Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen
Mirena 20 Mikrogramm/24 Stunden Intrauterinpessar
Levonorgestrel

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

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

¢ 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

Was ist Mirena und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mirena aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mirena und wofiir wird es angewendet?

Mirena ist ein T-formiges intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (IUS, ,Hormonspirale®, die in
die Gebarmutter (Uterus) eingelegt wird). Mirena besteht aus Kunststoff. Der senkrechte Teil des
weillen T-Korpers beinhaltet ein Arzneimittelreservoir mit Levonorgestrel, einem dem
Gelbkdrperhormon dhnlichen Hormon. Zwei braune Riickholfaden sind an der Ose am unteren
Ende des senkrechten Teils befestigt.

Mirena wird angewendet zur bzw. bei

e Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption)

o starker Monatsblutung (Hypermenorrhoe)

e Endometriumprotektion (Schutz vor einem Ubermaligen Wachstum der
Gebarmutterschleimhaut) wahrend einer Hormonersatztherapie mit einem Ostrogen.

Kinder und Jugendliche

Mirena darf nicht vor der ersten Monatsblutung (Menarche) angewendet werden.

Die Wirksamkeit von Mirena basiert vorwiegend auf einem lokalen hormonellen Effekt in der
Gebarmutter, wobei das Hormon Levonorgestrel gleichmalfiig in niedrigen Dosen (zu Beginn ca.

20 ug in 24 Stunden, nach 5 Jahren 10 ug/24 Stunden, nach 6 Jahren 9 ug/24 Stunden) in die
Gebarmutter abgegeben wird und damit den Aufbau der Gebarmutterschleimhaut unterdriickt.



Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung beruht aulerdem auf einer Verdickung des Schleims
im Gebarmutterhals, wodurch die Spermien nicht in die Gebarmutter eindringen kénnen.
Gleichzeitig lindert Mirena die wahrend der Regelblutung auftretenden Beschwerden.

Die schwangerschaftsverhiitende Wirksamkeit von Mirena wurde in 5 gréReren klinischen Studien
untersucht. Dies schliet auch Schwangerschaften aufgrund von unbemerkter Expulsion
(Ausstoflung) und Perforation (DurchstoRung) ein.

Bei einer uiberstarken Monatsblutung (Hypermenorrhoe) verringert sich die Blutungsmenge und
Dauer durch den direkten Einfluss auf die Gebarmutterschleimhaut.

Wird Mirena im Rahmen einer Hormonersatztherapie mit einem Ostrogen unabhangig von der Art

der Anwendung bei klimakterischen Beschwerden (Beschwerden in den Wechseljahren) eingelegt,
verhindert es ein iibermaRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?

Allgemeine Bemerkungen

Bevor Sie Mirena verwenden kénnen, wird lhnen Ihr Arzt einige Fragen zu lhrer personlichen
Krankengeschichte und der lhrer unmittelbaren Familienangehdérigen stellen.

Wie andere hormonale Kontrazeptiva schiitzt Mirena nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) bzw.
anderen Geschlechtskrankheiten.

Mirena darf nicht angewendet werden:

¢ wenn Sie schwanger sind oder bei lhnen eine Schwangerschaft vermutet wird,

e wenn Sie einen Tumor haben oder ein Tumor bei Ihnen vermutet wird, dessen Wachstum
durch Sexualhormone beeinflusst wird (z.B. Brustkrebs),

e wenn Sie bestehende oder wiederauftretende Entziindungen der inneren Geschlechtsorgane
haben,

e wenn Sie eine Infektion im unteren Genitaltrakt (der Scheide oder des Gebarmutterhalses
(Zervix)) haben (Zervizitis),

e wenn Sie eine Gebarmutterschleimhautentziindung nach der Geburt haben,

wenn Sie nach einer Fehlgeburt eine Gebarmutterinfektion (innerhalb der letzten 3 Monate)

hatten,

wenn Sie eine erhdhte Anfalligkeit fur Infektionen haben,

wenn Sie Zellverdnderungen am Gebarmutterhals haben (Zervixdysplasie),

wenn Sie bdsartige Tumore im Gebarmutterhals oder in der Gebarmutter haben,

wenn Sie nicht geklarte Blutungen der Gebarmutter haben,

wenn Sie angeborene oder erworbene Fehlbildungen des Gebarmutterhalses oder der

Gebarmutter einschliellich Myomen haben, die zu einer Verformung der Gebarmutterhohle

flhren,

e wenn Sie eine akute Lebererkrankung oder einen Lebertumor haben,

e wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Mirena angewendet wird.




Wenn Sie Mirena im Rahmen einer Hormonersatztherapie mit einem Ostrogen anwenden sind die
Sicherheitsinformationen der Packungsbeilage des Ostrogenpraparates zu beachten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mirena ist erforderlich

Wenn Sie an einer der im Folgenden genannten Erkrankungen leiden, sollte Mirena erst nach dem
Besuch bei einem Facharzt angewendet werden und gegebenenfalls entfernt werden, wenn eine
dieser Erkrankungen unter Mirena zum ersten Mal auftritt:

¢ Migrane; Migrane mit Sehstérungen oder andere Beschwerden, die auf eine voriibergehende
Durchblutungsstoérung im Gehirn hindeuten (z.B. Sprach-, Horstérungen, Schwindel);
aulRergewdhnlich starke Kopfschmerzen;

Gelbsucht;

starker Blutdruckanstieg;

schwere Gefalkerkrankungen wie Schlaganfall oder Herzinfarkt

akute vendse Thrombosen (Blutgerinnsel in Venen)

Mirena muss mit Vorsicht bei angeborenen Herzerkrankungen oder Herzklappenerkrankungen mit
einem Risiko einer infektiosen Endokarditis (Entziindung der Herzinnenhaut) angewendet werden.

