Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDERIN

Mirena 20 Mikrogramm/24 Stunden, intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (1US)
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe
Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mirena und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?
3. Wie ist Mirena anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mirena aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST MIRENA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Mirena ist ein T-férmiges Intra-Uterin-System (IUS), das nach dem Einlegen in die
Gebarmutter das Hormon Levonorgestrel abgibt. Durch seine T-Form passt sich das IUS an die
Form der Gebarmutter an. Der senkrechte Teil des weillen T-formigen Korpers besteht aus
einem Zylinder, der das Hormon enthélt. Am schlaufenformigen unteren Ende des senkrechten
Teils sind zwei braune Riickholfédden befestigt.

Angezeigt bei:

- Verhinderung einer Schwangerschaft (Empfangnisverhitung)

- zu starker Regelblutung (Idiopathische Menorrhagie)

- Vorbeugung  lbermé&Riges = Wachstum  der  Innenwand  der  Geb&rmutter
(Endometriumhyperplasie) wahrend einer Ostrogensubstitutionstherapie

Kinder und Jugendliche
Mirena ist nicht anzuwenden bevor der erste Monatsblutung (Menarche).
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MIRENA BEACHTEN?

Allgemeine Anmerkung:

Bevor Sie mit der Anwendung von Mirena beginnen kénnen, wird lhnen Ihr Arzt einige Fragen
zu lhrer personlichen Krankheitsgeschichte und zu der Ihrer nachsten Verwandten stellen.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die
Anwendung von Mirena abbrechen missen oder in denen die Zuverlassigkeit von Mirena
eingeschrankt sein kann. In diesen Situationen dirfen Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr
haben oder missen Sie ein zusétzliches, nicht hormonelles Verhitungsmittel anwenden,
beispielsweise ein Kondom oder eine andere Barrieremethode. Die Temperaturmethode oder
periodische Abstinenz sind dabei ausgeschlossen. Diese Methoden kdnnen unzuverldssig sein,
weil Mirena die monatlichen Verénderungen der Korpertemperatur und der Schleimhaut am
Gebarmutterhals beeinflusst.

Wie andere Verhitungsmittel mit Hormonen schiitzt Mirena nicht vor einer Infektion mit dem
HI-Virus (AIDS) oder anderen Geschlechtskrankheiten.

Mirena darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten.

wenn Sie Tumoren haben, die bekanntermaRen unter dem Einfluss von Progestagenen

wachsen, z. B. Brustkrebs.

wenn Sie eine aktuelle oder erneut auftretende Beckenentziindung haben.

wenn Sie eine Gebarmutterhalsinfektion haben

wenn Sie eine Infektion des unteren Genitaltrakts haben.

wenn Sie nach der Entbindung oder nach einer Fehlgeburt bzw. einem

Schwangerschaftsabbruch in den vergangenen 3 Monaten eine Gebarmutterinfektion haben.

wenn Sie Erkrankungen haben, die mit einer erhdhten Infektionsanfélligkeit einhergehen, u.

a. eine fortgeschrittene Unterdriickung des Immunsystems.

wenn Sie Zellveranderungen des Gebarmutterhalses haben.

wenn Sie Gebarmutterhals- oder Gebarmutterkrebs haben oder vermuten.

wenn Sie Blutungen ungeklarter Ursache aus der Geb&rmutter haben.

wenn Sie Abweichungen von Gebarmutterhals oder Gebarmutter haben, einschlieflich

Fibrome, wenn diese die Gebarmutterhohle verformen.

wenn Sie akute Lebererkrankungen oder einen Lebertumor haben.

o wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenden Sie sich an einen Facharzt, der entscheiden wird, Mirena weiter anzuwenden oder das
System zu entfernen, wenn eine der folgenden Erkrankungen vorliegt oder wahrend der
Anwendung von Mirena zum ersten Mal auftritt:

e Migréne oder asymmetrischer Ausfall des Sehvermdgens oder andere Symptome, die auf
einen voribergehenden zerebralen Insult hinweisen (voriibergehende Blockade der
Blutzufuhr zum Gehirn)

aullergewdohnlich starke Kopfschmerzen

Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut, Augen und/oder Négeln)

deutlich erhohter Blutdruck

schwere arterielle GefalRerkrankung, wie Schlaganfall oder Herzinfarkt

akute venose Thromboembolie.

Bei Frauen mit kongenitalen Herzkrankheiten oder Herzklappenfehlern mit dem Risiko auf eine
entzindliche Infektion des Herzmuskels kann Mirena mit Vorsicht angewendet werden.

Bei Diabetikerinnen sollte wahrend der Anwendung von Mirena eine Uberwachung des
Blutzuckerspiegels erfolgen.

UnregelmdBige Blutungen konnen bestimmte Symptome und Anzeichen von
Endometriumpolypen oder Krebs maskieren, und in diesen Fallen missen diagnostische
MafRnahmen erwogen werden.

Fur Frauen nach der Menopause, bei denen eine fortgeschrittene Atrophie der Gebarmutter
vorliegt, ist Mirena nicht die Methode der ersten Wahl.

Es wird die Anwendung von Binden empfohlen. Falls Sie Tampons oder Menstruationstassen
benutzen, sollten Sie diese vorsichtig wechseln, um nicht an den Faden von Mirena zu ziehen.
Wenn Sie der Meinung sind, dass lhre Mirena mdglicherweise nicht mehr richtig liegt
(mogliche Anzeichen siehe ‘Wann muss ich mich an meinen Arzt wenden?’), vermeiden Sie
Geschlechtsverkehr oder verwenden Sie eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhiitung
(z. B. Kondome) und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mirena anwenden.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Die Untersuchung vor dem Einlegen kann einen Abstrich (Pap-Abstrich), eine Untersuchung
der Bruste sowie andere Tests umfassen, z. B. zur Feststellung von Infektionen, gegebenenfalls
einschliellich Geschlechtskrankheiten und ein Schwangerschaftstest. Zur Bestimmung der
GroRe und Lage der Gebarmutter muss eine gynakologische Untersuchung erfolgen.

