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Mirena®
levonorgestrel

APRESENTACAO

Mirena® (levonorgestrel) é um endoceptivo, ou seja, um dispositivo intrauterino (DIU)
com liberagdo de levonorgestrel, cuja taxa de liberagcdo média in vivo é de 20 mcg/dia
durante o primeiro ano.

Apresenta-se em:

Cartucho contendo 1 blister estéril com 1 endoceptivo (DIU) e 1 aplicador.

USO INTRAUTERINO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada endoceptivo (DIU) contém 52 mg de levonorgestrel e apresenta taxa de liberacao
média in vivo de 20 mcg/dia durante o primeiro ano.

Excipientes: elastomero de polidimetilsiloxano, cilindro de polidimetilsiloxano, estrutura
em T, fios de remocgao.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mirena® (levonorgestrel) é indicado para:
e Contracepgao (prevengao da gravidez) por até 8 anos;
e Menorragia idiopatica (sangramento menstrual excessivo, sem causa organica)
por até 5 anos;
e Protecdo contra hiperplasia endometrial (crescimento excessivo da camada de
revestimento interno do utero) durante terapia de reposi¢ao estrogénica por até 5
anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mirena® (levonorgestrel) ¢ um dispositivo intrauterino em forma de T que, apds a
inser¢ao, libera o hormonio levonorgestrel dentro do utero. O objetivo da formaem T € o
de ajustar o sistema de liberagcdo ao formato do ttero.

A parte vertical do T branco contém um hormonio, levonorgestrel, que ¢ 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. Mirena® (levonorgestrel)
previne a gravidez através do controle do desenvolvimento da camada de revestimento do
utero (endométrio) de forma que esta ndo fique suficientemente espessa para possibilitar
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gravidez, além de promover o espessamento do muco normal no canal cervical (abertura
para o utero), de forma que o espermatozoide encontre dificuldade para entrar no utero e
fertilizar o 6vulo. Mirena® (levonorgestrel) também afeta o movimento do
espermatozoide dentro do utero.

>  Qual é a eficacia de Mirena® (levonorgestrel)?

Em contracepg¢do, Mirena® (levonorgestrel) é tio eficaz quanto os mais eficazes DIUs de
cobre atualmente disponiveis. Mirena® (levonorgestrel) apresenta um indice de falha de
aproximadamente 0,2% no primeiro ano. Este indice pode aumentar em caso de expulsdo
ou perfuracao (ver item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’, subitem
“Consultas/exames médicos”).

No tratamento de sangramento menstrual idiopatico excessivo, Mirena® (levonorgestrel)
reduz o sangramento, de forma significativa, apos trés meses de uso. Algumas usudrias
ndo apresentam qualquer sangramento menstrual. Mirena® (levonorgestrel) também alivia
a colica menstrual.

Na prevenc¢ao do crescimento excessivo da camada de revestimento interno do utero,
Mirena® (levonorgestrel) demonstrou ser eficaz durante terapia de reposi¢io estrogénica
continua oral ou transdérmica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mirena® (levonorgestrel) nio deve ser utilizado na presenca de qualquer uma das

condig¢des descritas a seguir:

- se voceé esta gravida ou suspeita que pode estar gravida;

- se vocé tem doenga inflamatoria pélvica atual ou recorrente (infecgdo dos 6rgaos
reprodutores femininos);

- se vocé tem infeccdo do trato genital inferior;

- se vocé tem infeccao do Utero apos o parto;

- se vocé tem infeccdo do utero apds um abortamento ocorrido durante os ultimos 3
meses;

- se vocé tem infec¢ao do colo do tutero;

- se vocé tem anormalidades celulares no colo do utero;

- se vocé tem ou suspeita de cancer do colo do utero ou do utero;

- se vocé€ tem um tumor que crescera com hormoénios progestogeno, como cancer de
mama;

- se vocé tem sangramento uterino anormal ndo-diagnosticado;

- se vocé tem anormalidade do colo do Utero ou do utero, incluindo leiomiomas
(miomas), se estes causarem deformagao da cavidade uterina;

- se vocé tem condigdes associadas com aumento de susceptibilidade a infecgdes;

- se vocé tem doenga hepatica (do figado) ou tumor hepatico (do figado);

- se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao levonorgestrel ou a qualquer componente
do produto.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que vocé possa iniciar o uso de Mirena® (levonorgestrel), seu médico ir4 lhe fazer
algumas perguntas sobre seu historico pessoal de satde e de seus parentes proximos.
Cerca de 2 em 1.000 mulheres utilizando corretamente Mirena® (levonorgestrel) ficam
gravidas no primeiro ano.

Cerca de 7 em 1.000 mulheres utilizando corretamente Mirena® (levonorgestrel) ficam
gravidas em 5 anos.

Cerca de 7 em 1.000 mulheres utilizando corretamente Mirena® (levonorgestrel)

ficam gravidas durante o periodo de uso de 3 anos ap6s os 5 anos iniciais (Anos 6 a

8).