Bei Diabetikerinnen, die Mirena verwenden, sollten die Blutzuckerspiegel Gberwacht werden. Eine
Umstellung der Diabetesbehandlung ist fir die Dauer der Anwendung von Mirena normalerweise
jedoch nicht notwendig.

Fiir junge Frauen unter 18 Jahren, die noch nicht geboren haben, oder fiir Frauen in den
Wechseljahren mit zuriickgebildeter Gebarmutter ist Mirena keine Methode der ersten Wahl.

Mirena ist nicht als Notfallverhiitungsmittel (post-koitales Kontrazeptivum) geeignet.

Medizinische Untersuchungen/Konsultation

Vor dem Einlegen von Mirena wird lhr Arzt eine gynakologische Untersuchung (einschlie3lich der
Bruste und eines Abstriches) durchfiihren. Dabei werden Lage und GréRe der Gebarmutter
bestimmt und eine Schwangerschaft oder sexuell ibertragbare Krankheiten ausgeschlossen,
Genitalinfektionen missen mit nachweisbarem Therapieerfolg behandelt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen die Packungsbeilage zu lhrer Information aush&ndigen.

4-12 Wochen nach dem Einlegen sollten Sie zu einer Kontrolluntersuchung gehen, um die
Lage von Mirena iiberpriifen zu lassen.

Weitere Kontrollen sollten in jahrlichen Abstanden erfolgen, wenn klinisch notwendig auch in
kirzeren Abstanden.

Wenn Sie von Ihrem Arzt eine Patientenerinnerungskarte erhalten haben, bringen Sie diese zu
jedem vereinbarten Termin mit.

Das Einlegen oder Entfernen von Mirena kann zum Auftreten von Schmerzen und Blutungen sowie
zu Herzkreislaufstérungen mit Bewusstseinsverlust bei pl6tzlichem Blutdruck- und Pulsabfall bzw.
bei bekannter Epilepsie zu Krampfanfallen fihren.



Irregulare Blutungen kdnnen einige Anzeichen von ernsthaften Veranderungen der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumpolypen und —karzinomen) maskieren, weshalb geeignete
diagnostische MalRnahmen ergriffen werden sollten.

Da unregelmaRige Blutungen/Schmierblutungen in den ersten Monaten nach dem Einflihren Ublich
sind, sind vor dem Einlegen von Mirena krankhafte Veranderungen der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium) auszuschlieR®en. Dies gilt auch dann, wenn Mirena zur Endometriumsprotektion
wahrend einer Ostrogen-Ersatztherapie im Anschluss an eine vorausgegangene Anwendung als
Kontrazeptivum weiterverwendet wird. Wenn Blutungsunregelmafligkeiten wahrend einer langeren
Anwendung auftreten, missen geeignete diagnostische MaRnahmen ergriffen werden.

Oligomenorrhoe/Amenorrhoe (zu seltene/keine Monatsblutung):

Frauen im gebarfahigen Alter entwickeln zu ca. 20% allmahlich eine Oligomenorrhoe und/oder
Amenorrhoe. Sollte innerhalb von 6 Wochen nach Beginn der letzten Menstruation keine Blutung
einsetzen, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden. Ein
wiederholter Schwangerschaftstest ist bei Frauen ohne Monatsblutung nicht erforderlich, sofern
nicht andere Zeichen auf eine Schwangerschaft hindeuten.

Bei Verwendung von Mirena in Kombination mit einer kontinuierlichen Ostrogen-Ersatztherapie
hort die Blutung meist allmahlich innerhalb des ersten Jahres auf.

Infektionen innerer Genitalorgane

Das EinfUhrungsréhrchen schiitzt Mirena vor einer Verunreinigung mit Keimen wahrend des
Einlegens, es wurde so entwickelt um das Risiko flir eine Entziindung maéglichst gering zu halten.

Bei Anwenderinnen von Kupfer-Uterinpessaren ist die Haufigkeit von Infektionen innerer
Genitalorgane wahrend des ersten Monats nach der Insertion am hdchsten und nimmt danach ab.

Bekannte Risikofaktoren fur Infektionen innerer Genitalorgane sind sexuell Ubertragbare
Krankheiten. Das Risiko einer Infektion mit sexuell Gbertragbaren Krankheiten kann durch die
Verwendung von Kondomen reduziert werden.

Infektionen der inneren Genitalorgane kdnnen schwerwiegende Folgen haben, die die
Fruchtbarkeit beeinflussen und das Risiko von Bauchhdhlenschwangerschaften erhdhen.

Wie bei anderen gynékologischen oder operativen Eingriffen kann nach der Einlage eines
Intrauterinpessars eine schwerwiegende Infektion oder Sepsis (sehr schwerwiegende
Allgemeininfektion, die tddlich verlaufen kann) auftreten.

Bei Endometritis (Entzlindung der Gebarmutterschleimhaut) oder Entziindungen im Beckenbereich
oder wenn eine akute Infektion schwerwiegend ist oder nicht auf die Behandlung innerhalb weniger
Tage anspricht, muss Mirena unverzuglich durch lhren Arzt entfernt werden.

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn Sie folgende Beschwerden haben:

langer anhaltende Schmerzen im Unterbauch, Fieber, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder
unregelmafige Blutungen. Starke Schmerzen oder Fieber, die kurz nach der Einlage auftreten,
kénnen bedeuten, dass Sie eine schwerwiegende Infektion haben, die sofort behandelt werden
muss.



