SCHERING

Mirena®

levonorgestrel

Informagao importante! Leia com atengao!

Forma farmacéutica:

Mirena® (levonorgestrel) é um endoceptivo, ou seja, um sistema
intra-uterino (SIU) com liberacao de levonorgestrel, cuja taxa
inicial de liberagao é de 20 mcg/24 horas.

Apresentagao:

Cartucho contendo um blister estéril com 1 endoceptivo (SIU) e um
insertor

Uso Adulto

Composicao:

Cada endoceptivo (SIU) contém 52 mg de levonorgestrel e
apresenta taxa inicial de liberagao de 20 mcg/24 h.

Excipientes: elastdmero de polidimetilsiloxano, cilindro de
polidimetilsiloxano, estrutura em T, fio de remogao

Informagdes a paciente:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as
informagGes contidas na bula, verificar o prazo de validade e a
integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre
em maos para qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atengdo o “Informativo Mirena® (levonorgestrel) e a
contracepgao” antes de usar o produto, pois 0 mesmo contém
informacGes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso de
sistema intra-uterino de liberagao hormonal. Vocé também
encontrard informagdes sobre o uso adequado do medicamento e
sobre a necessidade de consultar o seu médico regularmente.
Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos
sobre a agao do produto e sua utilizagdo.

Cuidados de armazenamento:

0 medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente
(entre 15 °C e 30 °C). Proteger da umidade e da luz solar direta.
Como o produto é estéril, a embalagem s deve ser aberta pelo
médico no momento da insercdo.

Prazo de validade:

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade
indicado na embalagem externa. Nunca use medicamento com
prazo de validade vencido.

Informagoes técnicas:

» Forma farmacéutica

Mirena® (levonorgestrel) tem como base uma estrutura de
polietileno em forma de “T” que, no seu corpo vertical, apresenta
um cilindro com uma mistura de polidimetilsiloxano e
levonorgestrel. Este cilindro é coberto por outro cilindro de
polidimetilsiloxano, o qual funciona como uma membrana,
regulando a liberagdo de levonorgestrel. O dispositivo contém um
total de 52 mg de levonorgestrel.

Propriedades:

» Farmacodinamica

0 levonorgestrel é um progestdgeno amplamente utilizado em
ginecologia: como componente progestogénico em contraceptivos
orais e na terapia de reposi¢do hormonal, ou isoladamente para
contracepgao em pilulas contendo somente progestdgeno e
implantes subdérmicos. O levonorgestrel também pode ser
administrado na cavidade uterina por meio de um endoceptivo
(SIU) possibilitando a utilizagdo de doses didrias muito baixas,
uma vez que o horménio ¢é liberado diretamente no drgdo-alvo.

Mirena® (levonorgestrel) apresenta efeitos progestogénicos,
principalmente locais, na cavidade uterina. A elevada concentragao
de levonorgestrel no endométrio inibe os receptores endometriais
de progesterona e estrogénio, tornando o endométrio insensivel ao
estradiol circulante e promovendo, assim, um intenso efeito
antiproliferativo. Durante o uso de Mirena® (levonorgestrel), foram
observadas alteragdes morfoldgicas do endométrio e uma fraca
reagao local do tipo corpo estranho. O espessamento do muco
cervical previne a passagem do esperma através do canal cervical.
As condigGes locais do tero e das trompas uterinas inibem a
fungao e a mobilidade dos espermatozdides, evitando a
fertilizagao. Em algumas mulheres a ovulagao € inibida.

Estudos sobre eficdcia contraceptiva foram realizados,
principalmente por comparagao de Mirena® (levonorgestrel) com
varios DIUs de cobre. Até o momento, estes estudos abrangem
13.000 mulheres-ano de uso de Mirena® (levonorgestrel), com
uma taxa geral de gravidez de 0,16 por 100 mulheres-ano.
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0 uso de Mirena® (levonorgestrel) nao interfere na fertilidade
futura. Cerca de 80% das usudrias que desejaram engravidar
engravidaram no periodo de 12 meses apds a remogao do
endoceptivo (SIU).

0 padrao menstrual resulta da agdo direta do levonorgestrel sobre
0 endométrio e ndo reflete o ciclo ovariano. N3o se observou
diferenca nitida no desenvolvimento folicular, na ovulac3o ou na
produgdo de estradiol e progesterona em mulheres com diferentes
padrdes de sangramento. Durante o processo de inativagao da
proliferagdo do endométrio, pode ocorrer um aumento inicial de
gotejamento durante os primeiros meses de uso. Apds este
periodo, a intensa supressao do endométrio ocasiona redugao da
duragdo e do volume de sangramento menstrual durante o uso de
Mirena® (levonorgestrel). Um fluxo escasso freqiientemente evolui
para oligomenorréia ou amenorréia. A fungao ovariana permanece
normal e os niveis de estradiol sao mantidos, mesmo quando as
usudrias de Mirena® (levonorgestrel) apresentam amenorréia.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser utilizado com bons resultados
no tratamento de menorragia idiopatica. Em mulheres
menorragicas, o volume de sangramento menstrual diminui em
88% no final de 3 meses de uso. A menorragia causada por
leiomiomas submucosos pode responder de maneira menos
favoravel. A redugdo do sangramento aumenta a concentragao de
hemoglobina no sangue. Mirena® (levonorgestrel) também alivia a
dismenorréia.

Mirena® (levonorgestrel) demonstrou ser eficaz na prevengao da
hiperplasia endometrial durante tratamento estrogénico continuo,
tanto com a administracao estrogénica por via oral como por via
transdérmica. A taxa de hiperplasia observada na terapia
estrogénica isolada é de aproximadamente 20%. Em estudos
clinicos com usuarias de Mirena® (levonorgestrel), abrangendo 201
pacientes na perimenopausa e 259 na pds-menopausa, nao foi
relatado nenhum caso de hiperplasia endometrial no grupo de
pacientes na pds-menopausa, durante o periodo de
acompanhamento de até 5 anos.

» Farmacocinética

Apds a insergao de Mirena® (levonorgestrel), a liberagao inicial de
levonorgestrel na cavidade uterina é de 20 mcg/24 h. Desta
forma, proporciona uma concentragao plasmatica estével de
levonorgestrel, a qual, apds as primeiras semanas da insergao,
estabiliza-se em 0,4 - 0,6 nmol/L (150 - 200 pg/ml) em mulheres
em idade fértil e em cerca de 1 nmol/L (300 pg/ml) em mulheres
que estdo utilizando a terapia de reposigao estrogénica. Apds
periodos prolongados de utilizagdo de 12, 24 e 60 meses, em
mulheres jovens, foram detectadas concentragdes plasmaticas de
levonorgestrel de 180 + 66 pg/ml, 192 + 140 pg/ml e 159 + 60
pa/ml, respectivamente. Em usudrias de Mirena® (levonorgestrel)
na pds-menopausa, as concentragdes plasmaticas de
levonorgestrel foram de 276 + 119 pg/ml, 196 + 87 pg/ml e 152
+ 43 pg/ml, respectivamente. Devido aos baixos niveis plasmaticos
do levonorgestrel, os efeitos sistémicos do progestdgeno sao
minimizados.

