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i 5 Mirena® in Kurze i Ihre Frauenarztin / Ihr Frauenarzt hat Sie iber die Hormonspirale Mirena®
Treeert sowie moégliche Nebenwirkungen informiert und lhnen Mirena® zur
o ¢ Verhitung verschrieben. Hier finden Sie Antworten auf die haufigsten

i 6 ; Wirkungsweise i Fragen rund um die Verhttung mit Mirena®.

.....

Mirena® (Levonorgestrel) ist eine intrauterine Verhitungsmethode, d.h.
sie wirkt gezielt dort, wo die empfangnisverhitende Wirkung benétigt

.....

9 Schwangerschaftsverhiitung :
eereet : wird: In der Gebarmutter, wo sie kontinuierlich eine geringe Hormon-
e : menge abgibt.

[O Einlegen und Entfernen

.....

Einmal eingelegt, schitzt Mirena® bis zu finf Jahre zuverlassig vor einer
Schwangerschaft. Aussert die Frau vorher einen Kinderwunsch, kann
Mirena® jederzeit entfernt werden: Schon im nachsten Zyklus besteht fir
die Frau wieder die Méglichkeit, schwanger zu werden.

/3 Monatsblutung
/? Vertralichkeit ! Bitte lesen Sie auch die Mirena’-Patientinneninformation e
L ertraglichkel : genau durch. Fiir weitere Fragen steht Ihnen lhre Frauen- :

: &rztin / lhr Frauenarzt gerne zur Verfiigung.
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i22% Schwangerschaft und Stillzeit
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25 Kontrolle
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Was ist Mirena®?

T Mirena® ist eine zuverlassige Verhitungsmethode, die bis zu 5 Jahre

angewendet werden kann. Mirena® wird von der Arztin oder vom Arzt

i direkt in die Gebarmutter eingelegt und gibt dort langsam und gleich-

massig kleine Mengen des Hormons Levonorgestrel ab, ein sogenanntes

: Gestagen (Gelbkorperhormon). Dies bewirkt, dass der nattrliche Zyklus

oft erhalten bleibt. Nach Entfernung von Mirena® kann die Frau bereits

im nachsten Zyklus wieder schwanger werden.

: Manchen Frauen wird Mirena® zu einem anderen Zweck als zur Ver-
¢ hitung verschrieben. Diese Broschlre behandelt ihre Anwendung als

reine VerhtGtungsmethode.

.
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Mirena® wirkt direkt in der Gebarmutter. Mirena® ist klein und biegsam und wird von der Tragerin in korrekter Lage nicht gespurt.
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3. Das monatliche

Wie wirkt Mirena®?

Die empfangnisverhitende Wirkung von Mirena® beruht auf der lokalen
Freisetzung und Wirkung des Gelbkdrperhormons Levonorgestrel.
Dieses wird von Mirena® gleichmdssig und in geringen Mengen direkt

in die Gebarmutterhdhle abgegeben und schitzt auf dreifache Weise
(siehe Abbildung):
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f 2. Die Spermien werden

*inihrer Funktion weitgehend
gehemmt.

Wachstum der .
Gebarmutterschleimhaut "_
wird vermindert, eine
Einnistung wird dadurch
erschwert. K

.o .. 1. Der Schleim des Gebdrmutter-
" halses verdickt sich.

.
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Durch die lokale Freisetzung des Gelbkdrperhormons Levonorgestrel in
der Gebarmutter wird der Schleim des Gebarmutterhalses zur Barriere
far die Spermien. Die Spermien werden in ihrer Funktion weitgehend
gehemmt und die Gebarmutterschleimhaut verandert sich. Mirena® ist
aufgrund dieser dreifachen Wirkung ahnlich zuverlassig wie die Sterili-
sation, dabei aber vollstandig reversibel. Mirena® ist bis zu finf Jahre
wirksam.
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................................................................................................................

1. Der Schleimpfropf im Gebarmutterhals verdickt sich. Dadurch wird
den Spermien das Vordringen in die Gebarmutter erschwert.

2. Dennoch aufsteigende Spermien werden zusatzlich in ihrer Funktion
gehemmt. Die Befruchtung einer Eizelle wird erschwert.