AusstoRung von Mirena

Gelegentlich kénnen die Muskelkontraktionen der Gebarmutter wahrend der Menstruation Mirena
verschieben oder ausstofien. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt der Insertion des
intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems libergewichtig sind oder eine Vorgeschichte mit starken
Perioden haben. Ein erhdhtes Risiko flr eine Ausstollung besteht auch, wenn lhr I[US unmittelbar
nach der Entbindung eingesetzt wird (siehe unter ,Anwendungsbeginn von Mirena zum Zeitpunkt
der Entbindung®).

Wenn sich das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem nicht in der richtigen Position befindet,
schitzt es méglicherweise nicht mehr wie vorgesehen und es besteht ein erhéhtes Risiko fur eine
Schwangerschaft. Wird das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem ausgestoRen, sind Sie nicht
mehr vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Symptome einer teilweisen oder kompletten AusstoRung kénnen Blutungen oder Schmerzen sein.
Jedoch kann Mirenaauch ausgestof3en werden, ohne dass Sie es merken. Da Mirena eine
schwachere Regelblutung bewirkt, kann eine verstarkte Regelblutung Zeichen flir eine AusstoRung
sein.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Ruckholfaden des intrauterinen
Wirkstofffreisetzungssystems vor dem Muttermund regelmaRig, durch Ertasten mit den Fingern
z.B. wahrend des Duschens uberzeugen. Siehe auch Abschnitt 3 ,Wie ist Mirena anzuwenden?“.
Bei Anzeichen einer Ausstoldung oder falls die Ruckholfaden nicht mehr ertastbar sind, benutzen
Sie andere Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung (beispielsweise Kondome) und konsultieren Sie
lhren Arzt.

Perforation (Durchsto3en)

Eine Perforation oder Penetration der Gebarmutterwand erfolgt meistens wahrend des Einlegens
von Mirena, obwohl sie moglicherweise erst spater entdeckt wird.

Eine Mirena, die sich aul3erhalb der Gebarmutterhéhle verlagert hat, kann eine Schwangerschaft
nicht wirksam verhindern und muss so schnell wie mdglich entfernt werden. Eventuell ist ein
chirurgischer Eingriff erforderlich um die Mirena zu entfernen.

Das Risiko fir eine Perforation beim Einlegen der Mirena ist bei stillenden Frauen und bei Frauen
bis zu 36 Wochen nach einer Geburt erhdht und kann, bei Frauen mit retroflektiertem (nach hinten
abgeknickten) Uterus erhoht sein.

Wenn Sie den Verdacht haben, dass bei Ihnen eine Perforation aufgetreten ist, suchen Sie

unverziglich einen Arzt auf und erinnern Sie diesen, dass Sie eine eingelegte Mirena haben, vor
allem, wenn es nicht der Arzt ist, der das Einlegen durchgefuhrt hat.

Mobgliche Anzeichen und Beschwerden einer Perforation:

starke Schmerzen (ahnlich Menstruationskrampfen)

starke Blutungen (nach dem Einlegen)

Schmerzen oder Blutungen, die mehr als einige Wochen andauern

plétzliche Anderungen bei Ihrer Periode

Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs

Sie kdnnen die Ruckholfaden nicht mehr splren (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen® — Nichtauffindbare Faden)



Brustkrebs

Frauen, die ein orales Verhitungsmittel (,Pille) einnehmen haben ein leicht erhdhtes
Brustkrebsrisiko. Dieses normalisiert sich innerhalb von 10 Jahren nach Absetzen der Pille
allmahlich wieder auf das altersentsprechende Grundrisiko.

Einige wissenschaftliche Studien deuten auf ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko bei der
Verwendung von Levonorgestrel-haltigen Hormonspiralen wie Mirena hin, wahrend andere Studien
keinen Hinweis auf ein erhdhtes Risiko ergaben. Sprechen Sie mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin,
wenn Sie Bedenken haben.

Ektopische Schwangerschaft (Bauchhohlenschwangerschaft)

Frauen mit einer friheren Bauchhéhlenschwangerschaft, Operationen an den Eileitern oder
Infektionen innerer Geschlechtsorgane haben ein erhéhtes Risiko fiir
Bauchhoéhlenschwangerschaften. Treten wahrend der Anwendung der Mirena bei lhnen
Unterleibsschmerzen auf, besonders in Verbindung mit dem Ausbleiben der Menstruationsblutung
oder mit einer plétzlichen Blutung nach langerem blutungsfreien Intervall (Amenorrhoe), muss die
Moglichkeit einer Bauchhdhlenschwangerschaft in Betracht gezogen werden. Sehr selten kann es
unter Anwendung von Mirena zu einer Bauchhdhlenschwangerschaft kommen (ungefahr bei 1 von
1 000 Frauen). Das Risiko ist bei Frauen, die keine empfangnisverhitende Methode anwenden,
hoéher (3 bis 5 von 1 000 Frauen pro Jahr).

Das absolute Risiko fur eine Bauchhdhlenschwangerschaft ist unter Mirena gering. Wird eine
Mirena-Anwenderin allerdings schwanger, ist die relative Wahrscheinlichkeit einer
Bauchhohlenschwangerschaft erhoht.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie plétzlich an Schmerzen im Unterbauch leiden.

Nichtauffindbare Faden

Sind bei Nachkontrollen beim Arzt die Ruckholfaden nicht im Gebarmutterhals (Zervix) sichtbar,
muss zunachst eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Die Riickholfaden kénnen sich in
die Gebarmutter oder den Zervixkanal verlagert haben und kdnnen wahrend der nachsten
Menstruation wieder sichtbar werden. Nach Ausschluss einer Schwangerschaft kdnnen die
Ruckholfaden tblicherweise von Ihrem Arzt mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes in die richtige
Lage gebracht werden. Sollte dies nicht gelingen, kdnnte Mirena ausgestof3en worden sein oder
die Gebarmutterwand durchsto3en haben. Mittels Ultraschall kann die korrekte Lage Uberpruft
werden, andernfalls kann Mirena mittels Réntgen-Untersuchung lokalisiert werden.

