Verhiitung mit MIRENA®
(Intrauterinpessar mit Hormonabgabe, 52mg)

Der Einlage von MIRENA geht ein ausfihrliches Ge-
sprach mit lhrer Frauenarztin/lnrem Frauenarzt voraus,
in dem Sie Uber die Wirkweise und die Wirksamkeit
sowie Vorteile, Risiken und Nebenwirkungen informiert
werden und das lhre persénliche Situation bei der Auf-
klarung und Vorbereitung der Einlage von MIRENA be-
ricksichtigt. Gemeinsam sind Sie zu dem Entschluss
gekommen, dass die Anwendung von MIRENA firr Sie
eine geeignete Methode der Schwangerschaftsverhi-
tung oder zur Behandlung starker Periodenblutungen
ist und dass keine erkennbaren Gegenanzeigen flr die
Anwendung bei lhnen vorliegen. Dieser Einverstand-
nisbogen soll Sie bei Ihrer endgdiltigen Entscheidung
unterstatzen. Er ersetzt nicht die Gebrauchsinformation,
die alle wichtigen Angaben darUuber enthalt, was bei der
Anwendung dieses Arzneimittels zu beachten ist, wann
MIRENA nicht angewendet werden darf und welche
Nebenwirkungen auftreten kénnen. Die Gebrauchsinfor-
mation liegt diesem Einverstéandnisbogen bei. Bitte lesen
Sie diese Gebrauchsinformation ebenfalls aufmerksam.
Wenden Sie sich bei Fragen an lhre Frauenarztin/lhren
Frauenarzt.

Was ist MIRENA?

MIRENA ist ein Plastikstdbchen mit Seitenarmen (so-
genannte Spirale), welches in die Gebarmutter einge-
setzt wird. Sie wird zur Empfangnisverhttung oder zur
Behandlung starker Periodenblutungen verwendet. M-
RENA unterscheidet sich von Kupferspiralen dadurch,
dass sie kontinuierlich einen Gelbkérperhormonahnli-
chen Wirkstoff, Levonorgestrel, freisetzt. MIRENA kommt
bevorzugt fir Frauen in Betracht, die bereits geboren ha-
ben. Die Anwendung von Mirena ist fir Frauen, die noch
nicht geboren haben, nicht die Methode der ersten Wahl.

Wie wirkt MIRENA?

Die empfangnisverhitende Wirkung von MIRENA be-
ruht auf mehreren Faktoren. Durch die lokale Wirkung
von Levonorgestrel wird der Aufbau der Gebarmutter-
schleimhaut vermindert, was meistens zu kurzeren
und leichteren Regelblutungen fihrt. Die Viskositat
des Schleimpfropfes im Gebarmutterhals wird erhéht.
Dadurch wird eine Passage durch Spermien erschwert.
Zudem wird durch die Veranderung des Milieus in der
Gebarmutter und den Eileitern die Bewegungsfahigkeit
von Spermien beeintrachtigt.

Wie wird die Einlage von MIRENA durchgefiihrt?

MIRENA wird durch lhre Frauenérztin/lhren Frauen-
arzt eingelegt. Der Einlage gehen eine frauenarztliche
Untersuchung und eine Ultraschalluntersuchung vor-
aus, um die Lage und die GréBe der Gebarmutter/
Gebarmutterhéhle zu bestimmen. Um die Einlage zu
erleichtern, wird MIRENA vorzugsweise innerhalb von
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7 Tagen nach Einsetzen der Menstruation eingelegt,
weil der Gebarmutterhalskanal zu dieser Zeit leicht
geoffnet ist. Es kann trotzdem zusétzlich erforderlich
sein, den Gebarmutterhalskanal mit einem speziellen
Instrument leicht aufzudehnen. Diese MaBnahme dient
der Vermeidung von Verletzungen. Nach Desinfektion
von Scheide und Muttermund wird der Muttermund mit
einem Instrument gefasst und die Gebarmutter in eine
fur die Einlage gunstige Position gebracht. Die Lange
der Gebarmutter wird mit einer Sonde exakt ermittelt.
Im n&achsten Schritt wird MIRENA durch den Gebar-
mutterhalskanal in die Gebarmutter eingefuhrt. Beim
Herausziehen des EinfUhrungsréhrchens entfalten sich
die Arme der MIRENA und geben ihr einen sicheren
Halt. Zum Schluss werden die Ruckholfaden auf die
passende Lange gekurzt. Die Ruckholfaden kénnen
Sie Ublicherweise selbst tasten. Das sollten Sie etwa
einmal im Monat zur Kontrolle tun. Nach der Einlage
wird sich Ihre Frauenérztin/Inr Frauenarzt der korrekten
Lage der MIRENA vergewissern sowie mit Ihnen einen
Termin fUr eine Folgeuntersuchung vereinbaren. Danach
ist eine jahrliche — bei Auftreten von Beschwerden auch
hé&ufigere — Routinekontrolle zu empfehlen.

