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KULLANMA TAL IMATI

MIRENA © rahim ici sistem
Rahim i¢ine takilir.

» Etkin madde: 52 mg levonorgestrel. 20 pg/24 saatte saliverileloajsekili.
* Yardimci maddeler: Polidimetilsiloksan elastomer, susuz kolloidaliksi] polietilen,
baryum stlfat, demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastiangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size dnerilen dozugidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIRENA® nedir ve ne icin kullanilir?

MIRENA®yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIRENA® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MIRENA®nin saklanmasi

arwnE

Basliklari yer almaktadir.

1. MIRENA ® nedir ve ne icin kullanilir?

. MIRENA®, bir rahim ici sistemdir. 52 mg etkin madde (lewogestrel) icermektedir.

. MIRENA®nin etkin maddesi olan levonorgestrel, progestoggrubundan bir
hormondur.

. MIRENA®, 1 adet steril rahim ici sistem olarak kullaninasimustur.

. MIRENA®, hamilelgin  6nlenmesinde, belli bir nedeni olmayan astmadet
kanamalarinda, estrogen tedavisi sirasinda rahimtalgakasinin kalingaasinin
onlenmesi amaciyla kullanilir.

. MIRENA® takildiktan sonra rahme levonorgestrel hormongilsglan Tseklinde rahim
ici sistemdir. Tseklinde olmasinin nedeni, sistemi rahngekline uydurmaktir. T-
govdesinin dikey kolu levonorgestrel iceren bicitkeposu tar.

2. MIRENA ®yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIRENA ®’y| asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

- Hamileyseniz ya da hamilelikiphesi varsa,
« Ic genital organlariniza ait enfeksiyonunuz varsa,
« Alt genital kanal enfeksiyonunuz varsa,



« Dogum sonrasi rahim i¢ tabakasi iltihabiniz varsa,

« Son 3 ay icinde enfeksiyonlu gik yaptiysaniz,

« Rahim &z iltihabiniz varsa,

« Rahim gzinda hicre d@siklikleri varsa,

« Rahim ya da rahimg@inin kotd huylari timorleri varsa,
« Progestagene Bl timor varsa,

« Tani konamayan anormal rahim kanamalari varsa,

« Rahim bglugunun bigimini bozan yapi bozukluklari ya da kitlelarsa,
« Enfeksiyon riskini arttiran durumlar varsa,

« Akut karacger hastalii ya da karag@er tumaoru varsa,

« MIRENA'nIn igerigindeki maddelere alerjiniz varsa,

MIRENA ®vyi asagidaki durumlarda D iKKATL i KULLANINIZ:

Eger,

« Migren, gecici serebral iskemiygaret eden asimetrik gérme kaybi ya dgedibelirtiler
varsa,

« Alisilmisin dsindasiddetli ba agrisi varsa,

« Sarilik varsa,

« Belirgin tansiyon yiiksek# varsa,

« Inme ya da kalp krizi gibi ciddi damar hastakarsa,

« Bacakta @nli sisme; sol kola yayilan/yayllmayan agddetli g&stis &risi; ani

nefessizlik; ani oksurik kkngici; algiilmams, siddetli, uzamg ba agrisi; ani kismi veya
komple goérme kaybi; cift gérme; kogmada bozulma veya afazi (kamoa zorluklari),
vertigo; fokal nobetle birlikte olan/olmayan kolgpvicudun bir yanini veya bir kismini
aniden etkileyen c¢ok belirgin uyukluk veya zayiflik; motor bozukluklar; ciddi midgrisi
gibi damar tikanikii belirtileri varsa,

« GOz damarlarinda tikaniklik belirtileri (gorme kaytift gérme) varsa,

» Dogustan kalp hastagn veya kalp kasinin infektif iltihaplanma riski alaalviler kalp
hastalgl varsa,

« Seker hastail varsa.

Duzensiz kanamalar, endometriyal polipler veya keanshazi belirti vegaretlerini
saklayabilir ve bu durumdastais dnlemleri dginulmelidir.

Hic hamile kalmany genc veya rahmi kiiciilen menopoz sonrasi kadigitaMIRENA® ilk
secim dgildir.

MIRENA® kullanmadan 6nce hamilelik ve cinsel yolla yala hastaliklarin olmagindan
emin olunmalidir. Eer varsa, genital enfeksiyonlar tamamen tedaviveslidir.