VergroRerte Follikel (funktionelle Eierstockzysten)

Die kontrazeptive Wirkung von Mirena beruht in der Regel nicht auf einer Hemmung des Eisprunges.
Da Mirena hauptsachlich lokal wirkt, treten bei Frauen im gebarfahigen Alter Ublicherweise Zyklen
mit Eisprung und Zerreilen des Eiblaschens auf. Manchmal ist die Ruckbildung der Follikel
(Eiblaschen) verzogert. Diese vergroRerten Follikel kdnnen vom Arzt nicht von Eierstockzysten
(flussigkeitsgeflillte Geschwilste des Eierstocks) unterschieden werden. VergroRerte Follikel
wurden ungefahr bei 12% der Mirena-Anwenderinnen festgestellt.

Meist verursachen diese Follikel keine Beschwerden, selten treten Schmerzen im Becken oder
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr auf. In den meisten Fallen verschwinden die vergrofierten
Follikel spontan innerhalb von 2 oder 3 Monaten. Sollte dies nicht der Fall sein, sind diese mittels



Ultraschall zu kontrollieren bzw. andere diagnostische/therapeutische Mallnahmen einzuleiten. In
Einzelfallen kann eine chirurgische Malinahme erforderlich sein.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Mirena anwenden, berichten tiber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttétungsgedanken fuhren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Einnahme von Mirena zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden auch wenn diese nicht verschreibungspflichtig sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Mirena darf wahrend einer bestehenden oder vermuteten Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Tritt unter Mirena eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend Ihre Frauenarztin/
lhren Frauenarzt informieren, und Mirena sollte entfernt werden. Das Entfernen von Mirena kann
zur vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fiihren. Wenn Mirena wahrend einer
Schwangerschaft verbleibt, ist nicht nur das Risiko fiir eine Fehlgeburt erhéht, sondern auch das
Risiko vorzeitig einsetzender Wehen.

Wenn Mirena nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit lhrem Arzt/lhrer Arztin Uiber die
Méglichkeit und die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft.

Wird die Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwangerschaftsverlauf sehr engmaschig
Uberwacht werden und Sie sollten lhre Arztin/lhren Arzt sofort kontaktieren, wenn Bauchkrampfe,
Bauchschmerzen oder Fieber auftreten.

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

Stillzeit

Levonorgestrel wurde in der Muttermilch gefunden (ungeféhr 0,1 % der Dosis werden vom
Saugling aufgenommen); allerdings ist es unwahrscheinlich, dass die von Mirena nach dem
Einlegen in die Gebarmutterhohle freigesetzte Dosis ein Risiko fiir das Kind mit sich bringt. Es
scheint keine schadlichen Auswirkungen auf das Wachstum bzw. die Entwicklung des Kindes zu
haben, wenn Mirena sechs Wochen nach der Geburt zur Anwendung kommt. Reine Gestagen-
Methoden haben anscheinend keinen Einfluss auf die Quantitat bzw. die Qualitat der Muttermilch.
In seltenen Fallen ist Gber Gebarmutterblutungen bei Frauen berichtet worden, die Mirena wahrend
der Stillzeit angewendet haben.



Fortpflanzungsfahigkeit

Die Anwendung von Mirena hat keine Auswirkungen auf den Verlauf der zuklnftigen
Fortpflanzungsfahigkeit.

Nach dem Entfernen der Mirena erlangen Frauen die gleiche Fruchtbarkeit wie zuvor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
beobachtet.

Mirena enthalt Bariumsulfat

Mirena enthalt Bariumsulfat und wird bei Rdntgenuntersuchungen sichtbar.

3. Wie ist Mirena anzuwenden?
Mirena wird vom Arzt in die Gebarmutterhéhle eingelegt.

Die Liegedauer betragt 8 Jahre zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption). Verwenden Sie
aus diesem Grund Mirena? Dann sollte Ihre Mirena spatestens nach 8 Jahren entfernt oder
ausgetauscht werden.

Die Liegedauer betragt 5 Jahre bei starker Monatsblutung (Hypermenorrhoe). Verwenden Sie aus
diesem Grund Mirena? Wenn dies der Fall ist, sollte Ihre Mirena entfernt oder ausgetauscht
werden, wenn die starke Monatssblutung wiederkehrt oder spatestens nach 8 Jahren.

Die Liegedauer betragt 5 Jahre bei Endometriumprotektion (Schutz vor einem bermafigen
Wachstum der Gebarmutterschleimhaut) wahrend einer Hormonersatztherapie mit einem
Ostrogen.

Zur Empfangnisverhiitung ist Mirena so wirksam wie die heute wirksamsten Kupferspiralen. In
klinischen Studien traten ca. 2 Schwangerschaften im ersten Jahr der Verwendung von Mirena bei
1 000 Frauen auf.

Bei Frauen unter einer Hormonersatztherapie kann Mirena in Kombination mit oralen
(Hormontabletten) oder transdermalen Ostrogenpraparaten (Hormonpflaster auf der Haut)
verwendet werden.

Das Einlegen (Insertion) und Entfernen von Mirena darf nur durch einen in der Handhabung von
Mirena erfahrenen und/oder speziell geschulten Facharzt erfolgen.

Nach der Einlage von Mirena sollte Ihnen lhr Arzt eine Patientinnenerinnerungskarte fur die
Folgeuntersuchungen geben. Bringen Sie diese zu jedem vereinbarten Termin mit.



Wann soll Mirena zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) bzw. Behandlung der
starken Monatsblutung (Hypermenorrhoe) eingelegt werden?

Anwendungsbeginn von Mirena

e Vor der Einlage von Mirena muss sichergestellt werden, dass Sie nicht schwanger sind.