Mirena ist nicht zur Notfallkontrazeptivum (postkoitalen Empfangnisverhiitung) geeignet.
Infektionen

Das Einfiihrungsrohr tragt dazu bei, eine Kontamination von Mirena mit Mikroorganismen
wéhrend des Einlegens zu verhindern. Das Einfuhrungssystem wurde entworfen, um das Risiko
auf Infektionen maglichst gering zu halten. Dennoch ist unmittelbar nach dem Einlegen sowie
im ersten Monat nach dem Einlegen von Kupfer-lUPs das Risiko einer Unterleibsinfektion
erhoht. Unterleibsinfektionen treten bei Anwenderinnen von 1US (Intra-Uterin-System) meist
im Zusammenhang mit Geschlechtskrankheiten auf. Es besteht ein erhdhtes Infektionsrisiko,
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wenn die Frau oder ihr Partner haufig wechselnde Geschlechtspartner haben.
Unterleibsinfektionen mussen sofort behandelt werden. Sie konnen die Fruchtbarkeit
beeintréchtigen und das Risiko einer Bauchhohlenschwangerschaft erhohen.

In sehr seltenen Féllen kann nach dem Einlegen eines Intrauterinsystems eine schwerwiegende
Infektion oder Sepsis (sehr schwere Infektion, die tddlich verlaufen kann) auftreten.

Wenn wiederholt Unterleibsentziindungen auftreten oder eine akute Infektion nicht innerhalb
weniger Tage auf die Behandlung anspricht, muss Mirena entfernt werden.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie langer anhaltende Unterleibsschmerzen,
Fieber, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder ungewéhnliche Blutungen haben.

Ausstollung

Durch die Muskelkontraktionen der Gebarmutter wéhrend der Menstruation kann das 1US
gelegentlich aus seiner richtigen Lage gebracht oder ausgestoRen werden.

Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt der Insertion des Intrauterinpessars
tibergewichtig sind oder eine VVorgeschichte mit starken Perioden haben.

Wenn sich das Intrauterinpessar nicht in der richtigen Position befindet, schitzt es
maoglicherweise nicht mehr wie vorgesehen und es besteht ein erhohtes Risiko fiir eine
Schwangerschaft. Wird das Intrauterinpessar ausgestoBen, sind Sie nicht mehr vor einer
Schwangerschaft geschitzt.

Symptome einer teilweisen oder kompletten AusstoRung eines Intrauterinpessars kdnnen
ungewohnte Blutungen oder Schmerzen sein. Mirena kann jedoch auch ausgestoRen werden,
ohne dass Sie es merken.

Da Mirena die Monatsblutungen abschwécht, kann eine verstarkte Regelblutung unter
Umstanden darauf hindeuten, dass das IUS ausgestof3en wurde.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Riickholfaden von Mirena vor dem Muttermund
regelmaRig, durch Ertasten mit den Fingern z. B. wéhrend des Duschens (iberzeugen. Siehe
auch Abschnitt 3 ,,Wie ist Mirena anzuwenden? - Wie kann ich feststellen, ob Mirena richtig
sitzt?<.

Bei Anzeichen einer AusstofRung oder falls die Ruckholfdden nicht mehr ertastbar sind,
benutzen Sie andere Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung(beispielsweise Kondome) und
konsultieren Sie Ihren Arzt.

Perforation

Perforation oder Durchstoung der Gebarmutterwand kann vorkommen, meist wéhrend des
Einlegens. Es kann allerdings sein, dass dies erst einige Zeit spater festgestellt wird. Eine
aulerhalb der Gebarmutterhéhle liegende Mirena bietet keinen sicheren Empféngnisschutz.
Eventuell kann ein chirurgischer Eingriff notwendig sein, um Mirena zu entfernen.

Das Risiko auf eine Perforation ist bei stillenden Frauen und bei Frauen bis 36 Wochen nach
einer Geburt erhoht und kann erhoht sein bei Frauen, deren Geb&rmutter nach hinten geneigt
ist (Retroversio uteri). Wenn Sie eine Perforation vermuten, fragen Sie unverziglich Ihren Arzt
um Rat und erinnern Sie ihn daran, dass Sie eine Mirena verwenden, vor allem, falls dieser Arzt
die Mirena nicht selbst eingelegt hat.

Mdgliche Anzeichen und Symptome fiir eine DurchstoBung kénnen unter anderem sein:
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— starke Schmerzen (&hnlich wie Menstruationsbeschwerden) oder mehr Schmerzen als
erwartet

— starke Blutungen (nach der Einlage)

— Schmerzen oder Blutungen, die langer als ein paar Wochen anhalten

— plétzliche Verédnderungen lhrer Menstruation

— Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs

— wenn Sie die Riickholfdden nicht mehr tasten konnen (sieche Abschnitt 3. ,,Wie ist
Mirena anzuwenden? - Wie kann ich feststellen, ob Mirena richtig sitzt?*)

Bauchhohlenschwangerschaft (extrauterine Schwangerschaft)

Wéhrend der Anwendung von Mirena ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Falls
Sie dennoch schwanger werden, besteht die Mdoglichkeit, dass es sich um eine
Bauchhdéhlenschwangerschaft (extrauterine Schwangerschaft) handelt. Pro Jahr hat etwa 1 von
1.000 Frauen, die Mirena korrekt anwenden, ein Risiko auf eine Bauchhthlenschwangerschaft.
Dieses Risiko ist geringer als bei Frauen, die keine Verhiitungsmethode anwenden (etwa 3 bis
5 pro 1.000 Frauenjahre).

