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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Mirena 20 microgramos/24 hor as, sistema de liberacion intrauterino

Levonorgestrel

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

e Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

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

e Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |0s mismos que |0s suyos.

En este prospecto:
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5. ConservaCion de MiTeNa..........ccccovieeeiennrieeeessesese e 9
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1. QUE ESMIRENA Y PARA QUE SE UTILIZA

Mirena es un sistema de liberacion intrauterino (SLI) con formade T, que tras su insercién libera
en el utero la hormona levonorgestrel. La finalidad de presentar un cuerpo en forma de T es para
gue se gjuste alaforma del Utero. El brazo vertical del cuerpo en T lleva un depdsito de farmaco
que contiene levonorgestrel. En el extremo inferior del brazo vertical hay un asa a la que se
encuentran unidos dos hilos de extraccién.

Mirena se utiliza para la anticoncepcion (prevencion del embarazo) y la menorragia (hemorragia
menstrual excesiva).

2. ANTESDE USAR MIRENA
No utilice Mirena s presenta alguna de las siguientes situaciones:

Embarazo o sospecha del mismo

Enfermedad inflamatoria pélvica actua o recurrente
Infeccién del tracto genital inferior

Infeccién del Utero tras € parto

Infeccion del Gtero tras aborto en los Ultimos 3 meses
Infeccidn del cérvix (cuello del Utero)
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Anomalias de las cdlulas del cuello del Utero

Cancer de Utero o del cuello del Gtero, o sospecha del mismo

Hemorragias vaginales anormales no diagnosticadas

Anomalias uterinas o cervicales, como los miomas si estos deforman la cavidad del Gtero
Situaciones en las que exista una mayor susceptibilidad a contraer infecciones
Enfermedad aguda del higado o tumor del mismo

Alergiaalevonorgestrel 0 aaguno de los excipientes.

Tenga especial cuidado con Mirena si padece alguna de las siguientes afecciones:

Migrafia o pérdida asimétricade visién

Dolor de cabeza excepciona mente intenso

Ictericia (coloracion amarilla del blanco de los ojos y/o de las ufias)

Marcado aumento de latension arterial

Sospecha o existencia de tumores que dependen de las hormonas, como € cancer de mama
Enfermedades arteriales graves tales como ictus o infarto de miocardio.

Algunos estudios recientes mostraron que, en mujeres que utilizan anticonceptivos orales con
progestageno exclusivamente, puede existir un ligero incremento del riesgo de padecer trombosis
venosa (codgulos de sangre en las venas), aunque los resultados no fueron definitivos. No
obstante, debe acudir a su médico inmediatamente s se presentaran sintomas 0 signos que
indicaran la existencia de codgulos. Los sintomas de trombosis arterial 0 venosa pueden incluir:
dolor y/o hinchazdn unilateral en extremidades inferiores; dolor toracico grave y repentino, irradie
o no al brazo izquierdo; dificultad en la respiracion repentina; aparicion subita de tos; cualquier
dolor de cabeza inusual, grave y prolongado; pérdida repentina de la vision, parcial o completa;
vision doble; habla confusa o afasia (dificultad para hablar); vértigo; colapso con convulsiones
focales 0 sin ellas; debilidad o entumecimiento muy marcado que afecte de forma repentina a un
lado o parte del cuerpo; alteraciones motoras; dolor abdominal intenso. Los sintomas o signos que
indican trombosis en los vasos del ojo son: pérdida indeterminada, parcial o completa, de la
vision; vision doble o cualquier otra ateracidn de lavision que aparezca de formainexplicada.

No se conoce aln s las varices y la tromboflebitis superficia (inflamacion de una vena con
formacion de coagul os) estan relacionadas con las trombosis venosas.

Mirena debe ser usado con precaucion en mujeres que presenten enfermedad cardiaca congénita o
enfermedad valvular del corazén y riesgo de inflamacion infecciosa del musculo cardiaco.
Cuando se inserte o se retire Mirena a estas pacientes debe administrarse tratamiento antibiético
preventivo.

En usuarias de Mirena diabéticas se debe controlar la concentracién de glucosa en sangre.

Advertencias

Mirena no es e método de primera eleccion en mujeres jovenes que nunca han estado
embarazadas, ni en mujeres postmenopausicas con disminucion del tamafio del Gtero.

