Navodilo za uporabo

Mirena 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem
levonorgestrel

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Mirena in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Mirena
Kako uporabljati zdravilo Mirena

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Mirena

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Mirena in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Mirena je intrauterini dostavni sistem (IUS, maternicni vloZek), ki po vstavitvi v maternico
spros¢a hormon levonorgestrel. Intrauterini dostavni sistem je v obliki ¢rke T, ki se prilega obliki
maternice. Navpicni krak je ovit s cilindrom, ki vsebuje levonorgestrel. Na spodnjem delu navpicnega
kraka sta v zanki names$ceni dve rjavi niti za odstranitev.

Zdravilo Mirena se uporablja za prepre¢evanje nosecnosti (kontracepcija), pri premoc¢nih menstrualnih
krvavitvah (idiopatska menoragija) ter kot zasCita pred cezmerno rastjo materni¢ne sluznice
(hiperplazija endometrija) med estrogenskim nadomestnim zdravljenjem.

Otroci in mladostnice

Zdravilo Mirena ni namenjeno za uporabo pred prvo menstrualno krvavitvijo (menarho).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Mirena

Splosna navodila

Preden boste zaceli uporabljati zdravilo Mirena, vam bo zdravnik zastavil nekaj vprasanj o vseh
boleznih, ki jih imate ali ste jih kadar koli imeli in o boleznih pri vasih bliznjih
sorodnikih/sorodnicah.

V tem navodilu so opisane razli¢ne okolis¢ine, v katerih je treba zdravilo Mirena odstraniti oziroma
v katerih se zanesljivost zdravila Mirena lahko zmanj$a. V teh primerih ne smete imeti spolnih
odnosov ali pa morate uporabljati dodatno nehormonsko kontracepcijsko metodo, npr. kondom ali
kak$no drugo pregradno kontracepcijsko metodo. Ne uporabljajte ritmicne ali temperaturne metode.
Ti metodi nista zanesljivi, ker zdravilo Mirena vpliva na mese¢ne spremembe telesne temperature
in sluz v materni¢nem vratu.

Tako kot drugi hormonski kontraceptivi tudi zdravilo Mirena ne varuje pred okuzbo z virusom HIV
(AIDS) in drugimi spolno prenosljivimi boleznimi.

1
JAZMP-IB/035-31.5.2023



Ne uporabljajte zdravila Mirena
Ce ste alergicni na levonorgestrel ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce ste noseci ali sumite, da bi lahko bili noseci,

- ¢e imate na progestogen obcutljive tumorje (hormonsko odvisne tumorje), npr. rak dojke,

- ¢e imate prisotno ali ponavljajoco medeni¢no vnetno bolezen (vnetje Zenskih spolnih organov),

- ¢e imate okuzbo materni¢nega vratu,

- ¢e imate okuzbo spodnjega dela spolovil,

- ¢e imate okuzbo materni¢ne sluznice po porodu,

- ¢e ste v zadnjih 3 mesecih imeli okuzbe materni¢ne sluznice po splavu,

- ¢e imate stanja, ki so povezana s povecanim tveganjem za okuzbe,

- ¢e imate spremenjene celice materni¢nega vratu,

- ¢e imate raka materni¢nega vratu ali maternice ali sum nanj,

- ¢e imate nepojasnjene nenormalne krvavitve iz maternice,

- ¢e imate nepravilnosti materni¢nega vratu ali maternice, vklju¢no z miomi, ki spremenijo obliko
materni¢ne votline,

- ¢e imate bolezen jeter ali jetrni tumor.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uporabo zdravila Mirena se posvetujte z zdravnikom.

Posvetujte se z ginekologom, ki se bo odlocil glede nadaljnje uporabe oziroma odstranitve zdravila

Mirena, ¢e pri vas obstaja ali se je prvi¢ pojavilo katero od naslednjih stanj:

- migrena, asimetri¢na izguba vida ali drugi simptomi, ki so lahko znaki prehodne motnje
prekrvitve mozganov (prehodne mozganske ishemije),

- izredno hud glavobol,

- zlatenica (porumenelost koze, belocnice in/ali nohtov),

- izrazito zvisanje krvnega tlaka,

- huda arterijska bolezen, npr. mozganska kap ali sr¢ni infarkt,

- akutna zapora vene s krvnim strdkom.

Ce imate prirojene sréne bolezni ali bolezni srénih zaklopk s tveganjem za vnetje sréne misice, je treba
zdravilo Mirena uporabljati previdno.

Ce imate sladkorno bolezen, je treba redno spremljati vrednosti krvnega sladkorja.

Neredne krvavitve lahko prikrijejo nekatere simptome in znake izrastlin nad povr$ino materni¢ne
sluznice (endometrijskih polipov) ali raka; v teh primerih vam bodo naredili ustrezne diagnosti¢ne
preiskave.

Zdravilo Mirena ni metoda prvega izbora za pomenopavzne zenske z napredovalim zmanjSanjem
maternice (atrofijo maternice).

Tveganje za raka dojke je povecano pri pomenopavznih Zenskah, ki uporabljajo sistemsko hormonsko
nadomestno zdravljenje (tj. tablete ali oblize). To tveganje je vecje pri hormonskem nadomestnem
zdravljenju s kombinacijo estrogen — progestagen kot pri zdravljenju samo z estrogenom. Za dodatne
informacije o estrogenu kot sestavini hormonskega nadomestnega zdravljenja se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravniski pregled/posvet

Pregled pred vstavitvijo lahko vkljucuje pregled brisa materni¢nega vratu (bris Pap), pregled dojk in
po potrebi druge teste, npr. test za prisotnost okuzb, vklju¢no s spolno prenosljivimi boleznimi, in test
nosecnosti. Pri ginekoloskem pregledu je treba dolociti polozaj in velikost materni¢ne votline.
Zdravilo Mirena ni primerno za uporabo kot nujna kontracepcija (ni primerno za uporabo po spolnem
odnosu, (postkoitalna kontracepcija)).

