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Hinweise zur Weitergabe an die Patientin.

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels wird Sie lhre Arztin/Inr Arzt im Rah-
men eines Einverstandnisverfahrens tber die Risiken bei der Anwendung
aufklaren. Daflir werden Ihnen ein spezieller Einverstandnisbogen und die
Gebrauchsinformation ausgehéndigt. MIRENA wird bei lhnen nur eingesetzt,
wenn Sie den Aufkldrungsbogen unterschrieben haben.

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Mirena

Levonorgestrel 20 ug/24 h
Intrauterinpessar mit Hormonabgabe

EE

Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, weil sie

wichtige Informationen dariiber enthélt, was bei der Anwendung die-

ses Arzneimittels zu beachten ist.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

» Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist MIRENA und woftr wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Anwendung von MIRENA beachten?
3. Wie ist MIRENA anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MIRENA aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MIRENA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
MIRENA ist ein Intrauterinpessar (,Spirale”) mit Hormonabgabe.

MIRENA wird angewendet zur Empfangnisverhiitung (Kontrazeption) und bei
zu starker Regelblutung (Hypermenorrhoe).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MIRENA BE-
ACHTEN?

MIRENA darf nicht angewendet werden,

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

»wenn Sie eine bosartige Erkrankung der Gebdrmutter oder des Gebarmut-
terhalses haben oder ein Verdacht darauf bestent,

»Dbei Vorliegen oder Verdacht auf Geschlechtshormon-abhéngige Tumoren
(z. B. Brustkrebs),

»wenn Sie eine Entziindung der inneren oder duBeren Geschlechtsorgane
haben,

» wenn Sie nach einer Entbindung eine Entziindung der Gebdrmutterschleim-
haut haben,

» wenn Sie eine fieberhafte Fehlgeburt in den letzten drei Monaten hatten,

» wenn Sie eine Gebarmutterhalsentziindung haben,

» bei krankhaften Verdnderungen von Zellen im Bereich des Gebarmutterhal-
ses (Zervixdysplasie),

» wenn Sie unregelmaBige Gebarmutterblutungen unbekannter Ursache haben,

» bei angeborener oder erworbener Fehlbildung der Gebarmutter einschlieB-
lich gutartiger Muskelgeschwiilste in der Gebarmutter (Myome),

» bei Erkrankungen und Zusténden, die mit einem héheren Entziindungsrisiko
verbunden sind (z. B. Behandlung mit Medikamenten, die das Immunsystem
beeintrachtigen),

» bei akuten Lebererkrankungen oder Lebertumoren,

» bei gerade bestehenden oder wiederkehrenden entziindlichen Erkrankungen
des kleinen Beckens (PID),

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levonorgestrel oder einen der
sonstigen Bestandteile von MIRENA sind.

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.

Die Verhiitung mit einem Pessar in der Gebdrmutter kommt bevorzugt zur An-
wendung bei Frauen, die bereits geboren haben. Sie ist bei Frauen, die noch
nicht geboren haben, nicht als die Methode der ersten Wahl anzusehen und
sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn andere zuverldssige Me-
thoden nicht eingesetzt werden konnen.

MIRENA sollte nur nach strenger Priifung durch den Arzt angewen-
det oder ggf. entfernt werden, wenn folgende Erkrankungen bei
Ihnen vorliegen oder erstmals auftreten:

» Gelbsucht,

»vendse und arterielle Erkrankungen, z. B. tiefe Beinvenenthrom-
bose, Blutgerinnsel in der Lunge (Lungenembolie), Schlaganfall,
Herzinfarkt, eine Blutpfropfbildung in der Netzhaut (Retinathrom-
bose),

» eine deutliche Blutdrucksteigerung,

» Zusténde, die zu einer Aussaat von Bakterien im Blut flihren oder
diese begtnstigen konnen (z. B. angeborene Herzkrankheiten,
Herzklappenfehler). In diesem Falle sollte eine vorbeugende Anti-
biotikagabe (Prophylaxe) beim Legen und Ziehen der MIRENA er-
folgen.

» Migrédne, Verstarkung einer Migrdane oder von einer Stelle ausge-
hende (fokale) Migrane mit unterschiedlichem (asymmetrischem)
Sehverlust der Augen,

» andere Beschwerden, die auf eine vorlibergehende mangelnde
Durchblutung der HirngeféBe (zerebrale Ischdmie) hindeuten,

»auBergewohnlich starke Kopfschmerzen.

