esimesel aastal ligikaudu
kahel naisel 1000-st. Ebadnnestumise tdendosus v3ib suureneda Mirena viljalangemise vdi emaka
perforatsiooni korral (vt 16iku ,,Arstlik labivaatus/konsultatsioon®).

Idiopaatilise menstruatsiooni — liigverejooksu puhul vihendab Mirena menstruatsiooni kdigus erituva
vere hulka tugevalt juba kolme kuu méddudes. Mdnel kasutajal puudub menstruatsioon téielikult.

Millal Mirena paigaldatakse?

Mirena paigaldatakse 7 pdeva jooksul parast menstruatsiooni algust. Emakasisese ravivahendi voib
paigaldada ka kohe pérast esimese trimestri aborti, kui suguteede infektsioon on vélistatud. Stinnituse
jargselt voib intrauteriinse ravivahendi paigaldada alles siis, kui emaka algne suurus on taastunud ning
mitte varem kui 6 niddalat parast siinnitust (vt 16ik 2 ,,Mida on vaja teada enne Mirena kasutamist*
alaldik ,,Perforatsioon®). Uue Mirena asetamine vana asemele vdib toimuda igal menstruatsioonitsiikli
péaeval.

Kui Mirena’t kasutatakse emaka limaskesta kaitseks strogeenasendusravi ajal, vdib vahendi paigaldada
igal ajal neile naistele, kellel enam menstruatsiooni ei ole v3i verejooksu viimastel paevadel neile, kellel

menstruatsioon esineb.

Mirena peab paigaldama arst/tervishoiut6staja, kes omab Mirena paigaldamise kogemusi.



Kuidas Mirena paigaldatakse?

Pirast giinekoloogilist ldbivaatust asetatakse tuppe instrument, mida nimetatakse speekuliks
(vaatluspeegel), ning emakakael puhastatakse antiseptilise lahusega. Mirena asetatakse emakasse
Shukese painduva plastiktoru (inserteri) abil. Vajadusel vdib enne vahendi paigaldamist teha
emakakaelale kohaliku tuimestuse.

Mboénel naisel voib emakasisese vahendi paigaldamise jiargselt esineda valu ja peapdoritustunnet.
Kui need niihud ei kao puhkeasendis poole tunni jooksul, voib emakasisene vahend olla valesti
paigaldatud. Sel puhul tuleb Libi viia uuring ning vajadusel vahend eemaldada.

Millal tuleb pé6rduda arsti poole?

Emakasisest vahendit tuleb kontrollida 4...12 nidalat pérast paigaldamist ning pirast seda regulaarselt

vihemalt iiks kord aastas. Arst otsustab, kui tihti ja mis laadi kontrolle teile teostada. Lisaks peate

podrduma arsti poole, kui:

te ei tunne enam Mirena eemaldusniite;

te tunnete vahendi alumist serva;

te arvate, et vdite olla rase;

teil on pidev kdhuvalu, palavik v3i ebatavaline voolus tupest;

teie vOi teie partner tunnete suguiihte ajal valu vdi ebamugavustunnet;

teie menstruaaltsiiklis esinevad ootamatud muutused (nditeks menstruatsioon puudub v&i on

vihese vereeritusega ja siis tekib teil pidev valu vdi veritsus voi véga tugev veritsus);

. teil on teised terviseprobleemid nagu migreen vdi korduvad tugevad peavalud, #kiline ndgemise
halvenemine, ikterus voi kdrge vererdhk;

. teil esineb moni 16igus 2 ,,Mida on vaja teada enne Mirena kasutamist™ mainitud seisunditest.

Tuletage arstile meelde, et teile on paigaldatud Mirena (eriti, kui tegemist ei ole teile vahendi

paigaldanud arstiga).

Kui kaua v6ib Mirena’t kasutada?

Mirena kaitseb teid raseduse eest 5 aastat. Parast seda peate laskma emakasisese ravivahendi eemaldada.
Soovi korral vdite lasta uue Mirena paigaldada kohe pérast vana vahendi eemaldamist.

Mida teha, kui soovite rasestuda voi lasta Mirena eemaldada muul p6hjusel?

Arst saab eemaldada Mirena kergesti igal ajal, parast mida on rasestumine véimalik. Eemaldamine ei ole
tavaliselt valus. Viljastumisvdime taastub kohe parast Mirena eemaldamist.

