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Es tu vida. Es tu opcion.

Guia para mujeres interesadas
en usar Mirena® como método
anticonceptivo




INDICACIONES Y USO

Mirena® (sistema de administracion intrauterina de levonorgestrol) es un
sistema de administracion de hormona que se coloca en el (itero para
prevenir el embarazo durante todo el tiempo que quieras hasta un limite
de 5 afios. Mirena también sirve como tratamiento para los periodos
abundantes en mujeres que optan por la anticoncepcion intrauterina.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE MIRENA

Solo tl y tu proveedor de atencion médica pueden decidir si Mirena
es una opcion adecuada para ti. Mirena esta recomendado para
mujeres que han tenido, al menos, un hijo.

* No uses Mirena si tienes una infeccion pélvica, contraes
infecciones facilmente o tienes determinados tipos de cancer.
Menos del 1% de las usuarias contraen una infeccion grave
llamada enfermedad inflamatoria pélvica. Si tienes dolores
abdominales o pélvicos persistentes, consulta con tu proveedor
de atencion médica.

* Existe la posibilidad de que Mirena se adhiera a la pared del (tero
o la atraviese, lo que provocaria otro tipo de problemas. Si Mirena
se expulsa del (tero, usa otro método anticonceptivo mientras
tanto y llama a tu proveedor de atencion médica.

* Si bien es poco com(n, el quedar embarazada mientras se usa
Mirena puede acarrear riesgo de vida, y puede resultar en la
pérdida del embarazo o la pérdida de la fertilidad.

* Pueden aparecer quistes ovaricos, los cuales generalmente
desaparecen.

e El sangrado y el manchado menstrual pueden aumentar durante
los primeros meses, y pueden seguir siendo irregulares. Puede que
tengas periodos mas cortos, mas ligeros o, incluso, que dejes de
tener periodos.

Mirena no te protege contra el VIH ni las enfermedades de
transmision sexual (ETS).

Te instamos a informar los efectos secundarios negativos de los
medicamentos recetados a la FDA. Visita www.fda.gov/medwatch,
o llama al 1-800-FDA-1088.

Si deseas obtener mas informacion, visita
mirena-us.com o [lama al 1-888-84-BAYER

v/ Mi
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Es tu vida. Es tu opcion.
Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta la pagina 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.

Con el ritmo de vida que llevas, necesitas
un método anticonceptivo que te simplifique
la vida.

Considera Mirena.

* Mirena es un anticonceptivo intrauterino pequefio hecho
de plastico suave y flexible, y te lo coloca tu proveedor de
atencion médica durante una visita al consultorio.

* Mirena ofrece una eficacia de mas del 99% en la
prevencion del embarazo. De hecho, es uno de los métodos
anticonceptivos méas eficaces disponibles en los EE. UU.

* Mirena previene el embarazo por el tiempo que desees, hasta
un limite de 5 afios.

* Tu proveedor de atencion médica puede retirar el dispositivo
Mirena antes de que haya terminado el periodo de 5 afios
si deseas quedar embarazada o por cualquier otro motivo.
Puedes quedar embarazada tan pronto como se te retire el
dispositivo Mirena.

e Actualmente, cerca de 2 millones de mujeres utilizan Mirena en
los Estados Unidos.

iEstas considerando Mirena para tratar los periodos menstruales
abundantes?

* En un estudio clinico sobre Mirena en mujeres que tenian
periodos menstruales abundantes, la mayoria experimentd una
reduccion del 80% en el sangrado en tan s6lo 3 meses. A los 6
meses, la mayoria experimentd una reduccion de mas del 90%
en el sangrado menstrual.

Los modelos son para propésitos ilustrativos solamente.
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Solo tii y tu proveedor de atencion médica pueden decidir

si Mirena (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) es una opcion adecuada para ti. Mirena esta
recomendado para mujeres que han tenido, al menos, un hijo.

No uses Mirena si tienes una infeccion pélvica, contraes
infecciones facilmente o tienes determinados tipos de cancer.
Menos del 1% de las usuarias contraen una infeccion grave
llamada enfermedad inflamatoria pélvica. Si tienes dolores
abdominales o pélvicos persistentes, consulta con tu proveedor
de atencion médica.
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Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad
sobre Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folletoy la
Informacion completa de prescripcion que lo acompaiia.
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Anticonceptivo con una eficacia de
mas del 99%.

Mirena® funciona por el tiempo que desees,
hasta un limite de 5 afios.

Hay muchos factores que se deben tener en cuenta antes

de comenzar a usar cualquier método anticonceptivo. Si

estas pensando en la posibilidad de usar Mirena (sistema de
administracion intrauterina de levonorgestrol), este folleto puede
responder a muchas de las preguntas que puedas tener. Utilizalo
como una guia para hablar sobre Mirena con tu proveedor de
atencion médica. Solo td y tu proveedor de atencion médica
pueden decidir si Mirena es una opcion adecuada para ti.

P: ;Qué es Mirena?

R: Mirena es un anticonceptivo intrauterino que administra
pequefas cantidades de hormona directamente dentro
del Gtero. Estd hecho de plastico suave y flexible, y te lo
coloca tu proveedor de atencion médica durante una visita
al consultorio. Ademas:

 Mirena ofrece una eficacia de mas del 99% en la
prevencion del embarazo. De hecho, es uno de los métodos
anticonceptivos mas eficaces.

» Mirena previene el embarazo por el tiempo que desees,
hasta un limite de 5 afios.