Bei der Einlage und dem Entfernen von MIRENA kann es zu Schmerzen und
Blutungen kommen. Infolge einer Kreislaufstorung kann ein kurzzeitiger Be-
wusstseinsverlust (Ohnmacht) eintreten. Bei Epileptikerinnen kann ein Anfall
ausgeldst werden.

Beeinflussung des Zuckerstoffwechsels

Klinische Erfahrungen mit Diabetikerinnen liegen nur begrenzt vor. Der Blut-
zuckerspiegel sollte deshalb bei Diabetikerinnen, die MIRENA anwenden, ins-
besondere in der Anfangsphase streng Gberwacht werden. Von der Verhiitung
mit der ,Pille” ist bekannt, dass die Blutzuckerempfindlichkeit selbst bei nied-
riger Dosierung von Levonorgestrel beeinflusst werden kann. Im Allgemeinen
ist jedoch eine Anpassung der Dosierung bei Diabetikerinnen, die MIRENA an-
wenden, nicht erforderlich.

Seltene Regelblutung / Ausbleiben der Regelblutung

Seltene Regelblutung (Oligomenorrhoe) oder Ausbleiben der Regelblutung
(Amenorrhoe) stellt sich bei etwa 20 % der Anwenderinnen ein. Spatestens
2 Wochen nach dem erstmaligen Ausbleiben der Periodenblutung bzw. beim
plotzlichen Ausbleiben oder Wiederauftreten menstruationsstarker Blutungen
muss an eine Schwangerschaft gedacht und dies tberpriift werden. Wieder-
holte Schwangerschaftstests sind bei ausbleibender Regelblutung nicht not-
wendig, es sei denn, die Tests sind aufgrund von anderen Beschwerden
indiziert.

EntzGindungen des kleinen Beckens

Das Einfuhrungsrohrchen schiitzt MIRENA vor einer Verunreinigung mit Kei-
men wahrend des Einlegens. Trotzdem kann es in engem zeitlichen Zusam-
menhang mit der Einlage, aber auch zu jedem spéteren Zeitpunkt zu einer
aufsteigenden Entziindung (Infektion) des kleinen Beckens kommen, die durch
Fieber und Unterbauchschmerzen gekennzeichnet ist. Bekannte Risikofakto-
ren fUr entzlindliche Beckenerkrankungen sind sexuell Ubertragbare Krank-
heiten. Das Risiko einer Entziindung (Infektion) mit sexuell Gbertragbaren
Krankheiten kann durch Verwendung von Kondomen reduziert werden.

Bei wiederholtem Auftreten einer Entziindung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometritis) oder Entziindung (Infektion) des kleinen Beckens, oder bei einer
akuten schweren oder nicht auf Antibiotika innerhalb weniger Tage anspre-
chenden Entziindung, muss MIRENA durch Ihre Frauendrztin / Ihren Frauen-
arzt entfernt werden.

Eine Beckenentziindung kann schwerwiegende Folgen mit sich bringen und
S0 zum Beispiel die Fruchtbarkeit einschrénken bzw. das Risiko fur eine Bauch-
hohlenschwangerschaft erhéhen. Auch bei nur schwachen Symptomen, die
auf eine Entziindung hinweisen, suchen Sie bitte Ihre Arztin / lhren Arzt auf.

AusstoBung von Intrauterinpessaren
Symptome einer teilweisen oder kompletten AusstoBung eines Intrauterinpes-

sars konnen Blutungen oder Schmerzen sein. Das Intrauterinpessar kann je-
doch auch ausgestoBen werden, ohne dass Sie es merken und damit zum
Verlust der empfangnisverhttenden Wirkung fiihren. Bei einer teilweisen Aus-
stoBung kann die Wirkung von MIRENA vermindert sein. Da MIRENA eine
schwdchere Regelblutung bewirkt, kann eine verstérkte Regelblutung Zeichen
fur eine AusstoBung sein. Ein nicht mehr am richtigen Ort sitzendes MIRENA
sollte von Ihrer Arztin / Ihrem Arzt entfernt und ggf. durch ein neues ersetzt
werden.