Okuzbe
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Cevka za vstavitev (insercijska cevka) varuje zdravilo Mirena pred onesnazenjem z mikroorganizmi
med vstavitvijo, pripomocek za vstavitev (inserter) pa je narejen tako, da zmanjSuje tveganje za
okuzbe na najmanjs$o mero. Kljub temu je v prvem mesecu po vstavitvi materni¢nih vlozkov, ki
sproscajo baker, tveganje za okuzbe v mali medenici povecano. Okuzbe v mali medenici so pri
uporabnicah intrauterinih dostavnih sistemov pogosto povezane s spolno prenosljivimi boleznimi.
Tveganje za okuZzbe je vecje, ¢e imate vi ali vas partner ve¢ spolnih partnerjev. Okuzbe v mali
medenici mora zdravnik takoj zdraviti. Te okuzbe lahko zmanj$ajo plodnost in povecajo tveganje za
zunajmaterni¢no nosecnost.

V izjemno redkih primerih se lahko kmalu po vstavitvi intrauterinega dostavnega sistema pojavita
huda okuzba ali sepsa (zelo huda okuzba, ki je lahko smrtna).

V primeru ponovne medenicne okuzbe ali okuzb materni¢ne sluznice, pa tudi, ¢e je akutna okuzba
huda in se na zdravljenje ne odzove v nekaj dneh, je treba zdravilo Mirena odstraniti.

Ce imate stalne bole¢ine v spodnjem delu trebuha, zvisano telesno temperaturo, bole¢ine med
spolnimi odnosi ali nenormalno krvavitev, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Iztis

Misi¢ni kr¢i maternice med menstruacijo lahko v€asih premaknejo intrauterini dostavni sistem iz
pravilnega polozaja ali ga iztisnejo. Bolj verjetno bo prislo do iztisa, ¢e imate ob vstavitvi
intrauterinega dostavnega sistema prekomerno telesno maso ali ¢e imate v anamnezi mo¢ne
menstruacije. Ce intrauterini dostavni sistem ni v pravilnem poloZaju, bo njegova u¢inkovitost manjsa
in zato tveganje za nose¢nost poveéano. Ce pride do iztisa intrauterinega dostavnega sistema, niste ve¢
zaSCiteni pred nosecnostjo.

Mozni simptomi iztisa so bolecine in nenormalne krvavitve, vendar pa se zdravilo Mirena lahko
iztisne, ne da bi to opazili. Ker zdravilo Mirena zmanjSa obilnost menstrualne krvavitve, lahko
mocnejse krvavitve kazejo na iztis.

Priporocljivo je, da sami s prstom preverite, e sta izvleCni niti v pravilnem polozaju, to lahko storite
npr. med tuSiranjem. Glejte tudi poglavje 3, Kako uporabljati zdravilo Mirena - Kako lahko ugotovim
ali je zdravilo Mirena v pravilnem polozaju? Ce imate znake, ki kaZejo na iztis ali ¢e ne zatipate
izvlecnih niti, morate uporabiti kakSno drugo kontracepcijsko metodo (npr. kondom) in se posvetovati
z zdravnikom.

Predrtje

Zdravilo Mirena lahko prodre v materni¢no steno ali jo predre, najpogosteje med vstavljanjem, Ceprav
se to morda ne ugotovi takoj. Zdravilo Mirena, ki ni v materni¢ni votlini, ni u¢inkovito pri
preprecevanju nosecnosti in ga je treba ¢im prej odstraniti. Za odstranitev zdravila Mirena bo morda
potreben kirurski poseg. Tveganje za predrtje je povecano pri dojecih Zenskah in pri zenskah, pri
katerih je od poroda do vstavitve minilo manj kot 36 tednov, in je lahko pove¢ano pri zenskah s
fiksirano nazaj nagnjeno maternico (fiksirana retrovertirana maternica). Ce sumite, da je prislo do
predrtja, se takoj posvetujte z zdravnikom in ga opozorite, da imate vstavljeno zdravilo Mirena. To je
Se posebej pomembno, ¢e se posvetujete z zdravnikom, ki vam ni vstavil zdravila.

Znaki in simptomi predrtja so lahko:

- hude bolecine (podobne kr¢em pri menstrualni krvavitvi) ali so mo¢nejse kot ste pricakovali,

- moc¢ne krvavitve (po vstavitvi),

- bolecine ali krvavitve, ki trajajo ve¢ kot nekaj tednov,

- nenadne spremembe menstrualnih krvavitev,

- bole¢ine med spolnim odnosom,

- da ne zatipate niti zdravila Mirena (glejte poglavje 3. Kako uporabljati zdravilo Mirena - Kako
lahko ugotovim ali je zdravilo Mirena §e v pravilnem polozaju?)

Zunajmaterni¢na nose¢nost
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Med uporabo zdravila Mirena Zenske zelo redko zanosijo. Ce med uporabo zdravila Mirena zanosite,
je ve¢ja moznost, da plod ni v maternici (zunajmaterni¢na nose¢nost). V enem letu ima priblizno 1 od
1000 Zensk, ki pravilno uporabljajo zdravilo Mirena, zunajmaterni¢no nosecnost. To je manj kot pri
zenskah, ki kontracepcije sploh ne uporabljajo (priblizno 3 do 5 od 1000 Zensk na leto). Tveganje je
vecdje v primeru, e ste Ze imeli zunajmaterni¢no nose¢nost, kirurski poseg na jajcevodih ali
medeni¢no okuzbo. Zunajmaterni¢na nosecnost je resno stanje, ki zahteva takojs$njo zdravnisko
oskrbo. Naslednji simptomi lahko pomenijo, da gre morda za zunajmaterni¢no nose¢nost in, da morate
takoj obiskati zdravnika:

- menstrualnih krvavitev nimate vec, potem pa se pojavijo trdovratna krvavitev ali bole¢ine,

- obcutite neopredeljeno ali zelo neprijetno bole¢ino v spodnjem delu trebuha,

- imate normalne znake nosecnosti, pa tudi krvavitve in ste omoticni.

Omotica
Po vstavitvi zdravila Mirena lahko obcutite omotico. To je normalen telesni odziv. Potreben je le
krajsi pocitek po vstavitvi zdravila Mirena.