Frauen, die in der Vergangenheit eine Bauchhthlenschwangerschaft, eine Operation an den
Eileitern oder eine Unterleibsinfektion hatten, haben ein erhohtes Risiko. Eine
Bauchhdéhlenschwangerschaft ist eine ernst zu nehmende Komplikation, die der unverziiglichen
arztlichen Behandlung bedarf.

Bei den folgenden Symptomen haben Sie moglicherweise eine Bauchhdhlenschwangerschaft
und dann missen Sie sich sofort an lhren Arzt wenden:

e Ausbleiben der Monatsblutungen und danach anhaltende Blutungen oder Schmerzen;

o diffuse oder sehr starke Unterleibsschmerzen;

e normale Anzeichen einer Schwangerschaft, gleichzeitig jedoch Blutungen und
Schwindelgeftihl.

Ohnmacht
Manche Frauen fuhlen sich nach dem Einlegen oder Entfernen von Mirena schwindlig. Das ist
eine natirliche Reaktion des Korpers. Ihr Arzt wird Sie nach dem Einlegen von Mirena

anweisen, fur kurze Zeit zu ruhen.

VergroRerte Eierstockfollikel (Zellen, die sich rund um ein reifendes Ei im Eierstock befinden)

Da die empféangnisverhiitende Wirkung von Mirena hauptsachlich auf dessen lokalem Effekt
beruht, findet bei Frauen im gebarfahigen Alter wahrend der Anwendung meistens ein normaler
Ovulationszyklus mit Eisprung statt. Es kann jedoch vorkommen, dass sich die
Follikelrlickbildung verzdgert und der Follikel weiterwéchst. In den meisten Féllen geschieht
dies, ohne dass Symptome auftreten, gelegentlich kénnen jedoch Unterleibsschmerzen oder
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr auftreten. VergréRerte Eifollikel kénnen eine &rztliche
Behandlung erforderlich machen, gewdhnlich bilden sie sich jedoch von selbst wieder zuriick.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Mirena anwenden, berichten (ber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von lhrem Arzt
medizinisch beraten.
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Andmie (Blutarmut)

Da die Monatsblutungen wahrend der Anwendung von Mirena gewohnlich weniger stark sind,
ist bei den meisten Anwenderinnen ein Anstieg des Hamoglobinspiegels zu beobachten. Das
Risiko auf Blutarmut ist daher geringer.

Erginzende Informationen (ber besondere Patientengruppen

Altere Patientinnen (ab 65 Jahren)
Mirena wurde bei Frauen tiber 65 Jahre nicht untersucht.

Patientinnen mit Leberfunktionsstérungen
Mirena darf bei Frauen mit Leberschédigung nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Was
sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?).

Patientinnen mit Nierenfunktionsstorungen
Mirena wurde bei Frauen mit Nierenschaden nicht untersucht.

Anwendung von Mirena zusammen mit anderen Arzneimitteln

Der Wirkungsmechanismus von Mirena ist hauptséchlich lokal; es wird angenommen,
dass die Einnahme anderer Arzneimittel wéhrend der Anwendung von Mirena nicht
zu einem erhohten Schwangerschaftsrisiko fiihrt. Sie sollten IThrem Arzt jedoch sagen,
welche Arzneimittel Sie einnehmen oder kirzlich eingenommen haben. Das gilt auch
flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Anwendung von Mirena zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Mirena darf wahrend einer bestehenden Schwangerschaft oder bei Verdacht auf eine
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Wihrend der Anwendung von Mirena ist eine Schwangerschaft bei richtiger Lage des IUS sehr
unwabhrscheinlich. Wird Mirena jedoch ausgestofien, besteht kein Empfangnisschutz mehr. Sie
sollten in diesem Fall bis zum Besuch Ihres Arztes eine andere Verhiitungsmethode anwenden.

Bei manchen Frauen bleiben die Regelblutungen wéhrend der Anwendung von Mirena aus.
Wenn Ihre Regel ausbleibt, ist dies also nicht unbedingt ein Hinweis darauf, dass Sie schwanger
sind. Bemerken Sie aber gleichzeitig weitere Anzeichen einer Schwangerschaft (z. B. Ubelkeit,
Mudigkeit, Druckempfindlichkeit der Briiste), sollten Sie sich von Ihrem Arzt untersuchen und
einen Schwangerschaftstest durchfiihren lassen.

Falls Sie wahrend der Anwendung von Mirena schwanger werden, sollten Sie umgehend Ihre
Frauendrztin / Thren Frauenarzt informieren, und Mirena sollte entfernt werden. Das
Entfernen von Mirena kann zur vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fiilhren. Wenn
Mirena wéhrend einer Schwangerschaft verbleibt, ist nicht nur das Risiko fir eine Fehlgeburt
erhéht, sondern auch das Risiko vorzeitig einsetzender Wehen.

Wenn Mirena nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit IThrem Arzt/Ihrer Arztin Uber die
Madglichkeit und die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft.
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Wird die Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwangerschaftsverlauf sehr engmaschig
Uberwacht werden und Sie sollten Ihre Arztin / Ihren Arzt sofort kontaktieren, wenn
Bauchkrdmpfe, Bauchschmerzen oder Fieber auftreten.

Mirena enthalt ein Hormon, genannt Levonorgestrel, und es gab vereinzelte Berichte Uber
Auswirkungen auf die Genitalien weiblicher Babys, wenn sie im Mutterleib
levonorgestrelhaltigen Intrauterinpessaren ausgesetzt waren.

Stillzeit

Wéhrend der Stillzeit werden hormonelle Verhltungsmittel nicht als Verhiutungsmethode der
ersten Wahl empfohlen. Nach den nicht hormonellen Methoden gelten jedoch Methoden, die
wie Mirena nur Gestagen enthalten, als nédchstbeste Wahl. Die Tagesdosis und die
Plasmakonzentrationen des verabreichten Gestagens sind geringer als bei allen anderen
hormonellen Empféangnisverhitungsmethoden.