Suchen Sie bitte sofort Ihre Frauenérztin/lhren Frauen-
arzt auch auBerhalb der Routinekontrollen auf, wenn

— plétzliche Schmerzen im Unterleib auftreten oder wenn
Fieber ohne erkennbaren Grund auftritt (insbesondere
in den ersten 4 bis 6 Wochen nach der Einlage),

— Schmerzen beim Geschlechtsverkehr auftreten,

— unregelméBige Blutungen auftreten,

— unerklarbares Unwohlsein, Ubelkeit, Brustspannen
oder sonstige Zeichen fir eine Schwangerschaft auf-
treten,

— die Ruckholfaden nicht mehr getastet werden kénnen.
Der Verhttungsschutz besteht vom Moment der Einlage
an, wenn MIRENA innerhalb von 7 Tagen nach Beginn
der Menstruation eingelegt wurde.

Wann darf MIRENA nicht eingelegt werden?

Bei bestimmten Erkrankungen, Vorerkrankungen oder
Situationen darf MIRENA nicht eingelegt werden (sie-
he Gegenanzeigen im Abschnitt ,MIRENA darf nicht
angewendet werden“ in der Gebrauchsinformation).
Uberpriifen Sie, ob Gegenanzeigen fiir Sie zutreffen
und sprechen Sie lhre Frauenarztin/lhren Frauenarzt
ggf. bei Fragen darauf an.

Ist das Einlegen von MIRENA schmerzhaft?

Beim Einlegen kann ein voriibergehendes Ziehen, wie
bei einer Monatsblutung, auftreten. Der Grund hierfur
ist die evtl. erforderliche Aufdehnung des Gebarmutter-
halskanals und/oder das Aufrichten der Gebarmutter.
Sind Sie sehr schmerzempfindlich, sprechen Sie lhre
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Frauenarztin/lhren Frauenarzt wegen einer vorbeugen-
den schmerzstillenden Behandlung und/oder lokalen
Betaubung an.

Muss der Eingriff in Narkose durchgefiihrt werden?
Nur in seltenen Féllen empfiehlt sich die Einlage in einer
Kurznarkose. Eine Anasthesistin/ein Anasthesist (Nar-
kosearzt) wird in diesem Falle gesondert mit Ihnen tber
die Narkose reden und Ihnen auch deren Notwendigkeit
sowie die Einzelheiten und Risiken

erlautern.

Zu welchen méglichen Komplikationen kann es bei
der Einlage kommen?

Mégliche Nebenwirkungen von Schmerz- und Betau-
bungsmitteln

Wird die Einlage von MIRENA unter Verabreichung
von Schmerzmitteln oder einer lokalen Betadubung
durchgefiihrt, kann es in Ausnahmefallen zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Unruhe, Krampfen,
Atemstérungen, Blutdruckanstieg oder -abfall, Herz-
rhythmusstérungen und/oder allergischen Reaktionen
kommen. Diese Reaktionen klingen in den meisten
Fallen von selbst wieder ab. Heftige Reaktionen (z.B.
Kreislaufkollaps oder Schock), die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kénnen und evtl. intensivmedi-
zinische Uberwachung erfordern, treten nur sehr selten
auf. Durch die Verabreichung von Injektionen (Spritzen)
kénnen in seltenen Fallen Haut- und Gewebeschaden
entstehen (z.B. Spritzenabszess, Nervenreizungen
etc.). Diese kénnen mdglicherweise mit Schmerzen
oder auch Narbenbildungen einhergehen, die u. U. tber
einen langeren Zeitraum Beschwerden bereiten. Nach
dem Eingriff kann bei Verabreichung von bestimmten
Schmerz- oder Narkosemitteln Ihr Reaktionsvermégen
beeintrachtigt sein. Daher sollten Sie an diesem Tag
nicht mehr aktiv am StraBenverkehr teilnehmen und
keine gefahrlichen Maschinen bedienen.

