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KULLANMA TALIMATI

MIRENA® 52 mg rahim i¢i sistem
Rahim icine takilir.
Steril

» Etkin madde: 52 mg levonorgestrel. 20 mcg/24 saatte saliverilecek dozaj sekli.
*  Yardimci maddeler: Polidimetilsiloksan elastomer, susuz kolloidal silika, polietilen,
baryum siilfat, demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[ ]

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIRENA nedir ve ne icin kullanilir?

MIRENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIRENA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MIRENA’nin saklanmast

SR BN

Bashiklar: yer almaktadir.

1. MIRENA nedir ve ne icin kullamlir?

MIRENA, rahim i¢ine yerlestirilen ve yavas¢a levonorgestrel hormonunu salgilayan rahim ici
sistemdir (RIS). T seklinde govdenin (T-gdévde) amaci sistemi rahmin sekline gore
ayarlamaktir. Beyaz T-govdenin dikey sap1 levonorgestrel igceren ilag rezervini tagimaktadir.

iki adet kahverengi renkli ¢cikarma ipligi dikey sapinin alt ucundaki halkaya bagldir.

MIRENA, etkin madde olarak 52 mg levonorgestrel igermektedir. Levonorgestrel,
progesteron (kadin cinsiyet hormonlarindan biri) grubundan bir hormondur.

MIRENA, 1 adet steril RIS olarak kullanima sunulmustur.

MIRENA, asagida belirtilen ii¢ sekilde kullanilabilir:
1. Etkili uzun siireli ve geri dondiiriilebilir bir dogum kontrolii yontemi olarak

2. Yogun kanamali adet yasiyorsaniz, adet kan akigini azaltmak i¢in
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Maksimum 5 yila kadar olmak iizere ¢ikarilana kadar dogum kontrolii olarak ve yogun adet

kanamalarina karsi kullanilabilir.

3. Menopozdaysaniz, rahminizin duvarmmi korumak i¢in hormon replasman tedavisinin
(HRT; kadinda eksilen hormonlart menopoz dncesi donemdeki seviyeye getirmek amagh
bir tedavi)) bir boliimii olarak 6strojen (kadin cinsiyet hormonlarindan biri) ile birlikte
kullanilabilir.

Menopoz belirtilerini tedavi etmek iizere Ostrojen alan kadinlarda 4 yilin dstiindeki

kullanimlarda MIRENA'nin rahim duvarimi ne kadar iyi korudugu hakkinda ¢ok bilgi yoktur.

Bu nedenle bu sekilde kullaniyorsaniz, doktorunuz ya da hemsireniz MIRENA'y1 4 y1l sonra

cikaracaktir. Doktorunuz size daha fazla tavsiye verebilecektir.

MIRENAMn ¢alisma prensibi nasildir?
Dogum kontrol yontemi olarak:
MIRENA'daki hormon asagidaki sekilde gebeligi onler:
* Rahim duvarimizin gebe kalmaniz igin yeterli kalinliga erismemesi i¢in rahim
duvarinmizin aylik gelisimini kontrol ederek,
* Spermlerin yumurtayr dollemek iizere gegememesi i¢in rahmin girisindeki mukusu
(servikal kanal) daha kalin hale getirerek.
e Bazi kadinlarda yumurtalarin salinimini (oviilasyon) dnleyerek.

MIRENA cihazmin T seklindeki yapisinin varliginin rahim duvari {izerinde neden oldugu
bazi etkiler de vardir.

Yogun adet kanamasinin tedavisinde:
MIRENA'daki hormon rahim duvarmin aylik gelisimini kontrol edip onu incelterek aylik
kanamay1 azaltir ve boylelikle her ay daha az kanama olur.

HRT rejiminin bir pargasi olarak:

Menopoz genelde 45 ile 55 yaslan arasinda gergeklesen kademeli bir siirectir. Menopoz
dogal bir siire¢ olmasina ragmen genelde sicak basmalari ve gece terlemeleri gibi sikint1 verici
belirtilere yol agar. Bu belirtilerin nedeni yumurtaliklar tarafindan iiretilen disi seks
hormonlarinin (8strojen ve progesteron) kademeli olarak kaybedilmesidir.

