Informacion para la paciente aprobada
por la FDA.

INFORMACION PARA LA PACIENTE
Mirena® (Mi-re-na)

(sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel).

Mirena no protege contra la infeccion por VIH (SIDA) ni
contra otras enfermedades de transmision sexual (ETS).
Lea atentamente esta informacion para pacientes
antes de decidir si Mirena es lo correcto para usted.
Esta informacion no reemplaza la consulta con su gineco-
logo ni con otro proveedor de atencion médica que se
especialice en la salud de la mujer. Si tiene preguntas
acerca de Mireng, consulte a su proveedor de atencion
médica. Ademas, debe aprender acerca de otros métodos
anticonceptivos para elegir el mas adecuado para usted.

¢Qué es Mirena?

*Mirena es un sistema liberador de hormona que se coloca
en el (tero para prevenir embarazos, durante un maximo
de 5 afios.

eMirena también puede disminuir la pérdida de sangre
menstrual en mujeres que tienen un flujo menstrual
abundante y que también desean usar un método an-
ticonceptivo que se coloque en el Utero para evitar el
embarazo.

eMirena se recomienda para mujeres que han tenido al
menos un hijo.

Mirena tiene forma de T. Esta hecho de plastico flexible

y contiene una hormona progestageno denominada le-

vonorgestrel que, con frecuencia, se utiliza en las pildoras

anticonceptivas. Mirena no contiene estrogeno. Mirena
libera la hormona dentro del Utero. Solamente pequefias
cantidades de hormona ingresan en la sangre.

Dos hilos estan adheridos al eje de Mirena. Los hilos son la

Unica parte de Mirena que puede sentir cuando éste se

encuentra en el Utero.

Mirena es pequefio... y flexible

¢Qué debo hacer si necesito un control de la natalidad
durante mas de 5 afios?

Mirena debe extraerse después de 5 afios. Su proveedor
de atencion médica puede insertar un Mirena nuevo
durante la misma consulta si desea continuar utilizandolo.

¢Qué debo hacer si cambio de opinién y deseo quedar
embarazada en menos de 5 afios?

Su proveedor de atencion médica puede extraerle Mirena
en cualquier momento. Puede quedar embarazada en
cuanto se extraiga Mirena. Aproximadamente 8 de
cada 10 mujeres que desean concebir un hijo quedaran
embarazadas en algin momento del primer afio después
de la extraccion de Mirena.

¢Cdmo funciona Mirena?

No se conoce exactamente como funciona Mirena. Mirena
puede funcionar de varias maneras. Puede que espese el
moco cervical, adelgace la pared del Gtero, inhiba el
movimiento del esperma y reduzca su supervivencia.
Mirena puede detener la liberacion del 6vulo del ovario,
pero ésta no es la manera en que funciona en la mayorla
de los casos. Lo mas probable es que estas acciones
funcionen conjuntamente para prevenir el embarazo.
Mirena puede causar que el sangrado menstrual sea menor
al adelgazar la pared del Utero.

inhibicion del
movimiento del
esperma

adelgazamiento de
la pared del Gtero

espesamiento del
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¢Qué tan eficaz funciona Mirena como anticoncepcion?
El siguiente cuadro muestra las probabilidades de quedar
embarazadas para las mujeres que utilizan diferentes
métodos anticonceptivos. Cada casilla del cuadro contiene
una lista de métodos anticonceptivos cuya eficacia es
similar. Los métodos mas eficaces se encuentran en la
casilla superior del cuadro. Mireng, el dispositivo intrauterino,
se encuentra en la casilla superior del cuadro. La casilla en
la parte inferior del cuadro muestra la probabilidad de
quedar embarazada para las mujeres que no utilizan un
método anticonceptivo y que estan intentando quedar
embarazadas.
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v Coito interrumpido
85 0 mas
embarazos por Mas Sin control
cada 100 mujeres embarazos de la natalidad
en un afio

¢Qué tan eficaz funciona Mirena para el sangrado
menstrual abundante?