Durch die benétigten Instrumente zur Vorbereitung der
Einlage oder beim Einlegen von MIRENA selbst kann es
zu leichten Blutungen oder selten auch zu einer Verlet-
zung oder DurchstoBung (Perforation) der Gebarmutter
kommen. MIRENA kann sich dann entweder im freien
Bauchraum oder in der Geb&rmutterwand befinden, und
die empfangnisverhiutende Wirkung von MIRENA ist
nicht mehr gegeben. Auch nach langerer Zeit kann es
jedoch vorkommen, dass im Rahmen von Routineun-
tersuchungen bei lhrer Frauenérztin/lhrem Frauenarzt
MIRENA nicht mehr in der Gebarmutter nachgewiesen
werden kann und eine Perforation vermutet wird. Es
wird angenommen, dass eine Perforation bei etwas
weniger als 1 von 1.000 Frauen auftritt, denen MIRENA
eingelegt wird. Die Feststellung der genauen Lage von
MIRENA erfolgt in diesem Falle mittels einer Rontgenun-

tersuchung. Bei Nachweis von MIRENA im Bauchraum
ist ein operativer Eingriff zur Entfernung erforderlich.

Das Risiko einer Verletzung oder Perforation der Ge-
barmutter bei der Einlage ist bei stillenden Frauen
erhoht und kann erhéht sein bei einer Einlage nach
einer Entbindung. Die Einlage darf daher nur dann er-
folgen, wenn sich die Gebarmutter nach der Entbindung
vollstandig zuriickgebildet hat. Fruhestens darf eine
Einlage 6 Wochen nach der Entbindung erfolgen. Es
sollte in Betracht gezogen werden, MIRENA erst 12
Wochen nach der Entbindung einzulegen. Das Risiko
einer Verletzung oder Perforation der Gebarmutter bei
der Einlage ist wahrscheinlich auch erhoht bei Frauen,
bei denen die Gebarmutter eine Lageanomalie aufweist.
lhre Frauenarztin/lhr Frauenarzt erkennt eine solche
Lage bei der frauenérztlichen Untersuchung und wird
Sie entsprechend informieren.

Nach Einlage von MIRENA kann es durch den Eingriff
zu Schmerzen im Bauchraum kommen, die meist nach
kurzer Zeit vollstandig abklingen. lhre Frauenarztin/
Ihr Frauenarzt wird Sie vor Verlassen der Praxis/des
Krankenhauses daruber aufklaren, welche Symptome
eine unverzigliche Kontaktaufnahme erforderlich ma-
chen. Eine AusstoBung von MIRENA kann vorkommen.
Dieses Ereignis kann mit einer ungewoéhnlich starken
Blutung und/oder Schmerzen einhergehen. Der Verhu-
tungsschutz ist in diesem Falle nicht mehr gewahrleistet.

Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten?

Die moglichen Nebenwirkungen von MIRENA sind in
der Gebrauchsinformation, die diesem Einverstand-
nis-bogen beiliegt, ausfihrlich beschrieben. An dieser
Stelle soll auf einige wesentliche Nebenwirkungen hin-
gewiesen werden:

Verédnderungen der Monatsblutung

Bei allen Anwenderinnen kommt es zu Verénderungen
der Monatsblutung. Oftmals kommt es zu leichteren
oder selteneren Blutungen oder zum Ausbleiben der
Regel. Es kann aber auch insbesondere in der ers-
ten Zeit nach der Einlage zu haufigeren, verlangerten,
verkurzten oder verstérkten Blutungen, Zwischen- und
Schmierblutungen kommen, die im Laufe von wenigen
Monaten bei den meisten Anwenderinnen nachlassen.
Sollte erstmals die Regelblutung ausbleiben oder sich
das Blutungsmuster ungewéhnlich verandern, sollte
ein Arztbesuch zum Ausschluss einer Schwangerschaft
oder sonstiger Ursachen erfolgen.

VergréBerte Follikel (funktionelle Eierstockzysten)

Da MIRENA — im Gegensatz zu den meisten oralen
Kontrazeptiva (,Pille”) —in der Regel den Eisprung nicht
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verhindert, kann es sehr haufig (bei mehr als 1 von 10
Anwenderinnen) zu vergroBerten Follikeln (sog. funkti-
onellen Zysten) an den Eierstécken kommen. Meistens
verursachen sie keine Beschwerden, kénnen jedoch
in einigen Fallen zu Schmerzen im Unterbauch oder
beim Geschlechtsverkehr fiihren. In den meisten Fal-
len haben diese vergroBerten Follikel keine klinische
Bedeutung, bilden sich im Laufe von einigen Monaten
zurlck und bedurfen keiner weiteren Behandlung. Falls
sie sich nicht zurtckbilden, wird lhre Frauenarztin/lhr
Frauenarzt MaBnahmen zur Abkl&rung und Behandlung
durchfuhren. In seltenen Fallen kann ein chirurgischer
Eingriff erforderlich sein.

