AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7842/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un sistem intrauterin contine levonorgestrel 52 mg

Marimea reala a Mirena <poza cu Mirena in dimensiune reald>

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

1 sistem intrauterin

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intrauterina

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original.

8. DATA DE EXPIRARE




EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

BAYER AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7842/2015/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se insera de citre un medic specialist.
Alte informatii si instructiuni sunt incluse Tn prospectul din interiorul ambalajului.

Pacientei trebuie sa i se Tnméneze prospectul si cardul pentru pacienta. Pacienta trebuie sa Citeasca
prospectul Thainte de utilizare.
PDF

gr_mirena_ro.pdf
Scanati codul pentru informatii.

[Codul QR pentru prospect se va include la nivel national]
www.pi.bayer.com/mirena/ro

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

MIRENA



| 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7842/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel
Administrare intrauterina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{sigla Bayer}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE
Lot

5. ALTE INFORMATII

Un sistem intrauterin contine levonorgestrel 52 mg.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se insera de citre un medic specialist.

Steril cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis.

o impingeti inainte cursorul pentru a incirca Mirena in tubul de inserare.
o Sistemul nu poate fi reincarcat.
o A se citi complet Instructiunile de inserare inainte de inserare.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7842/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE ALTE COMPONENTE ALE
AMBALAJULUI:

CARDUL DE AVERTIZARE PENTRU PACIENTA

Cardul de avertizare pentru pacienta
Aduceti acest card cu dumneavoastra la fiecare vizita de control programata

Mirena 20 micrograme/24 ore sistem cu cedare intrauterina
levonorgestrel

[Codul QR pentru prospect se va include la nivel national]

PDF

gr_mirena_ro.pdf
www.pi.bayer.com/mirena/ro
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen
Germania

Indicatiile aprobate

Contraceptie (prevenirea sarcinii)

Menoragie idiopatica (sangerare menstruala excesiva)

Prevenirea hiperplaziei endometriale (dezvoltarea excesiva a mucoasei cavitatii uterine) in timpul
terapiei de substitutie estrogenica.

Numele pacientei

Numele medicului si numarul de telefon

Data insertiei

Data extragerii

Lot