En el ensayo clinico realizado en mujeres con sangrado
menstrual abundante y tratadas con Mirena, casi 9 de



cada 10 fueron tratadas satisfactoriamente y la pérdida
de sangre se redujo a mas de la mitad.

éQuién podrla utilizar Mirena?

Usted podria elegir a Mirena si :

eDesea un anticonceptivo que proporcione una baja
probabilidad de quedar embarazada (menos de 1 en 100)

e Desea un anticonceptivo que sea reversible

e Desea un método anticonceptivo que no requiera tomarse
todos los dias

eHa tenido al menos un hijo

» Desea un tratamiento para las menstruaciones abundantes
y desea utilizar un metodo anticonceptivo que se coloque
en el Utero para prevenir el embarazo.

¢Quién no debe utilizar Mirena?
No utilice Mirena si:
e Podria estar embarazada

eHa tenido una infeccion pélvica grave denominada en-
fermedad pélvica inflamatoria (EPI), a menos que haya
tenido un embarazo normal despuées de la desaparicion
de la infeccion

e Tiene actualmente una infeccion pélvica sin tratar

* Ha tenido una infeccion pélvica grave durante los 3 Gltimos
meses después de un embarazo

« Contrae infecciones facilmente. Por ejemplo, si tiene:
oMas de una pareja sexual o si su pareja tiene mas de
una pareja
oProblemas con el sistema inmunoldgico
oAbuso de drogas intravenosas.

« O sospecha que podria tener cancer del Gtero o del cue-
llo uterino

» Sangrado vaginal que carece de explicacion
e Enfermedad hepatica o tumor en el higado

eCancer de mama actual o lo ha tenido anteriormente o
sospecha que lo tiene

* Actualmente tiene un dispositivo intrauterino en el Utero

eUna enfermedad en el Utero que cambia la forma de la
cavidad uterina, como grandes tumores fibroides

e Alergia al levonorgestrel, la silicona o el polietileno.

Antes de colocarse Mirena, informele a su proveedor de
atencion médica si:

e Ha tenido un ataque cardiaco
eHa tenido un derrame cerebral

eNaci6 con una enfermedad cardiaca o tiene problemas
con las valvulas cardiacas

eTiene problemas de coagulacion o toma medicamentos
para reducirla

eTiene presion arterial alta

» Ha tenido recientemente un bebé o si estd amamantando
eTiene diabetes (nivel de azlicar elevado)

e Utiliza medicamentos corticosteroides a largo plazo
eTiene migrafias intensas.

¢Como se coloca Mirena?

En primer lugar, su proveedor de atenC|on médica exami-
nara la pelvis para hallar la posicion exacta del Utero. A
continuacion, su proveedor de atencion médica Ilmplara
la vagina y el cuello uterino con una solucién antiséptica
y deslizara en el (tero un delgado tubo de plastlco que con-
tiene Mirena. Su proveedor de atencién médica extraera el

tubo de plastlco dejara a Mirena en el Gtero. Su proveedor
de atencion médica cortara los hilos hasta la longitud
correcta. La colocacion demora solo unos minutos durante
la consulta.

Puede que experimente dolor, sangrado o mareos durante
y después de la colocacion. Si estos sintomas no cesan
después de transcurridos los 30 minutos después de
la colocacion, puede que Mirena no se haya colocado
correctamente. Su proveedor de atencion médica la
examinara para comprobar si Mirena necesita extraerse
o reemplazarse.

¢Debo verificar que Mirena esté en la posicién correcta?