3. Schliesslich findet ein abgeschwachtes monatliches Wachstum der
Gebarmutterschleimhaut statt: Die Dicke der Schleimhaut nimmt ab.
Damit kann sich eine Eizelle nicht mehr gut einnisten. Durch diese
lokale Wirkung des Hormons vermindern sich auch die Monats-
blutungen (siehe Abbildungen Seiten 14 und 15). Eine Schwanger-
schaft kann auf diese dreifache Weise verhindert werden.

Mirena® wirkt bis zu finf Jahre. Sie kann problemlos friher entfernt
werden, wenn ein Kinderwunsch besteht. Dabei sind die zur Verhitung
beschriebenen Einfllisse vollstandig reversibel: Wird Mirena® entfernt,
normalisieren sich alle Vorgange innerhalb kurzer Zeit. Die Frau kann
bereits im nachsten Zyklus schwanger werden.

................................................................................................................
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Wird mit Mirena® der Eisprung verhindert?

Da Mirena® den Kdrper der Frau relativ gering mit Hormonen belastet,
bleibt die Funktion der Eierstdcke weitgehend erhalten. Die meisten
Frauen haben weiterhin einen Eisprung. Die verhitende Wirkung von
Mirena® beruht - im Gegensatz zu den meisten anderen hormonellen
VerhUtungsmethoden - nicht auf der Unterdrliickung des Eisprungs,
sondern auf der lokalen Wirkung in der Gebarmutter.

................................................................................................................
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Wie zuverlassig ist Mirena®?
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Mirena® ist eine der wirksamsten Methoden zur Schwangerschafts-
verhUtung. Der Schutz vor einer Schwangerschaft beginnt sofort nach
dem Einlegen von Mirena®. Besteht ein Kinderwunsch, kann Mirena®
jederzeit entfernt werden. Um Mirena® stabil in der Gebarmutterhéhle
zu platzieren, verfligt sie Uber elastische Haltedrmchen (siehe Abbildung
Seite 5). Mirena® wird bei korrekter Lage von der Tragerin nicht gespdrt.
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Wie lange schiitzt Mirena®?
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Mirena® wirkt nach Einlage Uber 5 Jahre lang verhltend. Nach Ablauf
dieser Zeit kann die alte Mirena® durch eine neue Mirena® ersetzt
werden. Besteht vor Ablauf der finf Jahre ein Kinderwunsch, kann
Mirena® jederzeit entfernt werden. Die Frau kann bereits im nachsten
Zyklus schwanger werden.
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Wie wird Mirena® eingelegt?

.......

Die Einlage von Mirena® erfolgt durch die Arztin oder den Arzt nach
einer eingehenden gynakologischen Untersuchung. Hierbei werden auch
die Grésse und die Lage der Gebarmutter bestimmt und festgestellt,
ob Ausschlusskriterien flr Mirena® vorliegen. Scheide und Gebarmutter-
mund werden keimfrei gemacht und Mirena® wird tber ein dliinnes
R&hrchen durch den Gebarmuttermund vorsichtig in die Gebarmutter-
hohle eingefihrt. Anschliessend wird das Réhrchen wieder heraus-
gezogen. Die elastischen Haltedarmchen halten Mirena® in der richtigen
Lage. Schliesslich werden die Rickholfaden auf die passende Lange
gekirzt.

................................................................................................................
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Wann wird Mirena® eingelegt?

Mirena® wird normalerweise innerhalb von sieben Tagen nach Beginn
der Menstruation (Monatsblutung) eingelegt. Zu diesem Zeitpunkt ist die
Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft gering. Nach einer Geburt
kann Mirena® nach der Ruckbildung der Gebarmutter eingelegt werden,
erfahrungsgemass nach etwa sechs Wochen (nach Kaiserschnitt frihes-
tens nach 12 Wochen). Da Mirena® auch in der Stillzeit angewendet werden
kann, eignet sie sich als zuverlassige Verhitungsmethode nach der
Geburt (siehe Seite 22).

................................................................................................................
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Kann die Einlage schmerzhaft sein?