A farmacocinética do levonorgestrel ja foi extensivamente
estudada e relatada na literatura. Apds administragdo por via
oral, o levonorgestrel é rapida e completamente absorvido e sua
biodisponibilidade absoluta é de aproximadamente 90%. O
levonorgestrel liga-se a albumina sérica e a globulina de ligagao
a0 hormdnio sexual (SHBG). A distribuicdo relativa (livre, ligado a
albumina e ligado a SHBG) depende da concentragao sérica de
SHBG. Somente cerca de 2,5% dos niveis séricos totais da
substéncia estdo presentes como esterdide livre; 47,5% e 50%
estdo ligados a SHBG e albumina, respectivamente. Para o
levonorgestrel, foi relatado um volume médio de distribuicao de
aproximadamente 137 | e uma taxa de depuragdo metabélica
sérica de aproximadamente 5,7 l/h. Apds administragao de dose
linica, pode-se observar uma meia-vida terminal sérica do
levonorgestrel no intervalo de aproximadamente 14 a 20 horas. O
levonorgestrel é excretado na forma de metabdlitos, em
proporgdes praticamente iguais, com a urina e as fezes. Seus
metabdlitos apresentam somente uma fraca ou mesmo nenhuma
atividade farmacoldgica. O principal metabdlito encontrado na
urina é o tetraidronorgestrel, o qual responde por
aproximadamente 10% da radioatividade recuperada na urina,
apds administragao de levonorgestrel radiomarcado.

Cerca de 0,1% da dose materna de levonorgestrel pode ser
transferida pelo leite para o lactente.

Indicagdes:

Contracepgdo, menorragia idiopatica, prevengao da hiperplasia
endometrial na terapia de reposicdo estrogénica.

Contra-indicagoes:

Mirena® (levonorgestrel) nao deve ser usado na presenga de
quaisquer das seguintes condigdes:

- suspeita ou diagndstico de gravidez;

- doenga inflamatdria pélvica atual ou recorrente;

- infecgao do trato genital inferior;

- endometrite pds-parto;

- aborto infectado durante os iiltimos 3 meses;

- cervicite;

- displasia cervical;
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- tumor maligno uterino ou cervical;

- sangramento uterino anormal nao-diagnosticado;

- anomalia uterina congénita ou adquirida, incluindo
leiomiomas, quando estes causarem deformagao da
cavidade uterina;

- condigoes associadas com aumento de susceptibilidade a
infecgdes;

- doenga hepética aguda ou tumor hepatico;

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do
produto.

Precaugdes e adverténcias:

Mirena® (Levonorgestrel) pode ser usado com precaugao, apds
avaliagdo médica, ou deve-se considerar a remogdo do
endoceptivo (SIU), se existirem quaisquer das seguintes
condigdes ou se estas aparecerem pela primeira vez:

- enxaqueca, enxaqueca focal com perda visual assimétrica
ou outros sintomas indicativos de isquemia cerebral
transitéria;

- cefaléia excepcionalmente intensa;

- ictericia;

- aumento acentuado da pressao arterial;

- diagnéstico ou suspeita de neoplasia horménio-
dependente, incluindo cancer de mama;

- doenga arterial grave, como acidente vascular cerebral ou
infarto do miocardio.

Alguns estudos epidemioldgicos recentes indicaram que
usudrias de contraceptivos orais contendo somente
progestégeno podem apresentar risco discretamente
aumentado de ocorréncia de tromboembolismo venoso, mas
os resultados nao foram estatisticamente significativos. No
entanto, diagndstico e medidas terap@uticas apropriadas
devem ser providenciados imediatamente se existirem sinais
ou sintomas de trombose. Os sintomas de trombose venosa ou
arterial podem incluir: dor efou inchago unilateral em
membro inferior; dor toracica aguda e intensa, com ou sem
irradiagdo para o brago esquerdo; dispnéia aguda; tosse de
inicio abrupto; cefaléia nao-habitual, intensa e prolongada;
perda repentina da visao, parcial ou total; diplopia; distorgoes
na fala ou afasia; vertigem; colapso, com ou sem convulsao
focal; fraqueza, diminuigdo da sensibilidade ou da forga
motora afetando, de forma repentina, um lado ou uma parte
do corpo; distiirbios motores; abdome agudo. Sinais ou
sintomas indicadores de trombose retiniana s3o: inexplicivel
perda da visdo, parcial ou completa; inicio de proptose ou
diplopia, papiledema, ou lesdes vasculares retinianas.

Nao hd consenso quanto a possivel influéncia de veias
varicosas e de tromboflebite superficial na génese do
tromboembolismo venoso.

Mirena® (Levonorgestrel) pode ser usado com precaugao em
mulheres que apresentam cardiopatia congénita ou
valvopatia com risco de endocardite infecciosa. Deve-se
administrar antibidtico profilaticamente quando o
endoceptivo (SIU) for inserido ou removido nestas pacientes.

A administragao de levonorgestrel em baixas doses pode
afetar a tolerancia a glicose. A glicemia deve ser controlada
em usudrias de Mirena® (levonorgestrel) que sejam diabéticas.

Sangramentos irregulares podem mascarar alguns sinais e
sintomas de pélipos ou cancer endometriais; nestes casos
medidas diagnésticas devem ser consideradas.

Mirena® (Levonorgestrel) ndo é o método de primeira escolha
para mulheres jovens nuliparas nem para mulheres na pds-
menopausa com atrofia uterina avangada.

» Insergdo e remogao/substituigdo

Antes da insercdo, a paciente deve ser informada sobre
eficicia, riscos e reagoes adversas de Mirena® (levonorgestrel).
Deve-se realizar exame médico, incluindo exame pélvico e das
mamas e esfregago cervical. Deve-se excluir a existéncia de
gravidez e de doengas sexualmente transmissiveis e as
infecgoes genitais devem ser adequadamente tratadas. A
posigdo do ltero e o tamanho da cavidade uterina devem ser
determinados. 0 posicionamento de Mirena® (levonorgestrel) no
fundo do iitero € particularmente importante para assegurar
exposicdo uniforme do endométrio ao progestdgeno, prevenir a
expulsdo e maximizar a eficdcia. Portanto, as instrugdes para a
inser¢do devem ser seguidas cuidadosamente. A paciente deve
ser reexaminada 4 a 12 semanas apds a insergdo e,
posteriormente, uma vez por ano ou mais freqiientemente, se
for clinicamente indicado.