Menopoz sendromlarii rahatlatmak icin Ostrojen kullanilabilir. Ancak tek basina Ostrojen
almak rahmin anormal biiyiimesi ya da rahim duvari kanseri riskini artirir. HRT rejiminin bir
parcasi olarak MIRENA'daki hormon (Levonorgestrel) gibi bir progesteron almak rahmin
duvarmi koruyarak bu riski azaltir.

2. MIRENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

o Sizin i¢in kullaniminin uygun oldugundan emin olmak icin doktorunuz ya da hemsire
MIRENA taktirmadan 6nce size bazi testler yapacaktir. Bunlar arasinda gebelik ve
cinsel yolla bulasan hastaliklarin ekarte edilebilmesi icin pelvik muayeneyi icerir ve
doktorunuz ya da hemsireniz uygun goriirse meme muayenesi gibi diger muayeneleri
de icerebilir.

o MIRENA taktirmadan 6nce genital enfeksiyonlar basarili sekilde tedavi edilmelidir.
o MIRENA HRT kullanimi i¢in takilacaksa, doktorunuz oncelikle tedavinin yalnizca

yasam kaliteniz lizerinde ters etkisi olan belirtiler i¢in baglatildigindan emin olmak
iizere belirtilerinizi degerlendirecektir. Boyle bir degerlendirme doktorunuz tarafindan
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yilda en az bir kere tekrarlanmalidir. Endometriyal (rahim i¢i) kanser, meme kanseri,
kan pihtilar1 riski gibi HRT ile iligkilendirilen dikkate almaniz gereken bazi dnemli
risk faktorleri oldugu icin HRT rejimine baslamadan once MIRENA ile birlikte
kullanilacak Ostrojen {iriiniin Hasta Bilgilendirme kitap¢igina da basvurmalisiniz.
Yerlestirme sirasinda agr1 ya da bir miktar kanama yasayabilirsiniz.

Epilepsinizi varsa doktorunuza ya da hemsirenize sOyleyin c¢iinkii nadiren de olsa
yerlestirme sirasinda bir kriz meydana gelebilir. Bazi kadinlar prosediirden sonra
bayginlik hissedebilir. Bu normaldir ve doktorunuz ya da hemsireniz bir siire
dinlenmenizi sdyleyecektir.

MIRENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Hamileyseniz ya da hamilelik siiphesi varsa,

Gerilemede olmadigr siirece kan kanseri (I0semi), rahim, rahim agz1 ve meme kanseri
dahil herhangi bir tiir kanseriniz varsa ya da geg¢miste ge¢irmisseniz ya da bunlardan
stipheleniliyorsa

Pelvik inflamatuvar hastaliginiz (kadin tireme organlarinda enfeksiyon) varsa ya da daha
once gegirdiyseniz

Rahim agzi iltihabiniz varsa ya da daha dnceden gegirdiyseniz (serviks),

Enfeksiyona isaret edebilecegi i¢in olagandisi ya da nahos vajinal akinti ya da vajinal
kasintiniz varsa,

Dogum sonrasi rahim i¢ tabakasi iltihabiniz olduysa ya da varsa (postpartum endometrit),
Dogumdan ya da kiirtajdan sonraki son 3 ay ic¢inde rahimde enfeksiyon olduysa ya da
varsa

Sizi enfeksiyonlara kars1 hassas hale getiren bir durumunuz varsa, Bu varsa doktorunuz
bunu size sdylemis olacaktir

Smear testiniz anormalse ya da ge¢miste anormal ¢ikmissa (rahim agzinda hiicresel
degisiklikler),

Rahim boslugunun bi¢imini bozan yap1 bozukluklari ya da kitleler varsa,

Ciddi karaciger hastalig1 ya da karaciger tiimorii varsa ya da gegmiste olduysa,

Tan1 konamayan anormal rahim kanamalar varsa,

hCG hormonu seviyeleri yiiksekligini korurken, ge¢miste trofoblastik hastalik (gebelik
esnasinda plasentada bulunan trofoblast hiicrelerinden kdken alan hastalik) olduysa ya da
su anda varsa,

MIRENA’nin igerigindeki etkin madde ya da yardimc1 maddelere karst alerjiniz varsa

inme, kalp krizi ya da herhangi bir kalp problemi yasadiysamiz MIRENA HRT rejiminin bir
parcasi olarak kullanilmamalidir.

