Prospecto: informacion para la usuaria
Mirena 0,02 mg cada 24 horas sistema de liberacidmtrauterino

Levonorgestrel

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaausar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener quex eoleerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o fauiao.

« Este medicamento se le ha recetado solamented ysie debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que jpegjdelicarles.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a sucmédifarmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es Mirena y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usaaMiren
Coémo usar Mirena

Posibles efectos adversos

Conservacion de Mirena

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Mirena y para qué se utiliza

Mirena es un sistema de liberacion intrauterind8tn forma de T, que tras su insercidn liberalen
utero la hormona levonorgestrel. La finalidad despntar un cuerpo en forma de T es para que se
ajuste a la forma del utero. El brazo verticalaedrpo en T lleva un depdésito de farmaco que comtie
levonorgestrel. En el extremo inferior del brazatical hay un asa a la que se encuentran unidos dos
hilos de extraccion.

Mirena se utiliza para la anticoncepcion (prevemciel embarazo) y la menorragia idiopatica
(hemorragia menstrual excesiva).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mieen

Notas generales

Antes de empezar a usar Mirena, su médico le hgmaas preguntas sobre su historia clinica
personal y familiar.

Aproximadamente 2 de cada 1.000 mujeres que usanrmrtamente Mirena se quedan
embarazadas en el primer afio.

Aproximadamente 7 de cada 1.000 mujeres que usanrgEtamente Mirena se quedan
embarazadas en 5 afios.

En este prospecto, se describen varias situacemks que se deberia extraer Mirena, o en las que
la fiabilidad de Mirena puede disminuir. En dicls#saciones, usted no deberia tener relaciones
sexuales o deberia tomar precauciones anticonasptvhormonales adicionales, por ejemplo, uso
de preservativo u otro método de barrera. No atdlcmétodo del ritmo o el de la temperatura.
Estos métodos pueden no ser fiables puesto quedaéera los cambios mensuales de la
temperatura corporal y del moco cervical.

Al igual que otros anticonceptivos hormonales, kir@o protege frente a la infeccion por VIH
(SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmisgual.

No use Mirena si presenta alguna de las siguientsisuaciones:

* Embarazo o sospecha del mismo

» Tumores que dependan de las hormonas progestog@aicadesarrollarse, p.ej. cAncer de mama

» Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrefitdeccion de los 6rganos reproductores
femeninos)

« Infeccion del cérvix (cuello del Gtero)

e Infeccion del tracto genital inferior

« Infeccion del Utero tras el parto

» Infeccion del Gtero tras aborto en los dltimos 3ese

e Situaciones en las que exista una mayor sensithiidaontraer infecciones

* Anomalias de las células del cuello del utero

e Cancer de utero o del cuello del utero, o sospdehmismo

« Hemorragias vaginales anormales por causa no aaoci

» Anomalias uterinas o cervicales, como los miomastsis deforman la cavidad del utero

« Enfermedad aguda del higado o tumor del mismo

« Alergia a levonorgestrel o a cualquiera de los deocsnponentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Si presenta cualquiera de las situaciones quetakatiea continuacion o si alguna de ellas apgpece
primera vez mientras utiliza Mirena, consulte aagpecialista para que decida si debe continuar
usando Mirena o retirar el sistema:

» Migrafia o pérdida asimétrica de vision u otrososiats que puedan indicar una isquemia cerebral
transitoria (obstruccion temporal de la llegadaalegre al cerebro)

e Dolor de cabeza excepcionalmente intenso

« Ictericia (coloracion amarillenta de la piel, eatto de los ojos y/o de las ufias)

* Marcado aumento de la tension arterial

« Enfermedades arteriales graves tales como icttexjoi@ cardiaco
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» Coagulos de sangre agudos en las venas.

Mirena debe ser usado con precaucion en mujereprsenten enfermedad cardiaca congénita o
enfermedad valvular del corazén y riesgo de infl@drainfecciosa del musculo cardiaco. Cuando se
inserte o se retire Mirena a estas pacientes dbhmstrarse tratamiento antibiético preventivo.

En usuarias de Mirena diabéticas se debe conteotmmcentracion de glucosa en sangre.

Los sangrados irregulares pueden enmascarar algsigoes y sintomas de cancer o polipos
endometriales y en estos casos se debe consitlezalizar pruebas diagndsticas.

Mirena no es el método de primera eleccion en regjgivenes que nunca han estado embarazadas.

Exploracién/consulta médica

El reconocimiento antes de la insercién puede iinagha citologia vaginal (frotis de Pap), revisibs

las mamas y otras pruebas, por ejemplo frente ecdidnes, incluyendo las enfermedades de
transmision sexual si fuera necesario. Se debiezaeaha exploracion ginecoldgica para determiaar |
posicion y tamafio del utero.

Mirena no debe emplearse como anticonceptivo pst¢después de mantener relaciones sexuales).
Infecciones

El tubo de insercién ayuda a prevenir la contaniémade Mirena por microorganismos durante la
insercion, ya que el insertor de Mirena ha sideefiislo para reducir al minimo el riesgo de
infecciones. A pesar de ello, en usuarias de dihpmsintrauterinos (DIUs) de cobre, existe un oray
riesgo de infeccion pélvica inmediatamente despleés insercion y durante el mes posterior a ésta.
Las infecciones pélvicas en usuarias de SLI estlationadas a menudo con las enfermedades de
transmision sexual. El riesgo de infeccion aument@aso de que la mujer o su pareja tengan varias
parejas a su vez. Las infecciones pélvicas debeamnasadas con rapidez. Una infeccion pélvica puede
perjudicar la fertilidad e incrementar el riesgoutefuturo embarazo ectopico (embarazo producido
fuera del Utero).

En casos extremadamente raros puede ocurrir ueecigh grave o septicemia (infeccion muy grave
que puede tener un desenlace mortal) poco despuasraercion.

Debe retirarse Mirena si se producen infecciondgigaés recurrentes, infecciones de la pared del
dtero, o si una infeccion aguda es grave o no relgpa los pocos dias al tratamiento.

Consulte inmediatamente a su médico si presenta goblongado en la parte inferior del abdomen,
fiebre, dolor durante la relacién sexual o sangeatrmal.

Expulsién

Las contracciones musculares del utero durantesfstruacion pueden a veces descolocar o expulsar
el SLI. Los sintomas posibles son dolor y sangaattirmal. Si el SLI se desplaza, su eficacia puede
reducirse. Si se expulsa el SLI, ya no esta protefiente al embarazo. Se recomienda que usted
verifique los hilos con su dedo, por ejemplo miastse ducha. Si presentase signos que indiquen la
expulsion o no fuera capaz de palpar los hilosedalevitar mantener relaciones sexuales o usar un
método anticonceptivo adicional, y consultar conmsddico. Debido a que Mirena reduce el flujo
menstrual, un aumento del volumen del mismo pueddicativo de la expulsion.
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Perforacion

Infrecuentemente, pero mas a menudo durante leciGee Mirena puede penetrar o perforar la pared
del utero, lo que puede reducir la proteccion &eadtembarazo. Un SLI que haya quedado alojado
fuera de la cavidad del utero no es efectivo y dederetirado lo antes posible. El riesgo de
perforacion aumenta en las mujeres en periodo aaneia y puede aumentar si Mirena se inserta
poco después del parto (ver seccion 3 “¢ Cuandelse idsertar Mirena?”) o en mujeres con el Gtero
fijo e inclinado hacia delante (hacia el vientre).

Embarazo ectépico

Es muy improbable quedarse embarazada mientrag&esando Mirena. No obstante, si se quedase
embarazada durante el uso de Mirena, el riesgoudeel feto se desarrolle fuera de su utero

(embarazo ectopico) esta relativamente aumentapimxAnadamente 1 de cada 1.000 mujeres por
afo que usan correctamente Mirena tiene un embacadpico. Esto es menor que las mujeres que no
usan ninguna medida anticonceptiva (aproximadanwm® a 5 de cada 1.000 mujeres por afio).Una
mujer que ya haya tenido un embarazo ectépicogieirde las trompas de los ovarios al Utero o

infeccion pélvica presenta un mayor riesgo. Un easmaectopico es una situacion grave que requiere
atencion médica inmediata. Los siguientes sintgmoalsian implicar que usted tuviese un embarazo
ectdpico, en cuyo caso debe acudir a su médicodiatagnente:

» Si ha desaparecido su menstruacion pero despuészenappresentar sangrado persistente o dolor
* Si presenta dolor difuso o muy intenso en la zafexior de su abdomen
» Si presenta signos normales de embarazo, peroitosiavgra y se siente mareada.

Mareos

Algunas muijeres se sienten mareadas tras la iGsedei Mirena. Esta es una respuesta fisica normal.
Su médico le indicara que descanse un momenttatiasercion de Mirena.

Foliculos ovaricos aumentados (células que rodesmhaievo maduro en el ovario)

Debido a que el efecto anticonceptivo de Mirenfuadamentalmente local, lo habitual en mujeres en
edad fértil es que se produzcan ciclos ovulatocims ruptura folicular. En algunas ocasiones, la
degeneracion del foliculo se retrasa y su desarpolede continuar. La mayoria de estos foliculos no
originan sintomas aunque algunos pueden estar af@ups de dolor pélvico o dolor durante las
relaciones sexuales. Estos foliculos aumentadosdepuerequerir atencibn médica, aunque
generalmente desaparecen por si mismos.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilzaecientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta. El metabolisradevonorgestrel puede verse aumentado por el uso
concomitante de otros medicamentos, como los emgdepara la epilepsia (p. €j.: fenobarbital,
fenitoina, carbamacepina) y los antibiéticos (p.réampicina, rifabutina, nevirapina y efavirenkjo

se cree que este hecho revista mayor importanbia o eficacia anticonceptiva de Mirena, debido a
que el mecanismo de accion de Mirena es principakrecal.

Embarazo y lactancia

Embarazo
Mirena no debe usarse durante el embarazo o s@sgetmismo.
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Es muy raro que una mujer se quede embarazadanchiirena insertado. Pero si Mirena se saliese,
usted no estara protegida por mas tiempo y delsaraoiro método anticonceptivo hasta que acuda a
su médico.

En algunas mujeres puede desaparecer el perioddraseusan Mirena. No tener el periodo no es
necesariamente un signo de embarazo. Si ustecem® pieriodo y ademas tiene otros sintomas de
embarazo (por ejemplo: nduseas, cansancio, teesitas mamas), visite a su médico para que le haga
un reconocimiento y una prueba de embarazo.

Si se queda embarazada con Mirena colocado, dsteiaeetirarse lo antes posible. Si deja Mirena en
su ubicacién durante el embarazo, se incrementarésgio de sufrir un aborto espontaneo, una
infeccidén o un parto prematuro. La hormona de Mirsa libera al Utero. Esto significa que el fetd es
expuesto a una concentraciéon de hormona a nival letativamente alta, aunque la cantidad de
hormona recibida a través de la sangre y la placesipequeiia. Se tiene que considerar el efecto de
tal cantidad de hormona en el feto, pero hastaedad, no hay evidencia de defectos congénitos
asociados al empleo de Mirena cuando el embaraza bkevado a término con Mirefmasitu.

Los anticonceptivos hormonales no estdn recomesdadmo método anticonceptivo de primera
eleccion, sélo los métodos no hormonales estanidemaslos como tal, seguidos de los métodos
anticonceptivos con progestagenos solos, como Klirea dosis diaria y las concentraciones en
sangre de levonorgestrel son menores que con ¢elatifto anticonceptivo hormonal.

Lactancia

Mirena se puede usar durante la lactancia. El lengastrel se ha detectado en pequeias cantidades en
la leche de mujeres lactantes (el 0,1% de la dasigansfiere al nifio). Cuando se utiliza Mirena,
comenzando seis semanas después del parto, éstee pao tener efectos negativos sobre el
crecimiento ni el desarrollo del nifio. Los métodoa progestagenos solos parece que no afectan ni a
la cantidad ni a la calidad de la leche materna.

Si esta embarazada o en periodo de lactanciagoe@odria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o fartitacéntes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No se han observado efectos.

Mirena contiene sulfato de bario

La estructura en T de Mirena contiene sulfato debgue lo hace visible en un reconocimiento por
rayos X.

3. Como usar Mirena

¢, Cudl es la eficacia de Mirena?

En anticoncepcion Mirena es tan efectivo como Ids mmodernos y eficaces DIUs de cobre. Los
estudios (ensayos clinicos) mostraron que se pradarededor de dos embarazos por afio por cada
1.000 mujeres que usaban Mirena.

En el tratamiento de la menorragia idiopatica, Mdreproduce una marcada disminucion de la

hemorragia menstrual después de tres meses d& ekpinas usuarias les desaparece por completo el
periodo.
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¢, Cuando se debe insertar Mirena?

Mirena se puede insertar en un plazo de 7 diastia gl inicio de la menstruacion. El SLI también
puede ser insertado inmediatamente después deottio @b el primer trimestre, siempre y cuando no
existan infecciones genitales. El SLI sélo debesritasse después del parto cuando el Utero haya
recuperado su tamafo normal y no antes de 6 sertragad parto. Mirena puede ser reemplazado por
un nuevo sistema en cualquier momento del ciclo.

Mirena debe ser insertado por un médico/profesisamitario que tenga experiencia en la insercion de
Mirena.

¢, Como se inserta Mirena?

Después de un reconocimiento ginecoldgico, sedote un instrumento llamado espéculo en la
vagina y se limpia el cuello del Gtero con una &6l antiséptica. El SLI se inserta en el Gtero
mediante un tubo de plastico flexible y delgad®sditor). Antes de la insercidn, se puede aplicar
anestesia local en el cuello del dtero si es necesa

Algunas mujeres experimentan dolor y mareo despuéfe la insercion. Si éstos no remitiesen a la
media hora de reposo, puede deberse a que el SLI aesté correctamente colocado. Se deberia
realizar una exploracion y una retirada del SLI sifuese necesario.

¢, Cuando debo acudir a mi médico?

Deberia revisar su SLI a las 4-12 semanas trasskxrdion, y a partir de entonces regularmente, al
menos una vez al afio. Ademas debe consultar a dicang se produce alguna de las siguientes
situaciones:

« Sivya no siente los hilos de extraccion en su agin

e Sipuede sentir la parte inferior del sistema

e Sipiensa que estd embarazada

e Si presenta dolor abdominal prolongado, fiebrecnes@dn anormal de la vagina

e Siusted o su pareja siente dolor o molestias deifans relaciones sexuales

e Si se producen cambios repentinos en su menstruguid ejemplo: si presenta escaso 0 ningln
sangrado y de repente comienza a sangrar contimi@me le duele, o comienza a sangrar
abundantemente)

* Si presenta otros problemas médicos como doloresabeza de tipo migrafioso o dolores de
cabeza intensos que recurren, problemas reperdmagsion, ictericia o aumento de la tension
arterial

» Si presenta alguna de las enfermedades que seamancén la seccion 2 “Qué necesita saber
antes de empezar a usar Mirena”.

¢,Durante cuanto tiempo puede usarse Mirena?

Mirena es efectivo durante cinco afios, tras losesual SLI debe ser retirado. Si lo desea se puede
insertar un nuevo Mirena cuando se retire el viejo.

¢, Qué ocurre si quiero quedarme embarazada o retiraMirena por cualquier otra razén?

El SLI puede ser retirado facilmente por su médinocualquier momento, después de lo cual el
embarazo sera posible. La retirada, nhormalmentengsrocedimiento indoloro. Tras la retirada de
Mirena, la fertilidad vuelve a la normalidad.
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Si no desea quedarse embarazada, Mirena no delerseetdespués del séptimo dia del ciclo

menstrual, a no ser que se garantice la anticoitaepon otros métodos (por ejemplo: preservativos)
durante siete dias, al menos, antes de la retigando la mujer no tenga menstruacion, debera
utilizar métodos anticonceptivos de barrera deddee dias antes de la retirada hasta que su
menstruacion reaparezca. También puede insertarseievo Mirena inmediatamente después de la
extraccion; en cuyo caso no es necesaria la pidteadicional.

¢ Puedo quedarme embarazada después de dejar de ubdirena?

Si. Después de que Mirena sea retirado, no intefesn su fertilidad normal. Durante el primeraic
menstrual tras la retirada de Mirena puede quedaniarazada.

¢ Puede afectar Mirena a mis periodos menstruales?

Mirena influye en su ciclo menstrual. Puede cambisr periodos de manera que presente manchado
(pequefia cantidad de pérdida de sangre), periodss gartos o mas largos, sangrado leve o
abundante, o0 ausencia de sangrado.

Durante los 3-6 primeros meses tras la insercioMidena, muchas mujeres presentan ademas de sus
periodos, manchado frecuente o sangrado leve. Akjunujeres, durante ese tiempo, pueden tener
sangrados abundantes o prolongados. Por favorréaa su médico, especialmente si esta situacion
persiste.

En general, usted probablemente tendra una redudeiénimero de dias de sangrado asi como de la
cantidad de sangre perdida cada mes. Algunas rayjeoa el tiempo, observardn que su periodo
desaparece del todo. Como normalmente la cantidashdgrado menstrual se reduce con el uso de
Mirena, la mayoria de las mujeres experimentarnuameato de su valor de hemoglobina en sangre.
Cuando el sistema es retirado, el periodo vueleenarmalidad.

¢Es una anomalia el no tener periodo?

No cuando esta usando Mirena. Si observa que ne periodo mientras usa Mirena, es debido al
efecto de la hormona sobre la pared del Utero.eNoreduce el engrosamiento mensual de la pared.
Por lo tanto no hay nada que pueda salir en forenpediodo. Esto no significa necesariamente que
haya alcanzado la menopausia 0 que esté embar&aslgropios niveles hormonales permanecen
normales.

De hecho, el no tener periodo puede ser una gratajgepara la salud de la mujer.

¢, Como puedo saber si estoy embarazada?

El embarazo es improbable en las mujeres que ugandjincluso si no tienen periodo.

Si durante seis semanas no ha tenido periodo yest&upada, considere el realizarse una prueba de
embarazo. Si es negativa no hay necesidad deaeatia prueba a no ser que presente otros signos d
embarazo, por ejemplo: ganas de vomitar, cansaneinsion en las mamas.

¢, Puede ocasionar Mirena dolor o malestar?
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Algunas mujeres sienten dolor (como las molestiasstnuales) durante unas pocas semanas tras la
insercion. Debe regresar a su médico o clinicaesigmta dolor intenso o si el dolor se prolonga mas
de tres semanas tras la insercion de Mirena.

¢, Puede interferir Mirena con las relaciones sexus@

Ni usted ni su pareja deberian sentir el SLI derdas$ relaciones sexuales. Si no fuese asi, deberia
evitar mantener contactos sexuales hasta que siconéoimpruebe que el SLI se encuentra en la
posicién correcta.

¢, Cuanto tiempo debo esperar tras la insercion de éna para tener relaciones sexuales?

Para dejar descansar su cuerpo, o mejor es espreraras después de la insercion de Mirena antes
de mantener relaciones sexuales. No obstante, ramopcomo se inserta, Mirena previene el
embarazo.

¢ Se pueden usar tampones?

Se recomienda el uso de compresas. Si se empiaponas, debe cambiarlos con cuidado para no
tirar de los hilos de extraccion de Mirena.

¢, Qué ocurre si Mirena se sale?

Es excepcional pero posible que Mirena se salgantieiisu menstruacion sin que usted se percate de
ello. Un aumento inusual de la cantidad de sangdadante su periodo puede significar que Mirena
ha salido completamente a través de su vagina. i€anals posible que una parte de Mirena se salga
del Gtero (usted y su pareja pueden notar esteoldgiante las relaciones sexuales). Si Mirenalse sa
completa o parcialmente, usted no estara protégdee al embarazo.

¢ Como puedo saber si Mirena esté bien colocado?
Después del periodo, usted puede comprobar siilles de extraccion estan en su sitio. Introduzca
suavemente un dedo en su vagina, después del meyigrlpe los hilos de extraccion al final de su

vagina, cerca de la abertura de su utero (cuellatdm).

No tire de los hilos de extracciorya que podria sacar Mirena accidentalmente. Qiuede localizar
los hilos de extraccion consulte a su médico.

Uso en nifios y adolescentes
Mirena se usa en mujeres en edad fértil. No ekiétemacion relevante sobre el uso de Mirena antes
de la menarquia (primera menstruacion).

4., Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictonemede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Ademas de los posibles efectos adversos descritor&s secciones (p. ej.: seccion 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar Mirena”), a contnyase enumeran posibles efectos adversos en
funcioén de las partes del cuerpo que afectan yesuéncia:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

e Sangrado uterino o vaginal, incluyendo manchadeioges infrecuentes (oligomenorrea) y
ausencia de sangrado (amenorrea)

e Quistes ovaricos benignos (ver seccion 2 “Folicold®icos aumentados”)

Frecuentes:pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Trastornos psiquiatricos

« Animo depresivo o depresion
* Nerviosismo

» Disminucién de la libido

Trastornos del sistema nervioso
+ Dolor de cabeza

Trastornos gastrointestinales
¢ Dolor abdominal
* Nauseas (sentirse mareado)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
« Acné

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjant
e Dolor de espalda

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

» Dolor pélvico

» Dismenorrea (menstruacion dolorosa)

*  Flujo vaginal

* Vulvovaginitis (inflamacion de los 6rganos genitaéxternos o la vagina)
* Tensién en las mamas

¢ Dolor en las mamas

» Expulsién del anticonceptivo intrauterino

Exploraciones complementarias
e Aumento de peso

Poco frecuentespueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Trastornos del sistema nervioso
e Migrafia

Trastornos gastrointestinales
» Distension abdominal

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

e Hirsutismo (exceso de pelo en el cuerpo)

» Pérdida de pelo (alopecia)

e Prurito (picor intenso)

» Eczema (inflamacion de la piel)

» Cloasma (manchas de color pardo dorado en laghperpigmentacion de la piel
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

« Enfermedad inflamatoria pélvica (infeccion del teagenital femenino superior, de las estructuras
femeninas por encima del cuello del Utero)

* Endometritis

e Cervicitis/frotis de Papanicolau normal, clasdanflamacion del cuello del Gtero)

Trastornos generales y alteraciones en el lugaddenistracion
* Edema (hinchazon)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Trastornos de la piel y del tejido conjuntivo
e Sarpullido
e Urticaria (ronchas)

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
» Perforacion del utero

Si se queda embarazada mientras usa Mirena, éxiptasibilidad de que el embarazo se desarrolle
fuera del Utero (ver seccion 2 “Embarazo ectépico”)

El riesgo de perforacion aumenta en las mujerggeendo de lactancia.

Se han notificado casos de septicemia (infeccistérsica muy grave que puede tener un desenlace
mortal) tras la insercion del DIU.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosuglbe a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversesg@aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistemariepla Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humanohttps://www.notificaram.edMediante la comunicacion de efectos adversosl ymsiede
contribuir a proporcionar mas informacion sobredguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mirena
Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecladecidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguasla basura. Deposite los envases y los
. . o= :

medicamentos que no necesita en el Punto Sl Q de la farmacia. En caso de duda pregunte a

su farmacéutico como deshacerse de los envaseslgs daedicamentos que no necesita. De esta

forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informaciéon adicional

Composicién de Mirena
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e El principio activo es levonorgestrel. El sistem liberacion intrauterino contiene 52 mg de
levonorgestrel. La tasa de liberacion inicial e® @2 mg cada 24 horas.

e Los deméas componentes son: elastbmero de politkitetano, silice coloidal anhidra,
polietileno, sulfato de bario y 6xido de hierro.

Aspecto del producto y contenido del envase
Contenido del envase: un sistema de liberaciéadutgrino estéril para uso intrauterino.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espaia

Responsable de la fabricacién

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

Para cualquier informacion sobre este medicamepto, favor, contacte con el titular de la
autorizacién de comercializacion:

Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espafia

SI TIENE ALGUNA DUDA MAS, POR FAVOR, CONSULTE A SUMEDICO O
FARMACEUTICO.

Fecha de ultima revision de este prospecto:

Noviembre 2013
La informacién detallada y actualizada de este ca@aento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos SasittAEMPS)_http://www.aemps.gob.es
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La siguiente informacién esté destinada Unicamenta profesionales sanitarios:
e Exploracién / consulta médica

Previamente a la insercion, debe informarse adarissde la eficacia, riesgos y efectos secunddeos
Mirena. Se debe realizar una exploracion fisiceluyendo tacto vaginal, exploracion de las mamas y
citologia cervical. Debe descartarse la existedeiaembarazo y la presencia de enfermedades de
transmision sexual, y tratarse de forma satisfactas infecciones genitales. Se deberan deterrainar
tamafio de la cavidad uterina y la posicién delaitEs especialmente importante el situar Mirena en
posicién fandica para asi asegurar una exposiciimolgénea del endometrio al progestageno,
prevenir la expulsion y obtener la maxima eficadar tanto, se han de seguir atentamente las
instrucciones de insercién. Ya que la técnica deridn es diferente a la de otros dispositivos
intrauterinos, debe hacerse un énfasis especill @aprendizaje de la técnica de insercion corréeta.
insercion y la retirada pueden asociarse a la@parte algo de dolor y sangrado. El procedimiento
puede precipitar un desmayo por reaccion vasovagkl aparicion de una crisis en pacientes
epilépticas.

Debido a que la aparicion de hemorragias irregsigfe manchado es comudn durante los primeros
meses de tratamiento, se recomienda descartaridtereia de patologia endometrial antes de la
insercion de Mirena. Si la mujer continua con eb we Mirena, insertado previamente para
anticoncepcion, debe excluirse la patologia enddmheti aparecen sangrados irregulares tras el
comienzo de la terapia de sustitucion estrogér8caparecieran sangrados irregulares durante un
tratamiento prolongado, deberian instaurarse ladas diagndsticas apropiadas.

* Oligo/amenorrea

En aproximadamente un 20% de las usuarias en edididl de desarrolla gradualmente una
oligomenorrea y/o amenorrea. De no producirse mgasbn en el plazo de 6 semanas tras el
comienzo de la menstruacién previa, debe consgketarposibilidad de embarazo. No es necesaria la
repeticion de la prueba de embarazo en usuariasara&as a no ser que aparezcan otros sintomas
de embarazo.

Cuando se utiliza Mirena en combinacion con unapiarde sustitucion estrogénica continuada, en la
mayoria de las mujeres se desarrolla gradualmentpatron de ausencia de sangrado durante el
primer afo.

* Expulsién

La expulsién parcial puede disminuir la eficaciaMieena.

Un Mirena desplazado debe retirarse, pudiendotarseruno nuevo en ese momento.

» Pérdida de los hilos de extraccion

Si los hilos de extraccidon no se visualizan en é&Vig en los reconocimientos de control, debe
excluirse la existencia de embarazo. Los hilos ijpodnaberse introducido en el canal cervical olen e
Utero, pudiendo reaparecer en la siguiente memsbuaUna vez descartada la posibilidad de
embarazo, normalmente se pueden localizar los iptorando cuidadosamente con el instrumental
adecuado. Si éstos no se localizan, el sistemaepuoer sido expulsado. Para verificar la correcta

posicidon del sistema puede emplearse el diagndstiografico. Si no se dispusiera de éste o no se
tuviera éxito, pueden utilizarse técnicas radiaga&f para localizar Mirena.
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* Foliculos aumentados

Puesto que el efecto anticonceptivo de Mirena e geincipalmente a su accion local, es habitual
que se produzcan ciclos ovulatorios con roturactitdr en mujeres en edad fértil. En algunas

ocasiones la atresia del foliculo se retrasa yolaulogénesis puede continuar. Estos foliculos

aumentados son indistinguibles clinicamente dejlistes ovaricos. Los foliculos aumentados se han
diagnosticado en aproximadamente un 12% de lagiaswde Mirena. La mayoria de estos foliculos

son asintomaticos, aungque en ocasiones pueden afiarap de dolor pélvico o dispareunia.

En la mayoria de los casos, los foliculos aumemstadsaparecen espontdneamente en un plazo de dos
a tres meses de observacion. Si esto no ocurseregcomienda continuar el seguimiento mediante
ecografia y otras medidas diagndsticas o teraéuti8dlo en raras ocasiones puede ser necesaria la
intervencion quirdrgica.

* Insercion y retirada/sustitucion

Las inserciones postparto deben posponerse hastelqitero haya involucionado completamente,
pero no antes de transcurridas 6 semanas del |@rta.involucion se retrasase considerablemente
habria que valorar el esperar hasta las 12 serpasgzarto. En caso de una insercion complicada y/o
dolor o sangrado excepcional durante o después idsdrcion, se debera realizar inmediatamente un
reconocimiento médico y una ecografia para extdyperforacion.

Mirena se retira tirando suavemente de los hilosxdeccion con un forceps. Si los hilos no fueran
visibles y el sistema estuviera en la cavidad nderéste podria retirarse mediante unas pinzas de
tendculo estrechas. Esta maniobra puede requelilatacion del canal cervical u otras intervene®mn
quirdrgicas.

Si no se desea un embarazo, en mujeres en edfceféistema se retirard durante la menstrua@on,
condicion de que ésta corresponda a un ciclo meistBi el sistema se retirase durante los dias
centrales del ciclo y la usuaria hubiese mantergétficiones sexuales durante la semana anterior, se
debe considerar el riesgo de embarazo a no ses@ueserte un nuevo sistema inmediatamente
después de la retirada del anterior.

Comprobar que el sistema esté intacto tras ladatide Mirena. Se han notificado casos individuales
tras retiradas dificiles, en los que el cilindra quontiene la hormona se ha deslizado por encima de
los brazos horizontales, quedando éstos escondatdso del cilindro. Esta situacion no requiere mas
intervencion, una vez se ha comprobado que el Sl @mpleto. Las protuberancias de los brazos
horizontales habitualmente previenen el despremditnicompleto del cilindro del cuerpo en forma de
T.

e Instrucciones de uso y manipulacion

Mirena se presenta en un envase esterilizado gdelm® abrirse hasta el momento de la insercion. El
producto, una vez expuesto, debe ser manejado reticimes de asepsia. Si el sellado del envase
estéril estuviera roto, el producto debera dessehar

« Embarazo

La retirada de Mirena o la exploracion del Gteredmn dar lugar a un aborto espontaneo. Si el
anticonceptivo intrauterino no puede retirarse soavidad deberia considerarse la interrupcién del
embarazo. Si la mujer deseara continuar la gestagi@l sistema no pudiera ser retirado, debe
informarsele sobre los riesgos y las posibles careseias para el neonato de un parto prematuro. El
desarrollo de dicha gestacion debe vigilarse caisiatente. Debe excluirse la presencia de embarazo
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ectopico. Debe instruirse a la mujer para que mérde cualquier sintoma que indique
complicaciones de la gestacion, tales como el dmdpéstico abdominal con fiebre.

Debido a la administracion intrauterina y a la esi@idn local a la hormona, se tiene que considarar
posible aparicién de efectos virilizantes en & fet
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