Uygulama ve c¢ikarmglemi sirasinda bir miktarga ve kanama olabilir. Nadiren baylimaya
ya da sara hastalarinda ndbet gecirmeye yol acabili



Kontrol muayeneleri, uygulamadan 4-12 hafta sonrapnrasinda ise yilda bir, ya da
doktorunuzun onerdi araliklarla yapilmaldir.

MIRENA®nin cinsel iliski sonrasi, ertesi giin korunma yéntemi olarak kulfaasi uygun
degildir.

MIRENA® kullanan kadinlarda, ilk aylarda diizensiz kanamlekélenme sik gorilebilir,
%?20’sinde zamanla adet kanamalarinda azalma vehaeyamen kesilmesi s6z konusudur.
Bir onceki adetin bdangicini takiben alti hafta icinde adet kanamasrceklemezse
hamilelik olasilgi gbz 6nine alinmalidir. Adet kanamasinin tamamesildigi durumlarda,
hamileligin baska belirtileri s6z konusu @édse, tekrarlanan gebelik testlerine gerek yoktur.

Ani gelisen, siddetli enfeksiyon varfiinda, genital enfeksiyonlarin tekrralamasi ya da
tedaviye birkac giin icinde yanit alinamamasi duasméla MIRENA ¢ikariimalidir.

MIRENA®, bazi durumlarda, yerinden oynayabilir ya da taemmikabilir. Ancak sistem,
korunma kaybina yol acaca&kilde siz fark etmeden de rahimsh@undan c¢ikabilir. Kismen
yerinden oynamasi etkigini azaltabilecginden cikartiimalidir. Eer isteniyorsa hemen
yenisi takilabilir. MIRENA® normalsartlar altinda kanama miktarini azajthdan, kanama
miktarinda meydana gelen bir grtsistemin yerinden cikmolmasinagaret edebilir.

Rahim goévdesinin ya da rahingzanin bir rahim ici arac tarafindan yirtiimasi yadklinmesi
nadiren gorilebilir ve genellikle yegrme esnasinda meydana gelir; bu durum
MIRENA®nin etkinligini azaltabilir. Béyle bir durumda sistemin cikandsi gerekmektedir.

MIRENA® kullananlarda mutlak gligebelik riski dguiktir. Ancak bir kadin MIRENZ takili
iken gebe kalirsa gigebelik olasifgl relatif olarak artar.

Kontrol muayenelerinde rahingainda geri cekme iplikleri gérilmiyorsa, hamiletilasiligi
ekarte edilmelidir.iplikler rahime ya da rahimgai kanalina kagmgiolabilir ve bir sonraki
adet kanamasinda tekrar ortaya cikabhifitiklerin bulunamadii durumlarda, MIRENA’nin
yerinden kaymy ya da dgmus olma olasilg g6zonunde bulundurulmahdir.

MIRENA® kullanan bazi kadinlarda, ilk aylarda yumurtaliélakist gorilebilir. Umumiyetle
iki ila G¢ ay icerisinde kendginden kaybolurlar. Bunun gercekiaedisi olgularda, durumun
ultrason vasitasiyla takip edilmesi ya dgeditanisal 6nlemlerin alinmasi onerilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.



MIRENA ®nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MIRENA®nin yiyecek ve icecekler ile herhangi bilinen btkilesimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

MIRENA® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Levonorgestrel dozunun yakl& % 0.1'i emzirme sirasinda bedme aktarilir. Ancak rahim
boslugu icindeki bir MIRENA”dan salinan dozun bebek icin bir risk glurmasi olasi
gorulmemektedir.

Emziren kadinlarda, gom sonrasi altinci haftadan itibaren MIRERNAkullanildi
durumlarda, belign buylimesi veya gaimi ile ilgili zararli etkilere rastlanmartir. Sadece
progestagen iceren kontrasepsiyon yontemlerinire aini miktarini ve kalitesini etkilegi
gosterilememtir. Emzirme sirasinda MIRENA kullanan kadinlarda nadiren ara kanama
bildirilmi stir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MIRENA®nin arag ve makine kullanma becerileri iizerindmbn bir etkisi
bulunmamaktadir.