* Puedes quedar embarazada tan pronto como el proveedor de
atencion médica te retire el dispositivo Mirena.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.

;Donde se coloca Mirena?

Mirena se coloca dentro del Gtero, no en la vagina. Mirena
libera la hormona levonorgestrol localmente en el Gtero.
Por esto se le llama sistema de administracion intrauterina.

;Cuando debe colocarse Mirena?

Mirena debe colocarse durante los 7 dias posteriores al
inicio de tu periodo.

;Qué debo hacer cuando me hayan colocado Mirena?

Una vez que tu proveedor de atencion médica te haya
colocado Mirena, te pedird que regreses a una consulta de
seguimiento en 4 a 12 semanas. Aseglrate de revisar los
hilos de Mirena una vez al mes, y sigue con tus consultas
anuales. Sitienes alguna pregunta, llama a tu proveedor de
atencion médica.

;Qué relacion tiene Mirena con las infecciones?

No uses Mirena si tienes una infeccion pélvica o si
contraes infecciones facilmente. Menos del 1% de las
usuarias contraen una infeccion grave llamada enfermedad
inflamatoria pélvica. Sitienes dolores abdominales o
pélvicos persistentes, consulta con tu proveedor de
atencion médica.
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TROMPA DE FALOPIO

;Como funciona Mirena® para evitar el embarazo?
Mirena (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) administra cantidades muy pequefias de la
hormona levonorgestrol directamente dentro del Gtero.

Mirena puede actuar de varias maneras diferentes y puede:

e Espesar el moco cervical para evitar que los espermatozoides
entren en el (tero.

e Evitar que los espermatozoides alcancen o fecunden el 6vulo.

e Afinar el revestimiento del Gtero.

Es posible que Mirena detenga la liberacion del 6vulo desde el
ovario, pero ésta no es la manera en que funciona en la mayoria
de los casos. Es muy probable que los factores anteriormente
mencionados actien de forma combinada en la prevencion del
embarazo. Al igual que otros métodos anticonceptivos, Mirena
no es 100% eficaz.

Mirena

TROMPA DE FALOPIO

Afinael
revestimiento del Gtero

Hilos

Espesa el moco
cervical

Evita el acceso del
espermatozoide

Detiene la liberacién
del 6vulo

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.

P: ;Qué hormona contiene Mirena?

R: Mirena contiene levonorgestrol, una hormona progestina
utilizada generalmente en las pildoras anticonceptivas.
Mirena no contiene estrégeno. Mirena libera la hormona
en el (tero. Solamente cantidades pequefias de la hormona
pasan a la sangre.

P: ;Que tan eficaz es Mirena?

R: Mirena es uno de los métodos anticonceptivos mas
eficaces. Menos de 8 de cada 1.000 mujeres que usan
Mirena tendran un embarazo no planeado durante el
plazo de cinco afios de uso.* No depende de que lo uses
regularmente para ser eficaz. Una vez que Mirena haya
sido colocado correctamente en el (tero por tu proveedor
de atencién médica, tiene una eficacia de mas del 99%
durante todo el tiempo que elijas tener colocado Mirena,
hasta un plazo maximo de 5 afios.

P: jExiste alguna complicacion relacionada con la
colocacion de Mirena?

R: Existe la posibilidad de que Mirena se adhiera a la pared
del Gtero o |a atraviese, lo que provocaria otro tipo de
problemas. Si Mirena se expulsa del (tero, usa otro método
anticonceptivo mientras tanto y llama a tu proveedor de
atencién médica.

P: ;Qué son los hiles que estan sujetos a Mirena?

R: Hay dos hilos sujetos al tronco de Mirena que ayudan a
asegurar que el dispositivo siga estando bien colocado.
Son la Gnica parte de Mirena que deberias sentir mientras
lo tengas en el (tero, y debes revisarlos una vez al mes.
Tu proveedor de atencion médica puede mostrarte
como hacerlo. Si sientes mas que los hilos, significa que
Mirena no esta en la posicion correcta y puede no evitar
el embarazo. Si no puedes encontrar los hilos, utiliza otro
método anticonceptivo mientras tanto y comunicate con tu
proveedor de atencién médica.

* Consulta el cuadro de la pagina 12 para ver informacion sobre la eficacia de
algunos métodos anticonceptivos comunes.
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Como mantener tus opciones.

Cuando se trata de la planificacion familiar,
Mirena® te brinda la flexibilidad que deseas.

P: ;Quién puede usar Mirena?
R: Mirena estd recomendado para las mujeres que han tenido,

al menos, un hijo. Esto se debe a que la mayoria de las
investigaciones médicas sobre Mirena para la aprobacion

