Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Mirena®, 52 mg, Intrauterinpessar mit
Hormonabgabe

Levonorgestrel

Hinweise zur Weitergabe an die Patientin

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels wird Sie Ihr Arzt im Rahmen eines
Einverstandnisverfahrens lber die Risiken bei der Anwendung aufklaren. Dafir
werden lhnen ein spezieller Einverstandnisbogen und die Gebrauchsinformation
ausgehandigt. Mirena wird bei lhnen nur eingesetzt, wenn Sie den
Aufklarungsbogen unterschrieben haben.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

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

Was ist Mirena und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Mirena aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Mirena und wofiir wird es angewendet?

Mirena ist ein Intrauterinpessar (,Spirale®) mit Hormonabgabe.

Mirena wird angewendet zur Empfangnisverhitung (Kontrazeption) und bei zu starker
Regelblutung (idiopathische Hypermenorrhoe).

Kinder und Jugendliche

Vor der ersten Monatsblutung (Menarche) ist eine Anwendung von Mirena nicht
angezeigt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?

Mirena darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein

bei Vorliegen oder Verdacht auf Geschlechtshormon-abhéngige Tumoren (z.B.
Brustkrebs)

bei gerade bestehenden oder wiederkehrenden entzindlichen Erkrankungen des
kleinen Beckens (PID)

wenn Sie eine Gebarmutterhalsentziindung haben

wenn Sie eine Entzindung der inneren oder dulleren Geschlechtsorgane haben
wenn Sie nach einer Entbindung eine Entziindung der Gebarmutterschleimhaut
haben

wenn Sie nach einer Fehlgeburt eine Entzindung der Gebarmutterschleimhaut
hatten (innerhalb der letzten drei Monate)

bei Erkrankungen und Zusténden, die mit einem héheren Entziindungsrisiko
verbunden sind (z.B. Behandlung mit Medikamenten, die das Immunsystem
beeintrachtigen)
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— bei krankhaften Veranderungen von Zellen im Bereich des Gebarmutterhalses
(Zervixdysplasie)

— wenn Sie eine bosartige Erkrankung der Gebarmutter oder des Gebarmutterhalses
haben oder ein Verdacht darauf besteht

— wenn Sie unregelmalige Gebarmutterblutungen unbekannter Ursache haben

— bei angeborener oder erworbener Fehlbildung der Gebarmutter einschliel3lich
gutartiger Muskelgeschwdlste in der Gebarmutter (Myome), wenn sie die
Gebarmutterhéhle verformen

— bei akuten Lebererkrankungen oder Lebertumoren

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mirena anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mirena ist erforderlich,

wenn bei lhnen bestimmte Grunderkrankungen vorliegen. Auch méchten wir Sie in
diesem Absatz mit einigen wichtigen Informationen zu Mirena vertraut machen.

Mirena ist nicht zur Empfangnisverhitung nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr (postkoitale Kontrazeption) geeignet.
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Mirena sollte nur nach strenger Prifung durch den Arzt angewendet oder ggf. entfernt

werden, wenn folgende Erkrankungen bei Ihnen vorliegen oder erstmals auftreten:

— Migrane, Verstarkung einer Migréne oder von einer Stelle ausgehende (fokale)
Migrane mit unterschiedlichem (asymmetrischem) Sehverlust der Augen

— andere Beschwerden, die auf eine voriibergehende mangelnde Durchblutung der
Hirngefalle (zerebrale Ischamie) hindeuten

— aul’ergewobhnlich starke Kopfschmerzen

— Gelbsucht

— eine deutliche Blutdrucksteigerung

— schwere arterielle GefalRerkrankungen wie z.B. Schlaganfall oder Herzinfarkt

— akute vendse Erkrankungen wie z.B. tiefe Beinvenenthrombose

— Zustande, die zu einer sehr starken Vermehrung von Bakterien im Blut fihren oder
diese beglinstigen kénnen (z.B. angeborene Herzkrankheiten, Herzklappenfehler).

Beeinflussung des Zuckerstoffwechsels

Klinische Erfahrungen mit Diabetikerinnen liegen nur begrenzt vor. Der
Blutzuckerspiegel sollte deshalb bei Diabetikerinnen, die Mirena anwenden,
insbesondere in der Anfangsphase streng Uberwacht werden. Von der Verhitung mit der
,Pille” ist bekannt, dass die Blutzuckerempfindlichkeit selbst bei niedriger Dosierung von
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Levonorgestrel beeinflusst werden kann. Im Allgemeinen ist jedoch eine Anpassung der
Dosierung bei Diabetikerinnen, die Mirena anwenden, nicht erforderlich.

Auswirkungen auf das Blutungsmuster

UnregelméRige Blutungen

Unregelméafige Blutungen kdnnten Anzeichen flr Geschwillste der Gebarmutter oder
Gebarmutterkrebs tberdecken. In Verdachtsféllen ist eine diagnostische Abklarung in
Erwéagung zu ziehen.