Povecanje foliklov v jajénikih (celice, ki v jajéniku obdajajo dozorevajoce jajcece)

Ker zdravilo Mirena deluje lokalno kontraceptivno, se pri Zenskah v rodni dobi ponavadi pojavijo
ovulacijski ciklusi z razpokom foliklov. V¢asih je sprememba folikla zapoznela in razvoj folikla se
lahko nadaljuje. Pri ve€ini takih foliklov se simptomi ne pojavijo, Ceprav se pri nekaterih lahko
pojavijo bolec€ine v medenici ali bolecine pri spolnih odnosih. Navadno povecani folikli izginejo
spontano v dveh do treh mesecih. V nasprotnem primeru bo zdravnik opravil pri vas redne preglede z
ultrazvokom in druge diagnosti¢ne oziroma terapevtske postopke.

Psihiatri¢éne motnje

Nekatere zenske, ki uporabljajo hormonska kontracepcijska sredstva, vkljuéno z zdravilom Mirena, so
porocale o depresiji ali depresivnem razpoloZenju. Depresija je lahko resna in v¢asih lahko vodi v
samomorilne misli. Ce se soo¢ate s spremembami razpoloZenja in znaki depresije, se ¢im prej
posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Mirena

Delovanje zdravila Mirena je predvsem lokalno, zato verjetno jemanje drugih zdravil ne poveca
tveganja za zanositev, e uporabljate zdravilo Mirena. Priporo¢amo vam, da obvestite zdravnika, ¢e
jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosec¢nost in dojenje
Nosecnost
Zdravila Mirena ne smete uporabljati med nosecnostjo ali ¢e obstaja sum, da ste noseci.

Med uporabo zdravila Mirena Zenske zelo redko zanosijo. Toda, ¢e pride do iztisa zdravila Mirena,
niste ve¢ zaS¢iteni in morate do posveta pri zdravniku uporabljati Se dodatno kontracepcijsko metodo.

Nekatere zenske med uporabo zdravila Mirena nimajo ve¢ menstrualnih krvavitev. Odsotnost
menstrualne krvavitve ni nujno znak nose¢nosti. Ce nimate menstrualne krvavitve in imate druge
simptome nosecnosti (npr. obcutek siljenja na bruhanje, utrujenost, obcutljivost dojk), morate obiskati
zdravnika, da vas bo pregledal in opravil test nose¢nosti.

Ce zanosite v obdobju, ko imate vstavljeno zdravilo Mirena, morate takoj obiskati zdravnika, da vam
odstrani zdravilo Mirena. Odstranjevanje zdravila lahko povzroci splav. Vendar pa, ¢e zdravilo Mirena
ostane vstavljeno med nosecnostjo, je povecano tako tveganje za spontani splav kot tudi za prezgodnji
porod. Ce zdravila Mirena ni mogoée odstraniti, se posvetujte z zdravnikom o koristih in tveganjih,
povezanih z nadaljevanjem noseénosti. Ce se nose¢nost nadaljuje, vas bodo med nose&nostjo skrbno
spremljali, vi pa se morate takoj posvetovati z zdravnikom, ¢e obcutite kréevite bolecine v trebuhu,
bolecine v trebuhu ali imate zvi$ano telesno temperaturo.

JAZMP-IB/035-31.5.2023



Zdravilo Mirena vsebuje hormon, imenovan levonorgestrel, in v posameznih primerih so porocali o
ucinkih na rodila dojen¢kov Zenskega spola, ¢e so bili v maternici izpostavljeni levonorgestrelu iz
intrauterinega dostavnega sistema.

Dojenje

Zdravilo Mirena lahko uporabljate med dojenjem. V mleku dojecih Zensk so ugotovili majhno koli¢ino
levonorgestrela (0,1 % odmerka prejme dojen otrok). Kot kaze, ni negativnih u¢inkov na rast in razvoj
dojenega otroka, ¢e za¢nete uporabljati zdravilo Mirena Sest tednov po porodu. Poleg tega pa zdravila,
ki vsebujejo le progestagen, naj ne bi vplivala na koli¢ino ali kakovost materinega mleka.

Plodnost

Po odstranitvi zdravila Mirena, se plodnost pri Zenskah povrne na normalno raven.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Zdravilo Mirena vsebuje barijev sulfat

T-nosilec zdravila Mirena vsebuje barijev sulfat, zato je viden na rentgenskih slikah.

3. Kako uporabljati zdravilo Mirena

Kako uéinkovito je zdravilo Mirena?

V klini¢nih preskusanjih so ugotovili, da sta se v prvem letu pojavili dve nosec¢nosti na 1000 Zensk, ki

so uporabljale zdravilo Mirena.

Pri zdravljenju mo¢nih menstrualnih krvavitev (menoragij) se te Ze po treh mesecih uporabe zdravila
Mirena zelo zmanjs$ajo. Nekatere uporabnice sploh nimajo menstrualnih krvavitev.

Kdaj vam lahko vstavijo zdravilo Mirena?

Zacletek uporabe zdravila Mirena

o Pred vstavitvijo zdravila Mirena se je treba prepricati, da niste noseci.

o Zdravilo Mirena je treba vstaviti v 7 dneh po zagetku menstrualne krvavitve. Ce je zdravilo
Mirena vstavljeno v tem ¢asovnem obdobju, deluje takoj in bo preprecilo zanositev.

o Ce vam zdravila Mirena ne morejo vstaviti v 7 dneh po zaéetku menstrualne krvavitve ali &e ne

morete predvideti, kdaj bo vasa naslednja menstrualna krvavitev, vam lahko zdravilo Mirena
vstavijo na kateri koli drug dan. V tem primeru od zadnje menstruacije ne smete imeti spolnih
odnosov brez uporabe kontracepcije, pred vstavitvijo pa mora biti test nose¢nosti negativen.
Poleg tega zdravilo Mirena morda ne bo takoj zanesljivo preprecilo nose¢nosti. Zato morate v
prvih 7 dneh po vstavitvi zdravila Mirena uporabljati pregradno kontracepcijsko metodo (na
primer kondom) ali se vzdrzati vaginalnih spolnih odnosov.

o Zdravilo Mirena ni primerno za uporabo kot nujna kontracepcija (ni primerno za uporabo po
spolnem odnosu (postkoitalna kontracepcija)).

Uporaba zdravila Mirena po porodu

o Po porodu vam zdravilo Mirena lahko vstavijo Sele takrat, ko se maternica vrne na svojo
normalno velikost, vendar ne prej kot 6 tednov po porodu (glejte poglavje 2. »Kaj morate
vedeti, preden boste uporabili zdravilo Mirena — Predrtje«).
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o Za druge informacije, ki jih morate vedeti glede Casa vstavitve glejte tudi zgornje poglavije
»Zaletek uporabe zdravila Mirena«.