¢ Mirena soll innerhalb von 7 Tagen nach Beginn der Menstruationsblutung eingelegt werden.
Wenn Mirena an diesen Tagen eingelegt wird, wirkt Mirena sofort und verhindert, dass Sie
schwanger werden.

e Wenn Mirena nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn der Menstruation eingelegt werden
kann oder wenn Sie eine unregelmaflige Menstruation haben, kann Mirena an jedem anderen
Tag eingelegt werden. In diesem Fall sollten Sie seit Ihrer letzten Menstruation keinen
ungeschutzten Geschlechtsverkehr gehabt haben und vor der Einlage muss ein negativer
Schwangerschaftstest vorliegen. Au3erdem kann es sein, dass Mirena nicht sofort zuverlassig
eine Schwangerschaft verhindert. Deswegen sollten Sie fur mindestens 7 Tage nach der
Einlage von Mirena eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z.B. Kondome)
anwenden oder auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten.

e Mirena ist nicht als Notfallverhitungsmittel (post-koitales Kontrazeptivum) geeignet.

Anwendungsbeginn von Mirena nach einer Geburt

. Mirena kann nach einer Geburt erst eingelegt werden, wenn die Gebarmutter wieder auf die
normale Grolie zurlickgegangen ist, jedoch nicht friher als 6 Wochen nach der Geburt
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten - Perforation").
Wenn die Rickbildung wesentlich verspatet ist, ist zu erwégen, bis zu 12 Wochen nach der
Geburt zu warten, da das Risiko einer Uterusperforation (DurchstoRen der Gebarmutter)
nach der Geburt erhéht ist.

. Siehe auch ,Anwendungsbeginn von Mirena“ oben, um zu erfahren, was Sie sonst noch tber
den Zeitpunkt des Einlegens wissen missen.

Anwendungsbeginn von Mirena zum Zeitpunkt der Entbindung

In bestimmten Situationen kann Mirena unmittelbar nach der Entbindung noch im Krankenhaus
eingesetzt werden (dies wird als unmittelbare postpartale Insertion — Immediate Postpartum
Insertation, IPPI - bezeichnet). Die Einlage muss von geschultem medizinischen Fachpersonal
durchgefuhrt werden. Obwohl Ihnen dadurch unmittelbar nach der Entbindung ein
Empfangisschutz zur Verfligung steht, besteht bei diesem Verfahren ein erhéhtes Risiko, dass sich
Ihre Mirena verschiebt oder ausgestol3en wird (siehe Abschnitt 2 "Was sollten Sie vor der
Anwendung von Mirena beachten — AusstoRung von Mirena"). Es wird empfohlen, dass Sie

6 - 8 Wochen nach dem Einsetzen selbst iberpriifen, ob die Riickholfaden von Mirena tastbar
sind, um sicherzustellen, dass lhre Mirena noch korrekt in der Gebarmutter liegt (siehe auch
Abschnitt 3 "Wie ist Mirena anzuwenden"). Wenn Sie an einer Empfangnisverhitung unmittelbar
nach der Entbindung interessiert sind, sprechen Sie vor dem errechneten Geburtstermin mit lhrem
behandelnden Arzt oder behandelnden Arztin. Dieser oder diese werden Sie zu den verfligbaren
Méglichkeiten beraten.

Anwendungsbeginn von Mirena nach einem Schwangerschaftsabbruch

Mirena kann unmittelbar nach einem Schwangerschaftsabbruch eingelegt werden, wenn die
Schwangerschaft weniger als 3 Monate dauerte, vorausgesetzt, es liegen keine Genitalinfektionen
vor. Mirena wirkt dann sofort.
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Ersetzen von Mirena

Mirena kann zu jedem Zeitpunkt Ihres Menstruationszyklus durch eine neue Mirena ersetzt
werden. Mirena wirkt dann sofort.

Wechsel von einer anderen Verhitungsmethode (z.B. kombinierte hormonale Kontrazeptiva,
Implantat

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

e Wenn seit Beginn lhrer Menstruationsblutung mehr als 7 Tage vergangen sind, sollten Sie fiir
die nachsten 7 Tage auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten oder einen zusatzlichen
Verhutungsschutz anwenden.

Wenn die Insertion schwierig ist und/oder au3ergewodhnliche Schmerzen oder Blutungen wahrend
oder nach der Insertion auftreten, hat unverziglich eine Ultraschallkontrolle zu erfolgen, um eine
Perforation auszuschlielRen.

Wann soll Mirena zur Endometriumsprotektion (Schutz vor einem tibermaBigen Wachstum
der Gebarmutterschleimhaut) wahrend einer Ostrogen-Ersatztherapie eingelegt werden?

Wird Mirena zum Schutz der Gebarmutterschleimhaut wahrend einer Ostrogen-Ersatztherapie
angewendet, kann die Insertion bei Frauen, die keine Blutung mehr haben, jederzeit oder wahrend
der letzten Tage der Blutung oder der Entzugsblutung erfolgen.

Entfernen/Austausch

Mirena wird durch sanftes Ziehen an den Rickholfaden mit einer Pinzette entfernt. Wenn die
Ruckholfaden nicht sichtbar sind und sich das System in der Gebarmutterhohle befindet, kann
Mirena mit Hilfe einer bestimmten Fasszange entfernt werden. Das kann eine Dilatation
(Erweiterung) des Zervixkanals erforderlich machen.

Wenn Sie bei derselben Methode bleiben méchten, kann ein neues Intrauterinpessar sofort nach

Entfernen des bisherigen eingelegt werden.