Infecciones
El tubo de insercién ayuda a prevenir la contaminacion de Mirena por microorganismos durante la

insercion, ya que el insertor de Mirena ha sido disefiado para reducir al minimo el riesgo de
infecciones. A pesar de ello, existe un mayor riesgo de infeccion pélvica inmediatamente después
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delainsercidn y durante el mes posterior a ésta. Las infecciones pélvicas en usuarias de SL1 estan
relacionadas a menudo con las enfermedades de transmision sexual. El riesgo de infeccion
aumenta en caso de que la mujer o su pargja tengan varias parejas a su vez. Las infecciones
pélvicas deben ser tratadas con rapidez. Una infeccion pélvica, en € futuro, puede perjudicar la
fertilidad e incrementar el riesgo de embarazo ectdpico (embarazo producido fuera del Utero).
Debe retirarse Mirena si se producen infecciones pélvicas recurrentes o si una infeccion aguda no
responde alos pocos dias a tratamiento.

Consulte inmediatamente a su médico si presenta dolor prolongado en la parte inferior del
abdomen, fiebre, dolor durante larelacién sexual o sangrado anormal.

Expulsion

Las contracciones musculares del Utero durante la menstruacion pueden a veces descolocar 0
expulsar e SLI. Los sintomas posibles son dolor y sangrado anormal. Si el SLI se desplaza, su
eficacia se reducira. Se recomienda que usted verifique los hilos con su dedo, por eemplo
mientras se ducha. Si presentase signos gue indiquen la expulsién o no fuera capaz de papar los
hilos, deberia evitar mantener relaciones sexuales 0 usar un método anticonceptivo adicional, y
consultar con su médico. Debido a que Mirenareduce e flujo menstrual, un aumento del volumen
del mismo puede ser indicativo de la expul sion.

Perforacién

En muy raras ocasiones, pero mas frecuentemente durante la insercion, Mirena puede penetrar o
perforar la pared del Gtero. Un SLI que haya quedado alojado fuera de la cavidad del Utero no es
efectivo y debe ser retirado 1o antes posible.

Embarazo ectdpico

Es muy improbable quedarse embarazada mientras se esta usando Mirena. Si se quedase
embarazada durante €l uso de Mirena es posible que e feto se desarrolle fuera de su Utero
(embarazo ectopico). Un embarazo ectdpico es una situacion grave que requiere atencion médica
inmediata. Los siguientes sintomas podrian implicar que usted tuviese un embarazo ectopico, en
cuyo caso debe acudir a su médico inmediatamente:

e Si desaparece su menstruacion y después empieza a presentar sangrado prolongado o dolor
e S presentadolor difuso o muy intenso en lazonainferior de su abdomen
e Si presenta signos normales de embarazo, pero todavia sangray se siente mareada.

Mareos

Algunas mujeres se sienten mareadas tras la insercion de Mirena. Esta es una respuesta fisica
normal. Su médico le indicara que descanse un momento tras lainsercion de Mirena.

Folicul os ovéricos aumentados

Debido a que €l efecto anticonceptivo de Mirena es fundamentalmente local, 1o habitual en
mujeres en edad fértil es que se produzcan ciclos ovulatorios con ruptura folicular. En algunas
ocasiones, la degeneracion del foliculo se retrasa'y su desarrollo puede continuar. La mayoria de
estos foliculos no originan sintomas aunque al gunos pueden estar acompariados de dolor pélvico o
dolor durante las relaciones sexuales. Estos foliculos aumentados pueden requerir atencién
médica, aunque generalmente desaparecen por si mismos.
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¢Qué precauciones deben tomar se antesde lainsercion y retirada?

El reconocimiento antes de lainsercion puede incluir una citologia vaginal y otras pruebas si fuera
necesario, por ejemplo frente a infecciones, incluyendo las enfermedades de transmision sexual.
Se deberiarealizar una exploracidn ginecol 6gica para determinar la posicion y tamarfio del Utero.

Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico s esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta. El metabolismo de levonorgestrel puede verse aumentado por el
uso concomitante de otros medicamentos, como los empleados para la epilepsia (p. §.:
fenobarbital, fenitoina, carbamacepind) y los antibidticos (p. €.: rifampicina, rifabutina,
nevirapina y efavirenz). No se cree que éste hecho revista mayor importancia sobre la €eficacia
anticonceptiva de Mirena, debido a que el mecanismo de accion de Mirena es principamente
local.

Embarazo y lactancia

Es muy raro que una mujer se quede embarazada con un Mirena insertado. Pero si Mirena se
saliese, usted no estara protegida por mas tiempo y debera usar otro método anticonceptivo hasta
gue acuda a su médico.

En algunas mujeres puede desaparecer €l periodo mientras usan Mirena. No tener el periodo no es
necesariamente un signo de embarazo. Si usted no tiene periodo y ademas tiene otros sintomas de
embarazo (por ey emplo: nduseas, cansancio, dolor de mamas), visite a su médico para que le haga
un reconocimiento y una prueba de embarazo.