Em mulheres em idade fértil, Mirena® (Levonorgestrel) deve
ser inserido na cavidade uterina no periodo de 7 dias apds o
inicio da menstruag3o. Mirena® (levonorgestrel) pode ser
substituido por um novo endoceptivo (SIU) em qualquer fase
do ciclo. 0 endoceptivo (SIU) também pode ser inserido
imediatamente apds abortamento de primeiro trimestre. As
insergdes no pés-parto devem ser adiadas até 6 semanas
subseqiientes ao parto. Mirena® (levonorgestrel) pode nao ser
adequado para uso na contracepgio de emergéncia (pds-
coital).

Quando utilizado para protecdo endometrial na terapia de
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reposicdo estrogénica, Mirena® (levonorgestrel) pode ser
inserido a qualquer momento em mulheres amenorréicas, ou
durante os iltimos dias de menstruagdo ou sangramento por
privagdo.

Como sangramentos irregulares/gotejamento sao comuns
durante os primeiros meses de terapia, recomenda-se excluir
a existéncia de patologia endometrial antes da insergdo de
Mirena® (levonorgestrel). Se a usudria permanecer com um
endoceptivo (SIU) Mirena® (Levonorgestrel) inserido
anteriormente para contracepgao, deve-se excluir a
possibilidade de patologia endometrial no caso de ocorréncia
de distiirbios de sangramento apés o inicio da terapia de
reposigdo estrogénica. Se ocorrerem irregularidades de
sangramento durante um tratamento prolongado, medidas
diagndsticas apropriadas também devem ser empregadas.

Mirena® (Levonorgestrel) é removido puxando-se
cuidadosamente os fios com uma pinga. Se os fios ndo
estiverem visiveis e o endoceptivo (SIU) estiver na cavidade
uterina, pode-se remové-lo usando um tendculo estreito. Este
procedimento pode requerer dilatagao do canal cervical.

Mirena® (Levonorgestrel) deve ser removido apés 5 anos de
uso. Se a usudria desejar continuar empregando o método,
um novo endoceptivo (SIU) pode ser inserido imediatamente
no mesmo procedimento.

No caso de ndo se desejar uma gestagao, a remogao deve ser
realizada durante o periodo menstrual em mulheres em idade
fértil, no caso de existirem ciclos semelhantes aos menstruais.
Se o endoceptivo (SIU) for removido no meio do ciclo e a
mulher tiver tido relagdo sexual no periodo de 7 dias
anteriores A retirada, ela apresenta risco de engravidar, a
menos que um novo endoceptivo (SIU) seja inserido
imediatamente apds a remog3o do anterior.

A insergao e remogao de Mirena® (Levonorgestrel) podem estar
associadas com dor e sangramento. O procedimento pode
causar desmaio como reagao vasovagal ou uma crise em
paciente epilética.

» Oligomenorréia / amenorréia

Em mulheres em idade fértil, ocorre desenvolvimento gradual
de oligomenorréia efou amenorréia em cerca de 20% das
usudrias. A possibilidade de gestagdo deve ser considerada se
ndo ocorrer sangramento no periodo de 6 semanas apds o
inicio de uma menstruag3o anterior. Em pacientes
amenorréicas nio é necessario repetir o teste de gravidez, a
menos que outros sinais o indiquem.

Quando Mirena® (levonorgestrel) é utilizado em associagio
com terapia de reposigdo estrogénica continua, desenvolve-se
gradualmente um padrao sem sangramento na maioria das
mulheres durante o primeiro ano.

» Infecgdo pélvica

0 tubo de insergdo protege Mirena® (Levonorgestrel) de
contaminagao por microorganismos durante o processo de
insergdo e o insertor de Mirena® (levonorgestrel) foi
desenhado para minimizar o risco de infecgdes. Em usuarias
de DIUs de cobre, a taxa mais elevada de infecgdes pélvicas
ocorre durante o primeiro més apés a insercio e diminui
posteriormente. Alguns estudos sugerem que a taxa de
infecgdo pélvica em usudrias de Mirena® (levonorgestrel) é
mais baixa do que a verificada com usudrias dos DIUs de
cobre. Um dos fatores de risco conhecidos para doenga
inflamatdria pélvica sdo miiltiplos parceiros sexuais. A
infecgdo pélvica pode ter diversas conseqiiéncias, além de
diminuir a fertilidade e aumentar o risco de gravidez ectdpica.

Se ocorrer endometrite ou infecgdes pélvicas recorrentes, ou
se uma infecgao aguda for grave ou nao responder ao
tratamento adequado em alguns dias, Mirena®
(levonorgestrel) deve ser removido.

Deve-se realizar exames bacterioldgicos e manter
ac hamento, com sintomas discretos indicativos
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de infecgdes.

» Expulsao

Sintomas de expulsao parcial ou completa de qualquer
dispositivo intra-uterino podem incluir sangramento ou dor.
No entanto, o sistema pode ser expelido da cavidade uterina
sem que a paciente o perceba. A expulsao parcial pode
diminuir a eficicia de Mirena® (levonorgestrel). Como o uso de
Mirena® (Levonorgestrel) diminui o fluxo menstrual, um
aumento de fluxo pode indicar a ocorréncia de expulsdo do
endoceptivo.

Em caso de deslocamento, Mirena® (levonorgestrel) deve ser
removido o mais rapido possivel e um novo endoceptivo (SIU)
pode ser inserido ao mesmo tempo.

A usudria deve ser instruida sobre o procedimento para
checagem dos fios de Mirena® (levonorgestrel).

» Perfuragao

Em casos raros, mais fregiientemente durante a insergao,
pode ocorrer perfuragao ou penetragdo no corpo uterino ou
na cérvix por um contraceptivo intra-uterino. Caso isto
ocorra, o endoceptivo (SIU) deve ser removido.
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» Gravidez ectdpica

Mulheres com histdria prévia de gravidez ectdpica, cirurgia
tubdria ou infecgdo pélvica apresentam risco aumentado de
ocorréncia de gravidez ectdpica. Esta possibilidade deve ser
considerada em caso de dores no abdome inferior, em especial
quando ocorre simultaneamente auséncia de sangramento ou
quando mulheres amenorréicas apresentam sangramento. A
taxa de gravidez ectdpica observada em usudrias de Mirena®
(Levonorgestrel) foi de 0,06 por 100 mulheres-ano; esta taxa é
menor que a de 0,3 - 0,5 por 100 mulheres-ano estimada para
mulheres que nao utilizam qualquer método contraceptivo.