P: ;Como puede ayudarme Mirena con mis decisiones sobre . . .
planificacion familiar? de Ia_Admln_lstracmn de Drogas yAllmentos.(Food and DrEJg
. . . o . Administration, FDA) se realizaron entre mujeres que habian
R: Con Mirena (sistema de administracion intrauterina de . " , .
o . tenido al menos un hijo. Solo td y tu proveedor de atencién
levonorgestrol), cuentas con proteccion eficaz y flexibilidad, L S .
; . médica pueden decidir si Mirena es una opcién adecuada
especialmente porque puedes hacer que te lo extraigan . . Py /4
. i para ti (consulta la pagina 15, “;Quiénes no deben usar
en cuanto desees intentar tener otro bebé. Puedes quedar . oo . A
. . o . Mirena?”). Sin importar la etapa de la vida reproductiva en
embarazada tan pronto como te retiren el dispositivo Mirena. - . . . 5
. . la que estés, Mirena te brinda una opcién flexible si:
De hecho, aproximadamente 8 de 10 mujeres logran quedar . . .
. - * Deseas contar con un anticonceptivo que no necesites
embarazadas antes de que haya transcurrido un afio de .
- ) o . acordarte de tomar todos los dias.
haberse retirado el dispositivo Mirena. , . .
* Acabas de tener un bebé y deseas analizar tus opciones
P: ;0ué sucede si quedo embarazada mientras uso Mirena? de métodos anticonceptivos.
. . * Deseas tener mas hijos.
R: Enel casopoco comln de que quedes embarazada mientras

usas Mirena, debes buscar atencion médica de emergencia,
porgue continuar con el embarazo con un dispositivo
intrauterino puede acarrear riesgo de vida, resultar en la
pérdida del embarazo o |a pérdida de la fertilidad.

e Estas feliz con el tamafio actual de tu familia.

* No estas segura de si deseas tener mas hijos.

* Deseas un método anticonceptivo que también haya
sido aprobado para tratar los periodos menstruales
abundantes.

Después de dar a luz, jqué tan pronto puedo empezar a
usar Mirena?

Mirena debe colocarse después de las 6 semanas de dar a
luz 0 segln te lo indique tu proveedor de atencién médica.
Cuando consultes a tu proveedor de atencion médica
sobre Mirena, no dejes de decirle si estds amamantando

y si tienes planes de seguir haciéndolo después de que te
coloquen Mirena.

¢ Qué sucede si todavia no decidi si deseo tener mas
hijos o no?

Si ése es el caso, Mirena es una buena opcion, porque
previene el embarazo por el tiempo que desees, hasta un
maximo de 5 afios. En cuanto a la planificacion familiar, este
método puede resultar especialmente atractivo si aln no
has decidido si deseas tener mas hijos. Si decides que, en
efecto, deseas intentar quedar embarazada, tu proveedor
de atencién médica puede extraerte el dispositivo Mirena
en cualquier momento. Si al finalizar el periodo de 5 afios
alin no te has decidido, se te puede colocar otro dispositivo
Mirena.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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¢Qué sucede si decido que deseo intentar quedar
embarazada?

Mirena® (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) previene el embarazo por el tiempo que
desees, hasta un limite de 5 afios. Cuando decidas que
deseas intentar tener otro hijo, tu proveedor de atencion
médica puede extraerte el dispositivo Mirena en cualquier
momento. Por lo general, esto se realiza en tan sélo unos
minutos durante una visita al consultorio. Puedes quedar
embarazada tan pronto se te retire el dispositivo Mirena.

iCual es la eficacia de Mirena para evitar el embarazo?
Una vez que tu proveedor de atencion médica te ha
colocado correctamente el dispositivo Mirena, éste tiene
una eficacia de mas del 99% y actlia de forma constante
para prevenir el embarazo. Por lo tanto, no necesitas
acordarte de tomar un anticonceptivo de forma diaria,
semanal o, incluso, anual. Una vez que Mirena se coloca
correctamente, lo nico que debes hacer es revisar los
hilos una vez por mes. Tu proveedor de atencién médica te
explicara cémo hacerlo. Si tienes problemas para encontrar
los hilos, llama a tu proveedor de atencion médica de
inmediato. Mientras tanto, usa otro método anticonceptivo.
Es importante tener en cuenta tu rutina diaria, semanal y
mensual, y como esto puede influir en la decision de qué
método anticonceptivo es mejor para ti. El siguiente cuadro
muestra la probabilidad de embarazo para las mujeres que
usan diferentes métodos anticonceptivos. Los métodos
mas eficaces, entre los que se cuentan los dispositivos
intrauterinos como Mirena, se encuentran en la parte
superior del cuadro. Sitienes alguna pregunta sobre esta
informacion, consulta con tu proveedor de atencion médica.

¢Qué ocurre si mi Mirena se sale del lugar?

Si Mirena se sale, no trates de volver a introducirlo.
Comunicate con tu proveedor de atencion médica
y asegUrate de utilizar otro método anticonceptivo
mientras tanto.
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Mirena es uno de los métodos
anticonceptivos mas eficaces.

Los mas eficaces

/T

DIU
~ Vara hormonales y
implantable || no hormonales

Ligadura de

Inyecciones trompas y
vasectomia

O

Anillo
Parche

Pildoras
anticonceptivas

anticonceptivo

Embarazos por

10-20 — 100 mujeres
m I en 1 afo
Condén Diafragma
masculino
lal
Planificacién Espermicida
familiar natural solo
Coito
interrumpido
850
mas

Ningiin método
anticonceptivo

Los menos eficaces

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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P: ;Por qué deberia pensar en la posibilidad de
usar Mirena®?

R Mirena (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) es uno de los métodos anticonceptivos mas
eficaces. Debido a que tu proveedor de atencion médica
puede retirarte el dispositivo Mirena en cualquier momento,
tienes la libertad de optar por si quieres o no tener mas
hijos. Puedes quedar embarazada tan pronto como te
retiren el dispositivo.

Al evaluar tus opciones para elegir un método
anticonceptivo, debes averiguar también si es reversible y
pensar sobre la importancia que esto puede tener para ti.
Algunos métodos altamente eficaces, como la ligadura de
trompas o la vasectomia de tu pareja, deben considerarse
métodos permanentes.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que

lo acompaiia. B

iCuales son las probabilidades de que se desarrolle un
foliculo mas grande de lo normal, conocido también como
quiste de ovario?