Si se queda embarazada con Mirena colocado, éste deberia retirarse lo antes posible. Si deja
Mirena en su ubicacion durante € embarazo, se incrementara el riesgo de sufrir un aborto
espontaneo, una infeccién o un parto prematuro. También debe considerar la interrupcién del
embarazo. La hormona de Mirena se libera a Utero. Esto significa que €l feto esta expuesto a una
concentracion de hormona a nivel loca relativamente ata, aunque la cantidad de hormona
recibida a través de la sangre y la placenta es pequefia. En este momento se desconocen los
efectos de tal cantidad de hormona en el feto, ya que es muy improbable el quedarse embarazada
con Mirena puesto, pero hastalafecha, no hay evidencia de defectos en €l recién nacido asociados
al empleo de Mirena cuando €l embarazo se hallevado atérmino con Mirenain situ.

L os anticonceptivos hormonales no estdn recomendados como método anticonceptivo de primera
eleccion, sdlo los métodos no hormonales estan considerados como tal, seguidos de los métodos
anticonceptivos con progestdgenos solamente, como Mirena. La dosis diariay las concentraciones
en sangre de levonorgestrel son menores que con cuaquier otro anticonceptivo hormonal. El
levonorgestrel se ha detectado en pequefias cantidades en la leche de mujeres lactantes. Cuando se
utiliza un método con progestégenos exclusivamente, a partir de la sexta semanatras € parto, éste
parece no tener efectos nocivos sobre e crecimiento ni € desarrollo del nifio. Los métodos
solamente con progestagenos parece que no afectan ni a la cantidad ni a la calidad de la leche
materna.

Conduccién y uso de maquinas

No se han observado efectos.
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I nformacion importante sobr e alguno de los componentes de Mirena

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

3. COMO USAR MIRENA

¢Cudl esla eficacia de Mirena?

En anticoncepcion, la eficacia de Mirena es comparable a la esterilizacion femenina. Es tan
efectiva como los més modernos y eficaces SLI de cobre o anticonceptivos orales (pildoras). Los
estudios (ensayos clinicos) mostraron que se producian alrededor de dos embarazos por afio por
cada 1.000 mujeres que usaban Mirena.

En el tratamiento de la menorragia, Mirena produce una marcada disminucién de la hemorragia
menstrual después de tres meses de uso. A algunas usuarias les desaparece por completo €
periodo.

JCuando sedebeinsertar Mirena?

Mirena se puede insertar en un plazo de 7 dias a partir del inicio de la menstruacién. El SLI
también puede ser insertado inmediatamente después de un aborto, siempre y cuando no existan
infecciones genitales. El SLI no debe insertarse hasta transcurridas 6 semanas después del parto.
Mirena puede ser reemplazado por un nuevo sistema en cualquier momento del ciclo. Mirena no
debe emplearse como anticonceptivo postcoital (después de mantener relaciones sexuales).

JCoémo seinserta Mirena?

Después de un reconocimiento ginecol égico, se introduce un instrumento |lamado espéculo en la
vaginay se limpia el cuello del Utero con una solucién antiséptica. EI SLI se inserta en el Utero
mediante un tubo de pléstico flexible y delgado (insertor). Antes de la insercién, se puede aplicar
anestesialocal en el cuello del Utero si es necesario.

Algunas mujeres experimentan dolor y mareo después de lainsercién. Si éstos no remitiesen
a la media hora de reposo, puede deberse a que € SLI no esté correctamente colocado. Se
deberia realizar una exploracion y una retirada del SLI si fuese necesario. El dispositivo
puededar lugar areaccionesalérgicasdela pid.

¢JCuando debo acudir a mi médico?

Deberiarevisar su SLI alas 4-12 semanas tras lainsercion, y a partir de entonces regularmente, a
menos una vez a afio. Ademas debe consultar a su médico si se produce aguna de las siguientes
situaciones:

Si yano siente los hilos de extraccion en su vagina

Si puede sentir la parte inferior del sistema

Si piensa que estd embarazada

Si presenta dolor abdominal prolongado, fiebre o secrecion anormal de lavagina
Si usted o su pareja siente dolor o molestias durante las rel aciones sexual es
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e S se producen cambios repentinos en su menstruacion (por ejemplo: si presenta escaso 0
ningln sangrado y de repente comienza a sangrar continuamente, o le duele, o comienza a
sangrar abundantemente)

e Si presenta otros problemas médicos como dolores de cabeza de tipo migrafioso o dolores de
cabeza intensos que recurren, problemas repentinos de vision, ictericia o aumento de la
tension arterial

e Silediagnostican alguna de las enfermedades que se mencionan en el apartado 2.