» Perda dos fios de remogao

Se, nos exames de acompanhamento, os fios de remogao do
endoceptivo (SIU) ndo estiverem visiveis na cérvix, deve-se
excluir a existéncia de gravidez. Os fios podem ter se
deslocado para o interior do ttero ou do canal cervical e
podem reaparecer durante o préximo periodo menstrual. Uma
vez excluida a possibilidade de gravidez, os fios podem ser
localizados, na maioria das vezes, por meio de sondagem
cuidadosa com um instrumento adequado. Caso nao seja
possivel encontra-los, o endoceptivo (SIU) pode ter sido
expelido. Exame ultra-sonografico pode ser utilizado para
determinar a correta posicao do endoceptivo (SIU). Se a ultra-
sonografia ndo estiver disponivel ou ndo for bem sucedida,
pode-se também empregar raios X para localizar Mirena®
(levonorgestrel).

» Atresia folicular retardada

Como o efeito contraceptivo de Mirena® (levonorgestrel) é
causado principalmente por seu efeito local, sao observados,
com freqiiéncia, ciclos ovulatdrios com ruptura folicular em
mulheres em idade fértil. Algumas vezes, a atresia do foliculo
é retardada e a foliculogénese pode continuar. Estes foliculos
aumentados nao podem ser diferenciados clinicamente de
cistos ovarianos. Foliculos tados foram diagnosticados
em cerca de 12% das usudrias de Mirena® (levonorgestrel). A
maioria destes foliculos sdo assintomaticos, no entanto,
algumas vezes, podem ser acompanhados de dor pélvica ou
dispareunia.

Na maioria dos casos, os foliculos aumentados desaparecem
espontaneamente em 2 a 3 meses de observagdo. Caso ndo
ocorra, recomenda-se controle periédico com ultra-sonografia
e outras medidas diagndsticas/terap@uticas. Em casos raros,
uma intervengio ciriirgica pode ser necessaria.

» Gravidez e lactagao

Mirena® (levonorgestrel) nao deve ser usado no caso de
gravidez confirmada ou suspeita. Se ocorrer gravidez
enquanto Mirena® (levonorgestrel) estiver sendo utilizado,
recomenda-se a remogao do endoceptivo (SIU), uma vez que
qualquer contraceptivo intra-uterino que permaneca in situ
pode aumentar o risco de abortamento e parto prematuro. A
remogao de Mirena® (levonorgestrel) ou a sondagem do litero
pode resultar em abortamento espontaneo. Se o endoceptivo
(SIU) ndo puder ser cuidad te r ido, a paciente
deve ser informada sobre os riscos e possiveis consegiiéncias
do nascimento prematuro para a crianga. 0 desenvolvimento
destas gestagdes deve ser acompanhado cuidadosamente. A
possibilidade de gestagdo ectdpica deve ser excluida. A
usudria deve ser instruida a relatar todos os sintomas que
sugiram complicacdes da gestagao, como dores abdominais do
tipo caimbras acompanhadas de febre.

Considerando a administragdo intra-uterina e a exposi¢ao
local ao horménio, a possibilidade de ocorréncia de
teratogenicidade, especialmente virilizagao, nao pode ser
completamente excluida. A experiéncia clinica de gestagoes
com o uso de Mirena® (levonorgestrel) é limitada devido a sua
elevada eficicia contraceptiva; no entanto, as mulheres
devem ser informadas que, até o momento, ndo existem
evidéncias de defeitos congénitos associados ao uso de
Mirena® (levonorgestrel) nos casos onde o endoceptivo (SIU)
permaneceu no local até o final da gestagao.

0 levonorgestrel foi identificado no leite de mulheres
lactantes usudrias de Mirena® (levonorgestrel), mas é pouco
provavel que haja risco para a crianga com a dose liberada
por Mirena® (levonorgestrel) inserido na cavidade uterina.

N3o foram observados efeitos deletérios sobre o crescimento
ou desenvolvimento da crianca, com a utilizagao de qualquer
método contraceptivo contendo somente progestégeno, 6
semanas apos o parto. Estes métodos parecem ndo afetar a
quantidade ou qualidade do leite materno. Em casos raros,
tem-se observado sangramento uterino em usudrias lactantes
de Mirena® (levonorgestrel).

Interagoes medicamentosas:

0 efeito de contraceptivos hormonais pode ser diminuido por
medicamentos indutores de enzimas hepaticas, incluindo
primidona, barbitiiricos, fenitoina, carbamazepina,
rifampicina, oxcarbazepina e, possivelmente, griseofulvina. A
influéncia destes medicamentos na eficicia contraceptiva de
Mirena® (levonorgestrel) nao foi avaliada, mas nao se espera
que seja de maior importancia, considerando os mecanismos
de acdo, principalmente locais.
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ReagGes adversas:

Reacdes adversas sao mais comuns durante os primeiros
meses apés a insergao e diminuem durante o uso prolongado.
Além das reagdes adversas citadas no item “Precaugcdes e
advertenclas os eventos descritos a seguir tém sido relatados
em usuarias de Mirena® (levonorgestrel), sem que a exata
relagdo de causalidade tenha sido estabelecida.

Reagoes adversas muito comuns (ocorrendo em mais de 10%
de usudrias) incluem mudangas no sangramento e cistos
ovarianos benignos.

Diferentes tipos de alteragoes nos padrdes de sangramento
(frequente, prolongado ou mtenso, gotejamento,

réia, réia) ocorrem em todas as usuarias de
erena® (Levonorgestrel). Em mulheres férteis, o niimero
médio de dias/meses de gotejamento diminuiu gradualmente,
de nove para quatro dias, durante os primeiros seis meses de
uso. A porcentagem de mulheres com sangramento
prolongado (mais de oito dias) diminuiu de 20% para 3%
durante os trés primeiros meses de uso. Em estudos clinicos,

Sistemas corpéreos

e alteragdes freqiientes

>1/100, <1/10
infeccoes

edema (periférico ou
abdominal)

distirbios enddcrinos

distirbios do
metabolismo e da

ganho de peso

nutricao
disttrbios estado depressivo,
psiquidtricos nervosismo,
instabilidade
emocional
distirbios do sistema cefaléia
nervoso
disttirbios dor abdominal,
gastrointestinais dor pélvica,
nausea
disttirbios da pele e acne

subcutaneos

disttirbios muisculo- dor nas costas
esqueléticos, de
tecido conectivo e

Gsseos

dismenorréia,
secrecao vaginal,
cervicite,
tensao mamaria,
mastalgia

sistema reprodutor e
disttirbios das mamas

distiirbios gerais e expulsao
condicdes do local de
administracao

Posologia e modo de usar:

Mirena® (levonorgestrel) é apresentado em acondicionamento
estéril que ndo deve ser aberto até o momento da insergao. Cada
endoceptivo (SIU) deve ser manuseado com precaugdes assépticas.
Se a embalagem estéril estiver danificada, o endoceptivo (SIU) deve
ser descartado. Verificar as instrugdes especificas para a inser¢ao
do endoceptivo (SIU). Adicionalmente, observar as orientagdes
sobre “Inser¢ao e remocao/substituicao” descritas no item
“Precaugcdes e adverténcias”.