Fortsetzung der Verhitung nach der Entfernung

Ist eine Schwangerschaft nicht erwlinscht, soll Mirena bei Frauen im gebarfahigen Alter innerhalb
von 7 Tagen nach dem Einsetzen der Menstruation entfernt werden, sofern die Frauen einen
regelmafigen Menstruationszyklus haben. Wird Mirena in der Mitte des Zyklus entfernt und Sie
hatten innerhalb der letzten Woche ungeschitzten Geschlechtsverkehr, besteht ein
Schwangerschaftsrisiko, es sei denn es wird sofort nach dem Entfernen eine neue Mirena
eingelegt. Um ein Fortbestehen des Empfangnisschutzes zu gewahrleisten soll eine neue Mirena
sofort eingelegt oder eine alternative Verhutungsmethode begonnen werden. Wenn Sie dieselbe
Methode nicht weiter anwenden méchten, fragen Sie Ihren Arzt nach anderen zuverlassigen
Verhitungsmethoden. Die alternative Umstellung von einem Intrauterinpessar auf ein anderes
hormonales Verhitungsmittel erfolgt am Tag der Entfernung. In jedem Fall ist wahrend der ersten
7 Tage der VerhUtung mit dem Folgepraparat zusatzlich die Anwendung einer nichthormonalen
Verhitungsmethode (Barrieremethode, z.B. Kondom) erforderlich.

Nach dem Entfernen von Mirena soll das Intrauterinpessar auf seine Intaktheit Gberprift werden.
Bei Schwierigkeiten wahrend des Entfernens wurde in einzelnen Fallen dartuber berichtet, dass der
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Hormonzylinder Uber die horizontalen Arme gleitet und diese im Inneren des Zylinders verdeckt
werden.

Sobald die Vollstandigkeit des IUS sichergestellt wurde, ist kein weiteres Vorgehen erforderlich.

Die Endknopfchen der horizontalen Arme verhindern gewdhnlich ein vélliges Losldsen des
Zylinders vom T-féormigen Korper.

Hinweise zur Handhabung

Mirena wird in einer sterilen (keimfreien) Verpackung geliefert, die erst unmittelbar vor dem
Einlegen (Insertion) gedffnet werden darf. Das der Packung enthommene Produkt muss unter
sterilen Bedingungen gehandhabt werden.

Wenn die sterile Verpackung beschadigt ist, ist Mirena zu entsorgen.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, falls bei Ihnen folgende Beschwerden auftreten (siehe
auch Abschnitte 2 und 4):

e wenn Sie die Faden in lhrer Scheide nicht mehr spuren.

e wenn |hr Partner wahrend des Geschlechtsverkehrs die Riickholfaden spurt.

e wenn Sie oder Ihr Partner das untere Ende der Mirena spuren kénnen. Vermeiden Sie
Geschlechtsverkehr, bis |hr Arzt den korrekten Sitz des IUS kontrolliert hat.

e wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind.

e wenn Sie anhaltende Bauchschmerzen, Fieber oder ungewohnten Ausfluss aus der Scheide
haben, dies kann ein Anzeichen fiir eine Infektion sein. Infektionen missen sofort behandelt
werden.

e wenn Sie Schmerzen oder Beschwerden beim Geschlechtsverkehr haben, dies kann z.B. ein
Zeichen fir eine Infektion, eine Eierstockzyste oder ein Hinweis daflir sein, dass sich die
Mirena nicht in korrekter Position befindet.

e wenn bei Ihren Monatsblutungen plétzliche Veranderungen auftreten (z.B. wenn Sie eine
geringe oder keine Monatsblutung haben und beginnen eine anhaltende Blutung oder
Schmerzen zu haben oder Sie stark zu bluten beginnen), dies kann z.B. ein Hinweis dafur sein,
dass sich die Mirena nicht in korrekter Position befindet oder ausgestofRen wurde.

o starke Schmerzen (wie Menstruationskrampfe) oder starke Blutungen nach der Einlage der
Mirena.

¢ wenn Sie andere Beschwerden haben, wie Migrane; wiederkehrende intensive
Kopfschmerzen, plétzliche Sehstérungen, Gelbsucht und starker Blutdruckanstieg.

Es wird die Anwendung von Binden empfohlen. Falls Sie Tampons oder Menstruationstassen
benutzen, sollten Sie diese vorsichtig wechseln und nicht an den Faden von Mirena ziehen. Wenn
Sie glauben, dass Sie Mirena moglicherweise herausgezogen haben (siehe obere Aufzahlung flr
mogliche Anzeichen), vermeiden Sie Geschlechtsverkehr oder benutzen Sie eine Barrieremethode
(z.B. Kondom) und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Sie kénnen selbst Uberpriifen, ob die Faden vorhanden sind. Fihren Sie vorsichtig einen Finger in
Ihre Scheide ein und ertasten Sie die FAden am Ende |hrer Scheide nahe der Gebarmutteréffnung
(Zervix).

Ziehen Sie nicht an den Faden, da Sie Mirena versehentlich herausziehen konnten. Wenn Sie die
Faden in Ihrer Scheide nicht mehr splren, kann dies ein Hinweis fur eine Expulsion (Ausstof3ung)
oder Perforation sein. Benutzen Sie in diesem Fall Barrieremethoden (wie z.B. ein Kondom) und
kontaktieren Sie lhren Arzt.
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Zusatzliche Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Es gibt kein relevantes Anwendungsgebiet fur die Verwendung von Mirena vor der ersten
Menstruationsblutung.

Altere Patienten

Die Anwendung von Mirena bei Frauen Gber 65 Jahren wurde nicht untersucht.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Mirena darf nicht bei Frauen mit akuten Leberkrankungen oder Leberkrebs angewendet werden
(siehe Abschnitt 2 "Mirena darf nicht angewendet werden").