Nesta bula estdo descritas diversas situagdes em que Mirena® (Ievonorgestrel) deve ser
removido ou que a eficacia do produto pode estar diminuida. Nestes casos, vocé nao deve
ter relacdo sexual ou deve utilizar protecao contraceptiva adicional ndo-hormonal, como,
por exemplo, preservativo ou outro método de barreira. Nao utilize o método da tabelinha
ou da temperatura. Estes métodos podem falhar, uma vez que Mirena® (levonorgestrel)
modifica as alteragdes mensais da temperatura corporal e do muco cervical.

Mirena® (levonorgestrel), como outros contraceptivos hormonais, ndo protege contra
infec¢do por HIV (AIDS) ou qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

Este medicamento nfo protege contra as doencas transmitidas por relacoes sexuais,
inclusive a AIDS. Para essa proteciao é recomendado que vocé ou seu parceiro use
preservativo (camisinha) em cada relacio sexual.

»  Caso qualquer uma das condigdes citadas a seguir exista ou ocorra pela primeira
vez, consulte seu médico. Ele ir4 informar se Mirena® (levonorgestrel) pode
continuar a ser utilizado ou se sera necessaria a remog¢ao do dispositivo:

- enxaqueca, perda visual assimétrica ou outros sintomas que possam indicar uma
isquemia cerebral transitoria (bloqueio temporario do fornecimento de sangue ao
cérebro);

- dor de cabe¢a muito intensa;

- ictericia (amarelamento da pele, do branco dos olhos e/ou das unhas);

- aumento acentuado da pressdo sanguinea;

- doenga arterial grave, tal como derrame ou infarto do coragdo.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser usado com cuidado em mulheres que tenham doenga

cardiaca congénita ou de valvula cardiaca com risco de inflamagao infecciosa do musculo
cardiaco. Fale com seu médico caso vocé tenha alguma doencga cardiaca conhecida.
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Em pacientes diabéticas usuarias de Mirena® (levonorgestrel), a concentracio de glicose
no sangue deve ser monitorada. No entanto, geralmente, ndo ha necessidade de alterar o
tratamento para diabetes durante o uso de Mirena® (levonorgestrel). Fale com seu
médico, caso vocé seja diabética.

Devem-se considerar medidas diagnodsticas em caso de sangramento irregular, pois este
pode mascarar alguns sinais e sintomas de polipos endometriais (tumor benigno que se
forma na parede que reveste o utero) ou cancer.

Mirena® (levonorgestrel) nio é o método de primeira escolha para mulheres na pds-
menopausa com atrofia do tutero.

Alguns estudos cientificos sugeriram um risco ligeiramente aumentado de cancer de
mama com o uso de um DIU hormonal como o Mirena® (Ievonorgestrel), enquanto outros
estudos ndo sugeriram um risco aumentado.

Devido a dados limitados de estudos com Mirena® (levonorgestrel) na indica¢do
“protecdo contra hiperplasia endometrial (crescimento excessivo da camada de
revestimento interno do utero) na terapia de reposi¢ao estrogénica”, o risco de cancer de
mama nio pode ser confirmado ou desconsiderado quando Mirena® (levonorgestrel) é
usado nesta indicagao.

Converse com seu médico se vocé estiver preocupada com seu risco de cancer de mama e
o uso deste DIU hormonal.

»  Consultas/exames médicos

Antes da insercdo, deve-se realizar exame médico, podendo incluir exame laboratorial
(Papanicolaou), exame das mamas e outros testes como, por exemplo, para infecgdes,
incluindo doengas sexualmente transmissiveis, se necessario. Deve ser realizado exame
ginecoldgico para determinar posi¢ao e tamanho do ttero.

Mirena® (levonorgestrel) nio é adequado para uso como contraceptivo pos-coital
(contraceptivo de emergéncia usado apos relacdo sexual).

Em caso de alteracdes do sangramento apos o inicio da terapia de reposicao estrogénica,
consulte seu médico.

»  Infeccao pélvica

O tubo de inser¢do ajuda na preveng¢do de contaminagdo de Mirena® (levonorgestrel) por
microrganismos, durante o processo de inser¢do. O aplicador de Mirena® (levonorgestrel)
foi desenhado para minimizar o risco de infecgdes. Apesar disto, em usuarias de DIUs de
cobre, ha um aumento do risco de infec¢ao pélvica imediatamente e durante o primeiro
més apos a inser¢do. Alguns estudos sugerem que a taxa de infec¢do pélvica em usuarias
de Mirena® (levonorgestrel) é mais baixa do que a verificada com usuarias dos DIUs de
cobre. Infeccdes pélvicas em usudrias de endoceptivos (DIUs) geralmente estdo
relacionadas a doencgas sexualmente transmissiveis. O risco de infec¢do ¢ aumentado se a
mulher ou seu parceiro tem multiplos parceiros sexuais. Infec¢des pélvicas devem ser
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tratadas imediatamente. A infeccdo pélvica pode diminuir a fertilidade e aumentar o risco
de gravidez ectopica (localizada fora do titero) no futuro.

Em casos extremamente raros, pode ocorrer infec¢cdo grave ou sepse (uma infec¢do muito
grave, que pode ser fatal) apds a inser¢do do DIU (dispositivo intrauterino).