DurchstoBung (Perforation) der Gebarmutter

Selten vorkommende DurchstoBungen der Gebarmutter bei der Pessareinlage
machen sich im Allgemeinen durch sofortige Unterbauchschmerzen bemerk-
bar, kdnnen ausnahmsweise aber auch ohne Beschwerden verlaufen. Dadurch
kann die Wirkung von MIRENA vermindert sein. Im Falle einer schwierig ver-
laufenden Pessareinlage bzw. bei auBergewdhnlichen Schmerzen oder Blu-
tungen wahrend oder nach der Einlage, sollten Sie umgehend durch Ihre
behandelnde Arztin / Ihren behandelnden Arzt eine frauendrztliche Untersu-
chung und einen Ultraschall durchfiihren lassen, um eine DurchstoBung der
Gebérmutter auszuschlieBen. Ein Intrauterinpessar, das die Gebarmutter durch-
stoBen hat, sollte unverztiglich entfernt werden.

Wanderungen des Pessars durch die Gebarmutterwand bzw. durch die Eileiter
konnen aber auch noch viele Monate nach der Einlage auftreten. Wenn Sie im
Verdachtsfall die Rtckholfaden im Bereich des Muttermunds nicht mehr tasten
konnen, sollten Sie ohne Verzug einen Arzt aufsuchen.

Das Risiko einer Verletzung oder DurchstoBung der Gebdrmutter bei der Ein-
lage kann erhéht sein bei Frauen mit standigen Lageanomalien der Gebarmut-
ter (z. B. bei standig nach hinten gerichteter Gebdrmutter), bei stillenden
Frauen sowie bei einer Einlage nach einer Entbindung. Die Einlage nach einer
Entbindung darf daher nur dann erfolgen, wenn sich die Gebarmutter vollstén-
dig zurtickgebildet hat. Friihestens darf eine Einlage sechs Wochen nach der
Entbindung erfolgen. Es sollte durch den behandelnden Arzt in Betracht ge-
zogen werden, MIRENA erst zwolf Wochen nach der Entbindung einzulegen.

Schwangerschaften und Bauchhohlenschwangerschaft bei liegendem Pessar
Rechnerisch werden 2 von 1.000 Frauen, die MIRENA im ersten Jahr anwen-
den, ungewollt schwanger. Gerechnet Uiber die gesamte Liegezeit von 5 Jahren
sind es etwa 7 von 1.000 Frauen. Die Wahrscheinlichkeit, unter liegender
MIRENA schwanger zu werden, ist somit gering. Sollte es dennoch zum Eintritt
einer Schwangerschaft bei liegender MIRENA kommen, ist die Wahrschein-
lichkeit, dass sich eine Eileiter- oder Bauchhohlenschwangerschaft entwickelt,
aber deutlich erhont.

Besonders geféhrdet fiir eine Bauchhéhlenschwangerschaft sind Frauen mit
vorangegangener Bauchhohlenschwangerschaft, Operation der Eileiter oder
Entziindungen des kleinen Beckens. Treten wahrend der Tragzeit eines Intra-
uterinpessars bei Ihnen Unterleibsschmerzen auf, insbesondere in Verbindung
mit dem Ausbleiben der Regel bzw. mit einer plotzlichen Blutung nach lange-
rem blutungsfreien Intervall bzw. in Verbindung mit den typischen Symptomen
einer Friihschwangerschaft, dann muss die Mdglichkeit einer Bauchhohlen-
schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Rickholfaden

Das Vorhandensein der Rickholfaden des Pessars vor dem Muttermund soll-
ten Sie regelmaBig, am besten jeweils direkt nach der Regel, mittels Selbst-
untersuchung Uberprfen. Ihre Frauendrztin / Ihr Frauenarzt sollte Ihnen
zeigen, wie Sie das Vorhandensein der Rickholfaden selbst kontrollieren
konnen. Wenn die Riickholfaden bei einer Kontrolluntersuchung nichtin der

Scheide sichtbar sind, sollte zundchst eine Schwangerschaft ausgeschlossen
werden. Liegt keine Schwangerschaft vor, so kann Ihre Frauendrztin / Ihr Frau-
enarzt die Lage der Faden meist durch vorsichtiges Sondieren feststellen. Die
Rickholfaden konnen sich in die Gebdrmutter oder in den Gebdrmutterhals-
kanal zuriickgezogen haben und bei der ndchsten Menstruation wieder auf-
tauchen. Sind die Faden nicht auffindbar, wurde das Intrauterinpessar
maglicherweise ausgestoBen oder hat die Gebarmutterwand durchdrungen.
In diesem Fall sollte Ihre Arztin / Ihr Arzt die Position von MIRENA durch eine
Ultraschall- oder Rontgenuntersuchung tberprifen.