Uma vez que a técnica de insergao de Mirena® (levonorgestrel) é
diferente das dos demais dispositivos intra-uterinos, deve-se dar
atencdo especial ao treinamento da técnica correta de insercdo.
Inserir uma unidade de Mirena® (levonorgestrel) na cavidade
uterina. Cada administragao é eficaz por 5 anos. A taxa de
liberagdo in vivo de levonorgestrel é de aproximadamente

20 mcg/24 h inicialmente e é reduzida para cerca de 11 mcg/24 h
apds 5 anos. A taxa média de liberacdo de levonorgestrel é de
aproximadamente 14 mcg/24 h por até 5 anos.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser utilizado por mulheres
submetidas a terapia de reposi¢ao hormonal, em combinagao com
preparados estrogénicos orais ou transdérmicos sem progestdgeno.

Superdose:

Nao ha relatos de superdose com o uso de Mirena®
(levonorgestrel).

Venda sob prescrigdo médica
MS-1.0020.0087
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durante o primeiro ano de uso, 17% das mulheres
apresentaram amenorréia com pelo menos trés meses de
duragdo.

Quando Mirena® (levonorgestrel) é usado em combinagdo com
a terapia de reposigdo estrogénica, a maioria das usudrias na
peri e pds-menopausa apresenta gotejamento e sangramento
irregular durante os primeiros meses do tratamento. Depois
disso, o0 sangramento e o gotejamento diminuem e cerca de
40% das usudrias ndo apresentam qualquer sangramento
durante os liltimos trés meses do primeiro ano de tratamento.
0s distirbios referentes a sangramento foram mais

freqiientes na peri p do que na pés p

A freqiiéncia de cistos ovarianos benignos depende do método
de diagndstico usado e, em ensaios clinicos, foliculos
aumentados tém sido dlagnostlcados em 12% das usudrias de
erena® (levonorgestrel) A maioria dos foliculos é

itica e d ece em trés meses.

| 4

A tabela a seguir relaciona as reagoes adversas por sistemas
corpéreos e em ordem decrescente de gravidade:

Reagoes adversas

pouco fregiientes raras
>1/1.000, <1/100 >1/10.000, <1/1.000

infecgBes genitais

libido reduzida

enxaqueca

distensao abdominal

hirsutismo, erupgao cutanea,
perda de cabelo, urticaria,
prurido eczema

perfuragao uterina
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Informativo Mirena® (Levonorgestrel)
e a Contracepgao

(Informagdes a Paciente)

MIRENA® (levonorgestrel) Eum PRODUTO DE PRES(;RI(;EO
MEDICA. PORTANTO, SOMENTE UM MEDICO PODERA INDICAR SE
ESTE MEDICAMENTO E O MELHOR PARA VOCE.

0 que é Mirena® (levonorgestrel)?

Mirena® (levonorgestrel) é um sistema intra-uterino em forma de T
que, apds a insercao, libera o hormdnio levonorgestrel dentro do
litero. O objetivo da forma em T € o de ajustar o sistema de
liberacdo a forma do Utero. O braco vertical da estrutura em T
apresenta um cilindro contendo hormdnio. Na extremidade deste
brago estdo fixados dois fios que se destinam a remogao do
sistema.

Como Mirena® (levonorgestrel) funciona?

A parte vertical do T contém um horménio, levonorgestrel, que é
semelhante a um dos hormdnios produzidos em seu corpo. O
sistema libera levonorgestrel em seu corpo em uma taxa
constante, mas em quantidades muito pequenas (20 microgramas
por 24 horas). Mirena® (levonorgestrel) previne a gravidez através
do controle do desenvolvimento mensal da camada de
revestimento do litero (endométrio) de forma que esta nao fique
suficientemente espessa para possibilitar gravidez, além de
promover o espessamento do muco normal no canal cervical
(abertura para o utero), de forma que o espermatozéide nao possa
entrar no Utero para fertilizar o dvulo. Mirena® (levonorgestrel)
afeta o movimento do espermatozdide dentro do (itero, evitando a
fertilizacao.

Para que Mirena® (levonorgestrel) é indicado?

Mirena® (levonorgestrel) pode ser usado para contracepcao
(prevencao da gravidez), menorragia (sangramento menstrual
excessivo) e para protegao contra hiperplasia endometrial
(crescimento excessivo da camada de revestimento do ltero)
durante terapia de reposi¢ao hormonal.

Qual é a eficdcia de Mirena® (levonorgestrel)?

Em contracepgao, em termos de eficacia, Mirena® (levonorgestrel)
¢é comparavel a esterilizagao feminina. O produto é tao eficaz
quanto os mais eficazes DIUs de cobre ou contraceptivos orais
(pilulas) atuais. Estudos (ensaios clinicos) verificaram que ocorrem
cerca de 2 gestagdes por ano para cada 1.000 mulheres usudrias
de Mirena® (levonorgestrel).

No tratamento de sangramento menstrual excessivo, Mirena®
(levonorgestrel) promove uma forte redugdo de sangramento apds
trés meses de uso. Algumas usudrias nao apresentam qualquer
sangramento.

Quando nao se deve usar Mirena® (levonorgestrel)?

Mirena® (levonorgestrel) ndo deve ser utilizado na presenca de

qualquer uma das condicdes descritas a sequir:

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- doenga inflamatdria pélvica atual ou recorrente;

- infeccdo do trato genital inferior;

- infeccdo do ttero apds parto;

- infeccdo do ttero apds aborto durante os dltimos 3 meses;

- infecgdo do colo do titero;

- anormalidades celulares no colo do titero;

- ocorréncia ou suspeita de cancer do colo do ttero ou do titero;

- sangramento vaginal anormal ndo-diagnosticado;

- anormalidade do colo do ttero ou do ttero, incluindo tumores
benignos, se estes causarem deformagdo da cavidade uterina;

- condicoes associadas com aumento de susceptibilidade a
infecgdes;

- doenga hepdtica aguda ou tumor hepatico;

- hipersensibilidade aos constituintes do produto.

» Adverténcias

Mirena® (levonorgestrel) ndo € o método de primeira escolha para
mulheres jovens que nunca engravidaram nem para mulheres na
pds-menopausa com atrofia do litero.