Mirena® (levonorgestrel) deve ser removido se ocorrerem infecg¢des pélvicas recorrentes
ou infecgdes na camada de revestimento interno do ttero ou se uma infec¢ao aguda for
grave ou ndo responder ao tratamento em poucos dias.

Consulte seu médico imediatamente no caso de ocorrer dor persistente no abdome
inferior, febre, dor relacionada a relagao sexual ou sangramento anormal. O surgimento
de dor grave ou febre logo apos a insercao pode significar que voc€ tem uma infecgdo
grave, que deve ser tratada imediatamente.

»  Expulsido

As contragdes musculares do utero durante a menstruacao podem, algumas vezes,
deslocar o dispositivo ou expulsa-lo. Isso € mais comum de ocorrer caso vocé esteja
acima do peso ou tenha sangramento menstrual intenso. Se o endoceptivo (DIU) estiver
fora do lugar, ele pode ndo apresentar o efeito esperado. Se o endoceptivo (DIU) for
expulso, vocé€ ndo esta mais protegida contra gravidez. Sintomas possiveis de uma
expulsdo sdo dor e sangramento anormal, mas Mirena® (levonorgestrel) pode ser expulso
sem que voce perceba. Se houver sinais indicativos de uma expulsdo ou se ndo 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 expulsdo do endoceptivo (DIU). Ver item “Como devo usar este
medicamento?”, subitem “Como posso saber se Mirena® (levonorgestrel) estd no lugar?”
para como confirmar se Mirena® (levonorgestrel) estd no lugar e o que fazer se suspeitar
que Mirena® (levonorgestrel) ndo esta mais no lugar.

»  Perfuracio

Pode ocorrer perfuragdo ou penetracio na parede do utero, mais frequentemente durante a
inser¢do de Mirena® (levonorgestrel), embora exista a possibilidade de ndo ser detectado
até um periodo apds a inser¢io. Um Mirena® (levonorgestrel) que se encontra fora da
cavidade do utero ndo ¢ eficaz na prevencao contra gravidez. Pode ser necessaria uma
cirurgia para remog¢io de Mirena® (levonorgestrel). O risco de perfura¢io ¢ aumentado
em mulheres que estejam amamentando e em mulheres que deram a luz até 36 semanas
antes da inser¢ao, e pode estar aumentado em mulheres com o ttero inclinado para tréas e
fixo (utero retrovertido fixo), ao invés de inclinado para frente, que ¢ a posi¢ao
considerada mais comum do ttero.

> Desmaio
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Algumas usuarias sentem tontura ap6s a inser¢io de Mirena® (levonorgestrel). Esta ¢ uma
resposta fisiologica normal. Seu médico iréd lhe orientar a repousar durante algum tempo
ap6s a insercdo de Mirena® (levonorgestrel).

»  Foliculos ovarianos (células que envolvem o 6vulo em maturaciio no ovario)
aumentados
Uma vez que o efeito contraceptivo de Mirena® (levonorgestrel) é devido principalmente
ao seu efeito local, geralmente ocorrem ciclos ovulatorios 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 nao apresenta
quaisquer sintomas, embora alguns possam ser acompanhados por dor pélvica ou dor
durante a relagdo sexual. Estes foliculos aumentados podem requerer atencao médica,
mas geralmente desaparecem sozinhos.

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

Mirena® (levonorgestrel) nio deve ser usado em caso de gravidez confirmada ou suspeita.
E muito raro ocorrer gravidez com Mirena® (levonorgestrel) corretamente posicionado no
utero. Entretanto, se ocorrer expulsao ou deslocamento do endoceptivo (DIU), a protecao
contraceptiva deixa de existir ou diminui e deve-se usar outra forma de contracepg¢ao até
vocé consultar seu médico.

Algumas usuérias podem nao apresentar sangramento enquanto estiverem usando
Mirena® (levonorgestrel). A auséncia de sangramento ndo é necessariamente um sinal de
gravidez. Se ndo ocorrer sangramento e apresentarem-se outros sintomas de gravidez (por
exemplo, ndusea, cansago, sensibilidade nas mamas), deve-se consultar o médico para
realizacao de exame e teste de gravidez.

Se ocorrer gravidez com Mirena® (levonorgestrel) inserido no titero, o dispositivo deve
ser removido tao logo quanto possivel. Seu médico ird lhe explicar. Se for impossivel ou
arriscado remover o DIU, e Mirena® (levonorgestrel) for deixado no local durante a
gravidez, o risco de abortamento, infec¢do ou parto prematuro serd aumentado. Nesse
caso, vocé deve relatar todos os sintomas que sugiram complicacdes da gestagdo, como
dores abdominais do tipo cdimbras acompanhadas de febre. Converse com seu médico
sobre os riscos de uma gravidez com Mirena® (levonorgestrel) e possiveis efeitos do
hormonio no desenvolvimento do bebé.