Mirena darf wahrend der Stillzeit angewendet werden. Levonorgestrel wurde in geringen
Mengen in der Muttermilch stillender Frauen nachgewiesen (0,1 % der Dosis wird an den
Saugling weitergegeben). Die Anwendung einer ausschlielich auf Gestagen basierenden
Verhutungsmethode nach Ablauf von 6 Wochen nach der Entbindung scheint keine
nachteiligen Auswirkungen auf das Wachstum oder die Entwicklung des Sauglings zu haben.
Methoden mit nur Gestagen scheinen weder die Menge noch die Beschaffenheit der
Muttermilch zu beeinflussen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keine Wirkungen bekannt.

Mirena enthalt Bariumsulfat

Der T-formige Teil von Mirena enthalt Bariumsulfat, wodurch dieser auf Réntgenaufnahmen
sichtbar ist.

3. WIE IST MIRENA ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie zuverlassig ist Mirena?

Als Verhitungsmittel ist Mirena gleich zuverlassig wie die heute zuverlassigsten Kupfer-1UPs.
Mirena hat im ersten Jahr eine Ausfallrate von etwa 0,2 %. Die Ausfallrate kann bei Ausstof3ung
oder Perforation ansteigen (siche Abschnitt ,,Arztliche Untersuchung/Beratung®).

Bei der Behandlung von idiopathischer tGibermé&Riger Menstruation verursacht Mirena schon
nach 3 Monaten eine starke Einschrankung der Monatsblutung. Einige Anwenderinnen haben
keine Monatsblutung mehr.
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Wann wird Mirena eingelegt?

Beginn der Anwendung von Mirena

Bevor Mirena eingelegt werden kann, muss sichergestellt werden, dass Sie nicht
schwanger sind.

Sie sollten Mirena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Menstruation einlegen
lassen. Wenn Mirena an diesen Tagen eingelegt wird, wirkt Mirena sofort und
verhindert, dass Sie schwanger werden.

Falls Sie Mirena nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Menstruation einlegen
lassen kénnen oder wenn Ihre Menstruation zu unvorhersehbaren Zeiten eintritt, kann
Mirena an jedem anderen Tag eingelegt werden. In diesem Fall durfen Sie seit Ihrer
letzten Menstruation keinen Geschlechtsverkehr ohne Verhiitung gehabt haben und vor
dem Einlegen sollte ein negativer Schwangerschaftstest vorliegen. Aullerdem kann
Mirena eine Schwangerschaft nicht sofort zuverldssig verhindern. Daher sollten Sie in
den ersten 7 Tagen nach dem Einlegen von Mirena eine Barrieremethode zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden (z. B. Kondome) oder auf vaginalen
Geschlechtsverkehr verzichten.

Mirena ist nicht zur Notfallverhitung (Verhltung nach dem Geschlechtsverkehr)
geeignet.

Beginn der Anwendung von Mirena nach einer Geburt

Mirena kann nach einer Geburt eingelegt werden, sobald die Gebarmutter wieder ihre
normale GroRe erreicht hat, aber nicht friher als 6 Wochen nach der Entbindung (siehe
Abschnitt 2. ,,Was miissen Sie vor der Anwendung von Mirena beachten? —
DurchstoBung (Perforation) der Gebarmutter®).

Beachten Sie dazu auch den Abschnitt ,,Beginn der Anwendung von Mirena“ fir
weitere Informationen zum Zeitpunkt des Einlegens.

Beginn der Anwendung von Mirena nach einer Fehlgeburt oder einem

Schwangerschaftsabbruch

Mirena kann unmittelbar nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im
ersten Drittel der Schwangerschaft eingelegt werden, sofern keine Genitalinfektion vorliegt.
Mirena wirkt dann sofort.

Begin der Anwendung von Mirena in der Ostrogensubstitutionstherapie

Bei Anwendung von Mirena zum Schutz der Innenwand der Gebarmutter wahrend der
Ostrogensubstitutionstherapie kann das Einlegen des IUS bei Frauen, die keine
Monatsblutungen haben, zu jedem beliebigen Zeitpunkt erfolgen, sonst wahrend der letzten
Tage der Regelblutung oder Entzugsblutung.

Austausch von Mirena

Mirena kann jederzeit wéhrend Ihres Menstruationszyklus durch eine neue Mirena ersetzt
werden. Mirena wirkt dann sofort.

Wechsel von einer anderen Verhiitungsmethode (z. B. kombinierte hormonelle

Verhitungsmittel, Implantat)

Mirena kann sofort eingelegt werden, wenn hinreichend sicher ist, dass Sie nicht
schwanger sind.

Wenn der Beginn der Menstruationsblutung mehr als 7 Tage zurtickliegt, sollten Sie in
den nachsten 7 Tagen auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten oder zusétzliche
Verhutungsmethoden anwenden.
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Wie wird Mirena eingelegt?
Mirena sollte von einer erfahrenen Arztin/einem erfahrenen Arzt eingelegt werden.

Nach einer gynékologischen Untersuchung wird ein Spekulum genanntes Instrument in die
Scheide eingefihrt und der Gebarmutterhals mit einer antiseptischen Losung desinfiziert. Dann
wird das IUS durch ein dinnes, biegsames Kunststoffrohr hindurch in die Gebarmutter
eingefiihrt. Bei Bedarf kann flir das Einlegen eine lokale Betdubung des Gebarmutterhalses
erfolgen.

Manche Frauen kénnen nach dem Einlegen Schmerzen oder Schwindel feststellen. Falls
diese Beschwerden nach einer halben Stunde Ruhelagerung nicht abklingen, ist das 1US
maoglicherweise nicht richtig eingelegt. Die korrekte Lage sollte durch eine Untersuchung
Uberprift und das 1US erforderlichenfalls entfernt werden.

