Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Mirena
52 mg, 20 mikrogramow/24 godziny, system terapeutyczny domaciczny
Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mirena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirena
Jak stosowac lek Mirena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mirena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. Coto jestlek Mirena i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mirena to system terapeutyczny domaciczny o ksztalcie litery ,,T”, ktory po zalozeniu uwalnia
hormon — lewonorgestrel do jamy macicy. Ksztalt litery ,,T” zapewnia dopasowanie systemu do jamy
macicy. W pionowej czgséci bialego systemu znajduje si¢ pojemnik z lekiem zawierajacy
lewonorgestrel. Do petli w dolnym koncu podstawy systemu przymocowane sa dwie bragzowe nitki,
shuzace do usuwania systemu z macicy.

Lek Mirena jest stosowany w celu zapobiegania cigzy (dziatanie antykoncepcyjne) oraz w leczeniu
nadmiernych krwawien miesigczkowych (niewiadomego pochodzenia).

Dzieci i mlodziez

Lek Mirena nie jest wskazany do stosowania przed rozpoczeciem miesigczkowania (pierwsze
menstrualne krwawienie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirena

Uwagi ogolne

Przed zastosowaniem systemu Mirena, lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat stanu jej zdrowia
oraz stanu zdrowia cztonkow najblizszej rodziny.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych konieczne jest usuniecie systemu Mirena, lub
kiedy skuteczno$¢ systemu moze by¢ obnizona. W takich sytuacjach nalezy albo powstrzymac si¢ od
kontaktow seksualnych, albo zastosowa¢ dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatywe lub inng metod¢ mechaniczng. Nie nalezy stosowaé¢ metody kalendarzykowej ani
pomiaru temperatury. Mogg si¢ one okazaé¢ nieskuteczne, poniewaz lek Mirena wptywa na miesigczne
zmiany temperatury ciata i zmiany $luzu szyjkowego.




Lek Mirena, podobnie jak inne hormonalne produkty antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Leku Mirena nie nalezy zakladaé, kiedy stwierdza si¢ ktéorykolwiek z nizej wymienionych

przypadkow:

e jezeli u pacjentki wystepuje uczulenie na lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e  cigze lub podejrzenie ciazy

nowotwory, ktorych wzrost uzalezniony jest od dzialania progesteronu, np. rak piersi;

istniejace lub nawracajace stany zapalne narzadéw miednicy mniejszej (zakazenia zenskich

narzadow rozrodczych)

zapalenie szyjki macicy

zakazenia dolnego odcinka drog rodnych

poporodowe zapalenie btony $luzowej macicy

zakazenia macicy po poronieniu w ciggu ostatnich 3 miesigcy

stany, ktore sprzyjaja rozwojowi zakazenia

nieprawidlowe komorki nabtonka szyjki macicy

rak lub podejrzenie raka szyjki lub trzonu macicy

niewyjasnione nieprawidtowe krwawienia z macicy

nieprawidtowosci w szyjce lub jamie macicy, tgcznie z widkniakomig$niakami, jesli

znieksztatcaja jame macicy

e  czynne choroby watroby lub nowotwor watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania systemu Mirena nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Skonsultuj si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje, czy usungé¢ czy tez nie system Mirena, jesli po raz
pierwszy w czasie stosowania systemu Mirena wystgpi ktorykolwiek ze stanow opisanych ponizej:
e migrena, asymetryczne ubytki pola widzenia lub inne objawy, ktére mogg by¢ oznakami
przemijajacego niedokrwienia moézgu (okresowe zablokowanie doptywu krwi do mozgu)
wyjatkowo silny bol glowy

z6ltaczka (zazotcenie skory, biatkowek oczu i (lub) paznokcei)

znaczny wzrost ciSnienia tetniczego krwi

ciezka choroba tetnic, jak np. udar mézgu lub zawat serca

ostra zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

System Mirena nalezy stosowac ostroznie u kobiet z wrodzonymi wadami serca lub wadami zastawek
serca, zwigkszajacymi ryzyko zapalenia migs$nia sercowego.