¢Durante cuanto tiempo puede usar se Mirena?

Mirena es efectivo durante cinco afos, tras los cuales € SLI debe ser retirado. Si lo desea se
puede insertar un nuevo Mirena cuando se retire el vigjo.

¢Necesito revisar regularmente Mirena?

Debera revisar su Mirena dos veces durante €l primer afio: normalmente a las 4-12 semanas de la
insercién y, de nuevo, alos doce meses de lainsercién. Tras el primer afio, y salvo que su médico
le dé otras instrucciones, debera acudir arevision al menos unavez a afio.

¢Quéocurre s quiero quedarme embarazada o retirar Mirena por cualquier otrarazon?

El SLI puede ser retirado fécilmente por su médico en cualquier momento, después de lo cual el
embarazo sera posible. La retirada es un procedimiento normalmente no doloroso. Tras laretirada
de Mirena, lafertilidad vuelve ala normalidad.

Si no desea quedarse embarazada, Mirena no debe retirarse después del quinto dia del ciclo
menstrual, a no ser que se garantice la anticoncepcion con otros métodos (por eemplo:
preservativos) durante cinco dias, a menos, antes de la retirada. Cuando la mujer no tenga
menstruacion, deberd utilizar métodos anticonceptivos de barrera desde cinco dias antes de la
retirada hasta que su menstruacion reaparezca. También puede insertarse un nuevo Mirena
inmediatamente después de la extraccion; en cuyo caso no es necesaria la proteccion adicional.

¢Puedo quedar me embarazada después de dgjar de usar Mirena?

Si. Después de que Mirena sea retirado, no interferird con su fertilidad normal. Durante €l primer
ciclo menstrual tras laretirada de Mirena puede quedarse embarazada.

¢Puede afectar Mirena a mis periodos menstruales?

Mirena influye en su ciclo menstrual. Puede cambiar sus periodos de manera que presente
manchado (pequefia cantidad de pérdida de sangre), periodos mas cortos 0 mas largos, sangrado
leve 0 abundante, o ausencia de sangrado.

Durante los 3-6 primeros meses tras la insercién de Mirena, muchas mujeres presentan ademés de
sus periodos, manchado frecuente o sangrado leve. Algunas mujeres, durante ese tiempo, pueden
tener sangrados abundantes o prolongados. Por favor, advierta a su médico, especiamente, s
estos sintomas persisten.

En general, usted probablemente tendra una reduccién del nimero de dias de sangrado asi como
de la cantidad de sangre perdida cada mes. Algunas mujeres, con €l tiempo, observaran que su
periodo desaparece del todo. Como normalmente la cantidad de sangrado menstrual se reduce con
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el uso de Mirena, la mayoria de las mujeres experimentan un aumento de su valor de hemoglobina
en sangre.

Cuando € sistema es retirado, el periodo vuelve alanormalidad.

¢Esunaanomalia el no tener periodo?

No cuando esta usando Mirena. Si observa que no tiene periodo mientras usa Mirena, es debido al
efecto de la hormona sobre la pared del Utero. No se produce el engrosamiento mensua de la
pared. Por lo tanto no hay nada que pueda salir en forma de periodo. Esto no significa
necesariamente que haya alcanzado la menopausia 0 que esté embarazada. Sus propios niveles
hormonal es permanecen normales.

De hecho, € no tener periodo puede ser una gran ventgja parala salud de la mujer.

¢Como puedo saber si estoy embarazada?

El embarazo es improbable en las mujeres que usan Mirena, incluso si no tienen periodo.

Si durante seis semanas no ha tenido periodo y esta preocupada, considere € redlizarse una
prueba de embarazo. Si es hegativa no hay necesidad de realizar otra prueba a no ser que presente
otros signos de embarazo, por ejemplo: ganas de vomitar, cansancio o dolor de mamas.

¢Puede ocasionar Mirena dolor o malestar?

Algunas mujeres sienten dolor (como las molestias menstruales) durante unas pocas semanas tras
lainsercion. Debe regresar a su médico o clinicasi presenta dolor intenso o si €l dolor se prolonga
maés de tres semanas tras lainsercion de Mirena.

¢Puedeinterferir Mirena con las relaciones sexuales?

Ni usted ni su pareja deberian sentir el SLI durante |as relaciones sexuales. Si no fuese asi, deberia
evitar mantener contactos sexuales hasta que su médico compruebe que el SLI se encuentra en la
posicién correcta.