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Die Anwendung von Mirena bei Frauen mit eingeschrankter Nierenfunktion wurde nicht untersucht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Es folgt eine nach der Haufigkeit geordnete Liste moglicher Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen treten haufiger wahrend der ersten Monate nach dem Einlegen von Mirena auf
und klingen bei langerer Anwendung ab. Zusatzlich zu den in Abschnitt 2 "Was mussen Sie vor der
Anwendung von Mirena beachten" aufgeflihrten unerwiinschten Wirkungen wurde bei Frauen, die
Mirena anwenden, Uber die nachstehenden Nebenwirkungen berichtet.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter sinkt die durchschnittliche Anzahl der Tage/Monate, an denen
Schmierblutungen auftreten, in den ersten sechs Monaten der Anwendung allmahlich von neun auf
vier Tage. Der Anteil der Frauen mit einer langer anhaltenden Blutung (mehr als acht Tage) geht in
den ersten drei Monaten der Anwendung von 20% auf 3% zurlick. Im Rahmen von klinischen
Studien zeigte sich im ersten Jahr der Anwendung bei 17% der Frauen eine Amenorrhoe mit einer
Dauer von mindestens drei Monaten.

In Kombination mit einer Ostrogen-Ersatztherapie hatten die meisten Mirena-Anwenderinnen
wahrend oder nach der Menopause Schmierblutungen und unregelmafige Blutungen wahrend der
ersten Behandlungsmonate. Danach nahmen Blutungen und Schmierblutungen ab und ca. 40%
der Anwenderinnen haben wahrend der letzten 3 Monate des ersten Anwendungsjahres keine
Blutungen mehr. Blutungsstérungen waren bei Frauen wahrend der Menopause (Wechseljahre) im
Vergleich zu Frauen nach der Menopause haufiger.

Die Haufigkeit vergroRerter Follikel hangt von der verwendeten Diagnosemethode ab; im Rahmen
klinischer Studien wurden vergroerte Follikel bei 12% der Mirena-Anwenderinnen festgestellt. Die
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meisten Follikel sind asymptomatisch (machen keine Beschwerden) und verschwinden innerhalb
von 3 Monaten.

Sehr haufig: kbnnen mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Schmerzen im Becken, Eierstockzysten, Veranderung des
Blutungsmusters: verstarkte Blutung (Hypermenorrhoe), zu seltene Monatsblutungen
(Oligomenorrhoe), verminderte Blutung (Hypomenorrhoe), Ausbleiben der Monatsblutung
(Amenorrhoe), Schmierblutungen, Entziindung der Scheide und des aufieren Genitals
(Vulvovaginitis), Ausfluss aus der Scheide

Haufig: kdnnen bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Depressive Stimmung, Depression, Nervositat, Schwindel, verringerter Geschlechtstrieb (Libido),
Ubelkeit, Akne, Rlickenschmerzen, schmerzhafte Monatsblutung (Dysmenorrhoe),
Brustschmerzen, Brustspannen, Ausstof3ung (Expulsion) von Mirena, Gewichtszunahme
Gelegentlich: kénnen bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen

Migrane, Blahungen, Haarausfall (Alopezie), Ubermafiger Haarwuchs mit mannlichem
Verteilungsmuster (Hirsutismus), Juckreiz (Pruritus), Ekzeme, Verfarbung der Haut (Chloasma),
verstarkte Pigmentierung der Haut (Hyperpigmentierung), Entziindungen im Beckenbereich,
Entziindungen der Schleimhaut des Gebarmutterhalses (Zervizitis) und der Gebarmutter
(Endometritis), Papanicolaou-Abstrich normal, Klasse Il, DurchstoBung (Perforation) der
Gebarmutter, Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
Uberempfindlichkeitsreaktionen inklusive Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Angioddem,
erhohter Blutdruck

Infektionen

Nach dem Einlegen des Intrauterinpessars wurde Uber Falle einer Sepsis (sehr schwerwiegende
Allgemeininfektion, die tédlich verlaufen kann) berichtet (siehe Abschnitt 2 "Was mussen Sie vor
der Anwendung von Mirena beachten").

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen

Sollten Sie bei liegender Mirena schwanger werden, ist die Wahrscheinlichkeit, dass sich eine
Eileiter- oder Bauchhdéhlenschwangerschaft entwickelt, erhdht (siehe Abschnitt 2 unter

,Bauchhohlenschwangerschaft®).

Méglicherweise sind die Rickholfaden fir den Partner wahrend des Geschlechtsverkehrs spirbar.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Es wurde uber Falle von Brustkrebs berichtet (die Haufigkeit ist nicht bekannt).
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Wahrend der Einlage und beim Entfernen der Mirena wurden folgende Nebenwirkungen
beobachtet:

Schmerzen, Blutungen, Kreislaufstérungen mit Schwindel oder kurzzeitiger Bewusstlosigkeit
(Synkope). Bei Epileptikerinnen kann es zu Krampfanfallen kommen.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Mirena aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Den Blister nicht 6ffnen. Die Packung sollte nur von Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal geoffnet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. 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: Levonorgestrel.
1 Intrauterinpessar enthalt 52 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind: Polydimethylsiloxan-Elastomer, Polyethylen, Bariumsulfat,
Eisenoxid schwarz (E172).

Wie Mirena aussieht und Inhalt der Packung

Mirena ist ein intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

Packungsgrofe:
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¢ 1 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.
e 5 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Wien

Hersteller

Bayer Oy

20101 Turku

Finnland

Z.Nr.: 1-21529

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2026.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel steht durch Scannen des QR-Codes (in der
Packungsbeilage, auf dem Umkarton und der Patientinnenerinnerungskarte enthalten) mit einem
Smartphone zur Verfiigung. Die gleichen Informationen finden Sie auch auf der folgenden URL.:
www.pi.bayer.com/mirena/at und auf der Homepage des Bundesamtes flr Sicherheit im

Gesundheitswesen www.basg.qgv.at

[QR Code]


http://www.basg.gv.at

16

INSERTIONSANLEITUNG

Mirena 20 Mikrogramm/24 Stunden Intrauterinpessar

Darf nur von einem Facharzt unter aseptischen Bedingungen eingelegt werden.