MIRENA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri varsa ya da ilk kez ortaya c¢ikiyorsa, MIRENA
ancak uzman tavsiyesi ve kontrolii dahilinde kullanilmali ya da sistemin ¢ikarilmasi
diistiniilmelidir:

Gorsel rahatsizliklarla beraber migreniniz, olaganiistii kotii bas agrilariniz varsa ya da
olustuysa, bas agris1 sikliginiz arttiysa

Sarilik (ciltte veya g6z akinda sararma) varsa,

Belirgin tansiyon yiiksekligi varsa,

Inme ya da kalp krizi gibi ciddi atar damar hastalig1 (arteryel hastalik) varsa,

Su anda gerilemede olan kani etkileyen kanser gegirdiyseniz (16semi dahil),
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Uzun siireli steroid tedavisi goriiyorsaniz,

Daha once dis gebelik gecirdiyseniz,

Fonksiyonel over kistleri (yumurtalik kistleri) belirtileriyle ilgili gegmis dykiiniiz varsa,
Dogum kontrolii ya da yogun adet kanamas1 i¢in MIRENA taktirtyorsaniz ve daha once
inme ya da kalp krizi ge¢irmigseniz veya kalp problemleriniz varsa

e Oncesinde pihtilasma durumu olduysa (tromboz)

e  Secker hastalig1 varsa, ¢linkii MIRENA glukoz toleransini etkileyebilir.

Bu durumlardan bazilar1 sizde varsa ya da dncesinde bunlar olmugsa, yine de MIRENA'y1
kullanabilirsiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz size tavsiyede bulunacaktir.

Bu kosullardan herhangi biri MIRENA takiliyken ilk defa olusuyorsa bunu doktorunuza ya
da hemsirenize sdylemelisiniz.

Bacagimmizda agrih sisme, ani gogiis agris1i ya da solunum giicliigii olusursa, bunlar
pihtilasma belirtisi olabilecegi i¢in doktorunuza bagvurunuz. Tim kan pihtilarmin hemen
tedavi edilmesi 6nemlidir.

Devam eden alt karin agrisi, ates, cinsel iligski sirasinda agr1 veya anormal kanamamz
varsa vakit kaybetmeden doktorunuza damisimiz. Yerlestirme isleminden kisa siire sonra
siddetli agr1 veya atesiniz olursa, derhal tedavi edilmesi gereken siddetli bir enfeksiyon
geciriyor olabilirsiniz.

MIRENA gibi hormon igeren {irlinler kullanirken sigaray1 birakmaniz tavsiye edilir.

Doktorunuz ya da hemsireniz MIRENA'y1 istediginiz zaman ¢ikarabilir. Eger gebelik
istenmiyorsa sistem, kadinin adet dongiisiiniin ilk 7 giinii icinde ¢ikarilmalidir. Aksi takdirde,
MIRENA c¢ikarildiktan sonraki o hafta igindeki cinsel iligki gebelige neden olabileceginden
cikarilma 6ncesi 7 giin i¢inde baska bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz dnemlidir (6rn.
prezervatif).

Gebe kalmak icin MIRENA'min ¢ikarilmasini istiyorsaniz, normal dogurganlik seviyenizin
cikarildiktan sonra geri gelmesi beklenir. Calismalar gebe kalmak icin MIRENA'y1 birakan
kadinlarda bir yilda gebelik oraninin dogum kontrolii kullanmayanlara benzer oldugunu
gostermektedir.

MIRENA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MIRENA’nin yiyecek ve i¢ecekler ile herhangi bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bir gebelik varlig1 ya da siiphesinde MIRENA kullanilmamalidir.

Baz1 kadinlar, MIRENA kullanirken adet gérmeyebilir. Adet goriilmemesi gebelik belirtisi
olmak zorunda degildir. Ancak gebelik ihtimalini ekarte etmek icin, 6 haftadir adet
gormiiyorsaniz bir gebelik testi yaptirmay1 diistinmelisiniz. Eger test negatif c¢ikarsa, mide
bulantisi, yorgunluk ve meme hassasiyeti gibi baska gebelik belirtileri olmadik¢a baska bir
test yapmaniza gerek yoktur.