Seltene Regelblutung/Ausbleiben der Regelblutung

Seltene Regelblutung (Oligomenorrhoe) oder Ausbleiben der Regelblutung
(Amenorrhoe) stellt sich bei etwa 20% der Anwenderinnen ein. Spatestens 6 Wochen
nach dem erstmaligen Ausbleiben der Periodenblutung bzw. beim plétzlichen
Ausbleiben oder Wiederauftreten menstruationsstarker Blutungen muss an eine
Schwangerschaft gedacht und dies Gberprift werden. Wiederholte
Schwangerschaftstests sind bei ausbleibender Regelblutung nicht notwendig, es sei
denn, die Tests sind aufgrund von anderen Beschwerden indiziert.

Bei fertilen Frauen sinkt die durchschnittliche Anzahl der Tage/Monate, an denen eine
Zwischenblutung auftritt, in den ersten sechs Monaten der Anwendung allmahlich von
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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% zurlck. Im
Rahmen von klinischen Studien zeigte sich im ersten Jahr der Anwendung bei 17% der
Frauen ein voélliges Ausbleiben der Regelblutungen (Amenorrhoe) mit einer Dauer von
mindestens drei Monaten.

Entzindungen des kleinen Beckens

Das Einfihrungsréhrchen schitzt Mirena vor einer Verunreinigung mit Keimen wahrend
des Einlegens, und die Einlegevorrichtung wurde so gestaltet, um das Risiko fiir eine
Entziindung moglichst gering zu halten. Trotzdem kann es in engem zeitlichen
Zusammenhang mit der Einlage, aber auch zu jedem spateren Zeitpunkt zu einer
aufsteigenden Entziindung (Infektion) des kleinen Beckens kommen, die durch Fieber
und Unterbauchschmerzen gekennzeichnet ist. Bekannte Risikofaktoren fiir
entziindliche Beckenerkrankungen sind wechselnde Sexualpartner. Das Risiko einer
Entzindung (Infektion) mit sexuell Gbertragbaren Krankheiten kann durch Verwendung
von Kondomen reduziert werden. Eine Beckenentziindung muss sofort behandelt
werden.
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Eine Beckenentziindung kann schwerwiegende Folgen mit sich bringen und so zum
Beispiel die Fruchtbarkeit einschréanken bzw. das Risiko flr eine
Bauchh6hlenschwangerschaft erndéhen.

AuRerst selten kann in engem zeitlichen Zusammenhang mit der Einlage eines
Intrauterinpessars eine schwerwiegende Infektion oder Sepsis (sehr schwerwiegende
Allgemeininfektion, die tddlich verlaufen kann) auftreten.

Bei wiederholtem Auftreten einer Entzindung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometritis) oder Entziindung (Infektion) des kleinen Beckens, oder bei einer akuten
schweren oder nicht auf Antibiotika innerhalb weniger Tage ansprechenden Entziindung,
muss Mirena durch lhre Frauenarztin / Ihren Frauenarzt entfernt werden.

Suchen Sie bitte sofort Ihre Arztin / Ihren Arzt auf, wenn Sie folgende Beschwerden
haben: Langer anhaltende Schmerzen im Unterbauch, Fieber, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr oder unregelmaldige Blutungen. Starke Schmerzen oder Fieber, die
kurz nach der Einlage auftreten, kdnnen bedeuten, dass Sie eine schwerwiegende
Infektion haben, die sofort behandelt werden muss.

AusstolRung von Intrauterinpessaren

Gelegentlich kbnnen die Muskelkontraktionen der Gebarmutter wahrend der
Menstruation Mirena verschieben oder ausstol3en.
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Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt der Insertion des Intrauterinpessars
Ubergewichtig sind oder eine Vorgeschichte mit starken Perioden haben.

Wenn sich das Intrauterinpessar nicht in der richtigen Position befindet, schiitzt es
moglicherweise nicht mehr wie vorgesehen und es besteht ein erhdhtes Risiko flir eine
Schwangerschaft. Wird das Intrauterinpessar ausgestolden, sind Sie nicht mehr vor einer
Schwangerschaft geschutzt.

Symptome einer teilweisen oder kompletten Ausstol3ung eines Intrauterinpessars
kénnen Blutungen oder Schmerzen sein. Jedoch kann Mirena auch ausgestof3en
werden, ohne dass Sie es merken. Da Mirena eine schwachere Regelblutung bewirkt,
kann eine verstarkte Regelblutung Zeichen fiir eine Ausstof3ung sein.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Rickholfaden von Mirena vor dem
Muttermund regelmaldig durch Ertasten mit den Fingern, z.B. wahrend des Duschens
Uberzeugen. Siehe auch Abschnitt 3 ,Wie ist Mirena anzuwenden? - Wie kann ich
feststellen, ob Mirena richtig sitzt?”. Bei Anzeichen einer Ausstoldung oder falls die
Rickholfaden nicht mehr ertastbar sind, benutzen Sie andere Mittel zur
Schwangerschaftsverhitung (beispielsweise Kondome) und konsultieren Sie |hren Arzt.
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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 meinen, dass Sie an Mirena gezogen haben und Mirena méglicherweise nicht
mehr richtig liegt (mdgliche Anzeichen siehe oben), vermeiden Sie Geschlechtsverkehr
oder verwenden Sie eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhitung (z.B.
Kondome) und wenden Sie sich an lhren Arzt.