MIRENA ®nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
MIRENA ®, X-ray cihazinda gériilebilen baryum siilfat icerneelr.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MIRENA®y1 asagidaki ilaclarla birlikte kullaniyorsaniz doktoruraiaildiriniz. Bazi kan
testlerinin yapilmasi uygun olabilir:

« Sara hastaiinda kullanilan fenobarbital, fenitoin, karbamarepi

« Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, rifabutin

« Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan neyira

« HIV tedavisinde kullanilan efavirenz

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIRENA © nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz hastatiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizeguhayacaktir.
MIRENA®, uygulandiktan sonra 5 yil stireyle etkilidir vendan sonra sistem cikartiimalidir.
Eskisi ¢ikartildginda isterseniz yeni bir MIRENAtaktirabilirsiniz.

MIRENA® adet kanamasi Bangicindan sonra yedi giin icinde takilabilir. Geahi
enfeksiyonlarin olmamasi kaydiyla MIRERAIlk trimestr diigiinden hemen sonra da
takilabilir. MIRENA® dogumdan sonra 6 haftadan énce olmamak kaydiyla ratonmal
boyutuna dondgiinde takilmalidir. MIRENA siklisiin herhangi bir zamaninda yeni bir
sistemle dgistirilebilir.

MIRENA® estrogen replasman tedavisi sirasinda rahim duvesromak icin kullanildiinda
adet gérmeyen kadina (aylik kanamasi olmayan kéwdirijangi bir zamanda veya adetin son
gunleri sirasinda veya cekilme kanamasi sirasaidiabilir.



Uygulama yolu ve metodu:
MIRENA® rahim bgluguna yerlstirilir.

MIRENA®nin sadece uygulama acisindan deneyimli ve/veygulayna icin yeterli gtim
almis doktorlar/sglik calisanlari tarafindan takilmasi 6nerilir.

Takildiktan hemen sonra bazi kadinlgn ae bg donmesi hissedebilir. Bunlar dinlenme
pozisyonunda yarim saat icinde gecmezse sistentudiagsekilde yerlgtiriimemis olabilir.
Bir muayene yapilmali ve gerekirse sistem cikadlidr.

Bazi kadinlar MIRENA takildiktan sonra ilk bir kac haftadgra(adet kramplari gibi)
hissedebilir. MIRENA takildiktan sonra ti¢ haftadan daha uzun bir séiyeitica gr1 devam
ederse veya ciddi biganiz varsa doktorunuza veya kigei bgvurmalisiniz.

Cinsel iliski sirasinda ne siz ne de partneriniz MIREXA hissetmemelidir. Hissetmeniz
halinde doktorunuz MIRENZ&nin dogru pozisyonda olup olmagini kontrol edene kadar
ili skiden kacginmalisiniz.

Rahat etmeniz icin cinselgkiye girmek icin MIRENA® takildiktan sonra 24 saat beklemeniz
en iyisidir. Fakat takildiktan hemen sonra MIREN#amilelizi 6nleyemeye bdayacaktir.

Degisik yas gruplart:
Yashlarda kullanimi: MIRENA® 65 ya (izerinde kadinlarda denenmetini

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: MIRENA® bobrek yetmezii olan kadinlarda denenmegtii.

Karaciger yetmezlgi: MIRENA® akut karagier hastalfinda ve karager tiimérlerinde
kullanilmamalidir.

Eger MIRENA"nin etkisinin cok guiclii veya zayif offlina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIRENA’ kullandiysaniz:
MIRENA™dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaggamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

MIRENA © kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

MIRENA @ ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
MIRENA® cikartildiktan sonra durganlginizi engellemez. MIRENA cikartildiktan sonra
hamile kalabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, MIRENAnin iceriginde bulunan maddelere duyarli olarilirde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

« Ic genital organlarin enfeksiyonu (sizin kadinggim muayeneniz esnasinda tespit

edilebilecek bir yan etkidir)

* Rahim i¢ tabakasinin iltihabi (sizin kadingdon muayeneniz esnasinda tespit edilebilecek

bir yan etkidir)

* Rahim &z iltihabi (sizin kadin dgum muayeneniz esnasinda tespit edilebilecek bir yan

etkidir)

- Rahimde yirtilma (sizin kadin dom muayeneniz esnasinda tespit edilebilecek bir yan
etkidir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:

. Depresif duygu durum
. Sinirlilik

. Duygu durum dgisiklikleri
. Cinsel istekte azalma
. Bas agrisi

. Migren

. Karin grisi

. Karindasiskinlik

. Bulanti

. Sivilce

. Sa¢ dokulmesi

. Killanma

. Sirt grisi

. Alt karin grisi

. Adet sancisi

. Vajinal akinti

. Dis genital organlarin enfeksiyonu
. Memede hassasiyet

. Meme &risi

. Odem

. Kilo artisl

. Kasinti

. Kizarikhk

. Kurdesen

. Egzema

. Disari atilma

Bunlar MIRENA™nIn hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. MIRENA ®nin saklanmasi
MIRENA™yI cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MIRENA®y1 30°C'nin altinda oda sicakfinda, giing isigindan ve nemden uzak bir yerde
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIRERyA kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seteiz MIRENA®™y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye dstanbul

Uretici:
Bayer Schering Pharma OY, Finlandiya

Bu kullanma talimati 01/10/2009 tarihinde onaylagtm.



ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR

Yerlestirme ve ¢cikarma/dastirme

Dogurganlik cgindaki kadinlarda MIRENRuterus bsluguna menstruasyonun ilk yedi giinii
icinde yerlatiriimelidir. MIRENA® siklusun herhangi bir giiniinde yeni bir sistemle
degistirilebilir. Sistem ilk trimestr dilklerini takiben hemen uygulanabilir.

Postpartum uygulamalar i¢in uterusun tam olaraklusyonunu tamamlamasi beklenmelidir
ve bu uygulama dium sonrasi altinci haftadan 6nce olmamalidir. knsypgdbn buytk Ol¢tide
gecikmise d@gum sonrasi 12.haftaya dek beklenmesi uygundurer8iatyerlgtiriimesinde
gucluk deneyimlenginde ve/veya yerkgirme sirasinda veya sonrasinda normal olmagan a
veya kanama durumunda perforasyon olasilidslamak amaciyla derhal fizik ve
ultrasonografik muayene yapilmaldir.

Estrogen replasman tedavisi sirasinda endomekiyama icin kullanilacaksa, MIRENA
amenoreik bir kadina herhangi bir zamanda, ya dastneésyonun veya ¢ekilme kanamasinin
son gunlerinde takilabilir.

MIRENA®nin sadece uygulama acisindan deneyimli ve/vegailayna icin yeterli gitim
almis doktorlar/sglik calisanlari tarafindan takilmasi oénerilir.

MIRENA® bir forseps yardimiyla ipliklerinden nazikce cekék cikarilir. Ber iplikler
gorulemiyorsa ve sistem uterusshgu icindeyse ince bir tenakulum yardimiyla ¢ikariiab
Bu yontem, servikal kanalin dilatasyonunu gerektine

Sistem 5 yil sonra ¢ikariimalidir. Kullanici aynetodu kullanma arzusundaysa yeni bir
rahim ici sistem ayni anda yegteilebilir.

Eger gebelik arzu edilmiyorsa, MIRENAfertil yaslardaki kadinlarda bir siklusun vagindan
emin olunmasi durumunda menstruasyon sirasindalmkhdir. Eger sistem siklus ortasinda
cikarildiysa ve kadin son bir hafta icindgkiliye girmisse, cikariimay takiben yeni bir sistem
takilmadg takdirde gebelik riski mevcuttur.

MIRENA cikarildiktan sonra sistemin battgliikontrol edilmelidir. Sistemin ¢ikariimasinda
gucluklerin yaandgl durumda nadir olgularda hormon silindirinin yateflar tizerinde
kaydg ve bunlarin silindir icinde sakli kagglibildirilmistir. Bu durumda RA(Rahimici
Arag)’nin butunligl kesinlgtirilmi s ise daha ileri bir miidahale gerekligildir. Yatay

kollarin bgum kisimlari, genellikle, silindirin T-gévdesindagrilmasini engeller.

Kullanma ve glem talimatlari

MIRENA® takilacg zamana kadar agiimamasi gereken steril bir gaetde
sunulmaktadir. Acilingitriin aseptik kaullara uyularak kullaniimahdir. Steril paketin
ambalajinda hasar mevcutsa, trtn atiimalidir.