MIRENA takiliyken gebe kalirsaniz, dis gebeligin ekarte edilebilmesi ve spontan diisiik
riskini azaltmak i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiinde, MIRENA'da bulunan hormonlardan ¢ok az miktarlarda bulunmustur, ancak
seviyeler herhangi bir baska hormonal dogum kontrol yonteminden daha diisiiktiir.
Emzirmeden o6nce liitfen doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi
MIRENA’nin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

MIRENA’n1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MIRENA’nin T govdesi, X-ray cihazinda goriilebilen baryum siilfat icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamimi
Karaciger enzimlerinin miktarini arttiran ilaglar MIRENA gibi hormonal kontraseptiflerin
etkisini azaltabilir. Asagidaki ilaclart aliyorsaniz doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz:

- Sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin, karbamazepin,
okskarbazepin, topiramat, felbamat, primidon),

- Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (6rn. griseofulvin, flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol),

- Bazi antibiyotikler (rifampisin ve makrolidler (6rn. klaritromisin, eritromisin))

- HIV (AIDS hastalig) ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlarini tedavi etmek icin
kullanilan ilaglar (proteaz inhibitorleri ve niikleosit dis1 ters transkriptaz inhibitorleri
olarak adlandirilir),

- Bazi sakinlestiriciler (barbitiiratlar olarak adlandirilir)

- Gogils agrisi (anjina) ve/veya yiiksek kan basicini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

- Bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron otu (St John’s wort)) (temel olarak depresyon
tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIRENA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MIRENA sadece uygulama acisindan deneyimli ve/veya uygulama icin yeterli egitim almis
doktorlar/saglik calisanlar1 tarafindan takilmahidir. Doktorunuz ya da hemsireniz takma
prosediiriinii ve kullanimla iligkili riskleri size agiklayacaktir. ~ Sonrasinda MIRENA
takilmadan once doktorunuz ya da hemsireniz sizi muayene edecektir. Kullanimi ile ilgili
herhangi bir kayginiz varsa, doktorunuza daniginiz.

MIRENA dogum kontrolii ya da yogun adet kanamasi i¢in uygulaniyorsa:

MIRENA adetiniz sirasinda ya da adet kanamasi baslangicindan sonra yedi giin iginde
takilabilir. Takiliysa ve onu yenisiyle degistirme zamani geldiyse adet doneminize kadar
beklemenize gerek yoktur. Genital enfeksiyonlarin olmamasi kaydiyla MIRENA diisiikten
hemen sonra da takilabilir. MIRENA dogumdan sonra 6 haftadan dnce olmamak kaydiyla
rahim normal boyutuna dondiiglinde takilmalidir. Bkz. béliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?.

5/16



MIRENA HRT i¢in kullanildiginda:

Adet gormeyen kadina (aylik kanamasi olmayan kadin) herhangi bir zamanda, adet goren
kadina da adetin son giinleri sirasinda takilabilir.

MIRENA taktirdigimzi 6zellikle takan kisi baskasi ise sizinle ilgilenen doktorunuza veya
hemsirenize hatirlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MIRENA rahim bosluguna yerlestirilir.

MIRENA sadece uygulama acisindan deneyimli ve/veya uygulama icin yeterli egitim almis
doktorlar/saglik calisanlari tarafindan takilmalidir.

Dogum kontrolii:

MIRENA takilir takilmaz gebelige karst korunursunuz. Gebe kalma olasiligi ilk yilda
1.000'de 2, ortalama ise 1000°de 1’dir. Hata orani, MIRENA'nin kendi kendine digari ¢gitkmasi
veya perforasyon (bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?) durumunda artabilir.

Yogun adet kanamasi
MIRENA ¢ogunlukla 3 - 6 ay tedaviden sonra daha hafif adet gériilmesini saglar.

HRT Kullanimi:
MIRENA'daki hormon, takilir takilmaz rahim duvarinizi korumaya baglayacaktir.