DurchstoRung (Perforation) der Gebarmutter

Es kann zu einem Eindringen in die Gebarmutterwand oder zu einer Durchstol3ung
(Perforation) der Gebarmutterwand bei der Einlage von Mirena kommen, obwohl es
maoglicherweise erst einige Zeit spater festgestellt wird. Eine Mirena, die die Gebarmutter
durchstol3en hat, kann eine Schwangerschaft nicht wirksam verhiten und muss
unverzuglich entfernt werden. Ein chirurgischer Eingriff kann nétig sein, um Mirena zu
entfernen.

Im Falle einer schwierig verlaufenden Pessareinlage bzw. bei aul3ergew6hnlichen
Schmerzen oder Blutungen wahrend oder nach der Einlage, sollten Sie umgehend durch
lhre behandelnde Arztin / lhren behandelnden Arzt eine frauenéarztliche Untersuchung
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und einen Ultraschall durchflihren lassen, um eine DurchstoRung der Gebarmutter
auszuschliel3en.

Besteht der Verdacht einer Perforation, konsultieren Sie unverziglich |hren Arzt und
setzen Sie ihn davon in Kenntnis, dass Mirena bei Ihnen eingelegt wurde. Insbesondere
in dem Fall, dass der Arzt nicht derjenige ist, der die Insertion des Pessars
vorgenommen hat.

Das Risiko einer DurchstoBung der Gebarmutter ist bei stillenden Frauen und bei Frauen
bis 36 Wochen nach einer Geburt erh6ht und kann erhéht sein bei Frauen mit
Lageanomalie der Gebarmutter (z.B. eine permanent nach hinten geneigte
Gebarmutter). Die Einlage nach einer Entbindung darf daher nur dann erfolgen, wenn
sich die Gebarmutter vollstdndig zuriickgebildet hat. Frilhestens darf eine Einlage sechs
Wochen nach der Entbindung erfolgen. Es sollte durch den behandelnden Arzt in
Betracht gezogen werden, Mirena erst zwolf Wochen nach der Entbindung einzulegen.

Mogliche Anzeichen und Symptome flr eine DurchstofRung kénnen sein:

— starke Schmerzen (ahnlich wie Menstruationsbeschwerden) oder starkere
Schmerzen als erwartet

— starke Blutungen (nach der Einlage)

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

— plétzliche Veranderungen |lhrer Menstruation
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— Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs

— wenn Sie die Rickholfaden von Mirena nicht mehr in lhrer Scheide tasten kénnen
(siehe Abschnitt 3. \Wie ist Mirena anzuwenden? - Wie kann ich feststellen, ob
Mirena richtig sitzt?“)

Brustkrebs

Frauen, die die ,Pille” (als Verhitungsmittel) einnehmen, haben ein leicht erhéhtes
Brustkrebsrisiko. Dieses geht innerhalb von 10 Jahren nach Absetzen der ,Pille” wieder
auf das altersentsprechende Grundrisiko zuriick. Einige wissenschaftliche Studien
deuten auf ein geringfligig ern6htes Brustkrebsrisiko bei der Verwendung von
Levonorgestrel-Hormonspiralen wie Mirena hin, wahrend andere Studien nicht auf ein
erhohtes Risiko hindeuten. Sprechen Sie mit ihrer Arztin bzw. ihrem Arzt, wenn Sie
Bedenken haben.

Wenn bei Ihnen bereits eine Geschlechtshormon-abhangige Krebserkrankung (z.B.
Brustkrebs) bekannt ist oder vermutet wird, darf Innen Mirena nicht eingelegt werden.
Falls bei Ihnen wéahrend der Anwendung von Mirena eine solche Krebserkrankung
festgestellt wird, muss Mirena durch Ihre behandelnde Arztin / Ihren behandelnden Arzt
entfernt werden.

Schwangerschaften und Bauchhéhlenschwangerschaft bei liegendem Pessar
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Klinische Studien zeigten, dass ca. 2 von 1.000 Frauen, die Mirena anwenden, im ersten
Jahr schwanger wurden. Gerechnet Uber eine Anwendungsdauer von 5 Jahren sind es
etwa 7 von 1.000 Frauen. In den Jahren 6 bis 8 der Anwendung wurden ca. 3 von 1.000
Frauen, die Mirena anwenden, schwanger.

Besonders geféahrdet fir eine Bauchh6hlenschwangerschaft sind Frauen mit
vorangegangener Bauchhdhlenschwangerschaft, Operation der Eileiter oder
Entziindungen des kleinen Beckens. Treten wahrend der Tragzeit eines
Intrauterinpessars bei Ihnen Unterleibsschmerzen auf, insbesondere in Verbindung mit
dem Ausbleiben der Regel bzw. mit einer pl6tzlichen Blutung nach langerem
blutungsfreien Intervall bzw. in Verbindung mit den typischen Symptomen einer
Frihschwangerschaft, dann muss die Médglichkeit einer Bauchhdhlenschwangerschatftin
Betracht gezogen werden.

Das absolute Risiko einer Eileiter- oder Bauchhéhlenschwangerschaft bei Mirena-
Anwenderinnen ist aufgrund einer insgesamt geringen Wahrscheinlichkeit flr eine
Schwangerschaft bei Mirena-Anwenderinnen im Vergleich zu Frauen, die keine
Verhitungsmittel anwenden, niedrig.