Uporaba zdravila Mirena po splavu

o Zdravilo Mirena vam lahko vstavijo takoj po splavu, v kolikor je bila nosecnost krajsa od
3 mesecev in ¢e nimate okuzb rodil. Zdravilo Mirena bo v tem primeru zacelo delovati takoj.

Zamenjava zdravila Mirena

Zdravilo Mirena vam lahko zamenjajo z novim zdravilom Mirena kadar koli v ciklusu. Zdravilo
Mirena bo v tem primeru zacelo delovati takoj.

Prehod z druge kontracepcijske metode (npr. kombinirani hormonski kontraceptivi, vsadki)

o Zdravilo Mirena vam lahko vstavijo takoj, ¢e je razumno gotovo, da niste noseci.
o Ce je od zagetka menstrualne krvavitve minilo ve¢ kot 7 dni, se morate naslednjih 7 dni vzdrzati
vaginalnih spolnih odnosov ali uporabljati dodatno kontracepcijsko metodo.

Kako se vstavi zdravilo Mirena?
Zdravilo Mirena vam bo vstavil zdravnik, ki ima izku$nje z vstavljanjem zdravila Mirena.

Po ginekoloskem pregledu vam bo zdravnik v noznico vstavil poseben pripomocek, imenovan
spekulum, in ocistil materni¢ni vrat z antisepticno raztopino. Zdravilo Mirena se nato vstavi v
maternico skozi tanko, prozno plasti¢no cevko. Ce bo potrebno, vam bo pred vstavitvijo omrtvigil
predel materni¢nega vratu z lokalnim anestetikom.

Po vstavitvi zdravila Mirena lahko obcutite boleine in omotico. Ce tefave ne minejo po polurnem
mirovanju, je mozno, da zdravilo Mirena ni pravilno vstavljeno. Opraviti je treba ponoven pregled
in, Ce je potrebno, odstraniti zdravilo Mirena.

Po vstavitvi zdravila Mirena boste od zdravnika prejeli opozorilno kartico za bolnico. Opozorilno
kartico prinesite s seboj na vsak naslednji pregled.

Kdaj naj grem k zdravniku?

Prvi kontrolni pregled morate opraviti 4—12 tednov po vstavitvi zdravila Mirena, potem pa redno vsaj
enkrat na leto. Zdravnik bo dolo¢il kako pogoste in kaksne preiskave so potrebne v vasem primeru.
Prinesite opozorilno kartico za bolnico, ki ste jo prejeli od zdravnika, s seboj na vsak naslednji
pregled.

Prav tako obiscite zdravnika, Ce se pri vas pojavi kar koli od spodaj nastetega:

- v noznici ve¢ ne otipate niti,

- lahko otipate spodnji del intrauterinega dostavnega sistema,

- mislite, da ste noseci,

- imate stalne bolecine v spodnjem delu trebuha, zvisano telesno temperaturo ali neobic¢ajen
izcedek iz noZnice,

- vi ali vas$ partner Cutite boleCine ali nelagodje med spolnim odnosom,

- ste opazili nenadne spremembe menstrualnih krvavitev (npr. ¢e je menstrualna krvavitev Sibka
ali izostane, potem pa se pojavijo trdovratna krvavitev ali boleCine; ali zacnete mocno krvaveti),

- imate kak$ne druge zdravstvene tezave, npr. migrene ali hude glavobole, ki se ponavljajo,
nenadne tezave z vidom, zlatenico ali visok krvni tlak,

- pojavilo se vam je kar koli od nastetega v poglavju 2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili
zdravilo Mirena.

Opozorite zdravnika, da imate vstavljeno zdravilo Mirena. To je Se posebej pomembno, e se
posvetujete z zdravnikom, ki vam ni vstavil zdravila.
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Kako dolgo lahko uporabljam zdravilo Mirena?

Zdravilo Mirena je ucinkovito osem let, ¢e se uporablja za zascCito pred nosecnostjo (kot
kontracepcija). Ali uporabljate zdravilo Mirena za to indikacijo? Ce je va$ odgovor pritrdilen, potem je
treba zdravilo Mirena odstraniti ali zamenjati najkasneje po osmih letih.

Zdravilo Mirena je ucinkovito 5 let, kadar se uporablja pri premoc¢nih menstrualnih krvavitvah
(idiopatska menoragija). Ali uporabljate zdravilo za to indikacijo? Ce je vas odgovor pritrdilen, potem
je treba zdravilo Mirena odstraniti ali zamenjati, ko se vam ponovno pojavijo mo¢ne menstrualne
krvavitve oziroma najkasneje po osmih letih.

Zdravilo Mirena je ucinkovito 5 let, kadar se uporablja kot zasc¢ita pred ¢ezmerno rastjo materni¢ne
sluznice (hiperplazija endometrija) med estrogenskim nadomestnim zdravljenjem. Ali uporabljate
zdravilo za to indikacijo? Ce je va§ odgovor pritrdilen, potem je treba zdravilo Mirena odstraniti ali
zamenjati po petih letih.

Ce Zelite, vam lahko zdravnik po odstranitvi predhodnega TUS vstavi novo zdravilo Mirena.

Kaj, €e Zelim zanositi ali iz kakrSnega koli drugega razloga ne Zelim ve¢ uporabljati zdravila
Mirena?

Zdravnik vam lahko zdravilo Mirena zlahka kadar koli odstrani in potem lahko zanosite. Odstranitev

je praviloma neboleca. Po odstranitvi zdravila Mirena se plodnost povrne.

Nadaljevanje kontracepcije po odstranitvi zdravila Mirena

Ce ne Zelite zanositi, se zdravila Mirena ne sme odstraniti po sedmem dnevu od zagetka menstruacije
(mesecne krvavitve), razen Ce vsaj 7 dni pred odstranitvijo [US uporabljate dodatne kontracepcijske
metode (npr. kondom). Ce imate neredne menstrualne krvavitve ali jih nimate, morate sedem dni pred
odstranitvijo zdravila Mirena in vse do ponovnega pojava menstrualne krvavitve uporabljati pregradno
kontracepcijsko metodo. Takoj po odstranitvi vam lahko vstavijo novo zdravilo Mirena. V tem
primeru dodatna kontracepcijska metoda ni potrebna. Ce ne Zelite nadaljevati z uporabo iste
kontracepcijske metode, se posvetujte z zdravnikom o drugih zanesljivih kontracepcijskih metodah.