U kobiet chorych na cukrzyce, stosujgcych system Mirena, nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy
we Krwi.

Nieregularne krwawienia mogg maskowac niektore objawy 1 oznaki polipéw endometrialnych lub
raka i w tych przypadkach nalezy rozwazy¢ badania diagnostyczne.

Badanie lekarskie/konsultacja

Badanie poprzedzajace zalozenie systemu Mirena moze obejmowaé badanie wymazu z szyjki macicy
jak rowniez inne badania, takie jak: badanie w kierunku zakazen, w tym, w razie koniecznosci, chorob
przenoszonych drogg plciowa. Badanie ginekologiczne powinno zosta¢ przeprowadzone w celu
okreslenia potozenia macicy 1 wielkos$ci jamy macicy.

System Mirena nie jest odpowiednim $rodkiem antykoncepcyjnym do stosowania bezposrednio po
stosunku plciowym, odbytym bez zabezpieczenia (antykoncepcja postkoitalna, dorazna, awaryjna).




Zakazenia

Rurka aplikatora pomaga chroni¢ system Mirena przed zanieczyszczeniem mikroorganizmami
podczas zaktadania systemu. Aplikator systemu Mirena zostat zaprojektowany tak, by zmniejszaé
ryzyko zakazenia. Pomimo tego istnieje podwyzszone ryzyko zakazenia zaraz po zatozeniu oraz przez
pierwszy miesiac od zatozenia systemu Mirena. Zakazenia narzadéw miednicy mniejszej u kobiet
stosujacych system Mirena sg czgsto zwigzane z chorobami przenoszonymi drogg piciows. Ryzyko
zakazenia wzrasta przy kontaktach seksualnych z wieloma partnerami. Zakazenia narzagdow miednicy
mniejszej musza by¢ wlasciwie leczone, gdyz moga w przysztosci wptywac na ptodnosc¢ oraz
zwicksza¢ ryzyko cigzy pozamacicznej. System Mirena nalezy usung¢ w przypadku nawracajacych
stanéw zapalnych btony $luzowej macicy lub narzadéw miednicy mniejszej, jesli wystepuja ostre i
ciezkie stany zapalne lub nie ustepuja one po kilkudniowym okresie leczenia.

W skrajnie rzadkich przypadkach zaraz po zatozeniu systemu terapeutycznego domacicznego moze
dojs¢ do ciezkiego zakazenia lub sepsy (bardzo cigzkiego zakazenia, ktore moze zakonczy¢ sig
Smiercig).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku utrzymujacego si¢ bolu w dolnej
czesci jamy brzusznej, podwyzszonej temperatury ciala, bolu w trakcie stosunku ptciowego oraz

nietypowych krwawien z drog rodnych.

Samoistne wypadniecie

Skurcze mig$ni macicy podczas krwawienia miesigczkowego czasami moga spowodowac
przemieszczenie si¢ systemu lub jego wypadnigcie. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli kobieta ma
nadwage w momencie zaktadania systemu lub jesli w przesziosci miata obfite krwawienia
miesigczkowe. Jesli system jest nie na swoim miejscu, moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem i w
zwiazku z tym zwigksza sie ryzyko zaj$cia w cigze. Wypadnigcie systemu Mirena powoduje utrate
ochrony przed zajs$ciem w cigze.

Mozliwe objawy wypadnigcia to krwawienie z drog rodnych lub bél w podbrzuszu, ale lek Mirena
moze rowniez wydostac si¢ niezauwazenie. Poniewaz system Mirena zmniejsza obfitos¢ krwawien
miesigczkowych, nasilenie tych krwawien moze by¢ objawem wypadnigcia lub przemieszczenia si¢
systemu.

Zaleca sie sprawdzanie palcami (np. podczas kapieli), czy nitki znajduja si¢ we wlasciwym miejscu.
Patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Mirena — Samodzielne sprawdzanie obecnosci we wlasciwym
miejscu systemu Mirena”. Jezeli wystgpig objawy wskazujace na wypadnigcie systemu lub nie mozna
wyczu¢ nitek w okolicy ujscia szyjki macicy, nalezy zastosowa¢ inne metody antykoncepcyjne (takie
jak prezerwatywy) i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przebicie $ciany macicy

Moze doj$¢ do przebicia lub naruszenia sciany macicy, najczesciej podczas zaktadania systemu, choé¢
moze to zosta¢ wykryte dopiero po pewnym czasie. System Mirena, ktory znalazt si¢ poza jama
macicy nie wykazuje skuteczno$ci w zapobieganiu cigzy i nalezy go usuna¢ tak szybko jak to
mozliwe. W celu usunigcia systemu Mirena moze by¢ konieczna operacja. Ryzyko perforacji jest
wigksze u kobiet karmigcych piersig oraz w okresie do 36 tygodni po porodzie; ryzyko to moze by¢
tez zwickszone u kobiet z trwale pochylona do tylu macica (tylozgiecie macicy). Jesli podejrzewasz
przebicie $ciany macicy, zwro¢ sie do lekarza prowadzacego i powiedz, ze masz zatozony system
Mirena, w szczegolnosci jesli nie jest to lekarz, ktory zaktadat system.

Mozliwe oznaki i objawy perforacji mogg obejmowac:
e  silny bol (jak skurcze menstruacyjne) lub bol silniejszy niz oczekiwano
e cigzkie krwawienie (po zatozeniu)



bal lub krwawienie, ktore trwa dluzej niz kilka tygodni

nagla zmiane¢ twoich okresow

bol podczas stosunku ptciowego

niemoznos$¢ wyczucia nitek systemu Mirena (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Mirena —
Samodzielne sprawdzanie obecnosci we wlasciwym miejscu systemu Mirena”.

Ciaza pozamaciczna

Zajscie w cigzg w czasie stosowania systemu Mirena jest bardzo mato prawdopodobne. Jednakze, jesli
w czasie stosowania systemu Mirena kobieta zajdzie w cigzg, prawdopodobienstwo ciazy
pozamacicznej jest wzglednie zwigkszone. U okoto 1 na 1000 kobiet, ktore prawidtowo stosowaty
system Mirena wystapita ciaza pozamaciczna w ciggu roku stosowania. To mniej niz u kobiet, ktore
nie stosujg zadnych metod antykoncepcji (okoto 3 do 5 na 1000 kobiet w ciggu roku). U kobiet, u
ktorych wystepowata wczesniej cigza pozamaciczna, ktdre przebyly operacj¢ jajowodow lub
zakazenie narzagdéw miednicy mniejszej istnieje zwickszone ryzyko wystapienia ciazy pozamaciczne;.
Ciaza pozamaciczna jest cigzkim stanem, ktory wymaga natychmiastowego zgloszenia si¢ do lekarza.
Objawy, ktore moga wskazywacé na cigz¢ pozamaciczng i wymagaja natychmiastowego zgloszenia si¢
do lekarza, to:
e  zatrzymanie krwawien miesigczkowych, a nastgpnie wystapienie uporczywych krwawien lub
bolu
e tepe lub bardzo silne bole w dolnej czgsci jamy brzusznej
e typowe objawy ciazy z rownoczesnym krwawieniem i zawrotami gtowy.

Ostabienie
Niektore kobiety moga mie¢ zawroty glowy po zatozeniu systemu Mirena. Jest to normalna reakcja
fizjologiczna.

Lekarz zaleci chwile odpoczynku po zatozeniu systemu Mirena.

Powiekszone pecherzyki jajnikowe otaczajace dojrzewajaca komorke jajowa W jajniku

Wiasciwos$ci antykoncepcyjne systemu Mirena zwigzane sg z jego dziataniem miejscowym, zatem u
kobiet w wieku rozrodczym cykle miesiaczkowe sa zwykle owulacyjne i dochodzi do pgknigcia
pecherzyka jajnikowego. Niekiedy niepgknigty pecherzyk nie zanika przez pewien czas i moze si¢
powiekszac¢. W wiekszo$ci przypadkow te powiekszone pegcherzyki nie daja zadnych objawow, choc
moga powodowac bol w obrebie miednicy mniejszej lub bol w czasie stosunku. Takie powiekszone
pecherzyki jajnikowe zazwyczaj zanikaja samoistnie, lecz moga tez wymagaé interwencji medyczne;j.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Mirena, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Lek Mirena a inne leki

Poniewaz mechanizm dziatania systemu Mirena jest przede wszystkim miejscowy, przyjmowanie
innych lekow nie powinno zwigkszac ryzyka zajScia w cigze w trakcie stosowania tego systemu.
Zaleca si¢ jednak, aby powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é



Ciaza
Leku Mirena nie wolno stosowac w ciazy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Bardzo rzadko zdarza sig, ze kobieta zajdzie w ciaze, kiedy system Mirena jest w odpowiednim
miejscu. Jednak, jesli system Mirena przemiesci si¢, ochrona antykoncepcyjna jest zmniejszona i
nalezy stosowac inne metody antykoncepcji do czasu wizyty u lekarza.

W czasie stosowania systemu Mirena u niektorych kobiet krwawienia miesigczkowe moga po
pewnym czasie zanikna¢. Brak krwawienia miesigczkowego nie zawsze oznacza cigze. Jezeli
krwawienie miesigczkowe zanikto oraz wystepujg inne oznaki cigzy (np. nudnosci, zmeczenie,
tkliwo$¢ piersi), nalezy udac si¢ do lekarza w celu przeprowadzenia badania oraz nalezy wykona¢ test

cigzowy.

Jesli w czasie stosowania systemu Mirena zajdzie si¢ w cigzg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu usunigcia systemu. Usunigcie moze spowodowac poronienie. Jednak pozostawienie
zatozonego systemu Mirena w czasie ciazy moze zwigkszac nie tylko ryzyko poronienia, lecz takze
porodu przedwczesnego. Jesli systemu Mirena nie mozna usuna¢, nalezy porozmawiaé z lekarzem o
korzysciach i zagrozeniach zwigzanych z kontynuowaniem ciazy. Jesli cigza jest utrzymana, nalezy ja
prowadzi¢ pod szczegdlng kontrolg lekarza oraz natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia
takie objawy, jak skurcze brzucha, bdl brzucha lub goraczka.

Lek Mirena zawiera hormon o nazwie lewonorgestrel i znane sa pojedyncze doniesienia o wplywie na
narzady plciowe dziewczynek narazonych na dzialanie lewonorgestrelu uwalnianego z wktadki
wewnatrzmacicznej pozostajacej w jamie macicy.

Karmienie piersia

Lek Mirena moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia. Lewonorgestrel w niewielkich ilo$ciach
przenika do mleka matki (okoto 0,1% dawki lewonorgestrelu moze przechodzi¢ z mlekiem do
organizmu dziecka). Po 6 tygodniach od porodu stosowanie systemu Mirena nie ma zadnego
szkodliwego wplywu na wzrost i rozwoj dziecka. Nie stwierdzono, aby produkty antykoncepcyjne
zawierajace wylacznie progestageny wptywaly na ilo$¢ i jakos¢é pokarmu.

Antykoncepcja hormonalna nie jest zalecana jako metoda pierwszego wyboru w okresie karmienia
piersia; jako takie zalecane sg jedynie niechormonalne metody antykoncepcyjne. Metodami drugiego
wyboru sa metody antykoncepcyjne z zastosowaniem $rodkéw zawierajacych wylacznie progestageny
takie jak system Mirena. Dobowa dawka oraz stezenie lewonorgestrelu we krwi sg nizsze niz w
przypadku stosowania innych hormonalnych metod antykoncepcyjnych.

Plodnosé
Usuniecie systemu Mirena przywraca normalng ptodnos¢ kobiety.

Jesli jest si¢ w cigzy lub karmi sig¢ piersia, lub podejrzewa sig, ze jest si¢ w ciazy lub planuje si¢ zaj$¢
w ciazg, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu systemu Mirena na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikéw systemu Mirena

Szkielet systemu Mirena w ksztalcie litery ,,T” zawiera baru siarczan, dzigki ktoremu system mozna
zaobserwowac podczas prze§wietlania promieniami Rentgena.

3. Jak stosowaé lek Mirena



Skuteczno$¢ systemu Mirena

Skuteczno$¢ antykoncepcyjna systemu Mirena jest taka sama jak najbardziej skutecznej wktadki
domacicznej zawierajacej miedz. W badaniach klinicznych stwierdzono okoto 2 cigze na 1000 kobiet
stosujgcych system Mirena w pierwszym roku.

W leczeniu nadmiernych krwawien miesigczkowych niewiadomego pochodzenia juz po 3 miesigcach
stosowania systemu Mirena zmniejsza si¢ nasilenie krwawienia. U niektorych kobiet mozliwe jest
nawet zatrzymanie miesiaczki.

Zakladanie systemu Mirena

System Mirena zaktada si¢ w ciggu 7 dni od wystapienia krwawienia miesigczkowego. System moze
rowniez zosta¢ zalozony natychmiast po poronieniu w pierwszym trymestrze, pod warunkiem, ze nie
wystepuje zakazenie drog rodnych. System moze zosta¢ zatozony tylko wowczas, gdy macica powrdci
do swoich normalnych rozmiaré6w po porodzie i nie wezesniej niz po uptywie 6 tygodni od porodu
(patrz punkt 2 -, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirena”, podpunkt ,,Przebicie Sciany
macicy”). System moze zosta¢ wymieniony na nowy w dowolnym dniu cyklu.

System Mirena powinien by¢ zaktadany tylko przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia, majacego
doswiadczenie w zaktadaniu systemu.

Sposob zakladania systemu Mirena

Po przeprowadzeniu badania ginekologicznego, w pochwie umieszcza si¢ wziernik i przemywa szyjke
macicy roztworem antyseptycznym. Nastepnie system domaciczny umieszcza si¢ w macicy za
pomoca cienkiej, elastycznej plastikowej rurki (aplikatora). Jesli istnieje taka potrzeba, przed
zakladaniem systemu mozna miejscowo znieczuli¢ szyjke macicy.

U niektorych osob po zaloZeniu systemu moze wystgpic bol i zawroty glowy. JeZeli nie ustgpujg one
w ciggu pol godziny u pacjentki pozostajgcej w pozycji leigcej, moZe to oznaczaé, Ze system moze by¢
zaloZony niewlasciwie. NaleZy przeprowadzic¢ badanie i jesli to konieczne usungc system.

Po zalozeniu systemu Mirena pacjentka powinna otrzymac od lekarza karte przypominajaca, w ktorej
wpisywane beda terminy badan kontrolnych. Karte t¢ nalezy przynosic ze soba na kazda zaplanowana

wizyte.

Kiedy nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
Lekarz powinien skontrolowa¢ obecnos¢ systemu w ciggu 4 do 12 tygodni od jego zalozenia, a
nastepnie bedzie regularnie kontrolowatl obecno$é¢ systemu przynajmniej raz w roku. Lekarz ustali
indywidualnie, jak czesto i jakie badania kontrolne nalezy wykonywaé. Na kazda zaplanowang wizyte
nalezy przynosi¢ ze soba karte przypominajaca dla pacjentki, otrzymang od lekarza.
Ponadto nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, jesli:
e nitki w pochwie nie sa wyczuwalne
wyczuwa si¢ dolng cze$¢ systemu
podejrzewa si¢ u siebie ciazg
wystepuje uporczywy bol brzucha, goraczka lub nietypowa wydzielina z pochwy
kobieta lub partner odczuwa bdl lub dyskomfort w trakcie stosunku ptciowego
wystapity nagle zmiany w cyklu menstruacyjnym (np. krwawienia miesigczkowe sg skape lub
nie wystepuja, a potem nagle dochodzi do uporczywego krwawienia lub bolu, lub rozpocznie
si¢ intensywne krwawienie)
e wystapig inne problemy zdrowotne, takie jak: migrenowe bole glowy lub silne bole gtowy,
ktore powracaja, nagte problemy z widzeniem, zottaczka lub wzrost ciSnienia tetniczego krwi
e wystapi ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem systemu Mirena.



Przypomnij lekarzowi, ze masz zatozony system Mirena, w szczegolnosci jesli nie jest to lekarz,
ktéry zakladat system.

Czas stosowania systemu Mirena

System Mirena zapobiega ciazy (wykazuje dzialanie antykoncepcyjne) przez 8 lat od zalozenia. Jesli
pacjentka stosuje system Mirena z tego powodu, to system powinien zosta¢ usuniety lub wymieniony
najp6zniej po 8 latach.

System Mirena jest skuteczny przez 5 lat od zatozenia w leczeniu nadmiernych krwawien
miesigczkowych (niewiadomego pochodzenia). Jesli pacjentka stosuje lek Mireng z tego powodu, to
system powinien zosta¢ usuniety lub wymieniony gdy nadmierne krwawienia miesigczkowe powroca,
lub najpdzniej po 8 latach. Jezeli pacjentka sobie zyczy, to po usunigciu poprzedniego systemu mozna
zatozy¢ nowy.

Jezeli chce si¢ usungé system Mirena po to by zaj$¢ w ciaze lub w innym celu
Lekarz moze tatwo usuna¢ system w dowolnym czasie i wéwczas mozliwe jest zaj$cie w cigze.
Usunigcie systemu jest zazwyczaj bezbolesne. Po wyjeciu systemu Mirena powraca ptodnos¢.

Jezeli nie planuje si¢ cigzy, systemu Mirena nie nalezy usuwac po 7. dniu cyklu menstruacyjnego
(miesigczkowego), chyba Ze stosuje si¢ inne metody zapobiegania cigzy (np. prezerwatywy) przez co
najmniej 7 dni przed usunigciem systemu. Jezeli kobieta ma nieregularne menstruacje (miesigczki),
lub nie ma menstruacji, nalezy stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania ciazy przez co najmniej 7
dni przed usunigciem systemu i do czasu powrotu krwawienia miesigczkowego. Mozna tez
natychmiast po usuni¢ciu poprzedniego systemu zatozy¢ nowy i w takim przypadku nie jest
wymagane dodatkowe zabezpieczanie sie.

Czy po zaprzestaniu stosowania systemu Mirena mozna zaj$¢ w ciaze
Tak. Usuniecie systemu Mirena nie zaburza ptodnosci. Mozna zaj$¢ w ciazg podczas pierwszego
cyklu menstruacyjnego po usunieciu systemu Mirena.

Czy system Mirena wywiera wplyw na krwawienie miesigczkowe

System Mirena nie wplywa na cykl menstruacyjny. System moze powodowaé réznego rodzaju zmiany
w miesiaczkowaniu, takie jak: plamienia (nieznaczna utrata krwi), krétsze lub dtuzsze krwawienie,
skape lub intensywne krwawienie lub jego brak.

U wielu kobiet przez pierwsze 3 do 6 miesigcy po zatozeniu Systemu Mirena, poza krwawieniem
miesigczkowym, pojawiajg si¢ czeste plamienia lub niewielkie krwawienia. U niektorych kobiet
krwawienia miesigczkowe mogg si¢ nasila¢ lub trwa¢ dluzej niz zwykle. Nalezy wowczas
poinformowac lekarza, szczegodlnie jezeli objawy te nie przemijaja.

Ogolnie, mozliwe jest stopniowe zmniejszenie liczby dni krwawien oraz ilosci krwi traconej co
miesigc.

U niektorych kobiet moze w koncu doj$¢ do calkowitego zatrzymania miesiagczek. Jako, ze podczas
stosowania systemu Mirena zmniejsza sie zazwyczaj obfito$¢ krwawien, u wielu kobiet dochodzi do
zwickszenia st¢zenia hemoglobiny we krwi.

Po usunigciu systemu miesigczki powracajg do stanu prawidlowego.

Czy brak krwawien to stan prawidlowy

Tak, gdy stosuje sie system Mirena. Brak miesigczek jest objawem wptywu hormonu na btone
$luzowg macicy. Nie dochodzi do comiesiecznych zmian blony §luzowej macicy. Zatem nie powstaje
nic, co w naturalnych warunkach jest usuwane z krwig miesigczkows. Nie musi to by¢ objaw
menopauzy albo cigzy. Stgzenia hormondw pozostajg prawidtowe.

Wiasciwie brak miesigczek moze by¢ ogromng korzyscia dla zdrowia kobiety.
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Rozpoznanie cigzy
Zaj$cie w cigze w czasie stosowania systemu Mirena jest mato prawdopodobne, nawet jezeli nie
wystepuja krwawienia miesigczkowe.

Jezeli krwawienie miesigczkowe nie wystapito przez sze$¢ tygodni i budzi to niepokoj, mozna
wykonac test cigzowy.

Jezeli wynik jest negatywny, nie ma potrzeby przeprowadzania innych badan, chyba ze wystepuja inne
objawy cigzy, np. nudnosci, zme¢czenie czy tkliwos¢ piersi.

Czy system Mirena moze powodowa¢ bol lub dyskomfort

Niektore kobiety odczuwaja bdl (jak przy bdélach menstruacyjnych) przez kilka pierwszych tygodni po
zatozeniu systemu. Nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza lub do przychodni, jezeli wystepuje ostry bol
lub bol utrzymuje si¢ przez ponad 3 tygodnie od dnia zatozenia systemu Mirena.

Wplyw systemu Mirena na stosunki plciowe

Zaroéwno pacjentka, jak i partner nie powinni wyczuwac systemu podczas stosunku ptciowego. Jezeli
jednak wyczuwaja, nalezy unika¢ stosunkoéw ptciowych do czasu sprawdzenia przez lekarza czy
system nadal znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu.

Po jakim czasie od zalozenia systemu moze doj$¢ do stosunku plciowego
By pozwoli¢ odpocza¢ organizmowi, ze stosunkiem ptciowym najlepiej odczekaé okoto 24 godzin od
zatozenia systemu. Tym niemniej, zaraz po zatozeniu systemu Mirena, zapobiega on cigzy.

Uzywanie tamponéw lub kubeczkéw menstruacyjnych

Zaleca si¢ uzywanie podpasek higienicznych. Jezeli uzywa si¢ tamponéw lub kubeczkow
menstruacyjnych, nalezy je zmienia¢ ostroznie, tak aby nie pociagnac¢ za nitki systemu Mirena. Jesli
pacjentka uwaza, ze system Mirena zostal wyciagnigty z prawidlowego umiejscowienia (patrz punkt
»Kiedy nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza” zawierajacy mozliwe objawy), nalezy unika¢ stosunku lub
stosowa¢ antykoncepcje mechaniczng (taka jak prezerwatywy) i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Co si¢ dzieje kiedy dochodzi do samoistnego wydalenia systemu Mirena

Rzadko, ale jest to mozliwe, ze bez wiedzy pacjentki moze doj$¢ do wydalenia systemu Mirena
podczas krwawienia miesiecznego. Jezeli krwawienie miesigczkowe jest bardziej nasilone niz zwykle,
moze to oznaczaé, ze System Mirena zostat wydalony przez pochwe. Mozliwe jest takze czesciowe
wydalenie systemu Mirena z jamy macicy (pacjentka i partner moga zauwazyc¢ to podczas stosunku
ptciowego). Jesli system Mirena zostanie catkowicie lub czgsciowo wydalony, nie chroni przed
zaj$ciem w cigze.

Samodzielne sprawdzanie obecno$ci we wlasciwym miejscu systemu Mirena

Kobieta moze samodzielnie sprawdzi¢, czy nitki systemu znajdujg si¢ na wlasciwym miejscu. W tym
celu nalezy ostroznie wlozy¢ palec do pochwy i sprawdzi¢ obecno$¢ nitek blisko szyjki macicy.

Nie nalezy pocigga¢ za nitki, gdyz w ten sposdb mozna niechcacy usunaé system. Jezeli nie wyczuwa
si¢ nitek, moze to oznacza¢, ze doszto do wydalenia systemu z macicy lub przebicia macicy. Nalezy
wowczas stosowa¢ mechaniczng antykoncepcje (np. prezerwatywy) i skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Mirena moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
Wystgpigq.

W uzupetnieniu mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych w innych punktach (np. punkt 2.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirena), ponizej wymieniono mozliwe dziatania
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niepozadane z podziatem na czgsci ciata, ktdrych dotyczg i czgstoscig ich wystepowania.
Bardzo czesto: moga wystapi¢ u 1 na kazde 10 pacjentow

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
e  krwawienie maciczne lub pochwowe w tym: plamienia, rzadkie miesigczki lub ich brak
e lagodne torbiele jajnika (patrz punkt 2. ,,powiekszone pecherzyki jajnikowe™)

Czesto: moga wystapi¢ u 1 do 10 na kazde 100 pacjentow

Zaburzenia psychiczne

e nastroj depresyjny lub depresja
e nerwowos$¢

e zmniejszenie popedu plciowego

Zaburzenia uktadu nerwowego
o  bol glowy

Zaburzenia naczyniowe
e  zawroty glowy

Zaburzenia Zotqdka i jelit
e bol brzucha
e  nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
e  tradzik

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci
e bol plecow

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

b6l w miednicy

bolesne miesigczkowanie

uplawy

zapalenie sromu lub pochwy

tkliwos¢ piersi

bol piersi

wydalenie terapeutycznego systemu domacicznego

Badania diagnostyczne
o  zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 do 10 na kazde 1000 pacjentow

Zaburzenia uktadu nerwowego
e migrena

Zaburzenia zolqdka i jelit
e wzdgcie brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
e  hirsutyzm (owtosienie ciata typu meskiego u kobiety)



utrata wlosow (tysienie)

swiad (silne swedzenie)

wyprysk (zapalenie skory)

ostuda (zottobrazowe plamki na skorze) lub intensywne przebarwienia skory

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

e perforacja (przebicie §ciany) macicy

e  zapalenie narzadéw miednicy mniejszej (zakazenie gornego odcinka zenskiego narzadu rodnego,
narzadow znajdujacych si¢ powyzej szyjki macicy)

e  zapalenie btony §luzowej trzonu macicy
zapalenie szyjki macicy - wymaz normalny klasy Il Papanicolau w badaniu cytologicznym
(zapalenie szyjki macicy)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
e  Obrzgk

Rzadko: moga wystgpi¢ u 1 do 10 na kazde 10 000 pacjentow

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

e wysypka
e pokrzywka

Jezeli kobieta zajdzie w cigze¢ w czasie stosowania leku Mirena, istnieje prawdopodobienstwo, ze
cigza begdzie pozamaciczna (patrz punkt 2. ,,Cigza pozamaciczna”).

Po zalozeniu systemu terapeutycznego domacicznego opisywano przypadki sepsy (bardzo cigzkiego
zakazenia, ktoére moze zakonczy¢ si¢ $miercig).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mirena

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie zaktada¢ leku Mirena po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirena
e  Substancja czynna leku jest lewonorgestrel. 1 system terapeutyczny domaciczny zawiera 52 mg
lewonorgestrelu.

e  Pozostate sktadniki leku to: polidimetylosiloksan elastomer, polidimetylosiloksan tubing -
zawiera krzemionke koloidalng bezwodng (30-40%), T-body o skiadzie: polietylen zawierajacy
20-24% baru siarczanu, nici o sktadzie: polietylen, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Mirena i co zawiera opakowanie
Wielkos$¢ opakowania: jeden, sterylnie pakowany system terapeutyczny domaciczny do domacicznego
stosowania.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do lekarza, podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Niemcy

Wytwoérca:
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Finlandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 7842/2015/01
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 379/22

Data zatwierdzenia ulotki: 04.07.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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