Bei etwa 1 von 1.000 Frauen im Jahr tritt bei korrekter Anwendung von Mirena eine
Bauchh6éhlenschwangerschaft auf. Diese Rate ist niedriger als bei Frauen, die keine
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Empfangnisverhitung (Kontrazeption) anwenden (etwa 3 bis 5 von 1.000 Frauen im
Jahr).

Wenn eine Frau jedoch unter Anwendung von Mirena schwanger wird, ist die relative
Wahrscheinlichkeit, dass sich eine Eileiter- oder Bauchhéhlenschwangerschaft
entwickelt, ernont.

Ruckholfaden

lhre Frauenarztin / Ihr Frauenarzt sollte Innen zeigen, wie Sie das Vorhandensein der
Rickholfaden selbst kontrollieren kénnen. Wenn die Riickholfaden bei einer
Kontrolluntersuchung nicht in der Scheide sichtbar sind, muss die korrekte Lage von
Mirena sonographisch tberprift und ggf. eine Schwangerschaft ausgeschlossen
werden. Liegt keine Schwangerschaft vor, so kann lIhre Frauenéarztin / Inr Frauenarzt die
Lage der Faden meist durch vorsichtiges Sondieren feststellen. Die Rickholfaden
kénnen sich in die Gebarmutter oder in den Gebarmutterhalskanal zuriickgezogen
haben und bei der ndchsten Menstruation wieder sichtbar werden. Sind die Faden nicht
auffindbar, wurde das Intrauterinpessar méglicherweise ausgestolden oder hat die
Gebarmutterwand durchdrungen. In diesem Fall sollte lhre Arztin / Ihr Arzt die Position
von Mirena durch eine Ultraschall- oder Réntgenuntersuchung tberprifen.

Vergrolerte Follikel (funktionelle Eierstockzysten)
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Mirena hemmt in der Regel nicht den Eisprung. In den Féllen, in denen es nach Einlage
von Mirena zu einer Follikelreifung kommt, kann es gelegentlich zu einer verzégerten
Follikelriickbildung kommen. Solche vergrél3erten Follikel sind klinisch nicht von
Eierstockzysten zu unterscheiden. Eierstockzysten wurden bei etwa 7% der Mirena-
Anwenderinnen festgestellt. Meistens verursachen diese Follikel keine Beschwerden,
kénnen jedoch in einigen Fallen zu Schmerzen im Unterbauch oder beim
Geschlechtsverkehr fihren. In den meisten Féallen haben solche Eierstockzysten keine
klinische Bedeutung und bilden sich im Verlauf eines 2- bis 3-monatigen
Beobachtungszeitraumes zurtick. Sollte dies nicht der Fall sein, sind fortlaufende
Ultraschallkontrollen sowie ggf. auch andere diagnostische oder therapeutische
MalRnahmen zu empfehlen. In seltenen Fallen kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich
sein.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Mirena anwenden, berichten Uber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kbnnen schwerwiegend sein
und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fihren. Wenn bei Ihnen
Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so
rasch wie mdglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.
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Zusatzliche Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Altere Patientinnen (65 Jahre oder &lter)

Fir die Anwendung von Mirena bei postmenopausalen Frauen gibt es keine Indikation.

Patientinnen mit eingeschrankter Leberfunktion

Mirena wurde bei Frauen mit eingeschrankter Leberfunktion nicht untersucht.

Mirena ist bei Frauen mit akuten Lebererkrankungen oder Lebertumoren kontraindiziert
(siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?”).

Patientinnen mit eingeschrankter Nierenfunktion

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

Kinder und Jugendliche

Mirena wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht.
Vor der ersten Monatsblutung gibt es keine relevante Indikation flr Mirena.

Anwendung von Mirena zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Mirena ist wahrend einer bestehenden oder vermuteten Schwangerschaft kontraindiziert
(siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Anwendung von Mirena beachten?”).

Tritt unter Mirena eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend lhre Frauenarztin /
lhren Frauenarzt informieren, und Mirena sollte entfernt werden. Das Entfernen von
Mirena kann zur vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fuhren. Wenn Mirena
wahrend einer Schwangerschaft verbleibt, ist nicht nur das Risiko fur eine Fehlgeburt
erhoht, sondern auch das Risiko vorzeitig einsetzender Wehen.

Wenn Mirena nicht entfernt werden kann, sprechen Sie mit lhrem Arzt/lhrer Arztin Gber
die Mdéglichkeit und die Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschatft.

Wird die Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwangerschaftsverlauf sehr
engmaschig iberwacht werden und Sie sollten Ihre Arztin/Ihren Arzt sofort kontaktieren,
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wenn Bauchkrampfe, Bauchschmerzen oder Fieber auftreten. Das Vorliegen einer
Bauchhdhlenschwangerschaft muss ausgeschlossen werden.

Klinische Erfahrungen Gber den Verlauf von Schwangerschaften bei liegender Mirena
sind aufgrund der hohen empfangnisverhitenden Sicherheit von Mirena begrenzt.