Ali lahko zanosim po prenehanju uporabe zdravila Mirena?
Seveda. Ko vam zdravilo Mirena odstranijo, prencha tudi njegov vpliv na plodnost. Zanosite lahko Ze
v prvem menstrualnem ciklusu po odstranitvi zdravila Mirena.

Ali lahko zdravilo Mirena vpliva na moje menstrualne krvavitve?

Zdravilo Mirena vpliva na menstruacijski ciklus. Lahko se pojavijo spremembe menstrualnih
krvavitev, npr. krvavkast izcedek (krvavi madezi na perilu), daljsi ali krajsi ciklus, mocnejse ali
SibkejsSe krvavitve ali krvavitev sploh ni.

V prvih treh do Sestih mesecih po vstavitvi zdravila Mirena se vam lahko, poleg rednih menstrualnih
krvavitev, pojavijo tudi krvavkast izcedek ali blage krvavitve. V tem Casu se lahko pri nekaterih
uporabnicah pojavijo tudi podalj$ane ali mo&nejse krvavitve. Ce taki simptomi trajajo dalj ¢asa,
morate o tem obvestiti zdravnika.

Krvavitve se postopoma skrajsajo glede na Stevilo dni in izguba krvi je vsak mesec manjsa. Pri
nekaterih uporabnicah zdravila Mirena menstrualnih krvavitev sploh ni. Ker so pri uporabi zdravila
Mirena menstrualne krvavitve SibkejSe, se pri vecini uporabnic poveca vrednost hemoglobina v krvi.
Po odstranitvi zdravila Mirena se menstruacijski ciklus normalizira.

Ali je kaj narobe, ¢e nimam menstrualnih krvavitev?

Ce uporabljate zdravilo Mirena, je to lahko povsem normalno. Odsotnost menstrualne krvavitve med
uporabo zdravila Mirena je posledica delovanja hormona na materni¢no sluznico. Sluznica se ne
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zadebeli, zato se menstrualna krvavitev ne pojavi. To ne pomeni nujno, da ste v menopavzi ali da ste
noseci. Vrednosti vasih hormonov so namre¢ normalne.

Blazje menstrualne krvavitve so lahko celo prednost za zdravje zensk.

Kako vem, ¢e sem noseca?
Ce uporabljate zdravilo Mirena, je nosecnost malo verjetna, tudi ¢e nimate menstrualne krvavitve.

Ce menstrualne krvavitve nimate Ze $est tednov in vas skrbi, da ste zanosili, opravite test nose¢nosti.
Ce je izvid negativen, ponovni testi niso potrebni, razen ¢e imate druge znake nosecnosti (npr. obcutek
siljenja na bruhanje, utrujenost, obcutljive dojke).

Ali lahko zdravilo Mirena povzroca bolecine ali neugodje?

V prvih tednih po vstavitvi zdravila Mirena lahko obcutite bole€ine, podobne kréem pri menstrualni
krvavitvi. Ce imate hude boleéine ali e po vstavitvi zdravila Mirena bole¢ine trajajo ve¢ kot tri tedne,
morate obiskati zdravnika.

Ali lahko zdravilo Mirena vpliva na spolne odnose?

Niti vi niti partner med spolnimi odnosi ne bi smeli ¢utiti intrauterinega dostavnega sistema. Ce ga
Cutita, se izogibajta spolnim odnosom, dokler zdravnik ne preveri ali je intrauterini dostavni sistem Se
vedno v pravilnem polozaju.

Koliko ¢asa po vstavitvi zdravila Mirena naj poakam s spolnimi odnosi?

Priporocljivo je, da po vstavitvi zdravila Mirena nimate spolnih odnosov vsaj 24 ur. Odvisno od tega,
kdaj v vaSem menstrualnem ciklusu vam bodo vstavili zdravilo Mirena, boste morda morali v prvih 7
dneh po vstavitvi zdravila Mirena uporabljati pregradno kontracepcijsko metodo (npr. kondom) ali se
vzdrzati spolnih odnosov (glejte poglavije 3, »Kako uporabljati zdravilo Mirena - Kdaj vam lahko
vstavijo zdravilo Mirena).

Ali lahko uporabljam tampone ali menstrualne skodelice?

Priporogljiva je uporaba higienskih vlozkov. Ce uporabljate tampone ali menstrualne skodelice, pazite
da pri odstranjevanju ne povledete niti zdravila Mirena. Ce mislite, da ste premaknili zdravilo Mirena
iz pravilnega polozaja (za morebitne znake glejte poglavje »Kdaj naj grem k zdravniku«), se izogibajte
spolnim odnosom ali uporabite pregradno kontracepcijsko metodo (npr. kondom) in se posvetujte z
zdravnikom.

Kaj se zgodi, ¢e se zdravilo Mirena iztisne samo od sebe?

Sicer se to zgodi redko, vendar je mozno, da se zdravilo Mirena iztisne med menstrualno krvavitvijo,
ne da bi to opazili. Nenavadno mo¢ne menstrualne krvavitve so lahko znak, da se je zdravilo Mirena
iztisnilo skozi noznico. Lahko pa se zgodi, da zdrsne iz maternice le del intrauterinega dostavnega
sistema (to lahko vi ali va$ partner zacutita med spolnim odnosom). V nobenem primeru niste vec
za§citeni pred nosecnostjo.

Kako lahko ugotovim ali je zdravilo Mirena Se v pravilnem poloZaju?

Po menstrualni krvavitvi lahko sami preverite, Ce sta niti Se v pravilnem polozaju, tako da previdno
vstavite prst v noznico in preverite, ¢e sta niti na koncu noznice, ob ustju maternice (maternicnega
vratu).

Niti ne vlecite, ker se sicer lahko zgodi, da nenamerno izvlecete zdravilo Mirena. Ce niti ne zatipate,
to lahko kaZze na iztis ali predrtje. V tem primeru uporabite pregradno kontracepcijsko metodo (npr.
kondom) ter se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4., Mozni nezeleni uéinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh uporabnicah.