VergroBerte Follikel (funktionelle Eierstockzysten)

MIRENA hemmt in der Regel nicht den Eisprung. In den Fallen, in
denen es nach Einlage von MIRENA zu einer Follikelreifung kommt,
kann es gelegentlich zu einer verzogerten Follikelriickbildung kom-
men. Meistens verursacht dies keine Beschwerden, kann jedoch in
einigen Féllen zu Schmerzen im Unterbauch oder beim Ge-
schlechtsverkehr filhren. In den meisten Féllen haben solche vergro-
Berten Follikel 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 MaBnahmen
zu empfehlen.

UnregelmaBige Blutungen

Unregelmé@Bige Blutungen kdnnten Anzeichen flir Geschwilste der Gebarmut-
ter oder Gebarmutterkrebs tberdecken. In Verdachtsféllen ist eine diagnosti-
sche Abkldrung in Erwdgung zu ziehen.

Brustkrebs

Frauen, die die ,Pille” (Verhiitungsmittel) einnehmen, haben ein leicht erhohtes
Brustkrebsrisiko. Dieses geht innerhalb von 10 Jahren nach Absetzen der
LPille” wieder auf das altersentsprechende Grundrisiko zurtick. Fir MIRENA
speziell liegen keine aussagekréaftigen Studien tber ein mogliches Brustkrebs-
risiko vor. Da MIRENA ebenfalls ein hormonelles Verhitungsmittel ist, kann
aber davon ausgegangen werden, dass ein solches Brustkrebsrisiko auch bei
der Anwendung von MIRENA besteht.

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

Bei Anwendung von MIRENA mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kdnnen durch gleichzeitige Anwendung
anderer Mittel beeinflusst werden. Fragen Sie daher Ihren Arzt, wenn Sie an-
dere Mittel stdndig anwenden, bis vor kurzem angewendet haben oder gleich-
zeitig mit dem hier vorliegenden Arzneimittel anwenden wollen. hr Arzt kann
lhnen sagen, ob unter diesen Umstdnden mit Unvertréglichkeiten zu rechnen
ist, oder ob besondere MaBnahmen, wie z. B. eine neue Dosisfestsetzung er-
forderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von MIRENA?

Es liegen keine Erkenntnisse tber den Einfluss anderer Arzneimittel auf die
Wirksamkeit von MIRENA vor. Da diese hauptséchlich durch die ortliche Wir-
kung in der Gebarmutter bestimmt wird, ist eine Beeintrachtigung der Wirkung
durch Arzneimittel, die die Aktivitat von Leberenzymen beeinflussen (z. B. Bar-
biturate, Phenytoin, Carbamazepin, Rifampicin), als unwahrscheinlich anzu-
sehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Tritt unter liegendem Pessar eine Schwangerschaft auf, sollten Sie umgehend
Ihre Frauenarztin / Ihren Frauenarzt informieren, und das Pessar sollte entfernt
werden. Das Entfernen von MIRENA oder Verschieben der Gebarmutter kann
zur vorzeitigen Beendigung der Schwangerschaft fihren. Ist eine Entfernung
des Pessars nicht moglich, wird lhre Frauenérztin / Ihr Frauenarzt Sie iber
das erhohte Risiko einer moglichen Fehlgeburt oder vorzeitiger Wehentétigkeit
bei liegenden Intrauterinpessaren informieren und darauf hinweisen, alle
Symptome einer Schwangerschaftskomplikation, wie Bauchkrdmpfe mit Fie-
ber, zu berichten. Wird die Schwangerschaft fortgesetzt bzw. kann MIRENA
nicht entfernt werden, sollte der Schwangerschaftsverlauf zusétzlich sehr eng-
maschig Uberwacht werden. Das Vorliegen einer Bauchhéhlenschwanger-
schaft muss mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

Klinische Erfanrungen tiber Schwangerschaften mit einem liegenden Intraute-
rinpessar mit Hormonabgabe sind aufgrund der hohen empfangnisverhiten-
den Sicherheit von MIRENA begrenzt. Bislang gibt es keine Hinweise auf
Schadigungen des Kindes verursacht durch ein liegendes MIRENA. Ein mog-
liches Auftreten einer Vermannlichung weiblicher Feten muss aufgrund der
Lage in der Gebdrmutter und des lokalen Hormoneinflusses in Betracht gezo-
gen werden.