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

Stillzeit

Die tagliche Levonorgestrel-Dosis und die Konzentration von Levonorgestrel im Blut sind
unter Anwendung von Mirena niedriger als bei allen anderen hormonalen Kontrazeptiva.
Dennoch wurde Levonorgestrel bei Anwenderinnen von Mirena in der Muttermilch
nachgewiesen.

Ungefahr 0,1% der Levonorgestreldosis nimmt ein Kind wéhrend des Stillens auf.
Allerdings ist es auf Grund von epidemiologischen Daten zu Levonorgestrel-haltigen
Praparaten nicht wahrscheinlich, dass die von Mirena nach dem Einlegen in die
Gebarmutterhohle freigesetzte Dosis ein Risiko fur das Kind mit sich bringt.

Es gibt keine Hinweise auf schwerwiegende negative Auswirkungen auf das Wachstum
bzw. die Entwicklung des Kindes, wenn Mirena zur Verhltung sechs Wochen nach einer
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Entbindung zur Anwendung kommt. Methoden, die auf den Einsatz von Gestagen-
haltigen Medikamenten beruhen, haben nach derzeit vorliegenden Daten keinen
nachteiligen Einfluss auf die Menge bzw. die Qualitat der Muttermilch. In seltenen Fallen
ist iber Gebarmutterblutungen bei Frauen berichtet worden, die Mirena wahrend der
Stillzeit angewendet haben.

Fertilitat

Nach Entfernung von Mirena erreichen Frauen wieder die gleiche Fertilitat
(Fruchtbarkeit) wie zuvor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.
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3. Wie ist Mirena anzuwenden?

Mirena wird vom Arzt in die Gebarmutter eingelegt.

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

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

Die durchschnittliche Levonorgestrelfreisetzungsrate betragt 20 ug pro Tag wahrend des
ersten Jahres, spater nicht weniger als 7 ug pro Tag.

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 lhrer
Menstruation einlegen lassen. Wenn Mirena an diesen Tagen eingelegt wird, wirkt
Mirena sofort und verhindert, dass Sie schwanger werden.
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— Falls Sie Mirena nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Menstruation
einlegen lassen kénnen oder wenn lhre Menstruation zu unvorhersehbaren Zeiten
eintritt, kann Mirena an jedem anderen Tag eingelegt werden. In diesem Fall dirfen
Sie seit lhrer letzten Menstruation keinen Geschlechtsverkehr ohne Verhitung
gehabt haben und vor dem Einlegen sollte ein negativer Schwangerschaftstest
vorliegen. AuRerdem kann Mirena eine Schwangerschaft nicht sofort zuverlassig
verhindern. Daher sollten Sie in den ersten 7 Tagen nach dem Einlegen von Mirena
eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhitung anwenden (z.B. Kondome)
oder auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten.

— Mirena ist nicht zur Notfallverhitung (Verhitung 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 GroélRe erreicht hat, aber nicht friiher als 6 Wochen nach der Entbindung
(siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Anwendung von Mirena beachten? —
Durchstol3ung (Perforation) der Gebarmutter®).

— Beachten Sie dazu auch den Abschnitt ,Beginn der Anwendung von Mirena“ fir
weitere Informationen zum Zeitpunkt des Einlegens.
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Beginn der Anwendung von Mirena nach einer Fehlgeburt oder einem
Schwangerschaftsabbruch

Mirena kann unmittelbar nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
eingelegt werden, wenn die Schwangerschaft weniger als 3 Monate andauerte und
keine Genitalinfektionen vorliegen. Mirena wirkt dann sofort.

Austausch von Mirena

Mirena kann jederzeit wahrend 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 zurickliegt, sollten Sie
in den nachsten 7 Tagen auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten oder
zusatzliche Verhitungsmethoden anwenden.

Einlage von Mirena

Mirena sollte von einer erfahrenen Arztin/einem erfahrenen Arzt eingelegt werden.
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Vor dem Einlegen von Mirena sollten Sie eine frauenarztliche Untersuchung
einschlielRlich der Entnahme eines zytologischen Abstrichs (Zelluntersuchung des
Gebarmutterhalses) und eine Untersuchung der Brust vornehmen, sowie eine
Schwangerschaft ausschliel3en lassen. Ebenso sollten Entziindungen und Tumoren der
Gebarmutter und ihrer Anhangsorgane ausgeschlossen sein. Die Lage der Gebarmutter
und die Grole der Gebarmutterhéhle sollten vor der Einlage bestimmt werden. Die
fundusnahe Lage von Mirena ist besonders wichtig, um eine gleichbleibende Wirkung
des Levonorgestrels auf die Gebarmutterschleimhaut zu gewahrleisten, das Risiko einer
AusstolRung des Intrauterinpessars zu verhindern und eine maximale Wirksamkeit zu
erreichen.

Bei der Einlage und dem Entfernen von Mirena kann es zu Schmerzen und Blutungen
kommen. Infolge einer Kreislaufstérung kann ein kurzzeitiger Bewusstseinsverlust
(Ohnmacht) eintreten. Bei Epileptikerinnen kann ein Anfall ausgeldst werden.

Nach der Einlage von Mirena sollten Sie eine Patientinnenerinnerungskarte fir die
Nachuntersuchungen durch lhren Arzt/Arztin erhalten. Bringen Sie diese
Erinnerungskarte zu jedem Arzttermin mit.