In den meisten Fallen ist die Mirena® Einlage unkompliziert. Eventuell
kann es zum Auftreten von Schmerzen, Blutungen oder auch einer
kurz dauernden Bewusstlosigkeit kommen. Nach der Einlage sollten
Sie sich eine Zeit lang hinlegen und ausruhen. Unmittelbar nach dem
Einlegen von Mirena® kdnnen menstruationsahnliche Gebarmutter-
kontraktionen (leichte Krampfe) auftreten, die erfahrungsgemass nach
kurzer Zeit wieder abklingen. Bei starkeren Schmerzen oder wenn die
Schmerzen mehr als 3 Wochen nach der Einlage andauern, suchen Sie
lhre Arztin / lhren Arzt auf.

................................................................................................................

................................................................................................................

Entfernung von Mirena®

Mirena® kann jederzeit entfernt werden. Hierbei wird Mirena® durch die
Arztin / den Arzt mit den Riickholfaden vorsichtig aus der Gebarmutter
entfernt. Um zuverlassig vor einer Schwangerschaft geschitzt zu sein,
sollten mindestens sieben Tage vor dem Entfernen zusatzliche, nicht
hormonelle VerhUtungsmittel (z.B. Kondome) angewendet werden.

................................................................................................................
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: Veranderung der Menstruation :
----------- i unter Mirena®

Im Verlauf des normalen Zyklus der Frau baut sich die
Gebarmutterschleimhaut monatlich auf und wird, wenn
sich keine befruchtete Eizelle einnistet, wieder abgestos-
sen. Dieser Vorgang wird als Menstruation (Monatsblu-
tung) wahrgenommen. Die Blutung kann unterschiedlich
stark sein und Schmerzen verursachen. Unter Mirena® baut
sich - aufgrund der lokalen Hormonwirkung - die Gebar-
mutterschleimhaut meist nur schwach auf. Die Blutungen
werden nach einer Ubergangsphase von drei bis sechs
Monaten meistens leichter und kirzer oder kénnen ganz
ausbleiben. Ist dies zum ersten Mal der Fall, sollten Sie einen
Schwangerschaftstest machen. Bei weiterem Ausbleiben der
Menstruation ist dies in der Regel nicht mehr nétig, ausser es
liegen weitere Anzeichen flr eine Schwangerschaft vor.

In den ersten drei bis sechs Monaten nach Einlegen von
Mirena® kann es durch die Veranderungen der Schleimhaut
zu Schmierblutungen kommen. Bei einigen Frauen kdnnen
wahrend dieser Zeit aber auch verlangerte oder verstarkte
Menstruationsblutungen auftreten. Bei ungewdhnlich
starken, lang anhaltenden Blutungen sollte hingegen die
genaue Ursache von lhrer Arztin / Ihrem Arzt abgeklart
werden. Wird Mirena® entfernt, sind die Monatsblutungen
in den meisten Fallen wie vor dem Einlegen.

............................................................................................
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Zyklus ohne Mirena”®

Monatlich baut sich die Gebarmutterschleimhaut auf und wird, wenn
sich keine befruchtete Eizelle einnistet, wieder abgestossen. Dieser
Vorgang wird als Menstruation (Monatsblutung) wahrgenommen.
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Zyklus mit Mirena®

Unter Mirena® baut sich die Gebarmutterschleimhaut meist nur gering
auf. Die Blutungen werden nach einer Ubergangsphase von drei bis
sechs Monaten zumeist leichter, klirzer und kdnnen sogar ganz aus-

i bleiben.
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Besteht die Gefahr einer Schwanger-
schaft, wenn die Blutung ausbleibt?

Wenn bei der Tragerin die Periode ausbleibt, ist dies in den
meisten Fallen die Folge der unter Mirena® nur gering
aufgebauten Gebarmutterschleimhaut. Bei etwa 20% der
Mirena®-Anwenderinnen bleiben die monatlichen Blutungen
ganz aus. Wahrend der Anwendung von Mirena® kommt es
in seltenen Fallen zu einer Schwangerschaft. Tritt die
Periode nach dem Einlegen von Mirena® nicht mehr ein,