¢Cuéanto tiempo debo esperar traslainsercion de Mirena para tener relaciones sexuales?
Para dejar descansar su cuerpo, lo mejor es esperar 24 horas después de la insercién de Mirena
antes de mantener relaciones sexuales. No obstante, tan pronto como se inserta, Mirena previene
el embarazo.

¢Se pueden usar tampones?

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

cQuéocurres Mirena se sale?

Es excepcional pero posible que Mirena se salga durante su menstruacién sin que usted se percate
de ello. Un aumento inusual de la cantidad de sangrado durante su periodo puede significar que
Mirena ha salido completamente a través de su vagina. También es posible que una parte de
Mirena se salga del Utero (usted y su pareja pueden notar este hecho durante las relaciones
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sexuales). Si Mirena se sale completa o parciamente, usted no estara protegida frente al tm
embarazo. ®

¢COmo puedo saber si Mirena esta bien colocado?

Después del periodo, usted puede comprobar si los hilos de extraccion estédn en su sitio.
Introduzca suavemente un dedo en su vagina, después del periodo, y palpe los hilos de extraccion
al final de su vagina, cerca de la abertura de su Utero (cuello del Utero).

No tire de los hilos de extraccion ya que podria sacar Mirena accidentalmente. Si no puede
localizar los hilos de extraccion consulte a su médico.

4, POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, Mirena puede ocasionar efectos adversos, aunque no todas
|as personas | os sufran.

Ademas de los efectos adversos descritos en otros apartados (p. €. “Advertencias’), a
continuacion, se enumeran posibles efectos adversos en funcion de las partes del cuerpo que
afectan y su frecuencia:

Muy frecuentes. afectan amés de 1 de cada 10 personas:

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
e Cambiosen €l patrén de sangrado
e Quistesfoliculares (folicul os ovaricos aumentados)

Frecuentes. afectan entre 1 y 10 personas de cada 100:

Trastornos endocrinos
e Edema (hinchazdn)

Trastornos del metabolismo 'y de lanutricion
e Aumento de peso

Trastornos psiquiatricos
e Animo depresivo

e Nerviosismo

e Cambios de humor

Trastornos del sistema nervioso
e Dolor de cabeza

Trastornos gastrointestinales

e Dolor abdominal

e Dolor pélvico

e Nauseas (sentirse mareado)

Trastornos de lapiel y del tejido subcuténeo
e Acné
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Trastornos musculoesquel éticos y del tejido conjuntivo
e Dolor deespalda

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

e Dismenorrea (menstruacion dolorosa o irregular)
Secrecion vaginal

Cervicitis (inflamacion del cuello del Gtero)
Tension en las mamas

Mastalgia (dolor en las mamas)

Trastornos generalesy ateraciones en el lugar de administracion
e Expulsién del sistema

Poco frecuentes. afectan entre 1y 10 personas de cada 1.000:

Infecciones
e Infecciones genitales

Trastornos de lapiel y del tejido subcuténeo
e Hirsutismo (exceso de pelo en el cuerpo)
e Pérdidade pelo

e Prurito

Raros: afectan entre 1y 10 personas de cada 10.000:

Trastornos psiquiatricos
e Disminucion del deseo sexual

Trastornos del sistema nervioso
e Migrafia

Trastornos gastrointestinales
e Distension abdominal

Trastornos de lapiel y del tejido conjuntivo

e Rash
e Urticaria
e FEczema

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
e Perforacion del Gtero

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE MIRENA

Mantener fueradel alcancey de lavista de los nifios.
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No requiere condiciones especial es de conservacion. tm
No utilizar después de lafecha de caducidad indicada en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesite. Estas medidas
contribuirdn aproteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Mirena

e El principio activo es levonorgestrel 52 mg. El sistema intrauterino de liberacién contiene 52
mg de levonorgestrel.

e Los otros componentes son: elastdmero de polidimetilsiloxano, silice coloidal anhidra,
polietileno, sulfato de bario y 6xido de hierro.

Aspecto del producto y contenido del envase
Contenido del envase: Un sistema de liberacion intrauterino estéril para uso intrauterino.
Titular dela autorizacién de comer cializacion

Schering Espafia S.A.
Meéndez Alvaro, 55
28045 Madrid — Espafia

Responsable de la fabricacion

Schering Oy
Pansiontie 47
20210 Turku — Finlandia

Para cualquier informacién sobre este medicamento, por favor, comunique con el representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Schering Espaiia S.A.
Meéndez Alvaro, 55
28045 Madrid — Espafia

Este prospecto fuerevisado por Ultima vez: Enero 2007

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

P-Mirena-1.5p
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