»  Gravidez ectépica

E muito raro engravidar durante o uso de Mirena® (levonorgestrel). Se ocorrer gravidez
durante o uso do produto, o risco de que o feto esteja localizado fora do ttero (gravidez
extrauterina) ¢ relativamente aumentado. Cerca de 1 em 1.000 mulheres por ano
utilizando Mirena® (levonorgestrel) corretamente apresenta gravidez extrauterina. Este
indice ¢ menor do que em mulheres que ndo utilizam nenhum método contraceptivo
(aproximadamente 3 a 5 em 1.000 mulheres por ano). Usuarias que ja tiveram gravidez
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extrauterina ou infec¢ao pélvica ou que foram submetidas a cirurgia das tubas uterinas

apresentam risco mais elevado. A gravidez localizada fora do ttero ¢ uma condicao grave

que requer aten¢ao médica imediata. Os sintomas citados a seguir podem significar a

existéncia de gravidez extrauterina e o médico deve ser consultado imediatamente:

- ocorréncia de sangramento persistente ou dor, apoés um periodo de interrupcao do
sangramento menstrual;

- dor indefinida ou muito intensa no baixo abdome;

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

>  Posso amamentar durante o uso de Mirena® (Ilevonorgestrel)?

Pode-se amamentar durante o uso do produto. O levonorgestrel tem sido identificado em
pequenas quantidades no leite de mulheres que estejam amamentando (0,1% da dose ¢
transferida ao lactente). Parece nao haver qualquer efeito deletério sobre o crescimento ou
desenvolvimento do lactente quando se usa Mirena® (levonorgestrel), iniciando 6
semanas ap6s o parto. Métodos contendo apenas progestégeno ndo parecem afetar a
quantidade ou a qualidade do leite materno.

Pergunte ao seu médico sobre recomendacdes/cuidados a serem tomados antes de tomar
qualquer medicamento durante a gravidez ou amamentagao.

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano. O uso desse
medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.

»  Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao s3o conhecidos.

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

O mecanismo de agio de Mirena® (levonorgestrel) é principalmente local, acredita-se
que a utilizag@o de outros medicamentos ndo aumenta o risco de gravidez durante o uso
de Mirena® (levonorgestrel). No entanto, recomenda-se que o médico seja informado se
vocé usou recentemente ou esta usando qualquer outro medicamento, incluindo
medicamentos sem prescricdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Mirena® (levonorgestrel) deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30
°C). Proteger da umidade e da luz solar direta.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Mirena® (levonorgestrel) nio deve ser inserido apos a data de validade, que esta indicada
na embalagem. A data de validade se refere ao tltimo dia do més em que o produto pode
ser inserido.

Como o produto ¢ estéril, a embalagem s6 deve ser aberta pelo médico no momento da
inser¢ao.

» Caracteristicas organolépticas

Mirena® (levonorgestrel) tem como base uma estrutura de polietileno em forma de “T”
que, na sua haste vertical, apresenta um cilindro com uma mistura de polidimetilsiloxano
e levonorgestrel. Este cilindro ¢ coberto por uma membrana que regula a liberagao de
levonorgestrel. O dispositivo contém 52 mg de levonorgestrel. Na extremidade inferior
desta haste estao fixados dois fios marrons que se destinam a remogao do dispositivo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apds exame ginecologico, um instrumento chamado espéculo ¢ inserido na vagina e ¢
utilizada uma solugdo asséptica para limpar o colo do utero. O dispositivo ¢ inserido no
utero por meio de um tubo de plastico fino e flexivel (aplicador). Se for considerado
apropriado, pode ser aplicada anestesia no colo do ttero antes da inser¢ao.

Algumas mulheres podem sentir dor e tontura apds a inserc¢io. Se isto ndo passar em
meia hora, estando a usuaria em posicao de repouso, o dispositivo pode nio estar
posicionado corretamente. Um exame deve ser realizado e, se necessario, o
dispositivo deve ser removido.

Mirena® (levonorgestrel) pode ser inserido no periodo de 7 dias ap6s o inicio do
sangramento menstrual. Nesse caso, ndo € necessario utilizar nenhum método
contraceptivo de barreira adicional. E possivel inserir Mirena® (levonorgestrel) em
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qualquer momento do ciclo menstrual, se houver certeza de que vocé ndo esteja gravida.
Informe seu médico se vocé teve relagdo sexual sem prote¢do desde seu ultimo ciclo
menstrual. Se Mirena® (Ievonorgestrel) for inserido mais de 7 dias ap6s o inicio do
sangramento menstrual, utilize um método de barreira como preservativo ou diafragma ou
se abstenha de relagdes sexuais pelos proximos 7 dias. Mirena® (levonorgestrel) nio pode
ser utilizado como contraceptivo de emergéncia. O dispositivo também pode ser inserido
imediatamente apds abortamento de primeiro trimestre, contanto que nao exista infec¢ao
genital. Depois do parto, o endoceptivo deve ser inserido somente apds o utero retornar ao
seu tamanho normal e ndo deve ser inserido antes de 6 semanas apos o parto (ver item “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”, subitem “Perfuragdo’). Seu médico ira
lhe orientar. Mirena® (levonorgestrel) pode ser substituido por um novo dispositivo em
qualquer momento de um ciclo menstrual.

Quando Mirena® (Ievonorgestrel) for utilizado para prote¢io da camada de revestimento
interno do utero durante terapia de reposi¢do hormonal, pode ser inserido a qualquer
momento em mulher com amenorreia (auséncia de sangramento menstrual), ou durante os
ultimos dias de menstruagdo ou sangramento por privagao.