Poleg moznih nezelenih u¢inkov, nastetih v drugih poglavijih (npr. poglavje 2. Kaj morate vedeti,
preden boste uporabili zdravilo Mirena), so v nadaljevanju nasteti mozni nezeleni uéinki po
pogostnosti.

Zelo pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 uporabnic)

- krvavitev iz maternice ali noZnice, tudi krvavkast izcedek, redke menstrualne krvavitve
(oligomenoreja), odsotnost krvavitev (amenoreja)

- benigne ciste na jajcnikih (glejte poglavje 2. Povecanje foliklov v jajénikih)

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 uporabnic)

- depresivno razpoloZenje ali depresija, Zivénost, zmanjsanje libida

- glavobol

- omotica

- bolecine v trebuhu, obCutek siljenja na bruhanje (navzea)

- akne

- bolecine v hrbtu

- bole¢ine v medenici, bole¢a menstrualna krvavitev (dismenoreja), izcedek iz noznice, vnetje
zunanjega spolovila ali noznice (vulvovaginitis), napete dojke, bolece dojke, iztis maternicnega
vlozka

- povecanje telesne mase

Ob¢asni neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 uporabnic)

- migrena

- napihnjen trebuh

- porascenost moskega tipa pri zenskah (hirzutizem), izpadanje las in dlak (alopecija), hudo
srbenje (pruritus), vnetje koze (ekcem), kloazma (rumenorjave lise na kozi) ali
hiperpigmentacija koze

- predrtje maternice

- medenic¢na vnetna bolezen (vnetje zgornjih Zenskih spolnih organov, nad materni¢nim vratom),
vnetje materni¢ne sluznice (endometritis), vnetje sluznice materni¢nega vratu
(cervicitis/normalen bris po Papanicolaou, razred II)

- oteklost (edem)

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 uporabnic)
- izpuscaj, koprivnica (zelo srbeci, izbokli, rdece obrobljeni kozni izpuscaji)

Ce med uporabo zdravila Mirena zanosite, obstaja moznost za zunajmaterni¢no nosecnost (glejte
poglavje 2. Zunajmaterni¢na nosecnost).

Porocali so o primerih sepse (zelo huda sistemska okuZzba, ki je lahko smrtna) po vstavitvi
materni¢nega vlozka.

Porocali so o primerih raka dojke (neznana pogostnost).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Mirena
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Mirena

- Ucinkovina je levonorgestrel. Zdravilo Mirena intrauterini dostavni sistem vsebuje 52 mg
levonorgestrela.

- Druge sestavine zdravila so polidimetilsiloksanski elastomer, brezvodni koloidni silicijev
dioksid, polietilen, barijev sulfat, ¢rn zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Mirena in vsebina pakiranja
Zdravilo Mirena je na voljo v Skatli z 1 sterilnim intrauterinim dostavnim sistemom za intrauterino
uporabo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Mirena
7.7 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d.o.o.

Bravnicarjeva 13

1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku, Finska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31.5.2023.

Drugi viri informacij

Podrobne;jsi in posodobljeni podatki o tem zdravilu so na voljo v QR kodi, ki je v navodilu za uporabo,
na zunanji skatli in v opozorilni kartici za bolnico, in jo lahko preslikate s pametnim telefonom. Enaki

podatki so na voljo tudi na spletni strani

[QR koda do navodila za uporabo]
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http://www.pi.bayer.com/mirena/si

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju
- Zdravniski pregled/posvet

Pred vstavitvijo je treba Zensko seznaniti z u€inkovitostjo, tveganji, vklju¢no z znaki in simptomi teh
tveganj, kot so opisani v navodilu za uporabo in med nezelenimi u¢inki zdravila Mirena. Opraviti je
treba klini¢ni pregled, vklju¢no z ginekoloskim pregledom in pregledom dojk. Glede na oceno
zdravnika, je treba, e je potrebno, narediti tudi bris materni¢nega vratu. Izkljuciti je treba nosecnost in
spolno prenosljive bolezni, genitalne okuzbe pa je treba pozdraviti. Dolo€iti je treba polozaj maternice
in velikost materni¢ne votline. Pomembno je, da je zdravilo Mirena vstavljeno v fundus maternice, kar
zagotovlja enakomerno izpostavljenost endometrija progestagenu, prepreci iztis zdravila in je tako
najbolj u€inkovito. Pri vstavljanju je treba natancno upostevati navodila. Postopek vstavitve je
drugacen kot pri drugih intrauterinih dostavnih sistemih, zato je treba poseben poudarek nameniti
ucenju pravilnega nacina vstavljanja. Vstavitev in odstranitev lahko spremljajo bole¢ine in krvavitev.
Postopek lahko povzro¢i omedlevico kot posledico vazovagalne reakcije ali epilepti¢ni napad pri
epilepti¢ni bolnici.

Ker so neredne krvavitve oz. krvavkast izcedek v prvih mesecih zdravljenja pogosti, je treba pred
vstavitvijo zdravila Mirena izkljuéiti patoloske spremembe endometrija. Ce Zenska $e naprej uporablja
zdravilo Mirena, ki je bilo predhodno vstavljeno kot kontracepcijska metoda, je treba izkljuciti
patoloske spremembe endometrija, €e se po uvedbi estrogenskega nadomestnega zdravljenja pojavijo
motnje krvavitev. Ce se po dolgotrajnem zdravljenju pojavijo neredne krvavitve, je treba opraviti
ustrezne diagnosti¢ne preiskave.

Ce se zdravilo Mirena uporablja za zai&ito endometrija med estrogenskim nadomestnim zdravljenjem,
ga lahko pri amenoroi¢nih Zenskah vstavite kadar koli, sicer pa v zadnjih dneh menstrualne krvavitve
ali odtegnitvene krvavitve.

- Oligo-/amenoreja

Pri Zenskah v rodni dobi se pri priblizno 20 % uporabnic zdravila Mirena postopoma razvijeta
oligomenoreja in/ali amenoreja. Ce Zenska ne dobi menstrualne krvavitve v §estih tednih od zacetka
zadnje menstrualne krvavitve, obstaja moznost, da je morda noseca. Pri amenoroi¢nih uporabnicah
zdravila Mirena ponovni testi nose¢nosti niso potrebni, e niso prisotni drugi znaki nose¢nosti.