Nach der Einlage von Mirena sollten Sie eine Patientenerinnerungskarte fur die
Nachuntersuchungen durch Ihren Arzt/Arztin erhalten. Bringen Sie diese Erinnerungskarte zu
jedem Arzttermin mit.

Muss Mirena regelmafig Gberpruft werden?

Mirena sollte im ersten Jahr der Anwendung zweimal Uberpriift werden: normalerweise 4 bis
12 Wochen nach dem Einlegen und noch einmal 12 Monate nach dem Einlegen. Danach sollten
Sie, soweit von lhrem Arzt nicht anders empfohlen, Mirena einmal jahrlich tberprifen lassen.
Bringen Sie die Patientenerinnerungskarte, die Sie erhalten haben, bitte bei jedem Arzttermin
mit.

Wann muss ich mich an meinen Arzt wenden?

Mirena sollte 4 bis 12 Wochen nach dem Einlegen tberprift werden, danach in regelméRigen
Abstanden, mindestens einmal jahrlich. Ihr Arzt wird entscheiden, wie oft und in welcher Art
Nachuntersuchungen in Ihrem Fall notwendig sind. Ferner sollten Sie lhren Arzt informieren,
wenn

Sie die Faden nicht mehr in lhrer Scheide flihlen kdnnen.

Sie das untere Ende des Systems fuhlen kénnen.

Sie eine Schwangerschaft vermuten.

anhaltende Unterleibsschmerzen, Fieber oder ungewdhnlicher Scheidenausfluss auftreten.

Sie oder Ihr Partner Schmerzen oder Beschwerden beim Geschlechtsverkehr haben.

Sie plotzliche Veranderungen Ihrer Regelblutungen beobachten (z. B. wenn Sie gewdhnlich

nur schwache Monatsblutungen haben oder diese ganz ausbleiben und plétzlich anhaltende

Blutungen oder Schmerzen auftreten oder starke Blutungen einsetzen).

e andere Beschwerden auftreten, wie z.B. migréneartige oder starke wiederholte
Kopfschmerzen, plétzliche Sehstérungen, Gelbsucht (gelbliche Verfarbung der Augen
und/oder Ndgel) oder erhéhter Blutdruck.

e Sie sich in einer der Situationen befinden, die in Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der

Anwendung von Mirena beachten?* beschrieben sind.

Erinnern Sie lhren Arzt daran, dass Sie eine Mirena verwenden, vor allem, falls dieser Arzt die
Mirena nicht selbst eingelegt hat.

Wie lange kann Mirena angewendet werden?
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Mirena ist 8 Jahre lang wirksam, wenn sie zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption)
angewendet wird. Wenden Sie Mirena aus diesem Grund an? Dann sollte Mirena spatestens
nach 8 Jahren entfernt oder ersetzt werden.

Mirena ist 5 Jahre lang wirksam, wenn sie zur Behandlung zu starker Regelblutungen
(idiopathische Menorrhagie) angewendet wird. Wenden Sie Mirena aus diesem Grund an?
Dann sollte Mirena bei erneutem Auftreten der starken Regelblutung oder spéatestens nach 8
Jahren entfernt oder ersetzt werden.

Mirena ist 5 Jahre lang wirksam, wenn sie zur Vorbeugung tberméRiges Wachstum der
Innenwand der Gebarmutter (Endometriumhyperplasie) wahrend einer
Ostrogensubstitutionstherapie angewendet wird. Wenden Sie Mirena aus diesem Grund an?
Dann sollte Mirena spétestens nach 5 Jahren entfernt oder ersetzt werden.

Wenn Sie es wiinschen, kann sogleich wieder eine neue Mirena eingelegt werden.

Was muss ich tun, wenn ich schwanger werden méchte oder Mirena aus einem anderen
Grund entfernen lassen will?

Das IUS kann jederzeit durch Ihren Arzt entfernt werden. Danach ist eine Schwangerschaft
wieder maoglich. Das Entfernen ist gewohnlich schmerzfrei. Nachdem das 1US entfernt wurde,
kehrt die normale Empféangnisbereitschaft wieder zurtick.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhiitung nach der Entfernung

Besteht kein Schwangerschaftswunsch, sollte Mirena nicht nach dem 7. Tag des
Menstruationszyklus (Monatsblutung) entfernt werden, es sei denn, fir die Dauer von
mindestens sieben Tagen vor dem Entfernen wurde zusétzlich eine andere Verhutungsmethode
(z. B. Kondom) angewendet. Wenn Sie unregelmaRige oder keine Monatsblutungen haben,
mussen Sie sieben Tage vor dem Entfernen des IUS bis zum Wiedereinsetzen der Menstruation
eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung anwenden. Nach dem Entfernen von Mirena
kann auch sogleich wieder ein neues 1US eingelegt werden. In diesem Fall ist ein zusatzlicher
Empfangnisschutz nicht erforderlich. Wenn Sie die Methode nicht weiter anwenden wollen,
fragen Sie Ihren Arzt nach anderen zuverldssigen Verhltungsmethoden.

Kann ich nach dem Entfernen von Mirena wieder schwanger werden?

Ja. Nachdem Mirena entfernt wurde, ist Ihre normale Fruchtbarkeit wieder gegeben. Sie kénnen
bereits im ersten Menstruationszyklus nach dem Entfernen von Mirena schwanger werden.

Hat Mirena Auswirkungen auf meine Periode?

Mirena beeinflusst Ihren Menstruationszyklus. Veranderungen lhrer normalen Regelblutung
sind moglich, d. h. es kénnen Schmierblutungen auftreten, die Blutungen kdnnen kiirzere oder
langere Zeit andauern, schwécher oder starker werden oder auch ganz ausbleiben.