ist eine Schwangerschaft auszuschliessen. Haben Sie
wahrend der Anwendung von Mirena® Ihre Periode und
bleibt diese dann pl6dtzlich aus, muss eine Schwanger-
schaft ebenfalls ausgeschlossen werden. Das Ausbleiben
der Periode kann aber auch eine Folge der Hormon-
wirkung sein. Bei Unsicherheit kontaktieren Sie bitte Ihre
Arztin / lhren Arzt, damit sie bzw. er Gber die Notwendig-
keit eines Schwangerschaftstests entscheiden kann.
Typische Zeichen flr eine Schwangerschaft kdnnen zum
Beispiel sein: Spannungsgeflhl in den Bristen, Midigkeit,
Ubelkeit. Im Falle einer Schwangerschaft unter Mirena®
suchen Sie bitte umgehend Ihre Arztin / lhren Arzt auf.
Zum Risiko von Eileiterschwangerschaften finden Sie mehr
Informationen im Kapitel Vertraglichkeit.

.........................................................

\/e/r'l:r'a',y Lich et

.
...........

................................................................................................................

Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten?

Durch die Veranderungen der Gebarmutterschleimhaut kann es in den
ersten drei bis sechs Monaten nach Einlage von Mirena® sehr haufig zu
unterschiedlichen Arten von Stérungen bei der Menstruationsblutung
kommen. Auch vergrosserte Eifollikel kdnnen sehr haufig vorkommen.

Folgende unerwinschte Wirkungen kénnen sehr haufig bzw. haufig
auftreten: Kopfschmerzen, Bauch-/Unterleibsschmerzen, veranderte
Menstruationsblutungen, einschliesslich Schmierblutungen, verstarkte
oder abgeschwachte, gelegentlich oder vollstdndig ausbleibende
Blutungen, Entzindung der ausseren Geschlechtsorgane oder der
Scheide, Scheidenausfluss, depressive Verstimmung, verringerter
Geschlechtstrieb, Migrane, Ubelkeit, Akne, vermehrte Behaarung am
Kbérper und im Gesicht, Rickenschmerzen, Unterbauchschmerzen,
Infektion des oberen Genitaltraktes, Eierstockzysten, Schmerzen bei
der Monatsblutung, Spannungsgefiihle/Schmerzen in den Bristen,
Ausstossung von Mirena® und Gewichtszunahme.

Weitere Informationen finden sich in der Patienteninformation auf
www.mirena.ch oder www.swissmedicinfo.ch.

................................................................................................................
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Wann ist bei der Anwendung von Mirena®
Vorsicht geboten?

In einem vorangehenden Gesprach mit der Arztin oder dem Arzt findet
wie bei jedem Arzneimittel eine Prifung der Krankengeschichte und
eine allgemeine und gynakologische Untersuchung statt. Hierbei wird
unter anderem geklart, ob Medikamente eingenommen werden oder
Allergien sowie vergangene oder bestehende Erkrankungen und Risiko-
faktoren vorliegen. Insbesondere sexuell Ubertragbare Krankheiten,
Beckenentziindungen, haufig wechselnde Sexualpartner, Epilepsie,
Lebererkrankungen, Diabetes, Tumorerkrankungen, Eileiterschwanger-
schaften und Erkrankungen der Blutgerinnung sind wichtige Informatio-
nen in diesem Zusammenhang. Wahrend der Anwendung von Mirena®
kommt es in seltenen Fallen zu einer Schwangerschaft. Falls eine
Schwangerschaft eintritt, ist das Risiko erhéht, dass es sich um eine
Eileiterschwangerschaft handelt. Dies gilt insbesondere fir Frauen,
bei denen bereits friher einmal eine Eileiterschwangerschaft aufgetre-
ten ist, und bei Frauen, die Operationen an den Eileitern oder Unter-
leibsinfektionen hatten. Bei korrekter Anwendung von Mirena® tritt bei
ungefahr 1von 1000 Frauen pro Jahr eine Eileiterschwangerschaft ein.
Eine Eileiterschwangerschaft ist ein bedrohlicher Zustand.

Suchen Sie daher beim Auftreten der folgenden Symptome, welche auf
eine Eileiterschwangerschaft hinweisen kénnen, sofort Ihre Arztin /
Ilhren Arzt auf:

» Anhaltende Blutungen und/oder starke Schmerzen im Unterbauch,
insbesondere nach vorherigem Ausbleiben der Periode

» Typische Schwangerschaftszeichen in Verbindung mit
Schwachegefihl, Schmerzen und Blutungen

................................................................................................................