MIRENA'y1 ne kadar siklikla kontrol ettirmeliyim?
Takildiktan 6 hafta sonra kontrol ettirmelisiniz. Doktorunuz sizin durumunuzda ne siklikla ve
ne tiir kontrollerin gerekli olduguna karar verebilir.

MIRENA'"nin yerinde olup olmadigim nasil anlayabilirim?

Nazikce bir parmaginizi vajinaniza sokun, MIRENA'in alt ucuna takili iki ince ipligi
hissedin. Doktorunuz ya da hemsireniz bunu nasil yapacaginizi size gosterecektir.

iplikleri cekmeyin, yoksa yanlshkla MIRENA’yr ¢ikartabilirsiniz.  Iplikleri
hissedemiyorsaniz, en kisa siirede doktorunuz ya da hemsireniz ile temasa ge¢in ve bu siire
icinde cinsel iliskiden kagininiz ya da bariyer dogum kontrolii (6rn prezervatif gibi) kullanin.
Iplikler rahme veya servikal kanala yaklasmis olabilir. Iplikler doktorunuz ya da hemsireniz
tarafindan hala bulunamiyorsa, kopmus olabilir, ya da MIRENA kendi kendine ¢ikmis olabilir
ya da nadir durumlarda rahim duvarimi delip ¢ikmis olabilir (rahim perforasyonu, bkz. boliim
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?). MIRENA'nin yerini tespit etmek i¢in ultrason ya da rontgen
cektirmeniz gerekli olabilir.

MIRENAn alt ucunu hissedebiliyorsaniz ya da cinsel iligki sirasinda siz ya da partneriniz
ac1 ya da rahatsizlik hissediyorsa doktorunuzla ya da hemsireniz ile temasa geginiz.

MIRENA kendiliginden ¢ikarsa ne olur?

MIRENA’nm tamamen veya kismen ¢ikmasi durumunda, gebelikten korunmayacaksiniz.
MIRENA’nn adet doneminiz sirasinda siz fark etmeden ¢ikmasi nadir olsa da olasidir. Adet
doneminizde kanama miktarinda anormal bir artig olmasi, bunun oldugu anlamima gelebilir.
Kanamanizda beklenmedik degisiklikler varsa liitfen doktorunuza ya da hemsirenize soyleyin.
MIRENA periyodlarimi nasil etkiler?

MIRENA, adet dongiiniizii etkileyecektir.

MIRENA"n tiim kullanimlari i¢in:
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MIRENA takildiktan sonraki ilk aylarda daha hafif adetler ya da daha agrili adetler ya da bazi
lekelenmeler (adetler arasi hafif kanama) ve diizensiz kanama yasayabilirsiniz.

Kan kaybinda bir azalma elde etmeden once genelde ilk 2 ile 3 ay iginde kanamanin
sikliginda bir artis veya daha uzun siireli ya da yogun kanama yasayabilirsiniz. Genel olarak
her ay daha az sayida kanamali glinlinliiz olmast muhtemeldir ve nihai olarak adetleriniz
tamamen bitebilir. Bunun nedeni rahmin duvarindaki hormonun (levonorgestrel) etkisidir.

Yogun adet kanamasi i¢cin MIRENA taktirdiysaniz:
3 - 6 aydan sonra daha hafif adet gormelisiniz. 3 - 6 aydan sonra daha hafif adet gérmezseniz,
alternatif tedaviler dikkate alinmalidir.

HRT kullanimi i¢in MIRENA taktirdiysaniz:

Uzun siiredir MIRENA takiliysa ve kanama problemleri yagamaya baglarsaniz, rahminizdeki
degisiklikleri ekarte etmek {izere testlerin yapilabilmesi i¢in doktorunuzla temasa ge¢cmeniz
onemlidir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanimi: MIRENA 65 yas lizerindeki kadinlarda denenmemistir.

Cocuklarda kullanimi: MIRENA’nin etkililik ve gilivenliligi iireme ¢agindaki kadinlarda
incelenmistir. MIRENA adet gérmeye baslamamis ¢ocuklarda kullanilmaz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: MIRENA bobrek yetmezligi olan kadinlarda denenmemistir.