Si, usted debe verificar que Mirena esté en la posicion
correcta al tocar los hilos de extraccion. Debe hacerlo
después de cada menstruacion. En primer lugar, lavese
las manos con agua y jabon. Toque los hilos en la parte
superior de la vagina, con los dedos limpios. Los hilos son
la Unica parte de Mirena que debe sentir cuando éste se
encuentra en el Utero. Tenga cuidado de no tirar de los
hilos. Si puede tocar algo mas que los hilos, Mirena no se
encuentra en la posicion correcta y puede que no evite
el embarazo. Llame a su proveedor de atencion médica para
que se lo extraiga. Si no puede tocar los hilos en absoluto,
solicite a su proveedor de atenC|on médica que verifique que
Mirena continlia en la posicion correcta. En cualquiera de
los casos, use un método anticonceptivo sin hormonas
(como condones o espermicidas) hasta que su proveedor
de atencion médica le indique otra solucion.

Después de la colocacion de Mirena, écon qué frecuencia
debo regresar a la consulta del proveedor de atencion
médica?

Llame a su proveedor de atencion médica si tiene preguntas
o inquietudes (ver “Cuando debo llamar a mi proveedor
de atencion médica”). De lo contrario, debe regresar a la
consulta de su proveedor de atencion médica durante la
visita de sequimiento de 4 a 12 semanas después de la
colocacion de Mirena para asegurarse de que Mirena se
encuentre en la posicion correcta.

¢Puedo usar tampones con Mirena?
Los tampones se pueden utilizar con Mirena.

¢Qué ocurre si quedo embarazada mientras estoy utilizando
Mirena?

Llame de inmediato a su proveedor de atencion médica si
cree que esta embarazada. Si queda embarazada mien-
tras esta utilizando Mirena, puede que tenga un embarazo
ectoplco Esto significa que el embarazo no se encuentra en
el (tero. Puede que el sangrado vaginal inusual o el dolor
abdominal sean signos de un embarazo ectdpico.

El embarazo ectoplco es una emergencia médica que, con
frecuencia, requiere cirugia. El embarazo ectopico puede
causar sangrado interno, infertilidad e incluso la muerte.

Ademas, existen riesgos en caso de que quede embarazada
mientras utiliza Mirena y el embarazo se encuentra en el
Utero. Las infecciones graves, los abortos espontaneos los
partos prematuros e incluso la muerte pueden ocurrir con
los embarazos que continlian con un dispositivo intrauterino
(DIU). Debido a esto, su proveedor de atencion médica
puede intentar extraer el Mirena, aunque la extraccion
pueda causar un aborto espontaneo. Si no se puede extraer
el Mirena, hable con su proveedor de atencion medica
acerca de los beneficios y los riesgos de continuar con
el embarazo.



Si continlia con el embarazo, consulte regularmente a
su proveedor de atencion médica. Llame de inmediato
a su proveedor de atencion médica si tiene sintomas
similares a grlpe, flebre, escalofrlos, calambres, dolor,
sangrado, secrecion vaginal o pérdida de fluido de la
vagina. Estos pueden ser indicios de infeccion.

Se desconoce si Mirena puede causar efectos a largo plazo
sobre el feto si Mirena permanece en su lugar durante un
embarazo.

¢De qué manera Mirena cambiara mi menstruacion?

Durante los primeros 3 a 6 meses, la menstruacion puede
volverse irregular y, al principio, puede aumentar la
cantidad de dias de sangrado. Puede que también
tenga manchado frecuente o sangrado ligero Durante
este perlodo, pocas mujeres tienen sangrado abundante.
Despues de que su cuerpo se adapte, puede que la cantidad
de dias de sangrado disminuya e, inclusive, puede que
sus menstruaciones cesen por completo

En algunas mujeres con sangrado abundante, la pérdida
total de sangre por ciclo disminuye progresivamente con
el uso continuo. La cantidad de dias de sangrado y
manchado puede aumentar al principio pero, general-
mente, disminuyen en los meses siguientes.

Mientras utiliza Mirena, ées seguro amamantar?

Puede utilizar Mirena cuando esté amamantando si ya han
transcurrido mas de seis semanas desde el nacimiento de
su bebé. Si esta amamantando, no es probable que Mirena
afecte la calidad o cantidad de leche materna o la salud
de su bebé lactante. No obstante, se han informado
casos aislados de disminucion en la producaon de leche
entre las mujeres que utilizan pildoras anticonceptivas
de progestagenos Unicamente.

