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FICHA TECNICA
MIRENA®

NOMBRE COMERCIAL
MIRENA®

NOMBRE GENERICO
Levonorgestrel Micronizado 52,00 mg

COMPOSICION
Cada sistema intrauterino contiene:
Levonorgestrel micronizado 52,00 mg

FORMA FARMACEUTICA
Sistema intrauterino con liberacién — Endoceptivo.

VIA DE ADMINISTRACION
Intrauterina

CUM / PRESENTACION COMERCIAL

019900498-01 / CAJA CON 1 EN ENDOCEPTOR (DISPOSITIVO DE ADMINISTRACION Y
UN ENDOCEPTIVO CON LEVONORGESTREL 52 mg).

019900498-02 / MUESTRA MEDICA: CAJA CON 1 EN ENDOCEPTOR (DISPOSITIVO DE
ADMINISTRACION Y UN ENDOCEPTIVO CON LEVONORGESTREL)

019900498-03 / USO INSTITUCIONAL: CAJA CON 1 EN ENDOCEPTOR (DISPOSITIVO DE
ADMINISTRACION Y UN ENDOCEPTIVO CON LEVONORGESTREL)

MATERIAL DE ENVASE
Blister termo-moldeado.

TIEMPO DE VIDA UTIL
Tres (03) afios

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Temperatura de 30°C+/-2°C y humedad relativa de 75%+/-5%.

REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2009M-012866-R1

INDICACIONES
Anticoncepcién. Menorragia idiopatica y en la profilaxis de la Hiperplasia del
endometrio.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo conocido o sospecha de embarazo, enfermedad inflamatoria pélvica aguda,
o recurrente, infeccion urogenital, endometritis posparto, aborto infectado en los
ultimos 3 meses, cervicitis, displasia cervical malignidad uterina o cervical, hemorragia
vaginal anormal no diagnosticada, anomalia uterina congénita o adquirida incluyendo
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fibroides si deforman la cavidad uterina, atrofia uterina postmenopadusica, condiciones
asociadas con susceptibilidad incrementada a infecciones, enfermedad hepatica grave
o tumor hepatico. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

Bayer S.A.

Av. Américas No. 57-52

Bogota, D.C. - Colombia

Linea gratuita de atencidon: 018000122936

Esta ficha no puede utilizarse con fines promocionales.

JOSE YEZID MARTINEZ
Business Partner Regulatory Affairs Pharma & Radiology Colombia
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