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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mirena 20 Mikrogramm/24 Stunden Intrauterinpessar
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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.

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

* 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.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mirena und wofiir 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 wofiir wird es angewendet?

Mirena ist ein T-formiges intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (IUS, ,,Hormonspirale®, die in die

Gebédrmutter (Uterus) eingesetzt wird).

Mirena besteht aus Kunststoff. Der senkrechte Teil des weilen T-Korpers beinhaltet ein Arzneimittel-

reservoir mit Levonorgestrel, einem dem Gelbkdrperhormon &hnlichen Hormon. Zwei braune Riickholfiden

sind an der Ose am unteren Ende des senkrechten Teils befestigt.

Mirena wird angewendet zur bzw. bei

» Kontrazeption (Schwangerschaftsverhiitung)

» Hypermenorrhoe (sehr starke Monatsblutung)

* Endometriumprotektion (Schutz vor einem tiberméfBigen Wachstum der Gebarmutterschleimhaut) wéhrend
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

Gebdrmutter, wobei das Hormon Levonorgestrel gleichmdfBlig in niedrigen Dosen (zu Beginn ca. 20 pg

in 24 Stunden, nach 5 Jahren 10 pg/24 Stunden, nach 6 Jahren 9 pg/24 Stunden) in die Gebarmutter abge-

geben wird und damit den Aufbau der Gebarmutterschleimhaut unterdriickt.

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung beruht auBlerdem auf einer Verdickung des Schleims im

Gebdarmutterhals, wodurch die Spermien nicht in die Gebarmutter eindringen kdnnen. Gleichzeitig lindert

Mirena die wahrend der Regelblutung auftretenden Beschwerden.

Die schwangerschaftsverhiitende Wirksamkeit von Mirena wurde in 5 groeren klinischen Studien untersucht.

Dies schliefit auch Schwangerschaften aufgrund von unbemerkter Expulsion (Ausstoung) und Perforation

(DurchstoBung) ein.

Bei einer iiberstarken Monatsblutung (Hypermenorrhoe) verringert sich die Blutungsmenge und Dauer

durch den direkten Einfluss auf die Gebarmutterschleimhaut. .

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

Anwendung bei klimakterischen Beschwerden (Beschwerden in den Wechseljahren) eingesetzt, verhindert es

ein iiberméfBiges Wachstum der Gebédrmutterschleimhaut.

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

Allgemeine Bemerkungen

Bevor Sie Mirena verwenden konnen, wird Ihnen Ihr Arzt einige Fragen zu lhrer personlichen
Krankengeschichte und der Threr unmittelbaren Familienangehorigen stellen.

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

Mirena darf nicht angewendet werden:

» wenn Sie schwanger sind oder bei Thnen eine Schwangerschaft vermutet wird,

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

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

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

(Zervizitis),

wenn Sie eine Gebarmutterschleimhautentziindung nach der Geburt haben,

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

wenn Sie eine erhohte Anfilligkeit fiir Infektionen haben,

wenn Sie Zellverdnderungen am Gebarmutterhals haben (Zervixdysplasie),

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

wenn Sie nicht gekldrte Blutungen der Gebérmutter haben,

wenn Sie angeborene oder erworbene Fehlbildungen des Gebarmutterhalses oder der Gebarmutter ein-

schlieBlich Myomen haben, die zu einer Verformung der Gebarmutterhohle fithren,

» wenn Sie eine akute Lebererkrankung oder einen Lebertumor haben,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmer
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo
Wenn Sie Mirena im Rahmen einer Horn
heitsinformationen der Packungsbeilage de
Besondere Vorsicht bei der Anwendung
Wenn Sie an einer der im Folgenden gen:
bei einem Facharzt angewendet werden un
unter Mirena zum ersten Mal auftritt:

* Migrine; Migrine mit Sehstérungen o
blutungsstorung im Gehirn hindeuten (z.
auergewohnlich starke Kopfschmerzen;
Gelbsucht;

starker Blutdruckanstieg;

schwere Gefaferkrankungen wie Schlag:
akute vendse Thrombosen (Blutgerinnsel
Mirena muss mit Vorsicht bei angeboren
Risiko einer infektiosen Endokarditis
Diabetikerinnen, die Mirena verwenden, s
der Diabetesbehandlung ist fiir die Dauer d
Fiir junge Frauen unter 18 Jahren, die nc
mit zuriickgebildeter Gebirmutter ist M
koitales Kontrazeptivum (,,Notfallverhii
Medizinische Untersuchungen/Konsultatio
Vor dem Einlegen von Mirena wird Thr A
und eines Abstriches) durchfiihren. Dabe
Schwangerschaft oder sexuell iibertragba
nachweisbarem Therapieerfolg behandelt w
Thr Arzt wird Ihnen die Packungsbeilage zu
4 - 12 Wochen nach dem Einlegen sollte
Mirena iiberpriifen zu lassen.

Weitere Kontrollen sollten in jéhrlichen .
Absténden.

Wenn Sie von lhrem Arzt eine Patiente
vereinbarten Termin mit.

Das Einlegen oder Entfernen von Miren:
Herzkreislaufstorungen mit Bewusstseinsve
Epilepsie zu Krampfanfillen fithren.
Irregulére Blutungen konnen einige Anzei
(Endometriumpolypen und —karzinomen) 1
werden sollten.

Da unregelméfige Blutungen/Schmierblut
sind vor dem Einlegen von Mirena krank
auszuschlieBen. Dies gilt auch dann,
Ostrogen-Ersatztherapie im Anschluss
weiterverwendet wird. Wenn Blutungsun:
miissen geeignete diagnostische Mafnahm
Oligomenorrhoe/Amenorrhoe (zu seltene/k
Frauen im gebérfdhigen Alter entwick
Amenorrhoe. Sollte innerhalb von 6 W
einsetzen, muss die Moglichkeit einer S
Schwangerschaftstest ist bei Frauen o
Zeichen auf eine Schwangerschaft hindeute
Bei Verwendung von Mirena in Kombine
Blutung meist allméhlich innerhalb des erst
Infektionen innerer Genitalorgane

Das Einfiihrungsrohrchen schiitzt Mirena
wurde so entwickelt um das Risiko fiir ein
Kupfer-Uterinpessaren ist die Haufigkeit v
nach der Insertion am hochsten und nim
Genitalorgane sind sexuell iibertragbare K
Krankheiten kann durch die Verwendung v
Infektionen der inneren Genitalorgane |
beeinflussen und das Risiko von Bauchhét
oder operativen Eingriffen kann nach der E
Sepsis (sehr schwerwiegende Allgemeininf
Bei Endometritis (Entziindung der Gebé
wenn eine akute Infektion schwerwiegend i
muss Mirena unverziiglich durch Thren Arz
Suchen Sie sofort Thren Arzt auf, wenn Sie
langer anhaltende Schmerzen im Unterba
mifige Blutungen. Starke Schmerzen oder
Sie eine schwerwiegende Infektion haben, «
AusstoBung von Mirena

Gelegentlich konnen die Muskelkontral
verschieben oder ausstoflen. Dies ist wahrs
Wirkstofffreisetzungssystems iibergewicht
Wenn sich das intrauterine Wirkstofffreise
moglicherweise nicht mehr wie vorgesehen
das intrauterine Wirkstofffreisetzungssyste
geschiitzt.




Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Mirena darf wihrend einer bestehenden oder vermuteten Schwangerschaft nicht angewendet werden. Tritt unter
Mirena eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend IThre Frauendrztin/Thren Frauenarzt informieren, und
Mirena sollte entfernt werden. Das Entfernen von Mirena kann zur vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft
filhren. Wenn Mirena wéhrend einer Schwangerschaft verbleibt, ist nicht nur das Risiko fiir eine Fehlgeburt
erhoht, sondern auch das Risiko vorzeitig einsetzender Wehen.

Wenn Mirena nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit Threm Arzt/Ihrer Arztin iiber die Méglichkeit und
die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft.

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

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

Stillzeit

Levonorgestrel wurde in der Muttermilch gefunden (ungefahr 0,1 % der Dosis werden vom S&dugling
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 schédlichen
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 Quantitéit bzw. die Qualitit der Muttermilch.