Alrededor de 12 de cada 100 mujeres que utilizan Mirena
desarrollan un quiste en el ovario, llamado algunas

veces foliculo agrandado. Estos quistes generalmente
desaparecen por si solos en uno o dos meses. Sin embargo,
los quistes pueden ocasionar dolor y, algunas veces,
requieren cirugia.

¢ Qué sucede si necesito usar un método anticonceptivo
durante mas de 5 afios?

Mirena debe ser extraido después de 5 afios. Si deseas
seguir usando Mirena después de esos 5 afios, puedes
optar por que te coloquen uno nuevo. Antes de la cita
programada para la extraccion del dispositivo Mirena
actual, consulta con tu proveedor de atencion médica
sobre el reemplazo del dispositivo Mirena. El proveedor
de atencién médica puede colocarte un nuevo dispositivo
Mirena durante la misma visita al consultorio.

mirena-us.com
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Informacion sobre los riesgos
de seguridad que debes conocer

sobre Mirena".
Averigua si es una opcion adecuada para ti.

P: ;Por qué debo pensar en usar Mirena en este momento?

R: Mirena (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) se adapta a tus necesidades de
anticoncepcion durante las diferentes etapas de tu vida
reproductiva. Tiene una eficacia de mas del 99% en la
prevencion del embarazo. De hecho, es uno de los métodos
anticonceptivos mas eficaces. Mirena evita el embarazo el
tiempo que desees, hasta un limite de 5 afios.

Ten en cuenta que ninglin método anticonceptivo es bueno
para todas las mujeres porigual y que existen determinados
riesgos asociados con Mirena que debes conocer. Para
obtener informacion detallada respecto de los efectos
secundarios, algunos de ellos posiblemente graves,
consulta la pagina 19 de este folleto y la Informacion de
Prescripcion para Pacientes que se adjunta.

P: ;Quiénes no deben usar Mirena?

R: Solotdytu proveedor de atencién médica pueden decidir
si Mirena es una opcién adecuada para ti. Cuando analicen
tus opciones, deberés informar a tu proveedor de atencion
médica acerca de ciertas cuestiones, como tu estado de
salud general, tus problemas médicos actuales o pasados,
los antecedentes de tu actividad sexual y la posibilidad
de que desees tener mas hijos en el futuro. Mirena no es
conveniente para las mujeres que:

e Podrian estar embarazadas.

¢ Hayan tenido una infeccién pélvica grave llamada
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP), a menos que
después hayan tenido un embarazo normal.

Si deseas obtener mas Informacion
importante de seguridad sobre .
Mirena, consulta las paginas 1y

15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que

lo acompaiia.

k

e Tengan, en la actualidad, una infeccién pélvica que no
haya sido tratada.

¢ Hayan tenido una infeccion pélvica seria en los dltimos
3 meses después de un embarazo.

e Puedan contraer infecciones facilmente. Por ejemplo, si:
—Tienen més de una pareja sexual o si su pareja tiene
mas de una pareja.

—Tienen problemas con su sistema inmunitario.
— Abusan de drogas intravenosas.

e Tienen o sospechan que pueden tener cancer de (tero o
del cuello uterino.

e Tienen sangrado vaginal sin razon aparente.
e Tienen una enfermedad hepética o tumor hepatico.

e Tienen cancer de mama o lo tuvieron en el pasado, o
sospechan que tienen cancer de mama.

* Ya tienen un dispositivo intrauterino en el tero.

e Tienen una condicion que altera la forma del (tero, como
fibroides grandes.

* Son alérgicas a la hormona levonorgestrol, a la silicona o
al polietileno.
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;Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica a la

hora de decidir si Mirena es adecuado para mi?

Debes informar a tu proveedor de atencion médica

sobre cualquier condicion médica actual o pasada para

ayudar a que, junto con él, decidas si Mirena (sistema de

administracion intrauterina de levonorgestrol) puede ser

adecuado para ti. Tu proveedor de atencion médica necesita

saber si:

e Tuviste un ataque cardiaco.

« Sufriste un accidente cerebrovascular.

* Tienes una enfermedad cardiaca de nacimiento o tienes
problemas con las valvulas del corazén.

* Tienes problemas con la coagulacion de la sangre o has
tomado medicamentos para disminuir la coagulacion.

* Tienes presion arterial alta.

* Tuviste un bebé recientemente o estds amamantando.

* Tienes diabetes (niveles elevados de azlicar en la sangre).

e Utilizas medicamentos con corticosteroides a largo plazo.

e Tienes migrafias graves.

¢Como se coloca Mirena?

Tu proveedor de atencion médica te colocara el dispositivo

Mirena en el tero durante una visita al consultorio. Es posible

que sientas una leve molestia durante el procedimiento. Por lo

general, la colocacion se lleva a cabo en s6lo unos minutos.