Ce se zdravilo Mirena uporablja v kombinaciji z neprekinjenim estrogenskim nadomestnim
zdravljenjem, pri vecini Zensk krvavitve v prvem letu postopoma izginejo.

- Iztis zdravila Mirena

Delno iztisnjeno zdravilo Mirena je manj u¢inkovito.

Premaknjeno zdravilo Mirena je treba odstraniti. Hkrati se lahko vstavi novo zdravilo Mirena.
- Izginotje niti

Ce ob materni¢nem vratu na kontrolnih pregledih ni videti niti za izvlek zdravila Mirena, je najprej
treba izkljuciti nosecnost. Zgodi se, da sta niti namesceni v kanalu materni¢nega vratu ali celo v
maternici in se znova pojavita pri naslednji menstrualni krvavitvi. Ce se izklju¢i noseénost, je mogode
polozaj niti dolo¢iti z neznim sondiranjem z ustreznim instrumentom. Ce ju ni mogode najti, je treba
pomisliti na iztis zdravila ali perforacijo. Pravilen polozaj zdravila Mirena je mogoce preveriti z
ultrazvokom. Ce ultrazvoka ni na voljo ali je preiskava neuspesna, se lahko za ugotovitev poloZaja
zdravila Mirena uporabi rentgensko slikanje.

- Povecanje foliklov
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Ker zdravilo Mirena deluje kontraceptivno predvsem lokalno, se pri zenskah v rodni dobi ponavadi
pojavijo ovulacijski ciklusi z rupturo foliklov. V¢asih je atrezija folikla zapoznela in folikulogeneza se
lahko nadaljuje. Takega folikla klinicno ni mogoce razlikovati od cist na jajénikih. Povecane folikle so
nasli pri priblizno 12 % uporabnic zdravila Mirena. Vecina teh foliklov je asimptomatskih, ¢eprav se
pri nekaterih lahko pojavijo bole¢ine v medenici ali disparevnija.

V veéini primerov poveéani folikli izginejo spontano v dveh do treh mesecih. Ce ne izginejo, je
priporocljivo redno spremljanje z ultrazvokom in drugi diagnosti¢ni oz. terapevtski postopki. Redko je
potreben kirurski poseg.

- Vstavitev in odstranitev/zamenjava

Po porodu je treba z vstavitvijo pocakati, dokler se maternica ne zmanjSa na normalno velikost, vendar
zdravila Mirena ne smete vstaviti prej kot Sest tednov po porodu. Ce je zmanj$evanje maternice zelo
upocasnjeno, se lahko po¢aka do 12 tednov po porodu. Ce pride med vstavitvijo do tezav in/ali se med
vstavitvijo ali po njej pojavijo hude bolecine ali krvavitev, je treba pomisliti na perforacijo in ustrezno
ukrepati (npr. opraviti klini¢ni pregled in pregled z ultrazvokom). Samo klini¢ni pregled (vkljuéno s
preverjanjem niti) ne zadostuje za izkljucitev delne perforacije.

Intrauterini dostavni sistem Mirena odstranite tako, da niti nezno potegnete s forcepsom. Ce niti nista
vidni, intrauterini dostavni sistem Mirena pa je v materni¢ni votlini, ga lahko odstranite s tankim
tenakulumom. V<¢asih je potrebna dilatacija cervikalnega kanala ali kakSen drug kirurski poseg.

Ce nosecnost ni zaZelena, se lahko pri Zenski v rodni dobi zdravilo Mirena odstrani v 7 dneh po
za&etku menstrualne krvavitve, pod pogojem da ima Zenska $e redne menstrualne krvavitve. Ce se
zdravilo Mirena odstrani v katerem koli drugem obdobju ciklusa ali ¢e Zenska nima rednih
menstrualnih krvavitev in je imela v obdobju enega tedna pred odstranitvijo zdravila Mirena spolni
odnos, obstaja moznost zanositve. Za zagotovitev neprekinjene kontracepcije je treba takoj vstaviti
novo zdravilo Mirena ali zaCeti z uporabo alternativne kontracepcijske metode.

Po odstranitvi zdravila Mirena je treba preveriti, ¢e je intrauterini dostavni sistem neposkodovan. V
posameznih primerih so porocali o tezavah pri odstranjevanju zdravila Mirena. V teh primerih je s
hormonom napolnjen cilinder drsel ¢ez vodoravna kraka in ju oba prekril znotraj cilindra. Zaradi same
odstranitve zdravila Mirena dodatni posegi niso potrebni. Bun¢ici vodoravnih krakov obic¢ajno
preprecita popolno locitev cilindra od telesa v obliki ¢rke T.

- Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom Mirena

Zdravilo Mirena je na voljo v sterilnem pakiranju, ki se ga sme odpreti Sele tik pred vstavitvijo. Ko je
pakiranje odprto, je treba upostevati asepti¢ne postopke uporabe. Ce je pecat na sterilnem pakiranju
pretrgan, je treba zdravilo zavreci.

- Nosecnost

Odstranitev zdravila Mirena ali sondiranje maternice lahko povzro¢ita spontani splav. Ce zdravila
Mirena ni mogo&e odstraniti, je treba razmisliti o prekinitvi noseénosti. Ce Zenska Zeli donositi in
zdravila Mirena ni mogoce odstraniti, jo je treba seznaniti s tveganji in moznimi posledicami
prezgodnjega poroda za otroka. Potek tak$ne nosecnosti je treba skrbno spremljati. Izkljuciti je treba
zunajmaterni¢no noseénost. Zenski je treba svetovati, da zdravnika obvesti o vseh simptomih, ki bi
lahko pomenili zaplete nosecnosti, npr. kréevite bolecine v trebuhu hkrati z zviSano telesno
temperaturo.

Zaradi intrauterine aplikacije in lokalne izpostavljenosti hormonu, je treba upostevati moznost pojava
virilizacije pri fetusu.
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NAVODILA ZA VSTAVITEV

Mirena 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem

Intrauterini dostavni sistem mora vstaviti zdravnik ob upostevanju sterilnih pogojev.

Intrauterini dostavni sistem Mirena, z inserterjem v sterilnem pakiranju, se lahko odpre Sele tik pred
vstavitvijo. Ne resterilizirajte ga. Intrauterini dostavni sistem Mirena je namenjen samo za enkratno
uporabo. Ne uporabite ga, ¢e je notranja ovojnina poSkodovana ali odprta. Ne vstavite ga po preteku
roka uporabnosti (mesec in leto), ki je naveden na ovojnini.