Nachuntersuchung
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Sie sollten 4 — 12 Wochen nach der Einlage von |hrem Arzt nachuntersucht werden.
Danach werden einmal jahrliche oder bei Auftreten von Beschwerden haufigere
Nachuntersuchungen empfohlen. Ihr Arzt wird entscheiden, wie oft und in welcher Art
die Nachuntersuchungen flr Sie notwendig sind.

Bringen Sie die Patientinnenerinnerungskarte, die Sie erhalten haben, bitte bei jedem
Arzttermin mit.

Erinnern Sie lhren Arzt, dass Mirena bei Ihnen eingelegt wurde, insbesondere in dem
Fall, dass er nicht derjenige ist, der die Insertion des Pessars vorgenommen hat.

Entfernung von Mirena
Mirena darf nur von einem Arzt/ einer Arztin entfernt werden.

Die Liegedauer von Mirena betragt maximal 8 Jahre, wenn sie zur Empfangnisverhitung
angewendet wird. Wenn Mirena zur Behandlung zu starker Regelblutungen angewendet
wird, betragt die Liegedauer 5 Jahre. Eine langere Anwendung kann in Betracht
gezogen werden, wenn die starke Regelblutung nach 5 Jahren Liegedauer nicht wieder
aufgetreten ist. Nach spéatestens 8 Jahren sollte Mirena jedoch entfernt oder
ausgetauscht werden. Generell sollten Sie sich bereits rechtzeitig vor der Entfernung
von Mirena die Art der Folgeverhitungsmethode (berlegen und mit lhrem Arzt

Stand: November 2025 26



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

besprechen, wenn bei lhnen der Wunsch nach einer ununterbrochenen
Empfangnisverhitung besteht.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhitung nach der Entfernung

Wenn eine Schwangerschaft nicht gewiinscht ist, sollte Mirena nicht nach dem siebten
Tag des Menstruationszyklus (monatliche Regelblutungen) entfernt werden, es sei denn,
Sie benutzen flr mindestens sieben Tage vor der Entfernung des IUS andere
Verhitungsmittel (z.B. Kondome).

Falls Sie keine Regel (Menses) haben, sollten Sie flir mindestens sieben Tage vor der
Entfernung eine Barrieremethode zur Verhitung anwenden.

Eine neue Mirena kann auch sofort nach der Entfernung eingesetzt werden. In diesem
Fall ist kein zusatzlicher Schutz erforderlich. Wenn Sie die Methode nicht weiter
anwenden wollen, fragen Sie lhren Arzt/lhre Arztin nach anderen zuverlassigen
Verhltungsmethoden.

Wie kann ich feststellen, ob Mirena richtig sitzt?

Das Vorhandensein der Rickholfaden des Pessars sollten Sie regelmafig mittels
Selbstuntersuchung tberprifen. Fihren Sie dabei vorsichtig einen Finger in lhre

Stand: November 2025 27



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

Scheide (Vagina) ein und ertasten Sie die Rickholfaden am Ende lhrer Vagina in der
Nahe von der Offnung Ihrer Gebarmutter (Gebarmutterhals).

Ziehen Sie nicht an den Faden, da Sie sonst Mirena aus Versehen herausziehen
kdnnten. Wenn Sie die Faden nicht fihlen kénnen, kénnte das ein Anzeichen daflr sein,
dass Mirena ausgestolden wurde oder eine Perforation der Gebarmutter vorliegt. In
diesem Fall sollten Sie bei Geschlechtsverkehr eine Barrieremethode zur
Schwangerschaftsverhitung (z.B. ein Kondom) verwenden und lhren
Frauenarzt/Frauenarztin aufsuchen.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Arzneimittel kbnnen neben den erwunschten Hauptwirkungen auch unerwinschte
Wirkungen, sogenannte Nebenwirkungen haben. Nebenwirkungen, die im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung von Mirena beobachtet wurden, jedoch nicht bei
jeder Patientin auftreten missen, werden im Folgenden genannt.

Nebenwirkungen treten haufiger wahrend der ersten Monate nach dem Einlegen auf und
klingen bei langerer Anwendung in der Regel ab. Zusatzlich zu den in Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mirena ist erforderlich® aufgeftihrten
unerwinschten Wirkungen wurde bei Frauen, die Mirena anwenden, Uber die
nachstehenden Nebenwirkungen berichtet.

Bei allen Frauen, die Mirena anwenden, treten unterschiedliche Arten von
Veranderungen bei der Menstruationsblutung (haufige, verlangerte, verklrzte oder
starke Blutungen, Zwischen- bzw. Schmierblutungen, aber auch seltenere Blutungen
oder volliges Ausbleiben der Regelblutungen) auf (siehe ,\WWarnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).
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Nachfolgend listen wir mégliche Nebenwirkungen auf, wenn Mirena zur
Empfangnisverhitung (Kontrazeption) oder bei zu starker Regelblutung
(Hypermenorrhoe) angewendet wird.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