In seltenen Fillen ist {iber Gebarmutterblutungen bei Frauen berichtet worden, die Mirena wahrend der
Stillzeit angewendet haben.

Fortpflanzungsfahigkeit

Die Anwendung von Mirena hat keine Auswirkungen auf den Verlauf der zukiinftigen Fortpflanzungs-
fahigkeit.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beobachtet.
Mirena enthiilt Bariumsulfat

Mirena enthilt Bariumsulfat und wird bei Rontgenuntersuchungen sichtbar.

3. Wie ist Mirena anzuwenden?

Mirena wird vom Arzt in die Gebarmutterhdhle eingelegt. Die Liegedauer betrdgt maximal 6 Jahre zur
Kontrazeption (Schwangerschaftsverhiitung) und 5 Jahre bei Hypermenorrhoe (sehr starke Monatsblutung)
und Endometrlumprotektlon (Schutz vor einem {ibermdfligen Wachstum der Gebarmutterschleimhaut)
wihrend 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 1000 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 Thnen Thr Arzt eine Patientenerinnerungskarte fiir die Folgeunter-
suchungen geben. Bringen Sie diese zu jedem vereinbarten Termin mit.

Kontrazeption (Schwangerschaftsverhiitung) bzw. Behandlung der Hypermenorrhoe (sehr starke
Monatsblutung):

Bei Frauen im gebérfihigen Alter soll Mirena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn der Menstruations-
blutung eingelegt werden. Mirena kann zu jedem Zeitpunkt im Zyklus durch ein neues Intrauterinpessar
ersetzt werden. Nach einer Fehlgeburt im ersten Schwangerschaftsdrittel kann Mirena unmittelbar
danach eingesetzt werden.

Nach einer Geburt soll die Insertion (Einlegen) erst vorgenommen werden, wenn sich die Gebdrmutter
wieder vollstindig riickgebildet hat, jedoch nicht frither als 6 Wochen nach der Geburt (siche
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten - Perforation®). Wenn die Riick-
bildung wesentlich verspétet ist, ist zu erwigen, bis zu 12 Wochen nach der Geburt zu warten, da das Risiko
einer Uterusperforation (Durchstoen der Gebarmutter) nach der Geburt erhdht ist.

Wenn die Insertion schwierig ist und/oder auBergewdhnliche Schmerzen oder Blutungen wihrend oder nach der
Insertion auftreten, hat unverziiglich eine Ultraschallkontrolle zu erfolgen, um eine Perforation auszuschlief3en.
Endometriumsprotektion (Schutz vor einem {ibermidfigen Wachstum der Gebérmutterschleimhaut) wihrend
einer Ostrogen-Ersatztherapie: .

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

Entfernen/Austausch:

Mirena wird durch sanftes Ziehen an den Riickholfdden mit einer Pinzette entfernt. Wenn die Riickholfdden
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 mdchten, kann ein neues Intrauterinpessar sofort nach Entfernen des
bisherigen eingesetzt werden.

Ist eine Schwangerschaft nicht erwiinscht, soll Mirena bei Frauen im gebérfdhigen Alter innerhalb von
7 Tagen nach dem Einsetzen der Menstruation entfernt werden, sofern die Frauen einen regelmifBigen
Menstruationszyklus haben. Wird Mirena in der Mitte des Zyklus entfernt und Sie hatten innerhalb der letzten
Woche ungeschiitzten Geschlechtsverkehr, besteht ein Schwangerschaftsrisiko, es sei denn es wird sofort nach
dem Entfernen eine neue Mirena eingesetzt. Um ein Fortbestehen des Empfangnisschutzes zu gewédhrleisten
soll eine neue Mirena sofort eingesetzt oder eine alternative Verhiitungsmethode begonnen werden.

Die alternative Umstellung von einem Intrauterinpessar auf ein anderes hormonales Verhiitungsmittel
erfolgt am Tag der Entfernung. In jedem Fall ist wihrend der ersten 7 Tage der Verhiitung mit dem Folge-
praparat zusitzlich die Anwendung einer nichthormonalen Verhiitungsmethode (Barrieremethode, z. B.
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