Tu proveedor de atencién médica haré lo siguiente:

* Te aplicara una solucién antiséptica en la vagina y en el
cuello uterino

e Introducira por la vagina hasta dentro del (tero un tubo
delgado de plastico (el tubo de insercion) que contiene el
dispositivo Mirena

* Verificara que el dispositivo Mirena esté ubicado
correctamente

e Retirara el tubo de insercion de plastico y dejaréa el
dispositivo Mirena en el (tero

e Verificara que los dos hilos conectados al eje de Mirena se
extiendan de manera adecuada a través del cuello uterino,
lo que permite asegurarse de que Mirena esté colocado
correctamente. Esto también ayudara a que tu proveedor
de atencién médica te pueda retirar tu Mirena llegado el
momento en que sea necesario hacerlo

* Recortard los hilos hasta la longitud adecuada

Una vez que Mirena esté colocado, revisa los hilos una
vez al mes. Tu proveedor de atencion médica puede
mostrarte como hacerlo. Sitienes problemas para
encontrar los hilos, llama a tu proveedor de atencion
médica de inmediato. Y mientras tanto, utiliza un método
anticonceptivo de respaldo.

Sicrees que podrias estar embarazada y estas pensando
en usar Mirena, informa a tu proveedor de atencion
médica. Las embarazadas no deben utilizar Mirena.

P: ;Qué puedo esperar una vez que se me haya colocado el
dispositivo Mirena?

R: Algunas mujeres pueden experimentar célicos o dolores,
sangrado o mareos durante la colocacién de Mirena e
inmediatamente después. Para ayudar a minimizar los
colicos, preglntale a tu proveedor de atencion médica
sobre los medicamentos que pueden utilizarse antes de la
colocacion. Si estos sintomas duran més de 30 minutos,
informaselo a tu proveedor de atenciéon médica. Es posible
que Mirena no haya sido colocado correctamente, y
en este caso tu proveedor de atencion médica debe
examinarte.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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Las modelos son para propésitos ilustrativos solamente.

P:

¢Existen posibles complicaciones graves relacionadas con el
uso de Mirena?

Mirena (sistema de administracion intrauterina de
levonorgestrol) puede estar asociado con efectos
secundarios graves, pero poco comunes:

e Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). El uso de Mirena y otros
dispositivos intrauterinos (DIU) ha sido asociado con un mayor
riesgo de EIP. El porcentaje de mujeres que contraen EIP
mientras usan Mirena es inferior al 1%. El riesgo es més alto
poco después de la colocacion, especialmente durante los
primeros 20 dias, y si tienes una infeccion vaginal en el
momento de la colocacion. Después de los primeros 20 dias,
el riesgo de EIP disminuye.

La EIP es una infeccion del itero y de otros drganos de la
parte superior del sistema reproductor. Es provocada por
infecciones bacterianas que, por lo general, se transmiten
sexualmente, como la gonorrea o la clamidia, que se desplazan
por la vaginay el cuello uterino hasta llegar al (itero y a otros
o6rganos del sistema reproductor. El riesgo de EIP es mayor
sitl o tu pareja mantienen relaciones sexuales con varias
parejas. Sino se trata rapida y adecuadamente, la EIP puede
provocar problemas graves, que incluyen la infertilidad, el
embarazo ectopico o el dolor pélvico constante. Los casos
graves de EIP pueden requerir cirugia. En ocasiones, es
necesario realizar una histerectomia (extirpacion del (tero).
En raras ocasiones, las infecciones que comienzan como una
EIP pueden, incluso, provocar la muerte.

Antes de la colocacion del dispositivo Mirena, asegiirate de
informar a tu proveedor de atencién médica si tienes signos de una
infeccion vaginal o EIP.

Los signos de EIP incluyen sangrado duradero o abundante,
secrecion vaginal inusual, dolor abdominal o pélvico, dolor durante
las relaciones sexuales, escalofrios o fiebre.

Después de la colocacion, consulta a tu proveedor de atencion
médica si se presenta alguno de los sintomas anteriores y en ese
caso, si son persistentes.

 Una infeccion poco frecuente que acarrea riesgo de vida,
denominada septicemia, puede presentarse durante los primeros
dias posteriores a la colocacion de Mirena. Hasta septiembre
de 2006, se habian informado 9 casos de septicemia entre una
cantidad estimada de 9,9 millones de usuarias de Mirena. Llama
a tu proveedor de atencion médica de inmediato si presentas
dolor intenso o fiebre sin causa aparente después de la colocacion
de Mirena.

e Incrustacion es cuando Mirena se adhiere a la pared uterina. Si se
produce la incrustacion, es posible que Mirena ya no prevenga el
embarazo, y que necesites una cirugia para que se te extraiga el
dispositivo.

e Perforacion. Mirena puede atravesar (perforar) la pared uterina. Si el
(tero se perfora, es posible que Mirena ya no prevenga el embarazo.
Puede expulsarse del (tero y puede provocar cicatrices, infeccion
o dafo en otros 6rganos. Es posible que sea necesaria una cirugia
para extraer el dispositivo Mirena.
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Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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P: ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes del uso
de Mirena?

R: Molestia durante la colocacion. Es posible que, durante la
colocacion, se produzcan mareos, sangrado o cdlicos. Esto
ocurre con frecuencia. Informa a tu proveedor de atencion
médica si los célicos son intensos.