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

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen/Schmerzen im Becken

— Veréanderung des Blutungsmusters einschliel3lich verstarkter Blutung
(Hypermenorrhoe) und verminderter Blutung (Hypomenorrhoe), Schmierblutungen,
unregelmafige Blutungen (Oligomenorrhoe) und Ausbleiben der Monatsblutung
(Amenorrhoe), Entziindung der Vagina (Scheide) und der Vulva (dul3eres Genital)
(Vulvovaginitis), Scheidenausfluss (Vaginalausfluss)

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
— Depressive Stimmung/Depression

— Libidoabnahme

— Migrane

— Schwindel
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— Ubelkeit

— Akne, tUbermaliger Haarwuchs mit mannlichem Verteilungsmuster (Hirsutismus)

— Ridckenschmerzen

— Infektionen des oberen Geschlechtstraktes (Genitaltraktes), Eierstockzysten,
Regelschmerzen (Dysmenorrhoe), Schmerzen in der Brust, Aussto3ung von Mirena
(vollstandig oder teilweise)

— Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

— Haarausfall (Alopezie), Verfarbung der Haut, insbesondere im Gesicht und am Hals,
so genannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)/Verstarkte Pigmentierung der
Haut

— DurchstoRung der Gebarmutter

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

— Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich Hautausschlag, Nesselsucht
(Urtikaria) und plétzlich auftretende Schwellungen der Haut oder Schleimhaute
(Angiobdem)

— Erho6hter Blutdruck

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
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Mdoglicherweise sind die Rickholfaden fir den Partner wéhrend des
Geschlechtsverkehrs spirbar.

Sollten Sie bei liegender Mirena schwanger werden, ist die Wahrscheinlichkeit, dass sich
eine Eileiter- oder Bauchhéhlenschwangerschaft entwickelt, erhéht (siehe im Abschnitt
2. unter ,Schwangerschaften und Bauchhéhlenschwangerschaft bei liegendem
Pessar®).

Nach dem Einlegen des Intrauterinpessars wurden Uber Falle einer Sepsis (sehr
schwerwiegende Allgemeininfektion, die tédlich verlaufen kann) berichtet.

Es wurde Uber Falle von Brustkrebs berichtet (Haufigkeit nicht bekannt, siehe im
Abschnitt 2. unter ,Brustkrebs®).

Die folgenden Nebenwirkungen sind in Verbindung mit der Einlage oder dem Entfernen
von Mirena beobachtet worden:

Schmerzen, Blutungen, Kreislaufstérungen mit Schwindel oder kurzzeitiger
Bewusstlosigkeit (Synkope) wahrend der Mirena-Einlage. Bei Epileptikerinnen kann ein
Krampfanfall ausgel6st werden.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Mirena aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Folienpackung nach
,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Mirena im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mirena enthalt
Der Wirkstoff ist Levonorgestrel.
1 Mirena Intrauterinpessar mit Hormonabgabe enthalt 52mg Levonorgestrel

(Levonorgestrelfreisetzungsrate wahrend des ersten Jahres 20 ug pro Tag, spater nicht
weniger als 7 ug pro Tag. Im Durchschnitt Gber 5 Jahre etwa 15ug pro Tag bzw. tiber 8
Jahre etwa 13 g pro Tag).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hormonreservoir aus Polydimethylsiloxan Elastomer, weil3er T-Kérper aus Polyethylen
mit Bariumsulfat (32mm lang, 32mm breit), braune Rickholfaden aus Polyethylen mit
Eisenoxiden und -hydroxiden (E 172)

Wie Mirena aussieht und Inhalt der Packung

Mirena ist ein Intrauterinpessar (Spirale) mit Hormonabgabe (Sexualhormon).
Packung: 1 Intrauterinpessar mit Hormonabgabe und 1 Applikator

Packung: 5 Intrauterinpessare mit Hormonabgabe und 5 Applikatoren
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller
Bayer Oy,
Pansiontie 47,
20210 Turku,
Finnland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im November 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel steht durch Scannen des QR-Codes
(in der Packungsbeilage, Umkarton und Erinnerungskarte enthalten) mit einem

Stand: November 2025 36



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

Smartphone zur Verfigung. Die gleichen Informationen finden Sie auch auf der
folgenden URL: [https://mirena.pi.bayer.com/de DE/].

QR code zur Gebrauchsinformation

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Insertionsanleitung

Mirena®

Darf nur von einem Arzt/einer Arztin unter aseptischen Bedingungen eingesetzt
werden.

Mirena wird in einem Inserter in einer sterilen Verpackung, die erst unmittelbar vor der
Insertion gedéffnet werden darf, abgegeben.

Mirena darf nicht resterilisiert werden. Mirena ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.
Mirena darf nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum (Monat,
Jahr) eingelegt werden.
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Informationen zum Zeitpunkt der Einlage von Mirena sind in der Fachinformation im
Abschnitt 4.2 sowie in der Gebrauchsinformation im Abschnitt 3 ,Wie ist Mirena
anzuwenden?” zu finden.

Mirena wird im Umkarton mit einer Patientinnenerinnerungskarte geliefert. Flllen Sie die
Patientinnenerinnerungskarte aus und lGbergeben Sie diese an die Patientin nach dem
Einsetzen.