- Infecgoes

0 tubo de inserc@o ajuda na prevengdo de contaminagéo de Mirena®
(levonorgestrel) por microorganismos, durante o processo de insergdo.
0 insertor de Mirena® (levonorgestrel) foi desenhado para minimizar
0 risco de infecgdes. Apesar disto, hd um aumento do risco de infeccdo
pélvica imediatamente e durante o primeiro més apds a insergao.
Infeccaes pélvicas em usudrias de DIUs geralmente estdo relacionadas
a doengas sexualmente transmissiveis. O risco de infeccdo €
aumentado se a mulher ou seu parceiro tem miltiplos parceiros
sexuais. Infeccdes pélvicas devem ser tratadas imediatamente. A
infecgdo pélvica pode diminuir a fertilidade e aumentar o risco de
gravidez ectdpica (localizada fora do dtero) no futuro. Mirena®
(levonorgestrel) deve ser removido se ocorrerem infeccdes pélvicas
periddicas ou se uma infeccdo aguda ndo responder ao tratamento
em poucos dias.

Consulte seu médico imediatamente no caso de ocorrer dor
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persistente no abdome inferior, febre, dor relacionada a relagdo
sexual ou sangramento anormal.

- Expulsdo

As contragdes musculares do ttero durante a menstruagdo podem,
algumas vezes, deslocar o sistema ou expeli-lo. Sintomas possiveis sdo
dor e sangramento anormal. Se o endoceptivo (SIU) estiver deslocado,
a eficdcia estard reduzida. Recomenda-se verificar os fios com os seus
dedos, por exemplo, durante o banho. Se houver sinais indicativos de
uma expulsao ou se nao localizar os fios, deve-se evitar relagdo sexual
ou usar outro método contraceptivo e consultar seu médico. Como
Mirena® (levonorgestrel) diminui o fluxo menstrual, um aumento do
fluxo pode ser indicativo de uma expulsao do endoceptivo (SIU).

- Perfuragdo

Em casos muito raros, mais freqiientemente durante a insercdo,
Mirena® (levonorgestrel) pode penetrar ou perfurar a parede do ttero.
Um endoceptivo (SIU) que se encontra fora da cavidade do ttero ndo €
eficaz e deve ser removido tdo logo quanto possivel.

- Gravidez ectdpica

E muito raro engravidar durante o uso de Mirena® (levonorgestrel). Se

ocorrer gravidez durante o uso do produto, € possivel que o feto esteja

localizado fora do titero (gravidez extra-uterina). Uma gravidez

localizada fora do ttero € uma condicdo grave que requer atengao

médica imediata. Os sintomas citados a sequir podem significar a

existéncia de uma gravidez extra-uterina e o médico deve ser

consultado imediatamente:

- interrupgdo do sangramento menstrual e a seqguir ocorréncia de
sangramento persistente ou dor;

- dor indefinida ou muito intensa no baixo abdome;

- sinais normais de gravidez, mas também presenca de
sangramento e tontura.

- Desmaio

Algumas pacientes sentem desmaio apds a insercdo de Mirena®
(levonorgestrel). Esta € uma resposta fisica normal. Seu médico ird
Lhe dizer para repousar durante algum tempo apds a insercao de
Mirena® (levonorgestrel).

- Foliculos ovarianos aumentados

Uma vez que o efeito contraceptivo de Mirena® (levonorgestrel) €
devido principalmente ao seu efeito local, geralmente ocorrem ciclos
ovulatdrios com ruptura folicular em mulheres em idade fértil.
Algumas vezes, a degeneragao do foliculo € retardada e o
desenvolvimento do foliculo pode continuar. A maioria destes foliculos
ndo apresenta quaisquer sintomas, embora alguns possam ser
acompanhados por dor pélvica ou dor durante relagéo sexual. Estes
foliculos aumentados podem requerer atengdo médica, mas
geralmente desaparecem sozinhos.

Que precaugdes devem ser adotadas antes da insergao e
remocao de Mirena® (levonorgestrel)?

Antes da inser¢ao, deve-se passar por exame médico, podendo incluir
exame laboratorial (Papanicolaou) e outros testes como, por exemplo,
para infecgdes, incluindo doengas sexualmente transmissiveis, se
necessdrio. Deve ser realizado exame ginecoldgico para determinar
posicdo e tamanho do ttero.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser usado com cuidado apds consulta,

ou seu médico pode considerar a remogdo do sistema se qualquer

uma das condicdes citadas a sequir, existir ou apresentar-se pela

primeira vez:

- enxaqueca ou perda visual assimétrica;

- dor de cabeca muito intensa;

- ictericia (amarelamento do branco dos olhos efou das unhas);

- aumento acentuado da pressdo sangiiinea;

- histdria ou suspeita de tumor hormédnio-dependente, incluindo
cdncer de mama;

- doenga arterial grave, tal como derrame ou infarto cardiaco.

Alguns estudos recentes indicaram que usudrias de contraceptivos
orais contendo apenas progestdgeno podem apresentar risco
levemente aumentado de codgulos sangiiineos venosos, mas os
resultados ndo foram muito seguros. Entretanto, o médico deve ser
imediatamente consultado se ocorrerem sinais ou sintomas de
codgulos. Sintomas de codgulos em veias ou artérias podem incluir:
dor unilateral efou inchago na perna; dor repentina e intensa no peito
que se irradia, ou ndo, para o brago esquerdo; falta de ar repentina;
tosse repentina; dor de cabega mais forte, prolongada e fora do
habitual; perda repentina da visao, parcial ou completa; visao dupla;
dificuldade ou impossibilidade de falar; vertigem; colapso, com ou
sem crise focal; fraqueza, diminuicdo da sensibilidade ou da forca
motora afetando, de forma repentina, um lado ou parte do corpo;
distiirbios motores; dor estomacal intensa.

Sinais ou sintomas indicativos de codgulos sangiiineos nos vasos do
olho sao perda inexplicdvel, parcial ou completa, da viséo; visdo dupla
ou quaisquer outros distirbios inexplicdveis na visdo.

Ainda estd sob discussao se varizes e tromboflebite superficial
(inflamagdo de uma veia com formagdo de codgulo) estéo associados
com formagdo de codgulo venoso.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser usado com cuidado em mulheres
que tenham doenga cardiaca congénita ou de vdlvula cardiaca com
risco de inflamagao infecciosa do muisculo cardiaco. Terapia
preventiva com antibidtico deve ser administrada a usudrias com este
risco, antes da insergdo ou remogdo de Mirena® (levonorgestrel).
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Em pacientes diabeticas usudrias de Mirena® (levonorgestrel), a
concentragdo de glicose no sangue deve ser controlada.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Quando Mirena® (Levonorgestrel) pode ser inserido?

Mirena® (levonorgestrel) pode ser inserido no periodo de 7 dias
ap6s o inicio do sangramento menstrual. O sistema também pode
ser inserido imediatamente apds abortamento, contanto que nao
exista infeccao genital. O sistema nao deve ser inserido antes de 6
semanas apds o parto. Mirena® (levonorgestrel) pode ser
substituido por um novo sistema em qualquer momento de um
ciclo menstrual. Mirena® (levonorgestrel) pode ndo ser adequado
para uso como contraceptivo pds-coital (usado apds relagao
sexual).