Expulsion. Mirena (sistema de administracion intrauterina
de levonorgestrol) puede salirse solo y dejar de prevenir
el embarazo. Los sintomas de una expulsion parcial o
completa pueden incluir sangrado, dolor y un aumento del
flujo menstrual. Si esto ocurre, se puede volver a colocar
el dispositivo Mirena dentro de los 7 dias posteriores a un
periodo menstrual después de que se haya descartado
un embarazo. Si notas que has expulsado el dispositivo
Mirena, usa otro método anticonceptivo, como, por ejemplo,
condones, y llama a tu proveedor de atencion médica.
Mas del 10% de las usuarias de Mirena pueden presentar:
* Ausencia de periodos menstruales. Aproximadamente 2
de cada 10 mujeres dejan de tener periodos después de 1
afio de usar Mirena. Tus periodos se reanudan cuando se
te extrae el dispositivo Mirena. Si no presentas un periodo
en el transcurso de 6 semanas durante el uso de Mirena,
comunicate con tu proveedor de atencion médica para
descartar un embarazo.

 Cambios en el sangrado. Tu periodo puede volverse irregular,
y es posible que tengas sangrado y manchado menstrual
entre periodos, especialmente durante los primeros 3 a 6
meses. Algunas mujeres tienen sangrado abundante durante
este tiempo. Una vez que tu cuerpo se adapta, los periodos
suelen volverse mas ligeros, y es probable que la cantidad de
dias de sangrado disminuya, pero tus periodos pueden seguir
siendo irregulares. También es posible que tus periodos se
interrumpan por completo, en cuyo caso debes comunicarte
con tu proveedor de atencion médica para descartar un
embarazo.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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Llama a tu proveedor de atencion médica si el sangrado sigue
siendo més abundante que lo habitual o si se vuelve abundante
después de haber sido ligero durante un tiempo.

* Puede producirse dolor pélvico o abdominal. Si el dolor es
persistente, consulta a tu proveedor de atencion médica.

e Quiste en el ovario. Estos quistes pueden producirse durante
el tiempo que Mirena se encuentra colocado. Por lo general
son inofensivos y suelen desaparecer al cabo de un mes o
dos. Sin embargo, los quistes pueden provocar dolory, en
ocasiones, puede ser necesaria una cirugia.

Entre el 5y el 10% de las usuarias de Mirena pueden

presentar:
e Dolor de cabeza o migrafia
*Acné

¢ Estado de animo decaido

¢ Sangrado menstrual
intenso o prolongado

Menos del 5% de las usuarias de Mirena pueden presentar:

* Secrecion vaginal

¢ Dolor o sensibilidad en los
senos

*Nausea

e Nerviosismo

e Inflamacioén del cuello
uterino, la vulva o la vagina

* Dolor pélvico durante tu
periodo

*Dolor de espalda
¢ Aumento de peso

¢ Disminucion del deseo
sexual

* Presion alta

* Dolor durante las relaciones
sexuales

* Anemia

e Crecimiento o pérdida del
vello inusuales

e Irritaciones de la piel (como
ronchas, sarpullido, eczema
0 picazén)

e Sensacion de hinchazdn

e Hinchazon de las manos y
de los pies
* Expulsién

Cada persona responde de manera diferente ante la
medicacion, de manera que habla con tu proveedor de
atencion médica sobre tus riesgos de salud personales y para
ver si Mirena es lo correcto para ti.
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P: ;Qué sucede si quedo embarazada mientras uso Mirena?
R: Lamentablemente, ningln método anticonceptivo,

incluido Mirena (sistema de administracion intrauterina
de levonorgestrol) o la ligadura de trompas, es 100%
perfecto. Si quedas embarazada mientras usas un método
anticonceptivo, pueden existir riesgos para tiy tu bebé.

A continuacion mencionamos los riesgos de quedar
embarazada mientras tienes colocado el dispositivo
Mirena.

Menos de 8 de cada 1,000 mujeres que usan Mirena
durante los cinco afios de uso quedan embarazadas.

Uno de los riesgos de quedar embarazada mientras usas
Mirena es lo que se llama embarazo ectdpico, cuando el
embarazo no se aloja en el (tero, sino que puede alojarse
en las trompas de Falopio. Los signos de un embarazo
ectopico pueden incluir sangrado o dolor abdominal
inusuales. El embarazo ectopico es un caso de emergencia
que requiere atencién médica inmediata y, con frecuencia,
cirugia. El embarazo ectdpico puede provocar hemorragia
interna, infertilidad e, incluso, la muerte. Llama a tu
proveedor de atencién médica de inmediato si crees que
estas embarazada.

También existen riesgos si quedas embarazada mientras
usas Mirenay el embarazo se aloja en el Gtero. En los
embarazos que contindan con un dispositivo intrauterino
(DIU), hay riesgo de infeccion grave, aborto espontaneo,
parto prematuro e, incluso, la muerte. Por este motivo, tu
proveedor de atencion médica puede intentar extraerte el
dispositivo Mirena, incluso si hacerlo pueda provocar un
aborto espontaneo. Sino se te puede extraer el dispositivo
Mirena, consulta con tu proveedor de atencién médica sobre
los beneficios y los riesgos de continuar el embarazo.

P: ;Con qué frecuencia debo ver a mi proveedor de atencion

médica una vez que se me haya colocado el dispositivo
Mirena?

R: Sitienes alguna pregunta o inquietud, llama a tu proveedor

de atencién médica. De lo contrario, a modo de seguimiento,
debes visitar a tu proveedor de atencion médica una vez
dentro de las primeras 4 a 12 semanas después de que se

te haya colocado el dispositivo Mirena para asegurarte de
que esté en la posicion correcta. Después de eso, se puede
revisar el dispositivo Mirena una vez por afio, como parte de
tu examen de rutina.

P: ;Mirena puede protegerme del VIH o de las ETS
(enfermedades de transmision sexual)?