Entziindungen des kleinen Beckens

Das Einfuhrungsréhrchen schitzt MIRENA vor einer
Verunreinigung mit Keimen wahrend des Einlegens,
und die Einlegevorrichtung wurde so gestaltet, um das
Risiko fur eine Entzindung méglichst gering zu halten.
Trotzdem kann es in engem zeitlichen Zusammenhang
mit der Einlage, aber auch zu jedem spéateren Zeit-
punkt, zu einer aufsteigenden Entziindung (Infektion)
des kleinen Beckens kommen, die durch Fieber und
Unterbauchschmerzen gekennzeichnet sein kann. Be-
kannte Risikofaktoren fir entzindliche Beckenerkran-
kungen sind wechselnde Sexualpartner. Das Risiko
einer Entzindung (Infektion) mit sexuell Gbertragbaren
Krankheiten kann durch Verwendung von Kondomen
reduziert werden. Eine Beckenentziindung muss so-
fort behandelt werden. Eine Beckenentziindung kann
schwerwiegende Folgen mit sich bringen und so zum
Beispiel die Fruchtbarkeit einschranken bzw. das Risiko
fur eine Bauchhéhlenschwangerschaft erhéhen. Au-
Berst selten kann in engem zeitlichen Zusammenhang
mit der Einlage eines Intrauterinpessars eine schwer-
wiegende Infektion oder Sepsis (sehr schwerwiegende
Allgemeininfektion, die todlich verlaufen kann) auftreten.
Suchen Sie bitte sofort Ihre Arztin/lhren Arzt auf, wenn
Sie folgende Beschwerden haben: Langer anhaltende
Schmerzen im Unterbauch, Fieber Schmerzen beim Ge-
schlechtsverkehr oder unregelméaBige Blutungen. Starke
Schmerzen oder Fieber, die kurz nach der Einlage auf-
treten, kbnnen bedeuten, dass Sie eine schwerwiegen-
de Infektion haben, die sofort behandelt werden muss.

Brustkrebs

Frauen, die die ,Pille* (VerhUtungsmittel) einnehmen,
haben ein leicht erhéhtes Brustkrebsrisiko. Dieses geht
innerhalb von 10 Jahren nach Absetzen der ,Pille” wie-
der auf das altersentsprechende Grundrisiko zurick.
Da MIRENA ebenfalls ein hormonelles Verhutungs-
mittel ist, kann davon ausgegangen werden, dass ein
solches Brustkrebsrisiko auch bei der Anwendung von
MIRENA besteht. Es wurde Uber Falle von Brustkrebs
berichtet (die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfugba-
ren Daten nicht abschatzbar). Wenn bei lhnen bereits
eine Geschlechtshormon-abhangige Krebserkrankung
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(z. B. Brustkrebs) bekannt ist oder vermutet wird, darf
Ihnen MIRENA nicht eingelegt werden. Falls bei lhnen
wéahrend der Anwendung von MIRENA eine solche
Krebserkrankung festgestellt wird, muss MIRENA ent-
fernt werden.

Nebenwirkungen an anderen Organen

Der in MIRENA enthaltene Gelbkérperhormonahnli-
che Wirkstoff (Levonorgestrel) entfaltet seine Wirkung
direkt in der Gebarmutter, tritt aber auch in geringem
MaBe in Ihren Blutkreislauf tiber. Damit kann es zu Ne-
benwirkungen auch an anderen Organen des Kérpers
kommen. Diese Nebenwirkungen sind ausfihrlich in
der Gebrauchsinformation dargestellt.

Was passiert, wenn wider Erwarten eine Schwan-
gerschaft eintritt?

Rechnerisch werden 2 von 1.000 Frauen, die MIRENA
im ersten Jahr anwenden, ungewollt schwanger. Ge-
rechnet Uber die gesamte Liegezeit von 5 Jahren sind
es etwa 7 von 1.000 Frauen. Wenn eine Frau jedoch
unter Anwendung von MIRENA schwanger wird, ist die
relative Wahrscheinlichkeit, dass sich eine Eileiter- oder
Bauchhohlenschwangerschaft entwickelt, erhoht.