Karaciger yetmezligi: MIRENA akut karaciger hastalifinda ve karaciger tlimorlerinde
kullanilmamalidir.

Eger MIRENA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

MIRENA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MIRENA c¢ikartildiktan sonra dogurganliginizi engellemez. MIRENA ¢ikartildiktan sonra
hamile kalabilirsiniz.

MIRENA c¢ikarildiktan sonra ilk adet dongiiniiz sirasinda gebe kalabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, MIRENA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

¢ Yerlestirme isleminden kisa siire sonra gelisen siddetli agr1 veya ates, derhal tedavi
edilmesi gereken siddetli bir enfeksiyonunuz oldugu anlamimna gelebilir. Cok seyrek
durumlarda ciddi enfeksiyon (sepsis) olusabilir.

e Rahmin duvarinda hasar ya da delinmenin bir isareti (perforasyon) olabilecegi igin
siddetli agr1 ve devam eden kanama. Perforasyon seyrektir ancak bir siire ge¢ene kadar
tespit edilemese de genelde MIRENA'nin takilmasi sirasinda olusur. Rahim boslugunun
disina yerlestirilen MIRENA hamileligi engellemede etkili degildir. MIRENA’nin
cikartilmasi i¢in ameliyat olmaniz gerekebilir. Perforasyon riski disiiktiir ancak emziren
kadinlarda, dogumdan sonra 36 haftaya kadar yerlestirme yapilan kadinlarda ve sabit ya
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da arkaya doniik rahmi olan kadinlarda artar.
e Perforasyonun isaretleri ve belirtileri arasinda asagidakiler bulunabilir:
= Siddetli agr1 (adet kramplar1 gibi) ya da beklenenden daha fazla agr
=  Yogun kanama ( yerlestirme sonrasinda)
=  Birkac haftadan daha uzun siire devam eden agr1 ya da kanama
=  Adetlerinizde ani degisikler
=  Cinsel iliski sirasinda agr
=  MIRENA ipliklerini artik hissedemiyorsunuz (bkz boliim 3. MIRENA nasil
kullanilir?).

e Ozellikle atesiniz de varsa ya da adetiniz gecikmisse veya beklenmedik bir
kanamaniz olmussa alt karin bélgesinde agri varsa; ¢iinkii bu dis gebeligin bir belirtisi
olabilir. Ektopik gebelik konusunda mutlak risk MIRENA kullanicilarinda diistiktiir.
Ancak MIRENA yerindeyken bir kadin hamile kalirsa, dis gebeligin bagil olasilig1 artar.

e Alt karm boélgesinde agr1 ya da agrih ya zorlu cinsel iliski c¢linkii bunlar yumurta
kistlerinin ya da pelvik inflamatuvar hastaligin bir belirtisi olabilir. Pelvik enfeksiyonlar
bebek sahibi olma sansimizi azaltabilecegi ve dis gebelik riskini artirabilecegi icin bu
onemlidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
* Lekelenme dahil vajinal kanama
* Adetin olmamasi, hafif adet ya da sikliginda azalma.

Yaygin:

Yumurta kistleri

Agrili adetler

Kilo alma

Depresyon, sinirlilik

Bas agris1

Migren

Karn, pelvik (karin alt kismi) ya da sirt agrisi
Mide bulantist

Akne

Yiizde ve viicutta tiiylerin biiyiimesinde artig
Cinsel diirtli azalmasi

Vajinal akintida artis

Vulva ve vajina iltihabi

Meme hassasiyeti ve memede agr1
MIRENA'nin kendi kendine ¢ikmast

¥ O¥ K K KX K X K X X X K X X X

Yaygin olmayan:
* Rahim perforasyonu (rahim duvarinin yirtilmasi) (bkz. “Asagidakilerden herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:”)
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*  Vajinal kasintiya, idrar yaparken agriya neden olan genital enfeksiyonlar veya rahmin ,
yumurtaliklarin ya Fallop tliplerinin (rahim iist koselerinden yumurtaliklara kadar
uzanan tlip seklindeki yapilar) iltihabindan kaynaklanan alt karin bolgede agr1

*  Kotl kokulu vajinal akintiya yol acabilen rahim duvarinin iltihabi ya da enfeksiyonu