¢Interferira el dispositivo Mirena con las relaciones sexuales?

Ni usted ni su pareja deben sentir Mirena durante las
relaciones sexuales. Mirena se coloca en el (tero, no en
la vagina. A veces, los hombres sienten los hilos.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios con el uso de

Mirena?

Mirena puede provocar efectos secundarios graves que

incluyen:

e Enfermedad pélvica inflamatoria (EPI ) Algunas mujeres
que usan DIU contraen una infeccion pélvica grave que se
denomina enfermedad pélvica inflamatoria. General-
mente, la EPI se trasmite sexualmente. Tiene mayores
probabilidades de contraer la EPI si usted o su pareja
tienen relaciones sexuales con otras parejas. La EPI puede
causar graves problemas como la infertilidad, el embarazo
ectopico o un dolor peIV|co que no cesa. La EPI se trata
generalmente con antibiticos. Los casos mas graves de
EPI pueden requerir C|rug|a A veces, es necesario una
histerectomia (extlrpaC|on del (itero). En raros casos, las
infecciones que se inician como EPI pueden provocar la
muerte.

» Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica
si tiene alguno de estos signos de la EPI: sangrado
prolongado o abundante, inusual secrecion vaginal,
dolor en la parte inferior del abdomen (area del estbmago),
relaciones sexuales dolorosas, escalofrios o fiebre.

« Infeccion potencialmente fatal. Una infeccion potencial-
mente fatal puede ocurrir dentro de los pocos dias
después de la colocacion de Mirena. Llame a su proveedor
de atencion médica si presenta dolor intenso dentro de

las pocas horas después de la colocacion de Mirena.

e Incrustacion. Mirena puede adherirse a la pared uterina.
Esto se denomina incrustacion. Si ocurre una incrustacion,
puede que Mirena ya no pueda prevenir el embarazo y
puede que necesite una cirugia para extraerlo.

e Perforacion. Mirena puede atravesar el Utero. Esto se
denomina perforaaon Si se perfora el (itero, Mirena ya
no podra prevenir el embarazo. Puede salirse del (tero
y puede causar cicatrizacion interna, infeccion o dafio a
los demas organos, y puede que requiera cirugia para
extraerlo.

Entre los efectos secundarios mas comunes de Mirena se
incluyen:

* Dolor, sangrado o mareos durante y después de la coloca-
cion. Si estos sintomas no cesan despues de transcurridos
los 30 minutos después de la colocacion, puede que Mirena
no se haya colocado correctamente. Su proveedor de
atencion médica la examinara para comprobar si Mirena
necesita extraerse o reemplazarse.

e Expulsion. Mirena puede salirse por si solo. Esto se
denomina expulsion. Si Mirena se sale, usted puede
quedar embarazada. Si nota que Mirena se ha salido,
utilice un método anticonceptivo de refuerzo como
condones y llame a su proveedor de atencién médica.

e Ausencia de periodos menstruales. Aproximadamente
2 de cada 10 mujeres dejan de tener menstruaciones
después de un afio de usar Mirena. Si no tiene una
menstruacion por el lapso de 6 semanas durante el uso
de Mirena, llame a su proveedor de atencidn médica.
Una vez que Mirena se extrae, sus periodos menstruales
se reinician.

e Cambios en el sangrado. Puede que tenga sangrado y
manchado entre los periodos menstruales, especialmente
durante los primeros 3 a 6 meses. A veces, al principio,
el sangrado es mas abundante que lo usual. No obstante,
el sangrado se vuelve menos abundante que lo habitual
y puede ser irregular. Llame a su proveedor de atencion
médica si el sangrado permanece mas abundante que
lo habitual o si el sangrado se hace mas abundante
después de haber disminuido por un tiempo.