Recomenda-se que Mirena® (levonorgestrel) seja inserido apenas por
médicos/profissionais de satde que tenham experiéncia na inser¢ao deste dispositivo e/ou
que tenham sido treinados adequadamente para a inser¢do de Mirena® (levonorgestrel), de
acordo com a legisla¢do e normas vigentes.

Apbs a insercdo do Mirena® (levonorgestrel), vocé deve receber do seu médico um cartio
da paciente para as consultas de acompanhamento. Leve este cartdo com vocé a cada
retorno médico.

»  Quando devo consultar o médico?

Mirena® (levonorgestrel) deve ser verificado 4-12 semanas ap0s a inserc¢io e depois

regularmente, pelo menos uma vez por ano. Se vocé recebeu do seu médico o cartdo da

paciente, leve-o com voce¢ a cada retorno médico. Além disso, o médico deve ser
consultado em qualquer uma das seguintes ocorréncias:

- se ndo sentir mais os fios de remogao na vagina;

- se sentir a extremidade do dispositivo no seu corpo;

- suspeita de gravidez;

- dor abdominal persistente, febre ou corrimento vaginal incomum;

- ausuaria ou o parceiro sentir dor ou desconforto durante relacao sexual;

- alteragdes repentinas no periodo menstrual (por exemplo, apods um periodo de
sangramento reduzido ou auséncia de sangramento, ocorrer sangramento persistente,
dor ou sangramento intenso);

- outros problemas clinicos, tais como dores de cabeca do tipo enxaqueca ou com
frequéncia e intensidade fora do habitual, problemas repentinos da visdo, pele
amarelada (ictericia) ou pressdo sanguinea elevada.
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> O que fazer caso queira engravidar ou remover Mirena® (levonorgestrel) por
outra razao?
O endoceptivo (DIU) pode ser facilmente removido a qualquer momento por um
médico/profissional de satde. Apos a remogao, a gravidez ¢ possivel. Geralmente, a
remogao ¢ um procedimento indolor. A fertilidade (capacidade de engravidar) é
recuperada apds a remog¢io do Mirena® (levonorgestrel).
Se ndo desejar engravidar, Mirena® (levonorgestrel) ndo deve ser removido apés o 7° dia
do inicio do ciclo menstrual, a menos que a contracepcao seja obtida por outros métodos
(por exemplo, preservativo) por, pelo menos, 7 dias antes da remoc¢ao. Se voc€ possui
ciclos menstruais irregulares ou ausentes, vocé deve usar método contraceptivo de
barreira por 7 dias antes da remogao e até que sua menstruacdo retorne. Um novo
Mirena® (levonorgestrel) também pode ser inserido imediatamente apds a remogio do
anterior e, neste caso, ndo ¢ necessaria qualquer protecao adicional.

»  Por quanto tempo posso usar Mirena® (Ilevonorgestrel)?

Mirena® (levonorgestrel) oferece prevencio de gravidez (contracepgio) por 8 anos. Vocé
esta utilizando o Mirena® (levonorgestrel) por esta razio? Se sim, o dispositivo deve ser
retirado ou substituido, ao mais tardar, apds 8 anos.

Mirena® (levonorgestrel) é eficaz por 5 anos para menorragia idiopatica (sangramento
menstrual excessivo, sem causa organica). Vocé esta utilizando o Mirena®
(levonorgestrel) por esta razao? Se sim, o dispositivo deve ser retirado ou substituido, se
os sintomas de menorragia idiopatica retornarem, ou no mais tardar, ap6s 5 anos.
Mirena® (levonorgestrel) ¢ eficaz para protegdo contra crescimento excessivo da camada
de revestimento interno do tutero (hiperplasia endometrial) durante terapia de reposi¢ao
estrogénica por 5 anos. Vocé esta utilizando o Mirena® (levonorgestrel) por esta razio?
Se sim, o dispositivo deve ser retirado ou substituido apos 5 anos.

Se desejar, um novo Mirena® (levonorgestrel) pode ser inserido quando o antigo for
removido.

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

Sim. Apés a remogio de Mirena® (levonorgestrel), ndo ha interferéncia com a fertilidade
(capacidade de engravidar) normal. Pode ocorrer gravidez durante o primeiro ciclo
menstrual apos a remogdo de Mirena® (levonorgestrel).

>  Mirena® (Ievonorgestrel) 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), periodos de sangramento mais curtos ou mais prolongados, sangramento de
maior ou menor quantidade ou mesmo auséncia de sangramento.
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Muitas usudrias apresentam frequentemente gotejamento ou sangramento leve, além do
sangramento menstrual, nos primeiros 3-6 meses apds a insercio 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 nimero de dias de
sangramento ¢ na quantidade de sangue perdido a cada més. Algumas mulheres
eventualmente verificam que o sangramento ¢ 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 sanguineos
de hemoglobina, o que auxilia na preven¢do da anemia por perda sanguinea menstrual.
Quando o dispositivo é removido, o sangramento menstrual retorna ao normal.

> K anormal nio ter sangramento menstrual?