Glede ¢asovnega poteka vstavitve upostevajte navodilo za uporabo intrauterinega dostavnega sistema
Mirena.

V skatli zdravila Mirena je prilozena opozorilna kartica za bolnico. Izpolnite opozorilno kartico in jo
po vstavitvi zdravila izro€ite bolnici.

Priprava na vstavitev

e Pred vstavitvijo Zensko preglejte, da izkljucite kontraindikacije za vstavitev intrauterinega
dostavnega sistema Mirena in nose¢nost (glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.3,
in poglavje 4.4, odstavek Zdravniski pregled/posvet).

e Vstavite spekulum, prikaZzite si maternicni vrat in nato dobro ocistite materni¢ni vrat in noZnico z
antisepti¢no raztopino.

e Ce je potrebno, zaprosite koga za pomog.

e S tenakulumom ali kak$nim drugim forcepsom primite sprednji del ustja materni¢nega vratu, tako
da bo maternica v stabilnem poloZaju. Ce je maternica retrovertirana (obrnjena nazaj), je mogoce
bolj primerno, da primete zadnji del ustja materni¢nega vratu. Z rahlim vlekom forcepsa izravnajte
kanal materni¢nega vratu. Forceps pustite namescen in ves ¢as vstavljanja rahlo vlecite materni¢ni
vrat proti potisni sili vstavljanja.

e Potiskajte materni¢no sondo skozi kanal materni¢nega vratu do zgornjega dela telesa (fundusa)
maternice, da boste ugotovili globino in preverili polozaj materni¢ne votline ter izkljucili kakrSne
koli nepravilnosti v maternici (tj. septum, submukozne miome) ali predhodno vstavljene
intrauterine kontraceptive, ki niso bili odstranjeni. Ce se pojavijo teZave, je treba razmisliti o
razsiritvi kanala materni¢nega vratu. Ce je potrebna razgiritev kanala materni¢nega vratu, je
priporocljivo uporabiti analgetike in/ali paracervikalni blok.
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Vstavitev

1.Najprej odprite sterilno ovojnino (slika 1). Upostevajte navodila za sterilno vstavitev in
uporabljajte sterilne rokavice.

slika 1
zd.ravilo prirobnica drsnik
Mirena
oznaka
drzalo, ki
insercijska cevka z vstavljenim vsebuje nitki
batom in merilom
slika 2

2. Potisnite drsnik
naprej v smeri
puscice do
skrajnega (najbolj
oddaljenega)
polozaja, da se
intrauterini
dostavni sistem
Mirena namesti v
insercijsko cevko
(slika 2).

POMEMBNO! Ne vlecite drsnika navzdol, ker se lahko intrauterini dostavni sistem Mirena
sprosti prekmalu. Ko je intrauterini dostavni sistem Mirena spro$¢en, ga ni mogo¢e ponovno
namestiti v insercijsko cevko.
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3. Drzite drsnik v
skrajnem (najbolj
oddaljenem)
polozaju in
namestite zgornji
rob prirobnice
tako, da ustreza
izmerjeni globini
maternice (slika 3).

slika 3

izmerjena globina
maternice

4. Ko je drsnik v
skrajnem (najbolj slika 4

oddaljenem) i
poloZaju, potisnite oy 0l \ g

inserter skozi i ) T
materni¢ni vrat L /
dokler ni \ m /
prirobnica / A
riblizno W)

1 S0

1,5do2cmod
ustja materni¢nega
vratu (slika 4).

1,5-2 cm

POMEMBNO! Inserterja ne potiskajte na silo. Ce je potrebno, razgirite kanal materni¢nega
vratu.
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5. Inserter drzite
mirno in potegnite
drsnik do oznake,
da se odpre
vodoravni del
intrauterinega
dostavnega sistema
Mirena (slika 5).
Pocakajte

5-10 sekund, da se
vodoravna kraka
popolnoma
odpreta.

6. Potisnite inserter
nezno proti
zgornjemu delu
telesa (fundusu)
maternice, dokler
se prirobnica ne
dotakne ustja
materni¢nega
vratu. Intrauterini
dostavni sistem
Mirena je sedaj v
kon¢nem poloZaju
(slika 6).

JAZMP-IB/035-31.5.2023
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7. Inserter drzite na
mestu in sprostite
intrauterini
dostavni sistem
Mirena tako, da
drsnik potegnete
navzdol do
spodnjega roba
(slika 7). Medtem
ko vlecete drsnik
navzdol, nezno
izvlecite inserter.
Niti odrezite tako,
da bo zunaj
maternic¢nega vratu
ostalo vidno Se
priblizno 2 do 3 cm
niti.

slika 7

POMEMBNO! Ce sumite, da intrauterini dostavni sistem ni pravilno vstavljen, njegov polozaj

preverite, npr. z ultrazvokom. Ce intrauterini dostavni sistem ni ustrezno vstavljen v

materni¢no votlino, ga odstranite. Odstranjenega intrauterinega dostavnega sistema ne smete

ponovno uporabiti.
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Zamenjava/odstranitev

Za odstranitev/zamenjavo glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila Mirena.

Intrauterini dostavni
sistem Mirena
odstranite tako, da

niti nezno potegnete s

forcepsom (slika 8).

Nov intrauterini
dostavni sistem
Mirena se lahko
vstavi takoj po
odstranitvi.

Po odstranitvi
zdravila Mirena je
treba preveriti, Ce je
intrauterini dostavni
sistem odstranjen v
celoti. Za nadaljne
informacije glejte
Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila.

[QR koda do Povzetka glavnih znacilnosti zdravila]

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila za zdravilo Mirena je na voljo na spletni strani

JAZMP-IB/035-31.5.2023
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slika 8


http://www.pi.bayer.com/mirena/si

	Plodnost
	Po odstranitvi zdravila Mirena, se plodnost pri ženskah povrne na normalno raven.
	Če ste noseči ali dojite, menite, da bi lahko bili noseči ali načrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.
	- Iztis zdravila Mirena
	- Izginotje niti
	NAVODILA ZA VSTAVITEV
	Mirena 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem

