.

[ ]
\/Mirena°
(sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel) 52mg

¢ESTA PENSANDO
EN OPCIONES
ANTICONCEPTIVAS?

Considere el uso del DIU Mirena®

El DIU Mirena tiene
una eficacia de

mas del 99 % para
prevenir embarazos

Mirena es un DIU que libera hormonas
para prevenir el embarazo hasta

por 8 afos. Mirena también trata las
menstruaciones abundantes durante un
maximo de 5 afios en las mujeres que

B

. . S . A
eligen la anticoncepcidn intrauterina. BAYER

Solo con receta médica. E

DIU = dispositivo intrauterino.
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METODO
ANTICONCEPTIVO
QUE PIENSA EN USTED

La decision de usar métodos anticonceptivos es
personal. Si piensa en utilizar un DIU, conozca
Mirena®:

* Mas del 99 % de eficacia en la prevencion de
embarazos.

* Dura hasta 8 afnos.

* Se puede utilizar ya sea que haya tenido un bebé
o no.

* Su proveedor de atencién médica puede revertir
el proceso en cualquier momento (en caso de
que cambien los planes) y puede intentar quedar
embarazada de inmediato*.

*Aproximadamente 8 de cada 10 mujeres que usan Mirena
y desean quedar embarazadas logran hacerlo durante el
primer afio después de que se les retira el dispositivo.

Para las mujeres que desean evitar el embarazo
y tienen sangrado menstrual abundante (SMA),
es importante saber que Mirena también esta
aprobada por la Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA) para tratar hemorragias
durante un méximo de 5 afios en mujeres que
eligen un DIU como método anticonceptivo.

Mirena es el DIU mas recetado’

"Respaldado por los datos del SHS del 2021 al 2024.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

e Sisufre de una infeccidn pélvica o genital sin tratar, contrae
infecciones con facilidad o padece ciertos tipos de cancer,
no use Mirena. Menos del 1 % de las usuarias contraen
una infeccién pélvica grave denominada enfermedad
inflamatoria pélvica (EIP).

* En caso de sufrir dolor pélvico o estomacal persistente o
sangrado excesivo después de la colocacion, informe a su
proveedor de atencién médica (HCP). Si el dispositivo Mirena
se desprende, llame a su HCP y evite las relaciones sexuales
o use métodos anticonceptivos no hormonales de respaldo
(como preservativos o espermicidas). Mirena puede penetrar
o atravesar la pared del Utero y causar otros problemas.

Para obtener mas informacién adicional - -4 .
importante sobre seguridad, consulte el \/ M Ir e n a°
folleto. Consulte los datos importantes (sistemaintrauterino liberador
en las paginas 16 a 19 y la informacién de levonorgestrel) 52mg

de prescripcién completa aqui.
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MIRENA" EN
DETALLE

Pequefioy enformadeT.
Hecho de pléstico blando y flexible.

Colocado en el Utero por un proveedor
de atencidén médica, que puede
retirarlo en cualquier momento.

TREN

Tamafio real
1.26"

o A

RS

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacién)

e El embarazo durante el uso de Mirena es poco comun, pero
puede poner en peligro la vida y provocar la pérdida del
embarazo o de la fertilidad.

* Pueden aparecer quistes ovaricos, aunque suelen desaparecer.

* Tanto el sangrado como el manchado pueden aumentar

durante los primeros 3 a 6 meses, y permanecer irregulares.
Con el tiempo, los periodos suelen volverse mas cortos, leves o

incluso pueden detenerse.

Para obtener mas informacién adicional ™ H ©
i i \/Mirena

importante sobre seguridad, consulte el
folleto. Consulte los datos importantes (sistemaintrauterino liberador
en las paginas 16 a 19y la inormacién de levonorgestrel) 52mg

4 Je prescripcién completa aqui.

El Colegio Americano de Obstetras y
Ginecdlogos (ACOG) considera que el DIU es uno
de los métodos anticonceptivos mas eficaces.

Mas efectivo: Mayor del 99%

/)\ e v

Implantes Inyecciones Esterilizacidn

E e O

Anticonceptivo Parche O Anillo vaginal

s | O

Preservativos O Diafragma

4 :

Espermicidas Abstinencia

Menos eficaz: Aproximadamente un 70%

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacién)
Mirena no protege contra el VIH o las ETS.

Solo usted y su HCP pueden decidir si Mirena es adecuado.
Mirena solo esté disponible con receta médica.

Si desea obtener mas informacién importante sobre Mirena,

consulte la informacién de prescripcion completa.

La invitamos a informar los efectos secundarios o las quejas
sobre la calidad de los productos a la FDA en www.fda.gov/
medwatch o al 1-800-FDA-1088. En el caso de los productos de
Bayer, puede informar directamente a Bayer haciendo click aqui.

SI DESEA MAS INFORMACION, VISITE MIRENA.COM 5
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MIRENA® ACTUA EN EL
UTERO

* Un proveedor de atencién médica coloca el
dispositivo Mirena en el Gtero.

* Funciona administrandole una dosis continua de
una hormona llamada progestina.

* Dado que Mirena libera hormonas de forma
local en el Gtero a un ritmo lento, solo pequerias
cantidades ingresan en el torrente sanguineo.

Trompas de Falopio

Los efectos secundarios mas frecuentes son los siguientes:

e Dolor, hemorragia o mareos durante la colocacién y
después de ella. Si estos sintomas no cesan 30 minutos
después de la colocacidn, es posible que Mirena no se haya
colocado de manera correcta. Su proveedor de atencién
médica la examinara para determinar si es necesario retirar
o reemplazar el dispositivo Mirena.

Para obtener mas informacién adicional ™ .

importante sobre seguridad, consulte el \/ M iren a®

folleto. Consulte los datos importantes (sistema intrauterino liberador
6 N las paginas 16 a 19 y la informacién de levonorgestrel) 52mg

de prescripcién completa aqui.

.COMO SE PREVIENE
EL EMBARAZO CON
MIRENA?

Es probable que Mirena prevenga el

embarazo mediante lo siguiente:

e El engrosamiento de la mucosa del cuello
uterino, que impide el ingreso de los
espermatozoides en el Utero.

e Elbloqueo de la llegada de los
espermatozoides y fecundacion del évulo.

o Lareduccidn del revestimiento uterino.

No se conoce con exactitud cémo funcionan estas
acciones en conjunto para prevenir el embarazo.

~ Trompas de Falopio

Ovario

> Impide que los
Reduce el espermatozoides
revestimiento lleguen al évulo y
LRI lo fecunden

MIRENA

Engrosa la mucosa del cuello
uterino, que impide el ingreso de
espermatozoides en el Gtero

Cuello uterino

Hilos blandos

Vagina

Los efectos secundarios mas frecuentes son los siguientes:

¢ Cambios en el sangrado. Es posible que experimente
sangrado y manchado entre periodos menstruales, en
especial durante los primeros 3 a 6 meses. En ocasiones,
el sangrado es més abundante de lo habitual al principio.
Sin embargo, suele ser mas leve de lo normal y puede
ser irregular. Llame a su proveedor de atencién médica si
la hemorragia sigue siendo mas intensa de lo habitual o
aumenta después de haber sido leve durante un tiempo.

SI DESEA MAS INFORMACION, VISITE MIRENA.COM 7
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MIRENA' Y EL SANGRADO
MENSTRUAL ABUNDANTE

Periodos menstruales abundantes

Para las mujeres que desean evitar el embarazo y tienen
sangrado menstrual abundante (SMA), es importante
saber que Mirena también estd aprobada por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

para tratar hemorragias durante un maximo de 5 afios en
mujeres que eligen un DIU como método anticonceptivo.
SMA es la pérdida excesiva de sangre menstrual (=80 ml o
unas 6 cucharadas soperas) durante un solo ciclo. Mirena
reduce rdpidamente los periodos abundantes. En un
ensayo clinico de Mirena en mujeres con menstruaciones
abundantes, la mayoria experimentd lo siguiente:

80 % 2o

después de 3 meses

¢y REDUCCION
>90 © DEL SANGRADO
~— después de 6 meses

Hable con su médico si cree que puede tener
menstruaciones abundantes o SMA.

Mirena también puede afectar a la
menstruacién de otras formas

La cantidad de dias de manchado y sangrado puede
aumentar al principio, pero suele disminuir en los meses
siguientes. El sangrado también puede seguir siendo
irregular.

Llame a su proveedor de atencion médica si el sangrado
continta siendo mas abundante de lo habitual o ante la
ausencia del periodo durante 6 semanas mientras usa
Mirena.

Otros efectos secundarios frecuentes pueden ser los siguientes:

¢ Ausencia de periodos menstruales. Alrededor de 2 de cada
10 mujeres dejan de menstruar después de 1 afio de usar
Mirena. En caso de tener dudas sobre la posibilidad de estar
embarazada mientras usa Mirena, hdgase una prueba de
embarazo en orina y llame a su proveedor de atencién médica.
Ante la ausencia de su periodo durante 6 semanas mientras usa
Mirena, llame a su proveedor de atencién médica. Cuando le
retiren Mirena, deberia volver a menstruar.

Algunas consideraciones importantes sobre los riesgos de Mirena

e Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si cree
que puede estar embarazada. Si es posible, también realice una
prueba de embarazo en orina. Si queda embarazada mientras utiliza
Mirena, puede tratarse de un embarazo ectépico. Esto significa que
el embarazo no se produce en el dtero. Los sangrados vaginales
inusuales o el dolor abdominal, sobre todo con la ausencia de
menstruacion, pueden ser un signo de embarazo ectépico.

Para obtener mas informacién adicional ™ .

importante sobre seguridad, consulte el \/ M iren a®

folleto. Consulte los datos importantes (sistema intrauterino liberador
g en las paginas 16 a 19 y la informacién de levonorgestrel) 52mg

de prescripcién completa aqui.

ASPECTOS ATENEREN

CUENTA CON MIRENA

Bajo mantenimiento

Mirena es un método
anticonceptivo sin
pildoras que no requiere
una rutina diaria.*

*Debera someterse a un control
para revisar los hilos, una vez al
mes por su cuenta.

Todo sigue igual

Durante la menstruacidn,
puede seguir utilizando

tampones o copas
menstruales.

Relaciones sexuales
con Mirena

Ni usted ni su parej
deberian sentir el
dispositivo Mirena
durante las relaciones
sexuales. En algunas
ocasiones su pareja
puede sentir los hilos. Si
esto ocurre, o si usted o
Su pareja experimentan
dolor durante las
relaciones sexuales,
hable con su médico.

Algunas consideraciones importantes sobre los riesgos de Mirena

e El embarazo ectdpico es una emergencia médica que a menudo
requiere cirugia. El embarazo ectdpico puede causar sangrado
interno, infertilidad e incluso la muerte.

e También existen riesgos si queda embarazada mientras usa Mirena
y el embarazo se produce en el Utero. En los embarazos que
contintian con un dispositivo intrauterino (DIU) pueden producirse
infecciones graves, abortos, partos prematuros e incluso la muerte.
Por este motivo, es posible que el médico intente extraer el
dispositivo Mirena, aunque esto genere un aborto esponténeo. Si
no se puede extraer Mirena, hable con su proveedor de atencién
médica sobre los beneficios y riesgos de continuar el embarazo y
los posibles efectos de la hormona en el feto.

e En caso de continuar con el embarazo, consulte a su proveedor
de atencion médica periédicamente. Llame a su proveedor de
atencién médica de inmediato si presenta sintomas parecidos
alos de la gripe, fiebre, escalofrios, calambres, dolor, sangrado,
flujo vaginal o pérdida de liquido de la vagina. Pueden ser signos
de infeccién.

SI DESEA MAS INFORMACION, VISITE MIRENA.COM 9
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QUE ESPERAR AL
UTILIZAR MIRENA®

e Un proveedor de atencion médica inserta el
dispositivo Mirena en el Gtero.

* Mirena es un procedimiento no quirlrgico y se
puede colocar durante una visita al consultorio o
inmediatamente después del parto.

* Después de 4 a 6 semanas, debe regresar para una
visita de seguimiento.

* Después de la colocacién, su proveedor de
atencion médica le mostrara como controlar
mensualmente el hilo para asegurarse de que
Mirena todavia esté en su Utero.

* Sino puede encontrar los hilos, comuniquese con
su proveedor de atencion médica. Es posible que
el DIU no esté en la posicidn correcta, por lo que no
impediré el embarazo. Evite las relaciones sexuales
o utilice métodos anticonceptivos no hormonales
de respaldo (como preservativos o espermicidas)

y pidale a sumédico que compruebe si Mirena se
encuentra en el lugar correcto.

Otros efectos secundarios frecuentes pueden ser los

siguientes:

* Quistes en los ovarios. Algunas mujeres que usan Mirena
desarrollan quistes dolorosos en los ovarios. Estos quistes
suelen desaparecer por si solos en 2 a 3 meses. Sin
embargo, pueden causar dolor y, a veces, es necesario
una intervencién quirdrgica.

Para obtener mas informacién adicional ™ .

importante sobre seguridad, consulte el \/ M Ir e n a®

folleto. Consulte los datos importantes (sistema intrauterino liberador
10 & las paginas 16 a 19 y la informacién de levonorgestrel) 52mg

de prescripcién completa aqui.

QUE ESPERAR DURANTE
LA COLOCACION

* Los efectos secundarios mas comunes que
experimentan las mujeres son dolores, hemorragias
o mareos durante la colocacién o después de ella.

¢ Sj estos sintomas no desaparecen 30 minutos
después de la colocacién, es posible que Mirena
no se haya colocado correctamente.

* Su proveedor de atencién médica la examinara
para ver si es necesario retirar o reemplazar el
dispositivo Mirena.

Sile preocupa el dolor hable de manera sincera con
su médico.

Otros efectos secundarios frecuentes pueden ser los
siguientes:

¢ Dolor abdominal o pélvico

e Inflamacidn o infeccién de la parte externa de la vagina
(vulvovaginitis)

¢ Dolor de cabeza o migrafa

e Flujo vaginal

Estos no constituyen todos los posibles efectos secundarios

de Mirena.

Si desea obtener mas informacién, consulte a su proveedor
de atencién médica.

SI DESEA MAS INFORMACION, VISITE MIRENA.COM 11
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SLE PREOCUPAN LOS
COSTOS?

Hay opciones que la ayudaran. Es posible que
su seguro actual cubra el DIU Mirena®. Puede
consultar con su compafiia de seguros cual es su
cobertura.

Proporcione a su compaiia de seguros el cddigo J
de Mirena: J7298; y el cédigo de Terminologia de
Procedimiento Actual (CPT) para la colocacion de
Mirena: 58300.

Si necesita ayuda para comprender su cobertura
de seguro, visite CoverHer.org.

Otras consideraciones importantes sobre los riesgos de Mirena

¢ Riesgos de embarazos ectdpicos e intrauterinos. Existen ciertos
riesgos si queda embarazada mientras usa Mirena (consulte
"; Qué sucede si quedo embarazada mientras uso Mirena?” en la
pagina 17).

¢ Infeccidn potencialmente mortal. Puede producirse una
infeccién potencialmente mortal durante los primeros dias
posteriores a la colocacidn de Mirena. Llame a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta dolor intenso o fiebre
poco después de la colocacién de Mirena.

¢ Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). Algunas personas que
usan DIU contraen una infeccién pélvica grave denominada
enfermedad inflamatoria pélvica. La EIP suele transmitirse por
via sexual. Tiene mayor probabilidad de contraer EIP si usted o
su pareja tienen relaciones sexuales con otras personas. La EIP
puede causar problemas graves como infertilidad, embarazo
ectdpico o dolor pélvico que no desaparece. Suele tratarse
con antibidticos. Los casos més graves de EIP pueden requerir
cirugia, incluida la extirpacion del Gtero (histerectomia). En raras
ocasiones, las infecciones que comienzan como EIP pueden
incluso provocar la muerte. Informe a su proveedor de atencion
médica de inmediato si padece alguno de estos signos de EIP:
sangrado prolongado o abundante, flujo vaginal inusual, dolor
en la parte baja c?el abdomen (zona de{ estdmago), relaciones

sexuales dolorosas, escalofrios, fiebre, lesiones o llagas genitales.

Para obtener mas informacién adicional ™ .

importante sobre seguridad, consulte el \/ M Ir e n a®

folleto. Consulte los datos importantes (sistema intrauterino liberador
12 ©n las paginas 16 a 19 y la informacién de levonorgestrel) 52mg

de prescripcién completa aqui.
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INSCRIBASE EN

EL PROGRAMA

DE AHORRO DE
COPAGO DE MIRENA®

Es posible que pueda obtener Mirena con
pocos o ningun gasto de su bolsillo. Hable

con su proveedor para obtener orientacion
sobre cdmo participar en nuestro programa de
ahorro de copago.

Las pacientes elegibles podrian pagar

tan solo 2 DE SU BOLSILLO
POR MIRENA.*

CONOZCA MAS

o incluye otros costos de bolsillo como las visitas de pacientes.
*N luye ot tos de bolsill | tas de p t

Para consultar todas las condiciones, visite copayformirena.com.

Otras consideraciones importantes sobre los riesgos de Mirena

e Perforacién. Mirena puede penetrar (incrustarse) o atravesar
la pared del tero. Esto se denomina perforacion. Si esto
ocurre, Mirena ya no evitara el embarazo. Si se produce una
perforacion, Mirena puede desplazarse fuera del dtero y causar
cicatrices internas, infecciones o dafios en otros 6rganos, y es
posible que se necesite una cirugia para extraerlo. En caso de
perforacion, puede presentarse dolor excesivo o sangrado
vaginal durante la colocacién de Mirena, dolor o sangrado que
empeora después de la colocacion o no poder sentir los hilos. El
riesgo de perforaciéon aumenta si se inserta Mirena mientras esta
amamantando o si ha dado a luz hace poco tiempo.

e Expulsién. Mirena Fodn’a salirse por si solo. Esto se denomina
expulsion. La expulsion se produce en aproximadamente 4 de
cada 100 mujeres. En caso de expulsion, puede presentarse
dolor excesivo o sangrado vaginal durante la colocacion
de Mirena, dolor o sangrado que empeora después de la
colocacion o no poder sentir los hilos. Si Mirena se desprende,
puede quedar embarazada. Si cree que Mirena se ha salido,
evite las relaciones sexuales o use métodos anticonceptivos no
hormonales de respaldo (como preservativos o espermicidas)
y llame a su proveedor de atencién médica. El riesgo de
expulsién aumenta con la insercién justo después del parto o de
un aborto en el segundo trimestre.
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¢MIRENA® ES )
ADECUADO PARA Mi?

Estoy buscando un método anticonceptivo

que cumpla con las siguientes caracteristicas:

[0 Sea muy efectivo.

O Me ayude a aliviar mis menstruaciones abundantes.

([0 Sea reversible si cambian mis planes familiares.
[0 Pueda usarlo durante la lactancia.

[ Me ayude a planificar el tiempo entre mis
embarazos.

Solo usted y su proveedor de atencién médica
pueden decidir si Mirena es adecuado. Si marcd
alguna de las casillas anteriores, consulte hoy mismo
a su proveedor de atencion médica sobre Mirena.

Si es una madre primeriza que considera la
posibilidad de colocarse Mirena:

* Puede usar Mirena durante la lactancia.

* No es probable que Mirena afecte la calidad o
cantidad de su leche materna ni la salud de su
bebé lactante.

* Sin embargo, se reportaron casos aislados de
disminucién en la produccién de leche.

Mirena no es adecuado para todos. No use Mirena en los
siguientes casos:

e Estd embarazada o piensa que puede estarlo. Mirena no
puede utilizarse como anticonceptivo de emergencia.

¢ Padece una infeccién pélvica grave denominada
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) o si la ha padecido
en el pasado, a menos que haya tenido un embarazo
normal tras la desaparicién de la infeccidn.

e Actualmente padece una infeccidn genital no tratada.

¢ Tuvo una infeccidn pélvica grave en los Gltimos 3 meses
después de un embarazo.

Contrae infecciones con facilidad. Por ejemplo, debido a
lo siguiente:

- Usted o su pareja tienen multiples parejas sexuales.

- Tiene problemas con su sistema inmunitario.

- Usa o abusa de drogas intravenosas.

e Padece de cancer de Utero o de cuello uterino, sospecha
que puede sufrir dichas enfermedades.

14 SIDESEA MAS INFORMACION, VISITE MIRENA.COM

Tenga en cuenta lo siguiente:

* Elriesgo de que Mirena penetre (quede
incrustado) o atraviese (perfore) la pared del Gtero
aumenta si se coloca en mujeres que amamantan.

Mirena no es adecuado para todos. No use Mirena en los
siguientes casos:

* Tiene sangrado vaginal sin causa aparente.
¢ Sufre una enfermedad o un tumor hepaticos.

e Padece cancer de mama o cualquier otro céncer sensible
a la progestina, una hormona femenina (ahora o en el
pasado).

* Yatiene un dispositivo intrauterino en el Gtero.

* Presenta una afeccion del Utero que cambia la forma de la
cavidad uterina, como grandes tumores fibroides.

e Esalérgica al levonorgestrel, la silicona, el polietileno, la
silice, el sulfato de bario o el 6xido de hierro.

Lo invitamos a informar a la FDA los efectos secundarios
negativos de medicamentos de venta bajo receta. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Para obtener mas informacién adicional - -4 .
importante sobre seguridad, consulte el \/ M Ir e n aO
folleto. Consulte los datos importantes (sistemaintrauterino liberador
en las paginas 16 a 19 y la informacién delevonorgestrel) 52mg

e prescripcion completa aqui. 15
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DATOS IMPORTANTES SOBRE MIRENA® (SISTEMA INTRAUTERINO
QUE LIBERA LEVONORGESTREL) 52 MG

Mirena no protege contra el VIH (SIDA) ni otras enfermedades de
transmision sexual (ETS).

Esta informacion no reemplaza la consulta con su ginecélogo o
cualquier otro proveedor de atencién médica especializado en la salud
de la mujer. Si tiene alguna duda sobre Mirena, consulte a su proveedor
de atencién médica.

INDICACIONES SOBRE MIRENA
Mirena es un DIU que libera hormonas Fara prevenir el embarazo
hasta por 8 afios. Mirena también trata las menstruaciones abundantes

durante un méaximo de 5 afios en las mujeres que eligen la
anticoncepcion intrauterina.

¢Quién puede usar Mirena?
Puede elegir Mirena en los siguientes casos:

e Desea un método anticoncegtivo de larga duracion que le
proporcione una baja probabilidad de quedar embarazada (menos
de 1 entre 100).

e Quiere un método anticonceptivo que funcione de manera continua
hasta por 8 afios.

e Quiere un método anticonceptivo reversible.
¢ Desea un método anticonceptivo que no necesite tomar a diario.

e Esta dispuesta a utilizar un método anticonceptivo que se coloca en
el dtero.

¢ Desea un método anticonceptivo que no contenga estrégenos.
No use Mirena en los siguientes casos:

e Estd embarazada o piensa que puede estarlo. Mirena no puede
utilizarse como anticonceptivo de emergencia.

e Padece una infeccion pélvica grave denominada enfermedad
inflamatoria pélvica (EIP) o si la ha padecido en el pasado, a menos que
haya tenido un embarazo normal tras la desaparicion de la infeccidn.

e Actualmente padece una infeccién genital no tratada.

e Tuvo una infeccién pélvica grave en los Ultimos 3 meses después de
un embarazo.

¢ Contrae infecciones con facilidad. Por ejemplo, debido a lo siguiente:
- Usted o su pareja tienen multiples parejas sexuales.
- Tiene problemas con su sistema inmunitario.
- Usa o abusa de drogas intravenosas.

e Padece de cancer de Utero o de cuello uterino, sospecha que puede
sufrir dichas enfermedades.

¢ Tiene sangrado vaginal sin causa aparente.
e Sufre una enfermedad o un tumor hepéticos.

e Padece cancer de mama o cualquier otro cancer sensible a la
progestina, una hormona femenina (ahora o en el pasado).

* Yatiene un dispositivo intrauterino en el Utero.

e Presenta una afeccidn del tero que cambia la forma de la cavidad
uterina, como grandes tumores fibroides.

e Esalérgica a los siguientes ingredientes:

- No use Mirena si es alérgica al levonorgestrel, la silicona, el
polietileno, la silice, el sulfato de bario o el éxido de hierro.

Antes de que le coloquen Mirena, informe a su proveedor de atencién
médica sobre todas sus afecciones, incluido lo siguiente:
e Tiene alguna de las condiciones detalladas con anterioridad.

e Sufrié un ataque al corazén.
¢ Tuvo un derrame cerebral.

¢ Padece una cardiopatia congénita o tiene problemas en las valvulas
del corazén.

e Presenta problemas con la coagulacién sanguinea o toma
medicamentos para reducirla.

e Tiene presion arterial alta.
¢ Tuvo un bebé hace poco o estd amamantando.
e Sufre fuertes dolores de cabeza o migranas.
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e Tiene SIDA, VIH o cualquier otra infeccién de transmisién sexual.

Inférmele a su proveedor de atencién médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de
venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

¢Debo controlar que Mirena esté en su sitio?

Si, debe comprobar que Mirena se encuentre en la posicién correcta
palpando los hilos de extraccion. Se recomienda hacerlo 1 vez

al mes. Si siente algo més que los hilos o si no puede sentirlos,
asegurese de llamar a su proveedor de atencion médica y evite las
relaciones sexuales o utilice un método anticonceptivo no hormonal
de respaldo, ya que es posible que Mirena no se encuentre en la
posicion correcta y no evitard un embarazo.

¢ Cuanto tiempo después de la colocacion debo volver a consultar a
mi proveedor de atencién médica?

Llame a su proveedor de atencidén médica si tiene preguntas o
inquietudes (consulte “Después de la colocacion, jcuando debo
llamar a mi proveedor de atencion médica?” en la pagina 19). De lo
contrario, regrese para un seguimiento entre 4 y 6 semanas después
de la colocacion para asegurarse de que Mirena se encuentre en la
posicidn correcta.

¢Puedo usar tampones o copas menstruales con Mirena?

Si, se pueden utilizar tampones o copas menstruales con Mirena.
Cambie los tampones o las copas menstruales con cuidado para

evitar tirar de los hilos de Mirena. Si cree que Mirena se movid, evite
las relaciones sexuales o use métodos anticonceptivos no hormonales
de respaldo (como preservativos o espermicidas) y comuniquese con
su proveedor de atencién médica.

¢Qué ocurre si quedo embarazada mientras uso Mirena?

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si cree que
puede estar embarazada. Si es posible, también realice una prueba

de embarazo en orina. Si queda embarazada mientras utiliza Mirena,
puede tratarse de un embarazo ectépico. Esto significa que el
embarazo no se produce en el Gtero. Los sangrados vaginales inusuales
o el dolor abdominal, sobre todo con la ausencia de menstruacién,
pueden ser un signo de embarazo ectdpico.

El embarazo ectdpico es una emergencia médica que a menudo
requiere cirugia. El embarazo ectdpico puede causar sangrado
interno, infertilidad e incluso la muerte.

También existen riesgos si queda embarazada mientras usa Mirena y
el embarazo se produce en el ttero. En los embarazos que contintian
con un dispositivo intrauterino (DIU) pueden f)roducirse infecciones
graves, abortos, partos prematuros e incluso la muerte. Por este
motivo, es posible que el médico intente extraer el dispositivo

Mirena, aunque esto genere un aborto espontaneo. Si no se puede
extraer Mirena, hable con su proveedor de atencién médica sobre los
beneficios y riesgos de continuar el embarazo y los posibles efectos de
la hormona en el feto.