(endometrit)

Rahim agzinin enflamasyonu (servisit)

Sa¢ dokiilmesi

Egzema dahil kasintili cilt

Ciltte renk degisimi/6zellikle yiizde artan cilt pigmenti (kloazma)

Karinda, bacaklarda ya da ayak bileklerinde sislik

* K X ¥ *

Seyrek:
*  Dokiintiler

Bilinmiyor:
* Alerjik reaksiyon (belirtiler arasinda dokiintii, kaginma yiiziin, agzin, dilin ve/veya
bogazin ani sismesi bulunabilir)
* Tansiyon yiikselmesi

Bir kadin MIRENA takil1 iken gebe kalirsa dis gebelik olasilig1 goreceli olarak artar.

Cinsel iliski sirasinda partneriniz tarafindan RIS’in ¢ikma riski oldugu hissedilebilir.

Her kadin meme kanseri riskiyle kars1 karsiyadir ancak meme kanseri 40 yas alti kadinlarda
seyrek goriilir. MIRENA kullanicilart arasinda meme kanseri bildirilmistir ancak risk ve
siklik bilinmemektedir.

Menopoz oOncesi kadinlarda, MIRENA kullanirken meme kanseri olusma sikligi kombine
dogum kontrol hap1 kullanimiyla iligskilendirilenle muhtemelen benzerdir ancak buna yonelik
kanitlar daha az kesindir.

Menopoz sonrasi kadinlarda hormon replasman tedavisi (HRT) meme kanseri riskini hafifce
arttirmaktadir. Sadece Ostrojen HRT'ye gore kombine Ostrojen/progesteron HRT ile meme
kanseri olusma riski daha yiliksek olsa da HRTmin projesteron bileseni saglamak iizere
regetelendirildigindeki meme kanseri riski heniiz bilinmemektedir. ilave bilgi icin tedavinin
Ostrojen bileseninin Kullanma Talimatina da bagvurulmalidir.

Memelerinizi diizenli olarak kontrol etmeniz énemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde
doktorunuza basvurunuz Yakin akrabalarimizda simdiye kadar meme kanseri goriildiiyse bunu
da doktorunuza sdylemelisiniz.

MIRENA ‘nin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi ile ilgili olarak asagida belirtilen advers ilag
reaksiyonlart bildirilmistir:

Uygulama islemine bagli olarak agri, kanama ve bas donmesi ve biling kayb1 ile ortaya ¢ikan
vazovagal reaksiyon. Islem epileptik hastada ndbete neden olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MIRENA’nin saklanmasi
MIRENA y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, evisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MIRENA’y1 30°C altinda oda sicakliginda, giines 1sigindan ve nemden uzak bir yerde
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIRENA yi kullanmayiniz.

"Son Kull. Ta.:" ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIRENA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer OY, Turku/Finlandiya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama Talimatlan

MIRENA® 52 mg rahim igi sistem
Levonorgestrel 20 mcg/24 saat

Saghk Meslegi Mensubu tarafindan aseptik teknik kullamlarak uygulanmahdir.

MIRENA takilacagi zamana kadar agilmamasi gereken steril bir paket halinde ve bir
yerlestirici ile birlikte sunulmaktadir.

Tekrar sterilize edilmemelidir. Sunuldugu sekilde, MIRENA tek kullamimliktir. I¢ ambalaj
acik ya da hasarli ise kullanmayiniz. Son kullanma tarihinden dnce uygulanmalidir.

Ne zaman takilmas1 gerektigiyle ilgili bilgi igin liitten MIRENA Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

Uygulama oncesi hazirhk

MIRENA uygulanmadan once uterusun biiyiikliik ve pozisyonunun belirlenmesi, akut
genital enfeksiyon veya herhangi bir kontrendikasyon ile ilgili belirti olup olmadiginin
saptanmasi ve gebelik olasiligin elimine edilmesi amaciyla hasta muayene edilmelidir.

Bir spekulum kullanilarak serviks goriilmeli, sonrasinda serviks ve vajina uygun aseptik
bir soliisyonla temizlenmelidir.

Gerek goriildiigiinde bir yardimce1 bulundurulur.