Quando Mirena® (levonorgestrel) for utilizado para protegao da
camada de revestimento do (tero durante terapia de reposicao
hormonal, pode ser inserido a qualquer momento em uma mulher
com amenorréia (auséncia de sangramento menstrual mensal), ou
durante os Ultimos dias de menstruagao ou sangramento por
privagao.

Quando devo consultar o médico?

Mirena® (levonorgestrel) deve ser verificado 4 - 12 semanas apds a
insergdo e depois reqularmente, pelo menos uma vez por ano. Além
disso, 0 médico deve ser consultado em qualquer uma das sequintes
ocorréncias:

- ndo sentir mais os fios de remogdo na vagina;

- sentir a extremidade final do sistema;

- suspeita de gravidez;

- dor abdominal persistente, febre ou sangramento ndo-habitual;

- a usudria ou o parceiro sentir dor ou desconforto durante
relagdo sexual;

- alteragdes repentinas no periodo menstrual (por exemplo,
sangramento reduzido ou auséncia de sangramento e, depois,
inicio de sangramento persistente, dor ou ocorréncia de
sangramento intenso);

- outros problemas médicos, tais como dores de cabega do tipo
enxaqueca ou com freqiiéncia e intensidade fora do habitual,
problemas repentinos da viséo, pele amarelada (ictericia) ou
pressdo sangiiinea elevada.

Posso engravidar durante o uso de Mirena® (levonorgestrel)?

“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término.”

E muito raro ocorrer gravidez com Mirena® (levonorgestrel)
posicionado no titero. Entretanto, se ocorrer expulsdo do endoceptivo
(SIU), a protegdo contraceptiva deixa de ocorrer e deve-se usar outra
forma de contracepgdo até entrar em contato com o médico.

Algumas mulheres podem néo apresentar sangramento enquanto
estiverem usando Mirena® (levonorgestrel). A auséncia de
sangramento ndo € necessariamente um sinal de gravidez. Se ndo
ocorrer sangramento e apresentarem-se outros sintomas de gravidez
(por exemplo, ndusea, cansago, tensdo das mamas), deve-se consultar
0 médico para realizagdo de exame e teste de gravidez.

Se ocorrer gravidez com Mirena® (levonorgestrel) inserido no ttero, o
sistema deve ser removido tdo logo quanto possivel. Se Mirena®
(levonorgestrel) for deixado no local durante a gravidez, o risco de
aborto, infecc@o ou parto prematuro serd aumentado. O hormdnio
presente em Mirena® (levonorgestrel) € liberado no ttero. Isto
significa que o feto estd exposto a concentragdo local relativamente
alta de hormdnio, embora a quantidade do hormdnio recebida
através do sangue e placenta seja pequena. O efeito de tal quantidade
de hormdnio sobre o feto néo € conhecido neste momento porque €
muito rara a ocorréncia de gravidez com Mirena® (levonorgestrel)
inserido mas, até€ o momento, ndo hd evidéncia de defeitos congénitos
causados pelo uso de Mirena® (levonorgestrel) nos casos em que a
gravidez tenha sido mantida até o final com Mirena® (levonorgestrel)
inserido no titero.

Posso amamentar durante o uso de Mirena® (levonorgestrel)?

“Informe ao médico se estd amamentando.”

Pode-se amamentar durante o uso do produto. O levonorgestrel tem
sido identificado em pequenas quantidades no leite de lactantes.
Parece ndo haver qualquer efeito deletério sobre o crescimento ou
desenvolvimento do lactente quando se usa qualquer método
contendo apenas progestdgeno, 6 semanas apds o parto. Métodos
contendo apenas progestdgeno ndo parecem afetar a quantidade ou a
qualidade do leite materno.

Outros medicamentos interferem com o uso de Mirena®
(levonorgestrel)?

“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.”

Seu médico deve ser informado se vocé estd usando qualquer
medicamento por um longo periodo (por exemplo, medicamentos
utilizados no tratamento da epilepsia).

Como Mirena®(levonorgestrel) é inserido?

Apds exame ginecoldgico, um instrumento chamado espéculo é
inserido na vagina e o colo do ttero é lavado com uma solugao
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asséptica. O sistema € inserido no ttero por meio de um tubo de
pléstico fino e flexivel. A insergao pode ser sentida, mas isto ndo
deve causar muita dor.

Algumas mulheres podem sentir dor e tontura apds a insergdo.
Se isto ndo passar em meia hora, em posicdo de repouso, o
sistema pode nao estar posicionado corretamente. Um exame
deve ser realizado e, se necessario, o sistema deve ser
removido. Reagdes cutineas alérgicas podem ser decorrentes
do sistema.

“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as
doses e a duracdo do tratamento.”

Mirena® (levonorgestrel) deve ser regularmente verificado?

Mirena® (levonorgestrel) deve ser verificado duas vezes no primeiro
ano: geralmente 4 - 12 semanas apds a insergdo e, novamente, 12
meses apds a inser¢do. Depois disso, deve ser verificado uma vez ao
ano, a menos que seu médico decida de outra forma.

0 que fazer caso queira engravidar ou remover Mirena®
(levonorgestrel) por outra razao?

0 endoceptivo (SIU) pode ser facilmente removido a qualquer
momento pelo seu médico. Apds a remogao, a gravidez é possivel.
Geralmente, a remogao é um procedimento indolor. A fertilidade é
recuperada apds a remogao do Mirena® (levonorgestrel).

Se nao desejar engravidar, Mirena® (levonorgestrel) nao deve ser
removido apds o 5° dia do ciclo menstrual, a menos que a
contracepgao seja obtida por outros métodos (por exemplo,
preservativo) por, pelo menos, 5 dias antes da remogao. Quando a
mulher ndo apresenta sangramento, ela deve usar método
contraceptivo de barreira por 5 dias antes da remogao e até que
sua menstruagao retorne. Um novo Mirena® (levonorgestrel)
também pode ser inserido imediatamente apds a remogao do
anterior e, neste caso, ndo é necessaria qualquer protegao
adicional.

“Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

Por quanto tempo posso usar Mirena® (levonorgestrel)?

» Mirena® (levonorgestrel) oferece protecao contra gravidez por 5
anos, sendo que, apds este periodo, o sistema deve ser retirado. Se
desejar, um novo Mirena® (levonorgestrel) pode ser inserido
quando o antigo for removido.

Posso engravidar apds interromper o uso de Mirena®
(levonorgestrel)?

Apds a remogao de Mirena® (levonorgestrel), ndo ha interferéncia
com a fertilidade normal. Pode ocorrer gravidez durante o primeiro
ciclo menstrual apds a remogdo de Mirena® (levonorgestrel).