Bei vielen Frauen kommt es in den ersten 3 bis 6 Monate nach dem Einlegen von Mirena
zusatzlich zur normalen Regelblutung zu vermehrten Schmierblutungen (Spotting) oder
leichten Zwischenblutungen. In manchen Fallen kénnen in diesem Zeitraum starke oder langer
andauernde Blutungen auftreten. Bitte informieren Sie hieriiber lhren Arzt, insbesondere bei
anhaltenden Symptomen.

Insgesamt wird wahrscheinlich die Anzahl der Tage, an denen Blutungen auftreten, und die
Stérke der Regelblutungen jeden Monat abnehmen. Bei einigen Frauen bleibt die Periode
schlieBlich sogar vollig aus. Weil der Blutverlust bei Anwendung von Mirena normalerweise
eingeschrénkt ist, haben die meisten Frauen einen héheren Wert von Hdmoglobin im Blut.
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Nach dem Entfernen von Mirena normalisieren sich Ihre Regelblutungen wieder.
Ist ein Ausbleiben der Periode abnormal?

Nicht, wenn Sie Mirena anwenden. Sollte Ihre Regelblutung wahrend der Anwendung von
Mirena ausbleiben, so ist dies auf die Wirkung des Hormons auf die Gebarmutterschleimhaut
zurlickzufiihren, das deren monatliches Wachstum unterbindet. Es muss also auch keine
Schleimhaut in Form einer Monatsblutung abgestolen werden. Das Ausbleiben der Periode
bedeutet also nicht unbedingt, dass Sie in die Wechseljahre kommen oder schwanger sind. Ihre
korpereigenen Hormonspiegel bleiben normal.

Das Ausbleiben der Monatsblutungen kann eigentlich fur die Gesundheit der Frau ein grof3er
Vorteil sein.

Wie kann ich wissen, ob ich schwanger bin?

Bei Frauen, die Mirena anwenden, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich, auch wenn sie
keine Monatsblutungen haben.

Falls Ihre Monatsblutung seit 6 Wochen ausgeblieben ist und Sie sich Sorgen machen, kénnen
Sie einen Schwangerschaftstest in Betracht ziehen. Féllt dieser negativ aus, gibt es keinen
Grund fir einen weiteren Test, es sei denn, Sie bemerken andere Anzeichen fiir eine
Schwangerschaft, wie z. B. Ubelkeit, Miidigkeit oder Druckempfindlichkeit der Briiste.

Kann Mirena Schmerzen oder andere Beschwerden verursachen?

Bei manchen Frauen treten in den ersten Wochen nach dem Einlegen menstruationséhnliche
Schmerzen (Krampfe) auf. Sie sollten Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie starke Schmerzen haben
oder diese Schmerzen langer als drei Wochen nach dem Einlegen von Mirena anhalten.

Wird Mirena Auswirkungen auf den Geschlechtsverkehr haben?

Weder Sie noch Ihr Partner sollten das IUS beim Geschlechtsverkehr spuren durfen. Falls doch,
sollten Sie vor einem erneuten Geschlechtsverkehr durch Ihren Arzt Uberprifen lassen, ob sich
das IUS noch in seiner korrekten Lage befindet.

Wie lange nach dem Einlegen sollte auf Geschlechtsverkehr verzichtet werden?

Um lhrem Korper ein wenig Ruhe zu gonnen, sollten Sie etwa 24 Stunden warten, bis Sie nach
dem Einlegen von Mirena Geschlechtsverkehr haben. Je nachdem, wann in lhrem
Menstruationszyklus  Mirena eingesetzt wird, missen Sie mdglicherweise eine
Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhiitung (z. B. Kondome) anwenden oder in den
ersten 7 Tagen nach dem Einsetzen auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten (siehe
Abschnitt 3. ,,Wie ist Mirena anzuwenden? - Wann wird Mirena eingelegt?*)

Was ist zu beachten, wenn Mirena ausgestof3en wird?

In seltenen Féllen ist es moglich, dass Mirena wéhrend der Menstruation unbemerkt
ausgestollen wird. Eine ungewohnlich starke Zunahme der Blutungen wéhrend Ihrer Periode
kann darauf hindeuten, dass das IUS durch die Scheide ausgestolRen wurde. Es kann auch
vorkommen, dass Mirena teilweise auRerhalb der Gebarmutter liegt (dies kann fir Sie und Ihren
Partner beim Geschlechtsverkehr spirbar sein). Bei einer teilweisen oder vollstandigen
AusstoRung von Mirena ist ein Schwangerschaftsschutz nicht mehr gegeben.
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Wie kann ich feststellen, ob Mirena richtig sitzt?

Sie kénnen selbst prifen, ob die F&den des 1US in der Scheide zu tasten sind. Wenn Sie einen
Finger vorsichtig in die Scheide einfliihren, konnen Sie sie an deren Ende vor dem
Gebarmutterhals (Zervix) fuhlen.

Ziehen Sie bitte nicht an den Faden, da Mirena sonst versehentlich herausgezogen werden kann.
Wenn Sie die Faden nicht tasten konnen, kdnnte das ein Anzeichen dafir sein, dass Mirena
ausgestolen wurde oder eine Perforation vorliegt. In diesem Fall sollten Sie bei
Geschlechtsverkehr eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhitung (z. B. ein Kondom)
verwenden und Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker. Wenn Sie eine groflere Menge eines Arzneimittels angewendet haben, als Sie
sollten, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Neben den mdoglichen Nebenwirkungen, die in anderen Abschnitten angefiihrt sind (z. B.
Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*), werden nachstehend die mdglichen
Nebenwirkungen angefiihrt, wenn Mirena als Verhitungsmittel (Verhinderung einer
Schwangerschaft) und bei idiopathischer Menorrhagie (zu starke Monatsblutungen)
angewendet wird.