Vorbereitung der Insertion

Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen fir die Insertion von Mirena
auszuschlielen (siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4 ,Medizinische
Untersuchungen/Konsultationen® der Fachinformation). Gegebenenfalls ist ein
Schwangerschaftstest durchzuftihren.

Mirena ist nicht zur Empfangnisverhiitung nach einem ungeschiitzten

Geschlechtsverkehr (postkoitale Kontrazeption) geeignet.

— Fdhren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie die Zervix dar und desinfizieren Sie
anschliel3end sorgfaltig Zervix und Vagina mit einer geeigneten antiseptischen
LAsung.
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— Wenn notwendig, lassen Sie sich von einem Assistenten/ einer Assistentin
unterstitzen.

— Ergreifen Sie die vordere Muttermundslippe mit einer Kugelzange oder einer anderen
Fasszange, um den Uterus zu stabilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus vorliegt,
kann es sinnvoller sein, die hintere Muttermundslippe zu ergreifen. Die Zange sollte
in Position und der Zervikalkanal durch leichten Gegenzug wahrend der Insertion
gestreckt gehalten werden.

— Schieben Sie eine Uterussonde vorsichtig durch den Zervikalkanal bis zum Fundus
uteri, um die Lange und die Richtung des Cavum uteri zu bestimmen und etwaige
intrauterine Anomalien (z.B. ein Septum, submuk&se Myome) oder ein friiher
eingelegtes intrauterines Kontrazeptivum, das nicht entfernt wurde, auszuschliel3en.
Erwagen Sie gegebenenfalls eine Dilatation des Zervikalkanals. Ist eine
Zervixdilatation erforderlich, ist der Gebrauch von Analgetika und/oder eine
Parazervikalblockade in Erwagung zu ziehen.

Insertion

1. Offnen Sie zuerst die sterile Packung vollstandig (Abb. 1). Benutzen Sie dann sterile
Handschuhe und fihren Sie das Insertionsverfahren unter sterilen Kautelen durch.
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2. Driicken Sie den Schieber in Pfeilrichtung bis zur duf3ersten Position nach vorne, um
Mirena in das Insertionsréhrchen zu laden (Abb. 2).

Abb. 2

Stand: November 2025 40



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht zurtick, da dies eine vorzeitige Freisetzung
von Mirena zur Folge haben kann. Einmal freigesetzt, kann Mirena nicht erneut geladen
werden.

3. Halten Sie den Schieber in der dulersten Position und stellen Sie den oberen Rand
des Markers auf die mit der Sonde gemessenen Lédnge des Cavum uteri ein (Abb. 3).

Sondenmessung
Abb. 3
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4. Wahrend Sie den Schieber in der auBersten Position halten, fuhren Sie das

Insertionsréhrchen vorsichtig durch die Zervix ein, bis der Marker ca. 1,5-2cm von der
Portio entfernt ist (Abb. 4).

Abb. 4
1,5—-2cm
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WICHTIG! Das Insertionsrohrchen nicht mit Gewalt einfuhren. Dilatieren Sie den
Zervikalkanal, wenn notig.

5. Wahrend Sie den Inserter ruhig in seiner Position halten, ziehen Sie den Schieber bis
zur Markierung herunter, um die horizontalen Arme von Mirena zu entfalten (Abb. 5).
Warten Sie 5 — 10 Sekunden, damit sich die horizontalen Arme vollstandig entfalten
kénnen.

Abb. 5
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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 ruhig in Position und setzen Sie Mirena frei, indem
Sie den Schieber vollstandig 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 -3cm aulderhalb der Zervix sichtbar
sind.

Abb. 7
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WICHTIG!

Sollten Sie vermuten, dass sich das System nicht in korrekter Position befindet,
Uberprifen Sie die Lage von Mirena (z.B. mit Ultraschall). Eine rein kérperliche
Untersuchung (inklusive einer Uberpriifung der Riickholfaden) ist méglicherweise nicht
ausreichend, um eine Teilperforation auszuschlief3en. Zu beachten ist, dass sich Mirena
sonographisch anders als ein Kupferpessar darstellt: Fadendse und Abgang der
Seitenarme stellen sich als echoreiche Punkte dar, der Hormonzylinder ist nur indirekt an
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seinem dorsalen Schallschatten zu erkennen. Entfernen Sie das System, wenn es nicht
korrekt im Cavum uteri liegt. Ein entferntes System darf nicht wieder eingesetzt werden.
ENTFERNEN / WECHSEL VON Mirena

Informationen zum Entfernen bzw. Einsetzen einer Folge-Mirena sind in der
Fachinformation im Abschnitt 4.2 zu finden.

8. Mirena wird durch sanftes Ziehen an den Rickholfaden mittels einer Zange entfernt
(Abb. 8). Eine neue Mirena kann unmittelbar nach dem Entfernen eingelegt werden.

Nach dem Entfernen der Mirena sollte das System untersucht werden, um
sicherzustellen, dass es intakt ist und vollstandig entfernt wurde.

Abb. 8
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Hersteller

Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Finnland

Inhaber der Zulassung
Bayer Vital GmbH
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Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Mirena, 52 mg, Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

51368 Leverkusen
Tel.: (0214) 30-51 348
Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

QR code zur Fachinformation

Fachinformation unter [https://mirena.pi.bayer.com/de_DE/]
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