Kui rasedust soovitakse ka edaspidi viltida, tuleb Mirena eemaldada 7 pdeva jooksul pérast
menstruatsiooni algust, vastasel juhul tuleb vihemalt 7 pdeva enne eemaldamist kasutada rasedusest
hoidumiseks barjadrimeetodit (kondoomi). Kui teie menstruatsioon on ebaregulaarne vdi teil ei esine
menstruatsiooni, peaksite samuti 7 pdeva enne Mirena eemaldamist kasutama rasedusest hoidumiseks
barjadrimeetodit. Pérast vahendi eemaldamist vdib kohe paigaldada ka uue Mirena. Rasestumisvastaseid
lisavahendeid ei ole sel juhul vajalik kasutada.

Kas on vdimalik rasestuda pérast Mirena eemaldamist?

Jah. Pérast vahendi eemaldamist naise viljastumisvdime taastub. Mirena ei mdjuta teie normaalset
rasestumist. Te vdite jddda rasedaks esimese menstruaaltsiikli_jooksul parast Mirena eemaldamist.

Kas Mirena mdjutab menstruatsioonitsiiklit?
Mirena mdjutab teie menstruatsioonitsiiklit. Teil v3ib esineda médrivat vereeritust; lithemaid voi

pikemaid menstruatsioone, viahese vdi rohke vereeritusega menstruatsioone; menstruatsioon vaib ka
iildse #ra jadda.



Paljudel naistel esineb lisaks tavapdrasele menstruatsioonile esimese 3...6 kuu jooksul parast vahendi
paigaldamist maérimist v3i vihest veritsust. Monedel naistel on sellel ajal pikemad v&i vererohkemad
menstruatsioonid. Informeerige oma arsti, kui need ei kao pikema aja viltel.

Uldjuhul viiheneb veritsusega pievade hulk ja erituva vere koguhulk iga kuuga jéirk-jargult. Monel juhul
ja4ab menstruatsioon tildse &ra.

Kuna Mirena kasutamisel kaotatud verehulk tavaliselt viheneb, siis tSuseb veres hemoglobiini sisaldus.
Vahendi eemaldamisel menstruatsioon taastub.

Kas menstruatsiooni drajiZimine on ebanormaalne?

Mitte siis, kui kasutate Mirena’t. See on tingitud hormooni toimest emaka limaskestale. Emaka
limaskesta igakuist paksenemist ei toimu, seega ei saa olla ka menstruatsiooni. See ei tdhenda tingimata,
et olete rase vodi joudnud menopausi. Teie organismi oma hormoonide sisaldus jaab normaalseks.
Menstruatsioonide puudumine vdib olla ka naise tervisele kasulik.

Kuidas saate teada, kas olete rase?

Rasedus Mirena kasutajatel on ebatdenéoline, isegi juhul, kui menstruatsioonid puuduvad.

Kui teil pole menstruatsiooni olnud 6 nidalat ja te kahtlustate rasedust, tehke rasedustest. Kui test on
negatiivne, korrake seda vaid siis, kui on ka teisi rasedusele viitavaid tunnuseid nagu iiveldus, visimus ja
rindade hellus.

Kas Mirena péhjustab valu v3i ebamugavustunnet?

Monel naisel esineb esimeste paigaldamisjirgsete nddalate jooksul alakohuvalu, mis sarnaneb
menstruaalvaludega. Juhul kui valu on véga tugev vdi kestab kauem kui 3 nidalat parast Mirena
paigaldamist, peate te poorduma oma arsti poole.

Kas Mirena segab suguiihet?

Nii teie, kui teie partner ei tohiks Mirena’t suguiihte ajal tunda. Kui te siiski tunnete vahendit, peaksite
loobuma suguelust seniks, kuni arst teeb kindlaks, kas Mirena on endiselt diges kohas.

Millal véite pirast Mirena paigaldamist alustada suguelu?

Et anda oma kehale puhkust, oleks parem pérast Mirena paigaldamist viltida suguiihet 24 tundi, kuigi
Mirena annab kaitse raseduse eest kohe pdrast paigaldamist.

Kas vdite kasutada tampoone?

Soovitatav on kasutada hiigieenisidemeid. Kui kasutate tampoone, tuleb neid ettevaatlikult vahetada, et
mitte tdmmata Mirena eemaldusniitidest.

Mis juhtub, kui Mirena tuleb ise viilja?

Seda juhtub harva, kuid on siiski vdimalik, et Mirena tuleb menstruatsiooni ajal markamatult &ra.
Ebatavaline veritsuse suurenemine menstruatsiooni ajal vdib viidata Mirena véljalangusele tupe kaudu.
Samuti on vdimalik, et mdni osa Mirena’st tuleb emakast vilja (teie vdi teie partner vdite seda mérgata
suguiihte ajal). Juhul kui Mirena tuleb kas osaliselt voi tdielikult vlja, ei ole te enam rasestumise eest
kaitstud.