Mirena® (levonorgestrel) pode afetar meus periodos menstruais?

Mirena® (levonorgestrel) afeta os ciclos menstruais. Ele pode
mudar seus periodos menstruais, de forma que pode ocorrer
gotejamento (uma perda de pequena quantidade de sangue),
perfodos mais curtos ou mais prolongados, sangramento mais leve
ou mais intenso ou mesmo auséncia de sangramento.

Muitas mulheres apresentam freqiientemente gotejamento ou
sangramento leve, além de seus sangramentos menstruais nos
primeiros 3 - 6 meses apds a insercdo de Mirena® (levonorgestrel).
Algumas mulheres podem apresentar sangramento intenso ou
prolongado durante este periodo. O médico deve ser informado,
especialmente se estes sintomas permanecerem.

De maneira geral, é provavel que ocorra redugdo gradual no
niimero de dias de sangramento e na quantidade de sangue
perdido a cada més. Algumas mulheres eventualmente verificam
que o sangramento é totalmente interrompido. Como a quantidade
de sangramento menstrual geralmente é reduzida com o uso de
Mirena® (levonorgestrel), a maioria das mulheres obtém um
aumento nos seus valores sangiiineos de hemoglobina.

Quando o sistema é removido, os sangramentos menstruais
retornam ao normal.

2 -~
E anormal nao ter sangramento menstrual?

Nao quando se esta usando Mirena® (levonorgestrel). A auséncia
de sangramento com o uso de Mirena® (levonorgestrel) é
decorrente do efeito do hormdnio sobre a camada de revestimento
do titero (endométrio). O espessamento mensal desta camada nao
ocorre. Portanto, nao hd sangramento menstrual. Isto ndo significa
necessariamente que se tenha chegado a menopausa ou que esteja
gravida. Os niveis hormonais prdprios permanecem normais.

De fato, ndo menstruar pode ser uma grande vantagem para a
satide da mulher.

Como saber se esta gravida?

£ improvavel que ocorra gravidez em mulheres que esto usando
Mirena® (levonorgestrel), mesmo quando ndo hd sangramento
menstrual.

Se nao ocorrer sangramento por 6 semanas e preocupar-se, entao
faga um teste de gravidez. Se o resultado for negativo, ndo ha

qualquer necessidade de realizar outro teste a menos que existam
outros sinais de gravidez como, por exemplo, indisposicao, cansago
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ou tensao mamaria.

Mirena® (levonorgestrel) causa dor ou desconforto?

Algumas mulheres sentem dor (semelhante a célicas menstruais)
nas primeiras semanas apds a insercao. Se houver dor intensa ou
que dure mais de 3 semanas apés a insercdo de Mirena®
(levonorgestrel), o médico deve ser consultado.

Mirena® (levonorgestrel) interfere na relagao sexual?

Nem a usuaria nem seu parceiro devem sentir o sistema durante
uma relagdo sexual. Se isto ocorrer, deve-se evitar relagao até que
0 médico verifique se o sistema ainda estd na posicdo correta.

Quanto tempo devo esperar para ter relagdes sexuais apds a
insergao de Mirena® (levonorgestrel)?

Para permitir um descanso ao corpo, ¢ aconselhdvel aguardar
cerca de 24 horas apés a insercao antes de ter relacdo sexual.
Porém, logo apds a insergao, Mirena® (levonorgestrel) evita
gravidez.

Posso usar tampoes?

Recomenda-se o uso de absorventes higiénicos. Se tampdes forem
usados, deve-se realizar trocas com cuidado de forma a nao puxar
os fios de Mirena® (levonorgestrel).

0 que ocorre se Mirena® (Levonorgestrel) sair sozinho?

E raro, mas é possivel que Mirena® (levonorgestrel) saia durante o
periodo menstrual sem que seja percebido. Um aumento incomum
na quantidade de sangramento durante a menstruagao pode
significar que Mirena® (levonorgestrel) foi expulso através da
vagina. Também é possivel que parte de Mirena® (levonorgestrel)
saia do Utero (a usudria e o parceiro podem sentir durante a
relagao sexual). Se Mirena® (levonorgestrel) for expulso, parcial ou
completamente, nao haverd protecao contra gravidez.

Como posso saber se Mirena® (levonorgestrel) esta no lugar?

A usudria pode verificar pessoalmente se os fios estdo no lugar
apds a menstruacdo. Para isto, deve colocar um dedo,
delicadamente, dentro da vagina apds o periodo menstrual e sentir
os fios no final da vagina préximo a abertura do ttero (colo).

Nao se deve puxar os fios porque Mirena® (levonorgestrel) pode ser
removido acidentalmente. Se ndo puder sentir os fios, consulte seu
médico.

Que reagdes desagradaveis podem aparecer ao usar Mirena®
(levonorgestrel)?

“Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis.”

E perfeitamente normal ocorrerem alteragdes nos padroes de
sangramento menstrual durante o uso de Mirena® (levonorgestrel). As
alteragdes podem incluir gotejamento, periodos menstruais mais
curtos ou mais longos, sangramento irregular, intervalo prolongado
entre sangramentos ou auséncia de sangramento, fluxo intenso e dor
menstrual. Cistos ovarianos tém sido detectados em 12% das
usudrias durante o uso de Mirenal (levonorgestrel) (veja item Foliculos
ovarianos aumentados). As seguintes reagdes adversas tém sido
relatadas por 1 - 10% usudrias de Mirena® (levonorgestrel): dor
abdominal, pélvica ou nas costas, acne, retengdo de liquido, ganho de
peso, tensdo mamdria, dor de cabega, alteragdes de humor,
nervosismo, estado depressivo, corrimento vaginal ou inflamagdo do
canal cervical. Menos de 1% das usudrias tém relatado infecgdes
genitais, reducdo do desejo sexual, perda de cabelo, crescimento
excessivo de pélos no corpo ou prurido e menos de 0,1% das usudrias
relataram enxaqueca, erupgdo cutdnea, urticdria, eczema ou
distensdo abdominal. Reagdes adversas semelhantes tém sido
relatadas durante o uso de Mirena® (levonorgestrel) na terapia de
reposicdo hormonal em associagdo com produtos contendo estrogénio.

Estas reagdes adversas sdo mais comuns durante os meses iniciais de
uso e desaparecem com o uso prolongado.
Podem ocorrer outras complicagoes?

Em caso de falha do método, pode ocorrer gravidez localizada fora do
litero. Durante o uso de Mirena® (levonorgestrel), pode ocorrer doenga
inflamatdria pélvica, que pode ser grave.

Foliculos ovarianos aumentados podem requerer atengdo médica.
Mirena® (levonorgestrel) pode perfurar a parede do ttero.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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