R: No. Mirena no te protege contra el VIH ni las ETS. Por lo
tanto, si durante el uso de Mirena crees que td y tu pareja
corren el riesgo de contraer una ETS, usa un condén y
consulta a tu proveedor de atencién médica.
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sobre Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folletoy la
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P:
R:
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¢ Se alteraran mis periodos con el uso de Mirena?
Durante los primeros 3 a 6 meses, tu periodo menstrual
puede volverse irregular. Es posible que también tengas
sangrado ligero o manchado menstrual frecuente. Algunas
mujeres tienen sangrado abundante durante este tiempo.
Llama a tu proveedor de atencion médica si el sangrado
sigue siendo mas intenso que lo habitual. Una vez que tu
cuerpo se adapta, es probable que la cantidad de dias

de sangrado disminuya, pero tus periodos pueden seguir
siendo irregulares e, incluso, puedes dejar de tener periodos
durante el tiempo que Mirena (sistema de administracion
intrauterina de levonorgestrol) se encuentre colocado.

En algunas mujeres con sangrado abundante, la pérdida total
de sangre por ciclo disminuye progresivamente con el uso
continuo. El nimero de dias de manchado y sangrado puede
aumentar al principio, pero habitualmente luego disminuye
en los meses siguientes. Llama a tu proveedor de atencién
médica si el sangrado se vuelve intenso después de haber
sido ligero durante un tiempo.

Después de un afio, es posible que aproximadamente 1 de
cada 5 usuarias no presente periodos en absoluto. Volveras
a tener periodos una vez que se te extraiga el dispositivo
Mirena. Si no presentas un periodo en el transcurso de 6
semanas mientras estas usando Mirena, comunicate con tu

proveedor de atencion médica para descartar un embarazo.

¢Por qué se producen cambios en el ciclo menstrual?
El motivo por el que muchas mujeres pueden tener periodos
mas ligeros o dejar de tener periodos con el uso de Mirena
tiene que ver con el revestimiento uterino.
Por lo general, asi es como funciona tu periodo:
» Cada mes, el revestimiento del (itero se espesa durante la
primera mitad del ciclo menstrual en preparacion para
la ovulacion.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad
sobre Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folletoy la
Informacion completa de prescripcion que lo acompaiia.

e Sitiene lugar la ovulacién y el dvulo no es fertilizado, el
revestimiento uterino engrosado se desprende en forma
de flujo menstrual.

e En promedio, el flujo menstrual de una mujer dura entre 3y
4 dias. Puede ser més breve o prolongado, segtn la mujer.

Una vez que se coloca el dispositivo Mirena:

e La hormona levonorgestrol que contiene Mirena reduce el
engrosamiento mensual del revestimiento del Gtero.

* Menor engrosamiento significa menor flujo menstrual.

* Con el tiempo, el flujo menstrual puede interrumpirse
completamente.

* Una vez que se extraiga el dispositivo Mirena, se
reanudara tu ciclo menstrual.

Si no presentas un periodo o tienes otros sintomas de
embarazo durante las primeras 6 semanas de uso del
dispositivo, comunicate con tu proveedor de atencion
médica para descartar un embarazo.

mirena-us.com
®

(lvonorgestekeleasing ntratere system) &%
Es tu vida. Es tu opcién.

26
Modelo para propésitos ilustrativos solamente.



Como simplificar tu vida.
Mirena® es un anticonceptivo que no necesitas
acordarte de tomar todos los dias.

P: ;Por qué algunas mujeres pueden considerar que Mirena
es conveniente?

R: Laanticoncepcion con Mirena (sistema de administracion
intrauterina de levonorgestrol) puede ayudarte a simplificar
tu rutina diaria, porque no tienes que pensar en ello todos
los dias, ni siquiera cada afio. Tiene una eficiencia superior
al 99% en la prevencion del embarazo, de modo que estas
protegida mientras quieras, hasta por 5 afios. Una vez que
Mirena esté colocado, revisa los hilos una vez al mes.

Tu proveedor de atencion médica puede mostrarte
como hacerlo.

P: ;Como puedo estar segura de que Mirena esta bien
colocado?

R: Unavez que Mirena esté colocado, debes revisar los hilos
una vez al mes para asegurarte de que todavia esté puesto
correctamente. Tu proveedor de atencién médica puede
mostrarte como hacerlo. Sitienes problemas para encontrar
los hilos, llama a tu proveedor de atencion médica. Y
mientras tanto, aseg(rate de usar un método anticonceptivo
de respaldo.

P: ;Puedo seguir usando tampones?

R: Si. Sin embargo, si usas tampones debes cambiarlos con
cuidado, para no jalar de los hilos de Mirena al retirar el
tampon.
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Mirena, consulta las pagmas 1y 15 de este folleto y la Informacio

completa de prescripcion que lo acompaiia.
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P:

i{Me pueden colocar Mirena si tengo una infeccion
vaginal?

No uses Mirena si tienes una infeccion pélvica o
vaginal o si contraes infecciones facilmente. Si tienes
una infeccion vaginal o pélvica, debes consultar a tu
proveedor de atencion médica para recibir tratamiento.
Después de estar curada, habla con tu proveedor de
atencion médica para saber si Mirena es la opcion
correcta para ti.

Los modelos son para propésitos ilustrativos solamente.



Un anticonceptivo a un precio
razonable.
Con Mirena’, tienes opciones.

