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Leginnlegg til getnadarvarna (koparlykkjur og leginnlegg sem losa
levonorgestrel)

Uppfaerdar upplysingar um hettu & legrofi vid notkun leginnleggja til
getnadarvarna

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samréadi vid Lyfjastofnun viljum vid hér med upplysa um nyleg gogn tr EURAS-IUD rannsokninni,
sem var stor, framskyggn samanburdarhdprannsdkn an inngripa a legrofi i tengslum vid notkun
leginnleggja, p.m.t. koparlykkja og leginnleggja sem losa levonorgestrel.

A islandi eru & markadi prji leginnlegg sem losa levonorgestrel, p.e. Jaydess, Levosert og Mirena.

Samantekt
EURAS-IUD rannséknin (European Active Surveillance Study for Intrauterine Devices) syndi:

o0 Tidni legrofs i tengslum vid notkun leginnleggja var 1ag. Engar alvarlegar kliniskar afleidingar
tengdust neinu tilviki legrofs i rannsokninni.

0 Bedi brjostagjof & peim tima sem leginnlegg var sett upp og uppsetning allt ad 36 vikum eftir
feedingu tengdust aukinni haettu & legrofi. bessir ahattupeettir voru éhadir pvi hvada tegund
leginnleggs var sett upp.

o Kilinisk einkenni flestra tilvika legrofs voru verkur eda bleedingavandamal. I 22,0% tilvika
uppgotvadist legrofid pé vid reglubundna skodun hja konum sem virtust einkennalausar.

o Synt var fram & mikla getnadarvarnavirkni allra leginnleggja. Pungunartioni (p.m.t.
utanlegspunganir) vid notkun leginnleggja sem losa levénorgestrel med upphaflegum losunarhrada
20 mikrog/24 Kist var markteekt minni en vid notkun koparlykkju. Rannsoknin stadfesti jakveett
hlutfall avinnings og ahattu vid notkun leginnleggja til getnadarvarna.

Frekari upplysingar um 6ryggispattinn og radleggingar

Medal leginnleggja til getnadarvarna eru koparlykkja og leginnlegg sem losa levonorgestrel.
Leginnlegg eru notud til langtimagetnadarvarna. Sum leginnlegg sem losa levénorgestrel eru einnig
sampykkt til notkunar vio 68rum kvensjukdomum, p.m.t.:

e miklum tidableedingum

o fyrirbyggjandi gegn ofvexti i legslimu vid uppbotarmedferd med estrogeni



Legrof er fylgikvilli sem tengist mérgum inngripum sem tengjast kvenlaekningum, til greiningar,
medferdar eda i 6drum tilgangi, p.m.t. uppsetningu leginnleggs til getnadarvarna.

Samantekt nidurstadna EURAS-IUD rannséknarinnar:

EURAS-IUD var stér, framskyggn samanburdarhéprannsokn an inngripa hja konum sem notudu
leginnlegg til getnadarvarna, p.m.t. leginnlegg sem losa levonorgestrel med upphaflegum losunarhrada
20 mikrdg/24 Klist (Mirena) og koparlykkju, par sem adalmelibreytan var tidni legrofs.

EURAS-IUD rannsoknin var framkveemd i 6 Evropuléndum og toku fleiri en 61.000 notendur
leginnleggja til getnadarvarna patt i henni (>43.000 konur sem notudu leginnlegg sem losa
levonorgestrel og >18.000 konur sem notudu mismunandi gerdir koparlykkju). Tioni legrofs var 1,3
(95% oryggismork: 1,1 — 1,6) af hverjum 1.000 uppsetningum fyrir allt ranns6knarpydid, an munar
sem skipti mali milli rannsoknarhopanna (1,4 [95% 6ryggismork: 1,1 — 1,8] af hverjum 1.000
uppsetningum hja peim sem notudu leginnlegg sem losa levonorgestrel og 1,1 [95% 6ryggismork: 0,7
- 1,6] af hverjum 1.000 uppsetningum hja peim sem notudu koparlykkju).

EURAS-IUD rannsoknin syndi ad brjostagjof & peim tima sem leginnlegg var sett upp og uppsetning
allt ad 36 vikum eftir faedingu tengdust aukinni hattu & legrofi, 6had hvort 6dru (sja toflu 1). pessir
aheettupeettir voru 6hadir pvi hvada gerd leginnleggs til getnadarvarna var sett upp.