Nio, quando se estd usando Mirena® (levonorgestrel). A auséncia de sangramento com o
uso de Mirena® (levonorgestrel) é decorrente do efeito do hormonio sobre a camada de
revestimento interno do utero (endométrio). O espessamento mensal desta camada nao
ocorre. Portanto, ndo ha sangramento menstrual. Isto ndo significa necessariamente que se
tenha chegado a menopausa ou que esteja gravida. Os niveis hormonais proprios da
usudria permanecem normais.

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

»  Como saber se estou gravida?

E improvavel que ocorra gravidez em mulheres que estdo usando Mirena®
(levonorgestrel), mesmo quando ndo ha sangramento menstrual.

Se ndo ocorrer sangramento por 6 semanas € vocé€ preocupar-se, entao faga um teste de
gravidez. Se o resultado for negativo, nao ha qualquer necessidade de realizar outro teste
a menos que existam outros sinais de gravidez como, por exemplo, enjoo, cansago ou
sensibilidade mamaria.

»  Mirena® (Ievonorgestrel) causa dor ou desconforto?

Algumas mulheres sentem dor (semelhante a célicas menstruais) nas primeiras semanas
apos a inser¢do. Se houver dor intensa ou que dure mais de 3 semanas apos a inser¢ao de
Mirena® (levonorgestrel), o médico deve ser consultado.

>  Mirena® (levonorgestrel) interfere na relacio sexual?

Nem a usudria nem seu parceiro devem sentir o dispositivo durante uma relagao sexual.
Se isto ocorrer, deve-se evitar relagdo até que o médico verifique se o dispositivo se
mantém na posi¢ao correta.
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»  Quanto tempo devo esperar para ter relacées sexuais apos a insercao de
Mirena® (levonorgestrel)?

Para permitir um descanso ao corpo, ¢ aconselhavel aguardar cerca de 24 horas apos a

insercdo antes de ter relagio sexual. Porém, logo ap6s a inser¢do, Mirena®

(levonorgestrel) previne a gravidez.

»  Posso usar tampoes ou coletores menstruais?

Recomenda-se o uso de absorventes higi€nicos. Se tampdes ou coletores menstruais
forem usados, deve-se realizar trocas com cuidado de forma a ndo puxar os fios de
Mirena® (levonorgestrel). Se achar que vocé pode ter puxado Mirena® (levonorgestrel) do
lugar (ver “Como devo usar este medicamento?”, subitem “Quando devo consultar o
médico?” para possiveis sinais), voc€ deve evitar relagcdes sexuais ou utilizar um método
contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo), e consultar seu médico.

> O que ocorre se Mirena® (Ievonorgestrel) 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
menstruagio pode significar que Mirena® (levonorgestrel) foi expulso através da vagina.
Também ¢ possivel que parte de Mirena® (Ievonorgestrel) saia do utero (a usuéria e o
parceiro podem, neste caso, sentir o endoceptivo durante a relagdo sexual). Se Mirena
(levonorgestrel) for expulso, parcial ou completamente, ndo haveré preven¢ao de gravidez
ou essa prevengdo pode estar muito diminuida.

®

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

Consulte seu médico para obter instrucdes sobre como saber se Mirena® (Ievonorgestrel)
esta no lugar.

Nio se deve puxar os fios porque Mirena® (Ievonorgestrel) pode ser removido
acidentalmente. Em caso de duvida, consulte seu médico.

> Informacdes adicionais sobre populagdes especiais

- Criancas e adolescentes

Mirena® (levonorgestrel) destina-se ao uso em mulheres em idade fértil. Ndo ha
indicagdes relevantes para o uso de Mirena® (levonorgestrel) antes da primeira
menstruacao (menarca).

- Pacientes idosas (65 anos ou mais)
Mirena® (levonorgestrel) nio foi estudado em mulheres com idade acima de 65 anos.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Mirena® (levonorgestrel) ndo deve ser usado em mulheres com insuficiéncia hepatica (ver
item “Quando nao devo usar este medicamento?”’).
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- Pacientes com insuficiéncia renal
Mirena® (levonorgestrel) nio foi estudado em mulheres com insuficiéncia renal.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com outros medicamentos, Mirena® (levonorgestrel) pode causar
reacoes adversas, embora nem todas as usudrias apresentem-nas.

Abaixo, seguem algumas reacdes adversas possiveis quando Mirena®
(levonorgestrel) é utilizado nas seguintes indicacdes: contracepcio (prevenc¢io da
gravidez) e menorragia idiopatica (sangramento menstrual excessivo).

Possiveis reacdes adversas quando Mirena® (levonorgestrel) é utilizado para
“protecao contra hiperplasia endometrial (crescimento excessivo da camada de
revestimento interno do utero) durante terapia de reposicao estrogénica” foram
observadas com uma frequéncia similar, exceto nos casos especificados.

Muito Comum: 10 ou mais em cada 100 usuarias (> 1/10) provavelmente
apresentario:

- dor de cabega;

- dor abdominal/pélvica;

- alteragdes no sangramento incluindo aumento ou diminui¢do no sangramento menstrual,
gotejamento, oligomenorreia (menstruagdes pouco frequentes) e amenorreia (auséncia de
sangramento);

- vulvovaginite* (inflamag¢ao do 6rgdo genital externo ou vagina);

- corrimento genital®.