Aproximadamente 3 de cada 4 pacientes con seguro médico
tienen cobertura para Mirena (sistema de administracion
intrauterina de levonorgestrol). Para determinar si tienes
cobertura o para conocer las opciones que tienes a tu
disposicion si no tienes cobertura, lee lo siguiente:

P: ;Como es el precio de Mirena en comparacion con
otros métodos anticonceptivos?

R: Esimportante que la anticoncepcion sea costeable.
Utiliza el calculador de costo del producto para
pacientes que se encuentra en mirena-us.com para

P: ;Estara cubierto Mirena por mi plan médico? comparar los costos de diversas opciones. Segin

tus necesidades de anticoncepcion y la ayuda de tu

plan de salud, podras darte cuenta de que Mirena
posiblemente sea una opcion costeable para ti. Sin
embargo, sélo ti y tu proveedor de atencion médica

_ o pueden decidir si Mirena es la opcion adecuada
Alllamar a tu proveedor de seguro para confirmar si Mirena para ti.

esta cubierto por tu plan médico, debes proporcionarle el
codigo correspondiente a Mirena del Sistema de Codificacion
de Procedimientos Comunes en Atencion Médica (Healthcare
Common Procedure Coding System, HCPCS) (llamado, con
frecuencia, “el codigo J”), que es J7302, y el cédigo de
Terminologia Actual de Procedimientos (Current Procedural
Terminology, CPT)) para la colocacion de Mirena, que es 58300.

R: Es posible que Mirena esté cubierto por tu seguro médico.
Para averiguar al respecto, llama a tu proveedor de seguro,
consulta al gerente de recursos humanos de tu empresa
o consulta tu manual del empleado.

También puedes visitar mirena-us.com (en inglés) y hacer clic

en Healthcare Plan Coverage para obtener mas informacién

sobre:

* Como solicitar la cobertura a tu empleador si tu plan médico
no cubre el dispositivo Mirena.

* Qué opciones de financiacion existen si tu plan médico no
cubre el dispositivo Mirena.
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Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion |
completa de prescripcion que lo acompaiia.
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Asistencia sobre Mirena®: mirena-us.com
Tu recurso en linea para obtener consejos,
herramientas e informacion.

800 Home Page =

()2 )= () ) (M) (7 hup://mirena-us.com/ E g '-‘]v Google By

Si deseas obtener mas informacion

¥ Mirena : sobre Mirena, visita nuestro sitio
Koo B simple et .
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Home :
Mirena.
WhatltIs 1 '888-84-BAYER
What It Does . -
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Tools & Resources . —_—
VIDEOS, HELPFUL LINKS & MORE @ [ Have a Virtual Conversation | Meet a Mirena User
coud K, croseMiora.

Safety Considerations.
Y Healthcare Providers

) Indications & Usage
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P: ;Donde puedo obtener mas informacién sobre Mirena?
R: Primero, visita mirena-us.com (informacion en inglés).
Aprenderas cémo funciona Mirena (sistema de
administracion intrauterina de levonorgestrol), como
es en comparacion con otros métodos anticonceptivos
e incluso aprenderas a hablar con tu médico sobre
Mirena. Agrégalo como sitio web favorito hoy mismo.

Registrate en mirena-us.com para recibir informacién
personalizada que te ayude a decidir si Mirena
podria ser apropiado para ti.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.

Los modelos son para propésitos ilustrativos solamente.
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Habla con tu proveedor de
atencion meédica.

jPodria Mirena® ser apropiado para ti?

Aqui hay una buena guia para hablar sobre el tema, la cual
puedes llevar a tu proxima visita, y que también es util para
decidir si es el momento adecuado para usar Mirena (sistema
de administracion intrauterina de levonorgestrol).

1. Quiero un anticonceptivo eficaz que dure el tiempo que yo desee,
hasta un maximo de 5 aiios.
CIsi [INO

2. Algunos dias son tan ajetreados que se me olvida tomar mis
pildoras anticonceptivas.
CIsi CINo

3. Desearia tener un método anticonceptivo eficaz que no tenga
que acordarme de tomar todos los dias.

Csi N0
4. Estoy interesada en un método antice ptivo sin estrdg
Csi CInNo

5. Para mi, es importante planificar el intervalo entre embarazos.
Clsi [INO

6. Quiero mantener abiertas mis posibilidades. Es posible que desee
tener mas hijos en el futuro, pero no ahora.
Clsi [INO

1. Mi pareja y yo estamos cansados de usar condones.
Csi [INO

8. Me gustaria hablar con mi proveedor de atencion médica
sobre la anticoncepcion intrauterina.
CIsi CINO

9. Quiero un método anticonceptivo que trate mi periodo menstrual
abundante.
CIsi CINo

mirena-us.com
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Haga clic aqui para ver e imprimir
la informacion de prescripcion
completa en espafiol.

Haga clic aqui para ver e imprimir
la informacion de prescripcion
completa en inglés.

Si deseas obtener mas Informacion importante de seguridad sobre
Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y la Informacion
completa de prescripcion que lo acompaiia.

34


http://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/pi/Mirena_PI_Esp.pdf
http://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/pi/Mirena_PI.pdf

\

>

vMirena

(lronogestielasig nadere system) 22
Es tu vida. Es tu opcién.

Para mas informacion visita:
mirena-us.com
1-888-84-BAYER

Si deseas obtener Informacion importante de seguridad
sobre Mirena, consulta las paginas 1y 15 de este folleto y
la Informacion completa de prescripcion que lo acompaiia.
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