Tafla 1: EURAS-IUD rannsdknin: Tidni legrofs af hverjum 1.000 uppsetningum fyrir allt
rannsoknarpydid, lagskipt eftir brjostagjof og tima fra faedingu vid uppsetningu (konur sem hafa
alid barn)

Barn & brjésti vid uppsetningu EkKki barn & brjosti vid
uppsetningu
Uppsetning < 36 vikum 5,6 af hverjum 1000 1,7 af hverjum 1000
eftir feedingu R o ) R L _
(95% o6ryggismork: 3,9-7,9; (95% Oryggismork: 0,8-3,1;
n=6.047 uppsetningar) n=5.927 uppsetningar)
Uppsetning > 36 vikum 1,6 af hverjum 1000 0,7 af hverjum 1000
eftir faedingu . S . . o .
(95% o6ryggismork: 0,0-9,1; (95% oryggismork: 0,5-1,1;
n=608 uppsetningar) n=41.910 uppsetningar)

Engir alvarlegir fylgikvillar, svo sem averkar & meltingarvegi eda pvagblddru, almenn blédsyking eda
lifhimnubdlga tengdust peim tilvikum legrofs sem urdu i rannsokninni. Klinisk einkenni flestra tilvika
legrofs, badi hja peim sem notudu leginnlegg sem losa levonorgestrel og peim sem notudu
koparlykkju, voru verkur eda bladingavandamal. | badum hépunum greindist yfir 50% tilvika legrofs
innan tveggja manada eftir uppsetningu leginnleggsins.

Radleggingar

Radgjof um tilteekar getnadarvarnir & baedi ad taka til virkni einstakra getnadarvarnalrreeda og ahettu
sem tengist peim, samkvemt samantekt & eiginleikum lyfs. VVardandi leginnlegg til getnadarvarna felur
petta m.a. i sér radgjof um ahaettu, ummerki og einkenni sem tengjast legrofi.

Rof eda gotun getur ordid & legi eda leghalsi af voldum leginnleggs til getnadarvarna, oftast vid
uppsetningu, p6 hugsanlega uppgotvist pad ekki fyrr en nokkru seinna, og getur pad dregid ur virkni
leginnleggsins. Fjarlaegja verdur leginnleggid og geeti purft til pess skurdadgero.

Ef erfidleikar koma upp vid uppsetningu og/eda 6venjulega mikill verkur eda bleedingar koma fram
vid eda eftir uppsetningu & ad framkveema leeknisskodun og 6mskodun tafarlaust til ad Utiloka legrof.
Hugsanlega er leeknisskodun ein sér (p.m.t. athugun & pradum leginnleggsins) ekki ndg til ad dtiloka
legrof. Konur sem nota leginnlegg til getnadarvarna ettu ad koma i eftirlit 4-12 vikum eftir
uppsetningu og a.m.k. einu sinni & ari eftir pad.



Rédleggja & konum ad leita tafarlaust til heilbrigdisstarfsmanns ef grunur leikur & um legrof (t.d. ef
peer finna fyrir miklum verkjum eda meiri verkjum en buist var vid, eda ef peer finna ekki lengur praedi
leginnleggsins).

Frekari upplysingar

I upplysingum um leginnlegg til getnadarvarna fra Bayer er getid um brjostagjof og nylega feedingar
sem hugsanlega ahettupeetti vegna legrofs. Bayer vinnur na ad uppfeerslu upplysinga um leginnlegg til
getnadarvarna i ljosi nyrra upplysinga ur EURAS-IUD rannsokninni.

Actavis vinnur einnig ad uppfaerslu samantektar & eiginleikum Levosert i samraemi vid nidurstdour ar
EURAS-IUD rannsokninni.

Endanleg gogn ar EURAS-1UD rannsokninni hafa verid birt:

1) Klaas Heinemann, Suzanne Reed, Sabine Moehner, Thai Do Minh. Comparative contraceptive
effectiveness of levonorgestrel-releasing and copper intrauterine devices: the European Active
Surveillance Study for Intrauterine Devices. Contraception, 91 (4) (2015): 280-283.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010782415000128

2) Klaas Heinemann, Suzanne Reed, Sabine Moehner, Thai Do Minh. Risk of Uterine Perforation
with Levonorgestrel-Releasing and Copper Intrauterine Devices in the European Active
Surveillance Study on Intrauterine Devices. Contraception, 91 (4) (2015): 274-279.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010782415000086

Tilkynning aukaverkana sem grunur leikur a ad tengist lyfinu

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist notkun lyfja eftir
markadssetningu peirra. bannig er hagt ad fylgjast stédugt med avinningi og ahattu af notkun
vidkomandi lyfja. Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir ad tilkynna allar hugsanlegar aukaverkanir til
Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Lyfjastofnun

Vinlandsleio 14

113 Reykjavik

Vefsloa: www.lyfjastofnun.is/aukaverkanir
Tolvupdstur: ima@ima.is

Tengilidur fyrirtekising

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafa, samkvaemt upplysingum sem er ad
finna i samantekt a eiginleikum lyfsins og fylgisedli, sem finna ma & vefslodinni http://serlyfjaskra.is/

Virdingarfyllst,
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Medical Director Nordic Medical Director
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