Comum: entre 1 e 10 em cada 100 usuarias (> 1/100 a < 1/10) provavelmente
apresentarao:

- humor deprimido/depressao;

- enxaqueca;

- nausea;
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- acne;
- hirsutismo (excesso de pelos pelo corpo);

- dor nas costas**;

- infecg¢ao do trato genital superior;

- cistos ovarianos;

- dismenorreia (menstruagdo dolorosa/colica menstrual);

- dor nas mamas**;

- expulsdo do dispositivo intrauterino (completa ou parcial).

*Estudo de protecao endometrial: “comum”

**Estudo de prote¢do endometrial: “muito comum”

Incomum: entre 1 e 10 em cada 1.000 usuarias (> 1/1.000 a < 1/100) provavelmente
apresentarao:

- alopecia (queda de cabelo).
- perfuragdo do ttero.

Frequéncia desconhecida:

- hipersensibilidade (reagdo alérgica) incluindo rash, urticéria (erupgao na pele) e
angioedema (caracterizado por um inchago subito, por exemplo de olhos, boca e
garganta);

- aumento da pressdo arterial.

Descricao das possiveis reacoes adversas selecionadas:

Os fios de remogao podem ser sentidos pelo parceiro durante a relagdo sexual.

Caso vocé engravide enquanto estiver usando Mirena® (levonorgestrel), existe a
possibilidade de que a gravidez ocorra fora do utero (ver item “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”, subitem “Gravidez ectopica”).

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante os procedimentos de inser¢ao ou
remocdo de Mirena® (levonorgestrel): dores, sangramentos, reacdes vasovagais
relacionadas a inser¢ao, como tonturas ou sincope (desmaio). O procedimento pode
resultar em convulsdo (ataque) em paciente epiléptica.

Foram relatados casos de sepse (uma infec¢ao sistémica muito grave, que pode ser fatal)
apos a inser¢do do dispositivo intrauterino (DIU).

Quando Mirena® (levonorgestrel) ¢ utilizado para a indicagdo de protegio contra
hiperplasia endometrial na terapia de reposicao estrogénica o risco de cancer de mama ¢é
desconhecido. Casos de cancer de mama foram relatados (frequéncia desconhecida).
Caso alguma das reacdes adversas se torne grave ou ocorra alguma reacdo adversa que
ndo esteja listada nessa bula, consulte seu médico.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voce precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.7056.0106

Produzido por:

Bayer Oy, Pansiontie

Turku — Finlandia

Importado e Registrado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241
sac(@bayer.com

Venda sob prescri¢ao

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/05/2026.
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Bula Paciente - Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao NOVO - Inclusao
02/05/2013 0342319/13-1 02/05/2013 | 0342319/13-1 02/05/2013 Nao aplicavel VP/VPS 52 MG SIU
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢ao NOVO - Notificagao
10/09/2013 0761197/13-8 10/09/2013 | 0761197/13-8 10/09/2013 Dizeres legais VP/VPS 52 MG SIU
de Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
- O que devo saber antes
de usar este
10451 - 10451 -
medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ) VP
- Quais os males que este
NOVO - Notifica¢ao NOVO - Notificagao )
09/05/2014 0358787/14-8 09/05/2014 | 0358787/14-8 09/05/2014 medicamento pode me 52 MG SIU
de Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto
causar?
de Bula— RDC de Bula—RDC
- Adverténcias e
60/12 60/12
Precaugdes VPS
- Reagdes Adversas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢ao NOVO - Notificagao
15/07/2016 2078577/16-1 de Alteragdo de Texto | 15/07/2016 | 2078577/16-1 | de Alteragdo de Texto | 15/07/2016 Dizeres legais VP/VPS 52 MG SIU
de Bula — publicagao de Bula — publicacdo
no Bulario RDC no Bulario RDC
60/12 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
- O que devo saber antes
de usar este
10451 - 10451 - medicamento? VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Quais os males que este
NOVO - Notificagao NOVO - Notificacdo medicamento pode me
24/08/2017 1794013/17-3 de Alteragdo de Texto | 24/08/2017 1794013/17-3 | de Alteragdo de Texto | 24/08/2017 causar? 52 MG SIU
de Bula — publicagao de Bula — publicacdo Adverténcias e
no Bulario RDC no Bulario RDC Precaugdes
60/12 60/12 -Interagdes VPS
medicamentosas
- Reacdes Adversas
- O que devo saber antes
10451 - 11315 - Alteragdo de
de usar este
MEDICAMENTO texto de bula por
08/09/2020 3044414/20-4 03/08/2018 | 0776374/18-3 02/07/2020 medicamento? VP 52 MG SIU

NOVO - Notificagao
de Alteracdo de Texto

avaliacdo de dados

clinicos - GESEF

- Como devo usar este

medicamento?