...............
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Mirena® sollte bei einer Schwangerschaft entfernt werden, da sich das
Risiko fur eine Gebarmutterinfektion oder eine Fehlgeburt erhéht.
Zudem sind die Auswirkungen der lokalen Hormonwirkung auf die
Entwicklung des Embryos nicht vollkommen bekannt. In seltenen Fallen
kann Mirena® die Gebarmutterwand durchdringen. Geschieht dies, ist
die empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewahrleistet und
Mirena® muss entfernt werden.

Das Risiko flr Perforationen ist erhdht bei Frauen die stillen und bei
Frauen, bei welchen Mirena® innerhalb der ersten 9 Monate nach der
Geburt eingesetzt wurde, und kann erhoht sein bei Frauen mit nach
hinten gebogener Gebdrmutterlage. Mirena® kann aufgrund von Muskel-
kontraktionen in der Gebarmutter z.B. wahrend der Periode unbemerkt
aus der Gebarmutter ausgestossen oder verschoben werden und damit
zum Verlust der empféngnisverhitenden Wirkung fihren. In diesem Fall
sind Sie nicht mehr vor einer Schwangerschaft geschiitzt und Mirena®
muss entfernt werden.

Gemass neuester Daten ist das Risiko fr die Bildung von Blutgerinnseln
(sogenannten Thrombosen), Embolien, Herzinfarkt und Schlaganfall
unter Gestagen Monopraparaten (wie Mirena®) vermutlich nicht erhéht.

Trotzdem ist Vorsicht geboten und Sie sollten Ihre Arztin / Ihren Arzt
beim Auftreten moglicher Symptome umgehend aufsuchen, damit sie/
er Uber das Entfernen von Mirena® entscheiden kann. Erste Anzeichen
vendser thromboembolischer Ereignisse kdnnen sein:

 Starke Schmerzen oder Schwellungen der Beine

* Ungewohnt stechende Schmerzen unklarer Ursache beim Atmen
oder Husten

* Kurzatmigkeit
* Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust

Die hier erwahnten Situationen, in denen Vorsicht geboten ist, sind
nicht vollstandig. Weitere Informationen finden sich in der Patienten-
information, auf www.mirena.ch oder www.swissmedicinfo.ch.

................................................................................................................
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Kann sich die Lage von Mirena® spontan
verandern?

Prifen Sie bitte nach jeder Periode oder, falls Sie keine Periode mehr
haben, in regelmassigen Abstanden, ob Sie die Rickholfaden mit Ihren
grindlich gewaschenen Fingern an ihrem Platz ertasten kdnnen oder ob
die Mirena® vorgedrungen ist. Die Arztin / der Arzt kann hierzu Hinweise
geben. Ziehen Sie nicht an den Faden, Sie kdnnten Mirena® versehentlich
herausziehen. Wenn Sie die Faden nicht mehr spliren oder wenn Sie
splren, dass die Mirena® vorgedrungen ist, suchen Sie bitte lhre Arztin
bzw. Ihren Arzt auf. In der Zwischenzeit muss zusatzlich ein nicht
hormonelles Verhltungsmittel (z.B. Kondom) angewendet werden.
Mirena® kann aufgrund von Muskelkontraktionen in der Gebarmutter
z.B. wahrend der Periode unbemerkt aus der Gebdrmutter ausgestossen
oder verschoben werden und damit zum Verlust der empfangnisverhi-
tenden Wirkung fihren. Dies kann sich durch Blutungen resp. eine
Zunahme der Menstruationsblutung, Schmerzen und das Spulren des
unteren Endes von Mirena® in der Scheide dussern. In diesem Fall sind
Sie nicht mehr vor einer Schwangerschaft geschitzt und Mirena® muss
entfernt werden. Wenn die Vermutung besteht, dass Mirena® spontan
ausgestossen wurde, sollte umgehend die Arztin oder der Arzt aufge-
sucht werden.

................................................................................................................
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Wann darf Mirena® nicht angewendet werden?