Treten bei liegender MIRENA Unterbauchschmerzen
auf, insbesondere in Verbindung mit dem Ausbleiben
der Monatsblutung oder dem Auftreten einer Blutung
nach langerem blutungsfreien Intervall bzw. in Verbin-
dung mit den Anzeichen einer Schwangerschaft, suchen
Sie bitte sofort Ihre Frauenarztin/lhren Frauenarzt zur
weiteren Abklarung auf. Bei einer Schwangerschatt in
der Gebarmutterhohle besteht ein erhohtes Risiko flr
eine Fehlgeburt. Ihre Frauenarztin/lhr Frauenarzt wird
in diesem Falle die weitere Vorgehensweise mit lhnen
besprechen.

Wann muss/kann MIRENA entfernt werden?

Die maximale Liegezeit von MIRENA betragt 5 Jahre.

Danach ist eine Entfernung durch lhre Frauenarztin/
Ihren Frauenarzt erforderlich. Ist weiterhin eine Ver-
hutung mit dem Hormonpessar gewunscht, kann nach
Entfernung sofort eine neue MIRENA eingesetzt werden.
Es besteht dann ein fortdauernder Empfangnisschutz.
Generell sollten Sie sich bereits rechtzeitig vor der Ent-
fernung von MIRENA die Art der Folgeverhtungsmetho-
de Uberlegen und mit lhrem Arzt besprechen, wenn bei
lhnen der Wunsch nach einer ununterbrochenen Emp-
fangnisverhitung besteht. Sollte bei den Routineun-
tersuchungen jedoch eine falsche Lage von MIRENA
auffallen, kann auch eine friihere Entfernung notwendig
werden, da der Verhutungsschutz dann nicht weiter
gewabhrleistet ist. Bei der Entfernung von MIRENA sind
Ublicherweise keine weiteren MaBnahmen erforderlich:
Sie wird einfach an den Ruckholfaden herausgezogen.
Die Fruchtbarkeit ist nach Entfernen von MIRENA nicht
beeintrachtigt.

Bei Kinderwunsch kann MIRENA jederzeit durch Ihre
Frauenarztin/lhren Frauenarzt entfernt werden. Nach
der Entfernung besteht bereits im darauffolgenden Zy-
klus die Méglichkeit, schwanger zu werden.

Was ist sonst noch zu beachten?

MIRENA bietet keinen Schutz vor Infektionen (z. B. HIV/
AIDS)! Bei der Einlage und dem Entfernen von MIRENA
kann infolge einer Kreislaufstérung ein kurzzeitiger Be-

wusstseinsverlust (Ohnmacht) eintreten. Bei Vorliegen
einer Epilepsie kann es zur Auslésung von Krampfan-
fallen kommen. lhre Frauenarztin/lhr Frauenarzt wird
geeignete VorsichtsmaBnahmen mit Innen besprechen.
Bei zukunftigen Untersuchungen mit bildgebenden
Verfahren (Ultraschall, Rontgen, CT etc.) machen Sie
den Untersucher bitte darauf aufmerksam, dass Sie
eine MIRENA tragen, damit die Bilder richtig beurteilt
werden kénnen.

Einversténdniserkldrung zur MIRENA®-Einlage

Arztliche Anmerkungen zum Aufklarungsgespréch
(z.B. individuelle Risiken, Komplikationen)

Praxisstempel

Name der Patientin Geb.-Datum
Die Patientin hat nach Erhalt des Einverstandnis-
bogens und der Gebrauchsinformation und einem
personlichen Aufklarungsgespréch keine weiteren
Fragen und willigt durch die Unterzeichnung der
Einversténdniserklarung in die MIRENA-Einlage ein.

Unterschrift Arztin/Arzt Datum
Ich habe den Einverstéandnisbogen und die Ge-
brauchsinformation zu MIRENA erhalten und gele-
sen. Ich fuihle mich ausreichend informiert und meine
Fragen wurden beantwortet.

O Ich willige ein in die Einlage von MIRENA durch

Name Arztin/Arzt

Chargennummer

Mein nachster Kontrolltermin

MIRENA muss spatestens entfernt werden am

Q Ich willige ein, dass ich durch die Arztpraxis
regelmaBig an Kontrolluntersuchungen erinnert
werden kann.

Unterschrift der Patientin Datum
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