*Quiste ovarico. Aproximadamente 12 de cada 100
mujeres que utilizan Mirena desarrollan un quiste en el
ovario. Generalmente, estos quistes desaparecen por si
solos en uno o dos meses. No obstante, los quistes pueden
provocar dolor y, a veces requieren cirugia.

Esta no es una lista completa de los efectos secundarios

de Mirena. Para obtener mas informacion, consulte a su

proveedor de atencion médica.

Llame a su médico para que le asesore acerca de los

efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios

al fabricante llamando al 1-888-842-2937, o a la FDA al
1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch.

Después de que se haya colocado Mirena, ¢cuando debo

llamar a mi proveedor de atencién médica?

Llame a su proveedor de atencion médica si tiene alguna

inquietud con respecto a Mirena. Aseglrese de llamarlo si:

«Cree que esta embarazada.

e Tiene dolor o dolor pélvico durante la relacion sexual.

e Tiene una secrecion vaginal o llagas genitales inusuales.

e Tiene fiebre sin justiﬁcacién

* Sospecha de que podria estar expuesta a enfermedades
de transmision sexual (ETS).




*No puede sentir los hilos de Mirena.

*Se presentan dolores de cabeza muy intensos o de
migrafia.

eTiene una coloracion amarilla en la piel o en la parte
blanca de los gjos. Estos pueden ser indicios de problemas
hepaticos.

eTiene un derrame cerebral o ataque cardiaco.

O su pareja se torna VIH positivo.

eTiene sangrado vaginal intenso o sangrado que dura
un tiempo prolongado.

Consejo general sobre medicamentos de venta con receta

Los medicamentos a veces se recetan para condiciones
que no son las mencionadas en los folletos de informacion
para pacientes. Este folleto de informacion resume la
|nf0rmaC|on mas importante acerca de Mirena. Si desea
obtener mas informacion, hable con su proveedor de
atencion médica. Puede solicitarle a su proveedor de
atencion médica informacion sobre el Mirena dirigida a
proveedores de atencion médica.
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Complete la siguiente lista de verificacion. Sus respuestas le
ayudaran a usted y a su proveedor de atencion médica a decidir
si Mirena es una buena opcion para usted.

¢{Tiene alguna de estas condiciones?
No lo sé, lo
Si No analizaré con mi
proveedor de
atencibn médica

Anomalias uterinas a o a
Sindrome de inmunodeficiencia [ a
adquirida (SIDA)

Problemas de coagulacion o anemia O QO a
Sangrado entre periodos menstruales @ O a
Cancer del Gtero o del cuello uterino @ O a
Antecedentes de otros tipos de cancer @ O Q
Terapia con esteroides o Q a
(por ejemplo, prednisona)

Embarazo posible a Q
Diabetes a o a
Embarazo ectopico en el pasado a o a
Desmayos a o a
Llagas genitales o Q Q
Enfermedad cardiaca a O a
Soplo cardiaco o O a
Flujo menstrual abundante a o a
Hepatitis u otra enfermedad hepatica O O Q
Infeccibn del Gtero o del cuello uterinod O a
DIU colocado, en la actualidad

o en el pasado 0 Q Q
Abuso de drogas intravenosas,

en la actualidad o en el pasado o O u
Leucemia o a a
Mas de una pareja sexual a o a
Una pareja sexual que tiene mas o Q Q
de un vinculo sexual

Infeccion pélvica o o Q
Aborto o pérdida de embarazo a o a
en los Ultimos 2 meses

Embarazo en los (ltimos 2 meses [ a
Calambres menstruales intensos o Q
Dolor de cabeza intenso a0 u
Enfermedad de transmision sexual a o a
(ETS), como gonorrea o clamidia

Derrame cerebral [ d
Prueba de Papanicolaou anormal o Q Q
Sangrado genital inexplicable a o a
Cirugia uterina o pélvica a o a
Secrecion o infeccion vaginal a o Q
Infeccion por VIH o o a
Lactancia materna a0 Q
Presion arterial alta E] a
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