Ungefahr 0,1 % der Levonorgestreldosis nimmt ein Kind wahrend des Stillens
auf. Allerdings ist es auf Grund von epimiologischen Daten zu Levonorgestrel-
haltigen Praparaten nicht wahrscheinlich, dass die von MIRENA nach dem Ein-
legen in die Gebarmutterhohle freigesetzte Dosis ein Risiko fir das Kind mit
sich bringt.

Es gibt keine Hinweise auf schwerwiegende negative Auswirkungen
auf das Wachstum bzw. die Entwicklung des Kindes, wenn MIRENA
zur Verh(tung sechs Wochen nach einer Entbindung zur Anwendung
kommt. Methoden, die auf den Einsatz von Gestagen-haltigen Medi-
kamenten beruhen, haben nach derzeit vorliegenden Daten keinen
nachteiligen Einfluss auf die Menge bzw. die Qualitat der Mutter-
milch. In seltenen Féllen ist tiber Gebdrmutterblutungen bei Frauen
berichtet worden, die MIRENA wahrend der Stillzeit angewendet
haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST MIRENA ANZUWENDEN?

MIRENA wird vom Arzt in die Gebarmutter eingelegt. Die Liegedauer
betragt maximal 5 Jahre. Wahrend dieses Zeitraumes betragt die
Levonorgestrelfreisetzung initial um 20 pg pro Tag, spéter nicht we-
niger als 10 pg pro Tag, im 5-Jahresdurchschnitt 14 pg pro Tag.
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ALLGEMEINE HINWEISE

Vor dem Einlegen von MIRENA sollten Sie eine frauendrztliche Un-
tersuchung einschlieBlich der Entnahme eines zytologischen Ab-
strichs und eine Untersuchung der Brust vornehmen, sowie eine
Schwangerschaft ausschlieBen lassen. Ebenso sollten Entziindun-
gen und Tumoren der Gebarmutter und ihrer Anhangsorgane aus-
geschlossen sein. Die Lage der Gebdrmutter und die GroBe der
Gebérmutterhohle sollten vor der Einlage bestimmt werden. Die fun-
dusnahe Lage ist wichtig fur die gleichmaBige Wirkung des Levon-
orgestrels auf die Gebarmutterschleimhaut.

Eine Lagekontrolle mittels Ultraschall ist im Anschluss an die erste
Regelblutung (Menstruation) zu empfehlen. Eine frauenérztliche
Nachuntersuchung ist 6 bis 12 Wochen nach der Einlage und da-
nach jahrlich oder haufiger bei Auftreten von Beschwerden zu emp-
fehlen. Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Riickholfdden
des Pessars vor dem Muttermund regelméaBig, am besten jeweils di-
rekt nach der Regel, mittels Selbstuntersuchung tiberzeugen.

Bei erstmaliger Anwendung sollte MIRENA innerhalb von 7 Tagen
nach Beginn der Menstruation eingelegt werden. Die empfangnis-
verhitende Wirkung besteht dann sofort. MIRENA kann umgehend
nach einer Fehlgeburt im ersten Drittel der Schwangerschaft einge-
legt werden. Nach einer Geburt sollte das Einlegen friihestens nach
6 Wochen erfolgen. MIRENA ist nicht zur Empféangnisverhtitung nach
einem ungeschitzten Geschlechtsverkehr (postkoitale Kontrazep-
tion) geeignet.

Die Liegedauer von MIRENA betrdgt maximal 5 Jahre. Generell sollten Sie sich
bereits rechtzeitig vor der Entfernung von MIRENA die Art der Folgeverhi-
tungsmethode Uberlegen und mit Ihrem Arzt besprechen, wenn bei lhnen der
Wunsch nach einer ununterbrochenen Empféangnisverhitung besteht. Wenn
Sie keine Schwangerschaft wiinschen, sollte MIRENA wahrend der Regelblu-
tung entfernt werden, sofern ein Zyklus zu bestehen scheint. Wenn MIRENA
in der Mitte eines Zyklus entfernt wird und Sie in der vorausgegangenen Woche
Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft, sofern
nicht sofort nach der Entfernung eine neue MIRENA eingelegt wird.