Kuidas aru saada, kas Mirena on diges kohas?

Te saate ise kontrollida Mirena eemaldusniite. Selleks asetage oma sdrmed ettevaatlikult tuppe ning
katsuge niite emakaava (emakakaela) lghedal.

Arge tommake niitidest, kuna v3ite Mirena kogemata vilja tdmmata. Kui te ei tunne eemaldusniite, siis
voib vahend olla vilja langenud voi perforeerunud. Sellisel juhul viltige vahekorda voi kasutage
rasestumise véltimiseks barjdarimeetodit (nt kondoom) ja podrduge oma arsti poole.

4. Véimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Allpool on loetletud voimalikud kdrvaltoimed, kui Mirena’t kasutatakse kontratseptsiooniks (raseduse
viltimine) voi idiopaatilise menorraagia (vererohke menstruatsioon) korral.

Kui Mirena’t kasutatakse kaitseks endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta iilemd4rane
paksenemine) eest Gstrogeenasendusravi ajal, on vdimalike kdrvaltoimete esinemissagedused samad (v.a
juhul, kui on mérgitud teisiti).

Viga sage: voib esineda 10-1 v3i enamal inimesel 100-st

. peavalu;

. kohu/vaagna valu;

. veritsuste muutused sh suurenenud véi vihenenud menstruaalverejooksud, madrimine, harvad
menstruatsioonid ning menstruatsiooni puudumine;

. tupe voi viliste suguelundite pdletik (endomeetriaalse kaitse uuringutes esines sageli);

voolus suguteedest (endomeetriaalse kaitse uuringutes esines sageli).

Sage: vOib esineda iihel kuni 10-I inimesel 100-st

depressiivne meeleolu/depressioon;

migreen;

iiveldus;

akne;

liigne karvakasv;

seljavalu (endomeetriaalse kaitse uuringutes esines viga sageli);
iilemiste suguteede pdletik;

munasarjatsiistid;

valulik menstruatsioon;

rindade valulikkus (endomeetriaalse kaitse uuringutes esines viga sageli);
emakasisese ravivahendi viljalangemine (osaline voi tdielik).

Aeg-ajalt: voib esineda iihel kuni 10-1 inimesel 1000-st

. juuste viljalangemine;
. naha pigmendilaigud/naha hiiperpigmentatsioon;
. emaka perforatsioon (Mirena tungib emaka sisekesta voi ldbib selle).

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

. iilitundlikkus (allergiline reaktsioon) sh 166ve, ndgestdbi ja angioddeem (mida iseloomustab dkki
tekkiv silmade, suu, kori paistetus);
J vererdhu tous.

Vahekorra ajal voib partner tunda eemaldusniite.

Juhul kui te rasestute Mirena kasutamise ajal, on véimalik, et rasedus on emakaviline (vt 15ik 2



“Emakaviline rasedus”).

Pérast ESV paigaldamist on iiksikjuhtudel esinenud sepsist (viga raske siisteemne infektsioon, mis
voib Ioppeda surmaga).

Rinnandidrmevihi tekkerisk on teadmata, kui Mirena’t kasutatakse ndidustusel
»ostrogeenasendusravist tingitud endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta iilemadrane
paksenemine) viltimine*. On teatatud rinnandidrmevéhi juhtudest (esinemissagedus teadmata).

Mirena paigaldamis- voi eemaldamisprotseduuriga seoses on teatatud jirgmiste voimalike
korvaltoimete esinemisest:

Protseduuril esinev valu/veritsus, paigaldamisega seotud vasovagaalne reaktsioon koos peapoorituse
vOi minestamisega. Epileptilistel patsientidel vdib protseduur esile kutsuda krambihoo.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Mirena’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mirena sisaldab

. Toimeaine on levonorgestreel 52 mg.

. Abiained on poliidimetiiiilsiloksaanelastomeer, kolloidne rénidioksiid (veevaba), poliietiileen,

baariumsulfaat, raudoksiid.

Kuidas Mirena vilja nieb ja pakendi sisu
Pakendis on iiks steriilne intrauteriinne ravivahend emakasiseseks kasutamiseks.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Saksamaa

Tootja

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Soome



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Bayer OU

Lodtsa 12, Tallinn
Tel: +372 655 8565

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