In den folgenden Situationen darf Mirena® nicht angewendet werden:
Bei angeborenen oder erworbenen Anomalien der Gebarmutter und
des Gebarmutterhalses, bei bestehenden oder wiederkehrenden Ent-
zindungen des Beckens, bei Gebdrmutterentziindung nach einer
Entbindung, im Falle einer mit Fieber und Schmerzen einhergehenden
Fehlgeburt in den vergangenen drei Monaten, bei Infektionen des
unteren Genitaltraktes und des Gebarmutterhalses, bei Progestogen-
abhangigen Tumoren, bei Nachweis oder Verdacht auf Tumorerkrankun-
gen des Gebarmutterhalses oder der Gebarmutter, bei ungeklarten
Blutungen aus der Scheide, bei Anwendung von Arzneimitteln, die das
Immunsystem unterdriicken, und wenn sonst eine erhdhte Anfalligkeit
fUr Infektionen besteht, bei akuten Lebererkrankungen und Lebertumo-
ren, bei bestehender oder vermuteter Schwangerschaft, bei Uberemp-
findlichkeit gegen Levonorgestrel oder einen Bestandteil von Mirena®.

.................................................................................................................
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Wird der Partner Mirena® spiiren?

Im Normalfall bemerkt der Partner nichts von Mirena®. Sollten in Aus-

nahmefallen die Rickholfaden vom Partner gespirt und als unange-
: nehm empfunden werden, kann die Lange der Faden durch die Arztin
i oder den Arzt gekiirzt werden.

................................................................................................................
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Kinderwunsch

Wenn ein Kinderwunsch besteht, kann Mirena® jederzeit von der Arztin
oder vom Arzt entfernt werden. Die Mdglichkeit, schwanger zu werden,
besteht bereits im ersten Zyklus nach dem Entfernen von Mirena®.

.................................................................................................................
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Kann Mirena® nach der Geburt und in der
Stillzeit angewendet werden?

Mirena® kann nach einer normalen Geburt eingelegt werden, sobald
sich die Gebarmutter zurlickgebildet und ihre normale Grosse wieder
erreicht hat. Dies ist bei einer Spontangeburt etwa nach sechs Wochen
der Fall. Nach einem Kaiserschnitt sollte das Einlegen friihestens nach
12 Wochen erfolgen. Mirena® bietet einen hohen empfangnisverhlten-
den Schutz und beeinflusst die Milchproduktion nicht.

In der Stillzeit kbnnen hormonelle Methoden wie Mirena®, die nur ein
Gelbkoérperhormon (Gestagen) als Wirkstoff enthalten, angewendet
werden. Geringe Mengen des Gestagens kénnen dabei in die Mutter-
milch Ubergehen. Es liegen jedoch keine Hinweise auf eine Beeintrach-
tigung der Gesundheit des Kindes vor. Die Menge und die Beschaffen-
heit der Muttermilch werden durch Mirena® nicht beeinflusst. Bei einer
Insertion wahrend der ersten 9 Monate nach der Geburt sowie wahrend
der Stillzeit muss ein erhdhtes Perforationsrisiko beachtet werden.

................................................................................................................

Kowtrolle
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Wie oft sollten arztliche Kontrollen stattfinden?

Im Allgemeinen findet innerhalb von 3 Monaten nach dem Einlegen von
Mirena® eine Kontrolle statt, um die richtige Lage und die Vertraglichkeit
zu Uberprifen. Danach genlgt eine Kontrolle im Rahmen der jahrlichen
frauenarztlichen Untersuchung. Bei unerwarteten Problemen sollte die
Arztin oder der Arzt selbstverstandlich schon friiher aufgesucht werden.

................................................................................................................
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Kann die Lage von Mirena® durch die Tragerin
Uberpriift werden?

Die Arztin bzw. der Arzt erklart Ihnen, wie Sie durch Selbstuntersuchung
die Rickholfaden der Mirena® ertasten kdnnen. Dabei sollte niemals an
den Faden gezogen werden, da hierbei Mirena® entfernt werden kdnnte.
Sollten die Faden nicht mehr splrbar sein, ist eine drztliche Kontrolle
notwendig. In der Zwischenzeit sollte zusatzlich ein nicht hormonelles
VerhUtungsmittel (z.B. Kondom) angewendet werden.

Informationen zu Mirena® erhalten Sie auch auf
www.mirena.ch und www.verhuetungsinfo.ch.

................................................................................................................
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