Die moglichen Nebenwirkungen bei der Anwendung von Mirena zum Schutz gegen
Endometriumhyperplasie (libermaRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut) wahrend
einer Ostrogensubstitutionstherapie wurden mit dhnlichen Haufigkeiten beobachtet, es sei
denn, in FuBBnoten ist etwas anderes angegeben:

Sehr haufige Nebenwirkungen: kénnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen:

o  Kopfschmerzen

e  Bauch-/Unterleibsschmerzen

e Veranderungen der Blutung, darunter starkere und schwéchere Monatsblutungen,
Schmierblutung, Oligomenorrhd (Monatsblutungen in geringer Frequenz) und Amenorrho
(Ausbleiben der Blutungen).

e  Vulvovaginitis* (Entztindung der auf3eren Geschlechtsorgane oder der Vagina)

e  Scheidenausfluss*

Héaufige Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen:

Niedergeschlagenheit bzw. Depression
Libidoabnahme

Migréne

Schwindel

Ubelkeit

Akne

Hirsutismus (UbermaRige Korperbehaarung)
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Ruckenschmerzen**

Infektion der oberen Geschlechtsorgane (liber dem Gebarmutterhals liegend)
Eierstockzysten

Dysmenorrhd (schmerzhafte Monatsblutungen)

Brustschmerzen**

Ausstollung des IUS (vollstéandig oder teilweise)

Gewichtszunahme

* Studien zum Schutz des Endometriums: ,,Haufig”
** Studien zum Schutz des Endometriums: ,,Sehr haufig*

Gelegentliche Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:

o Alopezie (Haarausfall)

e Chloasma (gelblich-braune Flecken auf der Haut) oder UiberschieBende Pigmentierung der
Haut

e Uterusperforation

Seltene Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen:

e Ausschlag
e Urtikaria (Quaddeln)

Haufigkeit nicht bekannt

e Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion), darunter Hautausschlag, Urtikaria
(Nesselsucht) und Angioddem (gekennzeichnet durch plétzliches Anschwellen von z. B.
Augen, Mund, Rachen)

e Bluthochdruck

Beschreibung einiger méglicher Nebenwirkungen

Wéhrend des Geschlechtsverkehrs kénnen die Riickholféaden durch den Partner gefiihlt werden.

Sollten Sie wahrend der Anwendung von Mirena schwanger werden, besteht die Mdéglichkeit
einer Bauchhdhlenschwangerschaft (siehe Abschnitt 2 ,,Bauchhéhlenschwangerschaft®).

Das Risiko auf eine Perforation ist bei stillenden Frauen und bei Frauen bis 36 Wochen nach
einer Geburt erhoht und kann erhoht sein bei Frauen, deren Gebarmutter nach hinten (zum
Darm hin) geneigt ist. Es wurden Falle von Sepsis (sehr schwere Infektion, die todlich verlaufen
kann) nach Einlegen eines Intrauterinsystems gemeldet.

Bei Anwendung von Mirena zum Schutz gegen Endometriumhyperplasie (libermaRiges
Wachstum der Gebarmutterschleimhaut) wahrend einer Ostrogen-Ersatztherapie ist das Risiko
auf Brustkrebs nicht bekannt. Es wurden Falle von Brustkrebs gemeldet (Haufigkeit nicht
bekannt).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit dem Verfahren zum Einsetzen oder
Entfernen von Mirena in Zusammenhang gebracht

Schmerzen wahrend des Verfahrens, Blutung wahrend des Verfahrens, wahrend des Einsetzens
vasovagale Reaktion mit Schwindel oder Synkope (Ohnmacht). Bei einer Epileptikerin kann
das Verfahren einen epileptischen Anfall auslésen.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt ber

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST MIRENA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden (Monat/Jahr). Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Mirena enthalt

Der Wirkstoff ist 52 mg Levonorgestrel.
Die sonstigen Bestandteile sind Polydimethylsiloxan-Elastomer, Polydimethylsiloxan Silastic

Raohrchen, Polyethylen mit 20-24 % Bariumsulfat, Polyethylen mit weniger als 1 % Eisenoxid
(E 172) als Farbstoff.

Wie Mirena aussieht und Inhalt der Packung

Intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Packung mit 1 intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystem (Mirena) plus Zubehor in
Blisterpackung.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer SA-NV
Kouterveldstraat 7A 301
B-1831 Diegem (Machelen)

Hersteller

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finnland

Zulassungsnummern

Belgien: BE170737
Luxemburg: 2011051166

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.
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L SRS O S
Einlegedatum Schmierblutung Blutung
Maand [/ Mois / Monat 1
6]
El
Maand [/ Mois / Monat 2
6]
o]
Maand [/ Mois / Monat 3
6]
(o]
Maand / Mois / Monat 4
6]
9]

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.

Andere Informationsquellen

Detaillierte und aktualisierte Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie, indem Sie
den QR-Code in der Packungsbeilage, im Umkarton und in der Patientenerinnerungskarte mit
einem Smartphone scannen. Die gleichen Informationen finden Sie auch unter folgender
URL: www.pi.bayer.com/mirena/be-lu und auf der Website der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (www.fagg.be).

[QR-Code zur Packungsbeilage]
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Beilage: Anleitung fir das Einlegen

Mirena 20 Mikrogramm/24 Stunden Intrauterinpessar

Mirena darf nur von einem Facharzt und unter aseptischen Bedingungen eingesetzt
werden.

Mirena wird mit einer Einfiihrhilfe in einer sterilen Verpackung geliefert, die erst kurz vor
dem Einlegen getffnet werden darf. Mirena darf nicht erneut sterilisiert werden. Mirena ist
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
innere Verpackung beschadigt oder offen ist. Es darf nicht nach dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum (Jahr, Monat) eingelegt werden.