Mirena wird in einem Inserter liegend in einer sterilen Verpackung, die erst vor der Insertion
geoffnet werden darf, geliefert.

Mirena darf nicht resterilisiert werden. Ist nur zum einmaligen Gebrauch. Darf nicht verwendet
werden, wenn die innere Verpackung beschadigt oder offen ist. Sie darf nicht nach dem auf der
Packung angegebenen Verfalldatum (Jahr, Monat) eingelegt werden.

Vor der Insertion ist die Gebrauchsanleitung von Mirena hinzuzuziehen.

Mirena hat eine Patientinnenerinnerungskarte in der Faltschachtel. Fillen Sie diese Karte aus
und geben Sie sie lhrer Patientin nach der Insertion.

Vorbereitung zur Insertion

Untersuchen Sie die Patientin um Kontraindikationen fiir die Insertion von Mirena festzustellen
und eine Schwangerschaft auszuschlielen (siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4
,Medizinische Untersuchung/Konsultation“ in der Fachinformation).

Flhren Sie ein Speculum ein, stellen Sie die Zervix dar und reinigen Sie anschliefend
sorgfaltig die Zervix und die Vagina mit einer geeigneten antiseptischen Lésung.

Wenn notwendig, lassen Sie sich von einem Assistenten unterstutzen.

Ergreifen Sie die obere Zervixlippe mit einer Fasszange oder einer anderen Zange um den
Uterus zu stabilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus vorliegt, kann es notwendig sein die
hintere Zervixlippe zu ergreifen. Die Zange sollte in Position gehalten und der Zervixkanal
durch leichten Gegenzug wahrend der Insertion gestreckt gehalten werden.

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. ein
Septum, submukdse Fibroide) oder ein friiher eingelegtes intrauterines Kontrazeptivum, das
nicht entfernt wurde, auszuschliellen. Wenn es zu Schwierigkeiten kommt, erwagen Sie eine
Dilatation vom Zervixkanal. Ist eine Zervixdilatation erforderlich, ist der Gebrauch von
Analgetika und/oder ein Parazervikalblock in Erwagung zu ziehen.
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Insertion

1. Zuerst die sterile Packung vollstandig 6ffnen (Abb. 1). Benltzen Sie dann sterile Handschuhe

und fuhren Sie ein steriles Insertionsverfahren durch.
Abb. 1

M
T /75%3“~ P

Y
Mirena / X
L Markierung
. Schaft mit
Marker Insertionsrohr Schieber innenliegenden
mit Kolben und Faden
Skala

2. Dricken Sie den Schieber nach vorne in Richtung des Pfeiles in die am weitesten entfernte
Position, um Mirena ins Insertionsrohr zu laden (Abb. 2).

Abb. 2

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht hinunter, da dies eine vorzeitige Freisetzung der
Mirena zur Folge haben kann. Einmal freigesetzt, kann Mirena nicht mehr wiedergeladen

werden.
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3. Halten Sie den Schieber in der am weitesten entfernten Position, stellen Sie den oberen Rand
des Markers nach der zuvor ermittelten Uterussondenlange ein (Abb. 3).

Abb. 3

4. Wahrend Sie den Schieber in der am weitesten entfernten Position halten, fihren Sie den
Inserter vorsichtig durch die Zervix ein, bis der Marker ca. 1,5-2 cm von der Portio entfernt ist
(Abb. 4).

Abb. 4

1,5-2cm

WICHTIG! Den Inserter nicht mit Gewalt einfiihren. Dilatieren Sie den Zervixkanal, wenn es
notwendig ist.
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5. Wahrend Sie den Inserter
ruhig halten, ziehen Sie den
Schieber zur Markierung, um
die horizontalen Arme der
Mirena zu entfalten (Abb. 5).

Abb. 5

Warten Sie 5 — 10 Sekunden
bis sich die horizontalen Arme
vollstandig geoffnet haben.

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

Abb. 6
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7. Halten Sie weiterhin den
Inserter stabil in Position,
setzen Sie Mirena frei,
indem Sie den Schieber
hinunterziehen (Abb. 7).
Wahrend Sie den Schieber
hinuntergezogen halten,
entfernen Sie den Inserter
durch vorsichtiges
Herausziehen.

Schneiden Sie die Faden so
ab, dass sie ca. 2-3 cm
auflerhalb der Zervix
sichtbar sind.

Abb. 7

WICHTIG! Sollten Sie vermuten, dass sich das System nicht in korrekter Position befindet,
Uberprufen Sie die Lage von Mirena (z.B. mit Ultraschall). Entfernen Sie das System, wenn es
nicht vollstandig im Cavum uteri liegt. Ein entferntes System darf nicht wieder eingelegt werden.
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Entfernen / Wechsel von Mirena

Zum Zeitpunkt des Entfernens/ Wechsels ist die Fachinformation von Mirena hinzuzuziehen.
Mirena wird durch sanftes Ziehen an den Rickholfaden mit einer Zange entfernt (Abb. 8).
Eine neue Mirena kann unmittelbar nach dem Entfernen eingelegt werden.

Nach dem Entfernen von Mirena ist das System zu untersuchen, um sicherzustellen, dass es intakt
ist und vollstandig entfernt wurde.

Hersteller:

Bayer Oy
Pansiontie 47
20201 Turku
Finnland

Zulassungsinhaber:

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Wien
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