En caso de continuar con el embarazo, consulte a su proveedor de
atencion médica periddicamente. Llame a su proveedor de atencion
médica de inmediato si presenta sintomas parecidos a los de la gripe,
fiebre, escalofrios, calambres, dolor, sangrado, flujo vaginal o pérdida
de liquido de la vagina. Pueden ser signos de infeccién.

¢ Como se modificard mi menstruacién cuando use Mirena?

Durante los primeros 3 a 6 meses, su periodo puede volverse
irregular y aumentar la cantidad de dias de sangrado. También puede
presentar manchados frecuentes o hemorragias leves. Algunas
mujeres tienen sangrados abundantes durante este periodo. También
es posible que experimente cdlicos durante las primeras semanas.
Después de haber usado Mirena por un tiempo, puede notar una
disminucién en la cantidad de dias de sangrado y manchado. En
algunas mujeres, los periodos menstruales se detienen por completo.
Cuando le retiren Mirena, deberia volver a menstruar.

En algunas mujeres con sangrado abundante que usan Mirena, la
pérdida total de sangre por ciclo disminuye de manera progresiva con
el uso continuo. La cantidad de dias de manchado y sangrado puede
aumentar al principio, pero suele disminuir en los meses siguientes.

Los datos importantes contintian en la siguiente pagina. 17



DATOS IMPORTANTES SOBRE MIRENA® (SISTEMA INTRAUTERINO
LIBERADOR DE LEVONORGESTREL) 52 MG (continuacion)

¢Es seguro amamantar mientras se utiliza Mirena?

Puede usar Mirena durante la lactancia. No es probable que Mirena
afecte la calidad o cantidad de su leche materna ni la salud de su bebé
lactante. Sin embargo, se reportaron casos aislados de disminucién

en la produccion de leche. El riesgo de que Mirena penetre (quede
incrustado) o atraviese la pared del Gtero aumenta si se coloca cuando
estd amamantando.

¢Mirena interfiere en las relaciones sexuales?

Ni usted ni su pareja deberian sentir el dispositivo Mirena durante las
relaciones sexuales. Mirena se coloca en el Utero, no en la vagina. En
algunas ocasiones su pareja puede sentir los hilos. Si esto ocurre, o si
usted o su pareja experimentan dolor durante las relaciones sexuales,
hable con su proveedor de atencién médica.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios graves de Mirena?

¢ Riesgos de embarazos ectépicos e intrauterinos. Existen ciertos
riesgos si queda embarazada mientras usa Mirena (consulte “; Qué
sucede si quedo embarazada mientras uso Mirena?” en la pagina 17).

¢ Infeccién potencialmente mortal. Puede producirse una infeccién
potencialmente mortal durante los primeros dias posteriores a la
colocacion. Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato
si presenta dolor intenso o fiebre poco después de la colocacién.

¢ Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). Algunas personas que usan
DIU contraen una infeccion pélvica grave denominada enfermedad
inflamatoria pélvica. La EIP suele transmitirse por via sexual. Tiene
mayor probabilidad de contraer EIP si usted o su pareja tienen
relaciones sexuales con otras personas. La EIP puede causar
problemas graves como infertilidad, embarazo ectépico o dolor
pélvico que no desaparece. Suele tratarse con antibidticos. Los casos
mas graves de EIP pueden requerir cirugia, incluida la extirpacion
del Utero (histerectomia). En raras ocasiones, las infecciones que
comienzan como EIP pueden incluso provocar la muerte. Informe a
su proveedor de atencién médica de inmediato si padece alguno de
estos signos de EIP: sangrado prolongado o abundante, flujo vaginal
inusual, dolor en la parte baja del abdomen (zona del estémago),
relaciones sexuales dolorosas, escalofrios, fiebre, lesiones o llagas
genitales.

e Perforacién. Mirena puede penetrar (incrustarse) o atravesar la pared
del dtero. Esto se denomina perforacién. Si esto ocurre, Mirena ya no
evitard el embarazo. Si se produce una perforacién, Mirena puede
desplazarse fuera del Gtero y causar cicatrices internas, infecciones
o dafos en otros drganos, y es posible que se necesite una cirugia
para extraerlo. En caso de perforacion, puede presentarse dolor
excesivo o sangrado vaginal durante la colocacién de Mirena, dolor
o sangrado que empeora después de la colocacién o no poder
sentir los hilos. El riesgo de perforacion aumenta si se inserta Mirena
mientras estd amamantando o si ha dado a luz hace poco tiempo.