0526-VV-LAB-121413-CCDS29

19




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
de Bula — publicagao - Quais os males que este
no Bulario RDC medicamento pode me
60/12 causar?
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas
farmacologicas
- Adverténcias e VPS
Precaucoes
- Posologia
- Reagdes Adversas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao
16/10/2020 3587404/20-0 de Alteracdo de Texto 16/10/2020 3587404/20-0 | de Alteragdo de Texto | 16/10/2020 - Reagbes Adversas VPS 52 MG SIU
de Bula — publicacéo de Bula — publicacéo
no Buléario RDC no Buléario RDC
60/12 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10451 - 10451 - - O que devo saber antes
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de usar este VP
NOVO - Notifica¢ao NOVO - Notificagao medicamento?
24/11/2020 4148220/20-4 | de Alteragdo de Texto | 24/11/2020 | 4148220/20-4 | de Alteracdo de Texto | 24/11/2020 52 MG SIU
. . - Adverténcias e
de Bula — publicacéo de Bula — publicacéo
Precaugdes VPS
no Buléario RDC no Buléario RDC
- Reacdes Adversas
60/12 60/12
10451 - 10451 -
- O que devo saber antes
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . VP
de usar este medicamento?
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo
17/12/2020 4465779/20-0 17/12/2020 | 4465779/20-0 17/12/2020 . 52 MG SIU
de alteracdo de texto de de alteragdo de texto de - Adverténcias e
bula — publicagio no bula — publicagio no Precaugdes VPS
Bulério RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 - Reagbes Adversas
10451 - 10451 - - Apresentacao
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Composicdo
09/06/2022 4278770/22-7 09/06/2022 | 4278770/22-7 09/06/2022 VP 52 MG DIU
NOVO - Notifica¢ao NOVO - Notificagao -Como este medicamento
de alteracdo de texto de de alteragdo de texto de funciona?
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Versoes

Dados das alteracdes de bulas

Apresentacdes

Data do

expediente

N°do

expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data de

aprovacio

-O que devo saber antes de

Itens de bula

(VP/VPS)

relacionadas

bula — publicagdo no

Bulario RDC 60/12

bula — publicagdo no

Bulario RDC 60/12

usar este medicamento?
-Onde, como ¢ por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
-Como devo usar este
medicamento?
-Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

- Dizeres Legais

- Apresentacao
-Composicao
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas
farmacologicas

-Adverténcias e precaugdes

VPS
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
-Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Dizeres Legais
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagido
10/06/2022 4283503/22-3 10/06/2022 | 4283503/22-3 10/06/2022 - Dizeres Legais VPS 52 MG DIU
de alteragdo de texto de de alteragdo de texto de
bula — publicagdo no bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO 11011 - RDC 73/2016 Dizeres Legais VP
-NOVO - Inclusao de
NOVO - Notificac¢do
29/11/2024 1634896/24-6 28/11/2024 1630185/24-4 local de embalagem 28/11/2024 52 MG DIU
de alteracdo de texto de .
o secundaria do
bula — publicagio no . Dizeres Legais VPS
medicamento
Bulario RDC 60/12
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Data do

expediente

Dados da submissao eletronica

N°do

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data de

Dados das alteracdes de bulas

aprovacio

Itens de bula

Apresentacao

Versdes Apresentacdes
(VP/VPS) relacionadas

02/07/2025

0864821/25-5

no Bulario RDC 60/12

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢ao
de Alteragdo de Texto

de Bula — publicacéo

03/11/2022

0526-VV-LAB-121413-CCDS29

4897323/22-8

posologia

11118 - RDC 73/2016
- NOVO - Alteragdo de

30/06/2025

Composicdo

1. Para que este
4. O que devo saber antes
6. Como devo usar este

medicamento?

Apresentacdo

medicamento ¢ indicado?

de usar este medicamento?

VP

2.

8. Posologia e Modo de

Composi¢ao
1. Indicagdes
Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas
Farmacolégicas
5. Adverténcias e

Precaugoes

Usar

VPS

52 MG DIU
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificaciio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
9. Reagdes Adversas
10451 - 10451 -
6. Como devo usar este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ) VP
medicamento?
NOVO - Notifica¢do NOVO - Notificagdo
28/10/2025 1432827/25-1 28/10/2025 1432827/25-1 28/10/2025 52 MG DIU

de Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto 8. Posologia ¢ Modo de

de Bula — publicagao de Bula — publicagao Usar VPS
no Bulario RDC 60/12 no Bulario RDC 60/12

3. Quando néo devo usar
10451 - 10451 - este medicamento? vp
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes
NOVO - Notificagao NOVO - Notificacdo Dizeres Legais
11/12/2025 1589895/25-8 11/12/2025 1589895/25-8 11/12/2025 52 MG DIU

de Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto 4. Contraindicagdes

de Bula — publicagéo de Bula — publicagio 5. Adverténcias e VPS

no Buléario RDC 60/12 no Bulario RDC 60/12 Precaugoes

Dizeres Legais
25
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06/05/2026
“Em
06/05/2026
a bula foi
submetida
novamente
sob
expediente
XXXXX
devido a
correcao
editorial no
item
Dizeres

Legais”

0440360/26-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula — publicagao
no Bulario RDC
60/12

06/05/2026

0440360/26-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
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3. Quando ndo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto
tempo posso guardar este

medicamento?
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4. Contraindicagdes
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usar
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