Entfernen von MIRENA
MIRENA darf nur vom Arzt entfernt werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Arzneimittel kénnen neben den erwinschten Hauptwirkungen auch uner-
wiinschte Wirkungen, sogenannte Nebenwirkungen haben. Nebenwirkungen,
die im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von MIRENA beobachtet
wurden, jedoch nicht bei jeder Patientin auftreten miissen, werden im Folgen-
den genannt.

Nebenwirkungen treten haufiger wahrend der ersten Monate nach dem Einle-
gen auf und klingen bei ldngerer Anwendung in der Regel ab. Zusétzlich zu
den in Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MIRENA ist er-
forderlich* aufgeflihrten unerwiinschten Wirkungen wurde bei Frauen, die
MIRENA anwenden, tber die nachstehenden Nebenwirkungen berichtet.

Zu den sehr hdufigen Nebenwirkungen (werden bei mehr als 10 % der An-
wenderinnen beobachtet) gehdren Gebarmutter- und Scheidenblutungen, ein-
schlieBlich Schmierblutungen, sowie seltene Blutungen (Oligomenorrhoe),
volliges Ausbleiben der Regelblutungen (Amenorrhoe) und gutartige Eierstock-
zysten (Ovarialzysten).

Bei allen Frauen, die MIRENA anwenden, treten unterschiedliche Arten von
Veranderungen bei der Menstruationsblutung (haufige, verlangerte, verkiirzte
oder starke Blutungen, Zwischen- bzw. Schmierblutungen, aber auch seltenere
Blutungen oder volliges Ausbleiben der Regelblutungen) auf. Bei fertilen
Frauen sinkt die durchschnittliche Anzahl der Tage/Monate, an denen eine
Zwischenblutung auftritt, in den ersten sechs Monaten der Anwendung all-
mahlich von neun auf vier Tage. Der Anteil der Frauen mit einer langer anhal-
tenden 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 volliges
Ausbleiben der Regelblutungen (Amenorrhoe) mit einer Dauer von mindestens
drei Monaten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Anwenderinnen

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Anwende-
rinnen

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Anwen-
derinnen

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 An-
wenderinnen

Organsystem {Sehr haufige  [Haufige Gelegentliche |Seltene Haufigkeit
Neben- Neben- Neben- Neben- unbekannt*
wirkungen wirkungen wirkungen wirkungen
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des Nerven-
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des Unter- Haarwuchs mit

hautzellge- mannlichem  |vermehrtes

webes Verteilungs- Schwitzen

muster
Juckreiz
Ekzeme

Skelettmus- Rucken-

kulatur-, schmerzen

Bindegewebs-

und Knochen-

erkrankungen

Funktionssto- |Gutartige Bauchhohlen- Brustkrebs

rungen der Fort-| Eierstockzysten schwanger- (siehe ,Be-

pflanzungsor- schaft (siehe sondere
gane und der ,Besondere Vorsicht bei

Brust Vorsicht bei der der Anwen-

Anwendung von dung von
MIRENA ist er- MIRENA ist
forderlich®) erforderlich®)

Erkrankungen Schmerzen im |Entziindliche | DurchstoBung der

der Geschlechts- Becken Beckenerkran- |Gebarmutter
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*: Aus der Anzahl der Berichte, die Nebenwirkungen im Rahmen des Spontanmeldesystems nach
der Zulassung melden, kann keine Nebenwirkungshéufigkeit berechnet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MIRENA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Folienpa-
ckung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
MIRENA im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MIRENA enthilt:
Der Wirkstoff ist Levonorgestrel.

1 MIRENA Intrauterinpessar mit Hormonabgabe enthdlt 52 mg Levonorgestrel
(Levonorgestrelfreisetzung initial um 20 pg pro Tag, spater nicht weniger als
10 pg pro Tag, im 5-Jahresdurchschnitt 14 pg pro Tag).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hormonreservoir aus Polydimethylsiloxan Elastomer, T-Korper aus Polyethylen
mit Bariumsulfat, Riickholfaden aus Polyethylen mit Eisenoxiden und -hydroxi-
den(E172)

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2011.

Mirena

Levonorgestrel 20 pg/24 h
Intrauterinpessar mit Hormonabgabe
Levonorgestrel

Name der Patientin:

Datum des Einlegens:

Name des Arztes:

Telefon-Nr.:
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