¢ Expulsion. Mirena podria salirse por si solo. Esto se denomina
expulsion. La expulsidn se produce en aproximadamente 4 de
cada 100 mujeres. En caso de expulsién, puede presentarse dolor
excesivo o sangrado vaginal durante la colocacion de Mirena, dolor
o sangrado que empeora después de la colocacion o no poder sentir
los hilos. Si Mirena se desprende, puede quedar embarazada. Si cree
que Mirena se ha salido, evite las relaciones sexuales o use métodos
anticonceptivos no hormonales de respaldo (como preservativos o
espermicidas) y llame a su proveedor de atencién médica. El riesgo
de expulsién aumenta con la insercidn justo después del parto o de
un aborto en el segundo trimestre.

Los efectos secundarios mas frecuentes de Mirena son los siguientes:

¢ Dolor, hemorragia o mareos durante la colocacién y después de ella.
Si estos sintomas no cesan 30 minutos después de la colocacién,
es posible que Mirena no se haya colocado de manera correcta. Su
proveedor de atencién médica la examinara para determinar si es
necesario retirar o reemplazar el dispositivo Mirena.
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e Cambios en el sangrado. Es posible que experimente sangrado
y manchado entre periodos menstruales, en especial durante los
primeros 3 a 6 meses. En ocasiones, el sangrado es més abundante
de lo habitual al principio. Sin embargo, suele ser mas leve de lo
normal y puede ser irregular. Llame a su proveedor de atencién
médica si la hemorragia sigue siendo més intensa de lo habitual o
aumenta después de haber sido leve durante un tiempo.

¢ Ausencia de periodos menstruales. Alrededor de 2 de cada
10 mujeres dejan de menstruar después de 1 afio de usar Mirena.
En caso de tener dudas sobre la posibilidad de estar embarazada
mientras usa Mirena, hdgase una prueba de embarazo en orina
y llame a su proveedor de atencion médica. Es posible que deje
de menstruar después de 1 afio de usar Mirena. Ante la ausencia
de su periodo durante 6 semanas mientras usa Mirena, llame a su
proveedor de atencién médica. Cuando le retiren Mirena, deberia
volver a menstruar.

¢ Quistes en los ovarios. Algunas mujeres desarrollan quistes
dolorosos en los ovarios. Estos quistes suelen desaparecer por si
solos en 2 a 3 meses. Sin embargo, pueden causar dolory, a veces, es
necesario una intervencién quirlrgica.

Otros efectos secundarios frecuentes de Mirena pueden ser los
siguientes:

e Dolor abdominal o pélvico

e Inflamacién o infeccidn de la parte externa de la vagina (vulvovaginitis)
¢ Dolor de cabeza o migrafia

¢ Flujo vaginal

Estos no constituyen todos los posibles efectos secundarios de Mirena.
Si desea obtener més informacion, consulte a su proveedor de atencién

médica. Informe a su proveedor de atencién médica acerca de cualquier
efecto secundario que le moleste o no desaparezca.

Llame a su proveedor de atencién médica para obtener asesoramiento
sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
ala FDA al 1-800-FDA-1088. También puede informar los efectos
secundarios a Bayer Healthcare Pharmaceuticals al

1-888-842-2937 o0 en www.fda.gov/medwatch.

Después de la colocacién, cuando debo llamar a mi proveedor de
atencion médica?

En caso de que el dispositivo Mirena se desprenda por accidente y

haya tenido relaciones sexuales vaginales la semana anterior, puede
correr el riesgo de quedar embarazada, por lo que debe consultar a

un proveedor de atencién médica. Llame a su proveedor de atencién
médica si tiene alguna duda sobre Mirena. Llame en los siguientes casos:

¢ Cree que estd embarazada.

e Sufre dolor pélvico, dolor abdominal o durante las relaciones
sexuales.

e Tiene flujo vaginal inusual o llagas genitales.

e Presenta fiebre inexplicable, sintomas parecidos a los de la gripe o
escalofrios.

e Podria estar expuesta a enfermedades de transmisidn sexual (ETS).
¢ |e preocupa que Mirena pueda haberse expulsado (salido).

¢ No siente los hilos del dispositivo.

e Padece dolores de cabeza muy fuertes o migrafas.

e Presenta coloracion amarillenta de la piel o en el blanco de los ojos.
Pueden ser signos de problemas en el higado.

e Sufrié un derrame cerebral o un ataque cardiaco.

e Usted o su pareja se convierten en VIH positivo.

¢ Tiene sangrado vaginal intenso o un sangrado que dura bastante
tiempo o le preocupa.

Para obtener méas informacién, hable sobre Mirena con su proveedor
de atencion médica y consulte la informacién de prescripcion completa
aprobada por la FDA que se encuentra en www.mirena.com o llame al
1-866-647-3646.
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