Beachten Sie bitte die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels von Mirena was
den Einlegezeitpunkt betrifft.

Mirena wird im Umkarton mit einer Patientenerinnerungskarte geliefert. Fullen Sie
die Patientenerinnerungskarte aus und tbergeben Sie diese an die Patientin nach dem
Einsetzen.

Vorbereitung zum Einlegen

e Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen fur die Insertion von Mirena
auszuschlieBen (siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4 ,,Medizinische
Untersuchungen/Konsultationen* der Fachinformation). Gegebenenfalls ist ein
Schwangerschaftstest durchzufihren.

e Fihren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie die Zervix dar und reinigen Sie anschlie3end
sorgfaltig die Zervix und die VVagina mit einer geeigneten antiseptischen Losung.

e Wenn notwendig, lassen Sie sich von einem Assistenten unterstutzen.

e Ergreifen Sie die obere Zervixlippe mit einem Tenakel oder einer
anderen Zange, um den Uterus zu stabilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus
vorliegt, kann es notwendig sein, die hintere Zervixlippe zu ergreifen. Sie kénnen
vorsichtig an der Zange ziehen, um den Zervixkanal zu begradigen. Die Zange sollte
in Position gehalten und der Zervixkanal durch leichten Gegenzug wéhrend des
Einlegens gestreckt gehalten werden.

e Schieben Sie eine Uterussonde vorsichtig durch den Zervixkanal, um die Tiefe und
die Richtung des Cavum uteri zu bestimmen und etwaige intrauterine Missbildungen
(z. B. Septum, submukase Fibroide) oder ein friiher eingelegtes Intrauterinpessar, das
nicht entfernt wurde, auszuschlieRen. Wenn es zu Schwierigkeiten kommt, muss eine
Dilatation des Zervixkanals erwagt werden. Ist eine Zervixdilatation erforderlich,
kdnnen Analgetika und/oder ein Parazervikalblock angewendet werden.

Einlegen

S.17/22



Packungsbeilage

1. Offnen Sie die sterile Packung (Abb. 1) unter Einhaltung der SchutzmaRnahmen zur
Sterilitat. BenUtzen Sie dabei sterile Handschuhe.

Abb. 1
3 / L 7 %/Q
/ ’ /
erena Schieber
Einlegerohr mit  Markierung Schaft mit
Marker kolben und innenliegenden Faden

Skala

2. Driicken Sie den Schieber in Richtung des Pfeiles so weit wie mdglich nach vorne, um
Mirena in das Einlegerohr zu laden (Abb. 2)

Abb. 2

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht zuriick, da dies eine vorzeitige Freisetzung der
Mirena zur Folge haben kann. Einmal freigesetzt, kann Mirena nicht erneut geladen werden.
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3. Halten Sie den Schieber in der &ufersten Position, stellen Sie den oberen Rand des
Markers nach der durch Sondenmessung festgestellten Tiefe des Cavum uteri ein (Abb. 3)

Abb. 3

Sondenmessung

TTeasure

4. Indem Sie den Schieber in der auRRersten Position halten, fihren Sie die Einfuhrhilfe
vorsichtig durch die Zervix ein, bis der Marker ca. 1,5-2,0 cm vom Gebarmutterhals entfernt
ist (Abb. 4)

-y Abb. 4

.

L 15-20cm

WICHTIG! Die Einfuhrhilfe nicht mit Gewalt einfiihren. Dilatieren Sie den Zervixkanal,
wenn es notwendig ist.
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5. Wéhrend Sie die Einfuhrhilfe
ruhig halten, ziehen Sie den Abb. 5
Schieber bis zur Markierung herunter,
um die horizontalen Arme

der Mirena zu entfalten (Abb. 5).

/> o
Warten Sie 5 — 10 Sekunden, - 0
bis sich die waagerechten Arme \“’“/ /
. . . y Y f
vollstandig get6ffnet haben. N
QL.

6. Schieben Sie die Einfiihrhilfe sanft in Richtung Fundus uteri vor, bis der Marker den
Gebarmutterhals beriihrt. Mirena ist nun in fundusnaher Position. (Abb. 6)

Abb. 6
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7. Halten Sie weiterhin

die Einflhrhilfe ruhig in

Position, setzen Sie Mirena

frei, indem Sie den Schieber
vollstandig runterziehen (Abb. 7).
Wahrend Sie den Schieber
runtergezogen halten, entfernen

Sie die Einfiihrhilfe durch vorsichtiges
Herausziehen.

Schneiden Sie die Faden so

ab, dass sie ca. 2 -3 cm

auBerhalb der Zervix sichtbar

sind.

Abb. 7

WICHTIG!

Uberpriifen Sie die Lage von Mirena (z. B. mit Ultraschall), wenn Sie vermuten, dass sich das
System nicht in der richtigen Lage befindet. Entfernen Sie das System, wenn es nicht
vollstdndig im Cavum uteri liegt. Ein entferntes System darf nicht wiedereingesetzt werden.

Entfernen / Wechsel von Mirena

Informationen zum Entfernen bzw. Einsetzen einer Folge-Mirena sind in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels von Mirena zu finden.

Mirena kann

durch vorsichtiges Ziehen an den
Riickholfaden mit einer

Zange entfernt werden (Abb. 8).
Eine neue Mirena kann
unmittelbar nach dem

Entfernen eingelegt werden.

Abb. 8

Nach dem Entfernen der Mirena sollte das
System untersucht werden, um sicherzustellen,
dass es intakt ist und vollstandig entfernt wurde.
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[QR-Code zur Zusammenfassung der Produktmerkmale]

Die Zusammenfassung der Produktmerkmale fur Mirena® ist online unter
www.pi.bayer.com/mirena/be-lu verfligbar.

Hersteller:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finnland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.
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