Uterusun stabilize edilmesi i¢in serviksin anterior dudagi bir tenakulum veya forsepler ile
kavranir. Uterus retrovert durumda ise, serviksin posterior dudaginin kavranmasi daha
uygun olabilir. Pensin hafif traksiyonu servikal kanalin diizlestirilmesi i¢in kullanilabilir.
Pens takma islemi boyunca sabit tutulmali ve servikste aksi yonde hafif traksiyon
korunmalidir.

Uterus ve boslugunun derinliginin 6l¢lilmesi ve yoniiniin dogrulanmasi ve herhangi bir
intrauterin anormallik (6rn: septum, submukoz fibroid) veya onceden yerlestirilmis olup
cikarilmamis olan bir rahim i¢i dogum kontrol sistemi olmadigindan emin olunmasi i¢in
bir uterus sondasi servikal kanal iizerinden fundusa kadar ilerletilmelidir. Zorlanma
olmasi halinde, kanalin dilatasyonu diisiiniilmelidir. Servikal dilatasyonun gerekli olmasi
halinde, analjezik kullanimina ve/veya paraservikal blokaja gerek olup olmadigina karar
verilmelidir.
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Uygulama
1. Ik once steril paket tamamen acilir (Sekil 1). Ardindan steril teknik ve steril eldivenler
kullanilir.

Sekil 1
f( W /
L,b / | / 7%
erena / | t
: sare
Uygulama '$2"®!  halkasi EL:?L?r?alr?ltlﬁlt‘rar:a
Siirgli tipa kismi
ve oOlgek

2. MIRENA’nin uygulama tiipiine yiliklenmesi i¢in siirgli ok yoniinde ileriye dogru en uzak
pozisyona itilir (Sekil 2).

Sekil 2

ONEMLI:
MIRENA’nin erken serbest kalmasma neden olabileceginden &tiirii, siirgii asagiya dogru
cekilmemelidir. MIRENA serbestlestikten sonra, tekrar yiiklenemez.
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3. Siirgii en uzak pozisyonda tutularak, isaret halkasinin iist ucu odlgiilen uterus boslugunun

derinligine denk gelecek sekilde ayarlanmalidir (Sekil 3).
Sekil 3

4. Siirgli en uzak pozisyonda tutularak, aplikatdr serviks boyunca itilerek isaret halkasiyla

uterus serviksi arasinda yaklasik 1,5-2,0 cm kalmasi saglanir (Sekil 4).
Sekil 4

ONEMLI:
Bu islem gii¢ kullanmadan yapilmalidir. Gerekliyse, servikal kanal genisletilmelidir.
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5. MIRENA’nin kollarinin yatay olarak ac¢ilmasi icin aplikator sabit tutularak, siirgii isarete
dogru ¢ekilir (Sekil 5). Horizontal kollarin tamamen agilmasi i¢in 5-10 saniye kadar beklenir.
Sekil 5

W
T T

1 ™

6. Isaret halkas: servikse degene kadar aplikator fundusa dogru nazikge ilerletili. MIRENA
bu durumda fundal pozisyondadir (Sekil 6).

Sekil 6
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7. Aplikator sabit tutularak ve siirgii tamamen geri ¢ekilerek MIRENA serbest birakilir (Sekil
7). Siirgii tamamen asagiya dogru tutulurken aplikatdr cekilerek nazikge ¢ikartilir. iplikler
serviks disinda 2-3 cm goriinecek kadar kesilir.

ONEMLI:

Sistemin dogru yerlestirilmediginden siiphelenildiginde, yeri kontrol edilmelidir (6rn: ultrason
ile). Sistem uterus boslugu icine uygun sekilde yerlestirilmemisse, sistem ¢ikarilmalidir.
Cikarilmis bir sistem tekrar takilmamalidir.

Cikarma/ Tekrar Yerlestirme )
Cikarma/tekrar yerlestirme i¢in liitfen MIRENA Kisa Urlin Bilgisi’ne bakiniz.
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MIRENA iplikleri bir pensle tutulup c¢ekilerek ¢ikarilir (Sekil 8).

Cikarildiktan hemen sonra yeni bir MIRENA takilabilir.
Sekil 8
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