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como método anticonceptivo de larga duracion
que también ayuda con periodos menstruales
abundantes, disefiado para mujeres como usted

EN MUJERES QUE ELIGEN UN DIU COMO ANTICONCEPTIVO

PREVENCION DEL EMBARAZO
POR HASTA 8 ANOS

LILETTA es un sistema intrauterino, o SIU, también conocido como DIU,
dispositivo intrauterino.

INDICACIONES

LILETTA® (sistema intrauterino liberador de levonorgestrel) de 52 mg
es un sistema liberador de hormonas colocado en el Utero para evitar
el embarazo hasta por 8 afios. LILETTA también trata los periodos
menstruales abundantes hasta por 5 afios en mujeres que deciden
colocarse un método anticonceptivo en el ttero.

Consulte la Informacion importante sobre riesgos en todo

el documento y haga clic para ver el Resumen breve para el
consumidor o la Informacién de prescripcién completa.
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LILETTA® se estudioé en un grupo diverso de mujeres
estadounidenses y fue disefiado para mujeres
como usted

LILETTA es un dispositivo intrauterino (DIU) liberador
de hormonas pequeiio y flexible que un proveedor de
atencién médica coloca en el ltero

LILETTA:

Es un método anticonceptivo probado, reversible, de
larga duracién.

Tiene una eficacia de aproximadamente el 99 % en la
prevencién de embarazos hasta por 8 afios.

Ayuda a tratar los periodos menstruales abundantes, también
conocidos como sangrado menstrual abundante (heavy
menstrual bleeding, HMB), hasta por 5 afios en mujeres que
eligen un DIU como método anticonceptivo.

Puede utilizarlo si ha estado o no embarazada, o si ha tenido o
no un bebé.
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S 1.4 millones de mujeres
@ estadounidenses han
utilizado LILETTA*

*Unidades estimadas colocadas entre febrero de 2015 y mayo de 2023.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS

— Estd o podria estar embarazada; LILETTA no puede usarse como
anticonceptivo de emergencia.

Resumen breve para el
consumidor Informacidén de prescripciéon completa
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Eficaz en la prevencion
99 o de embarazos hasta por
n 0

8 anos

Si cambia sus planes de embarazo, puede dejar
de usar LILETTA en cualquier momento

Simplemente pidale a su proveedor de atencién médica que se lo
retire. LILETTA debe retirarse después de 8 afios cuando se utiliza
para la prevencion de embarazos. Pero se puede colocar un nuevo
LILETTA durante la misma visita al consultorio si usted decide
seguir usando LILETTA como método anticonceptivo.

Aproximadamente 5 de cada
6 mujeres que quieren quedar

GGG NG
embarazadas lo haran en algun
momento durante el primer
aflo después de que se retire
LILETTA.

Podria quedar embarazada tan pronto como se retire LILETTA.
Hable con su proveedor de atencién médica sobre los mejores
métodos anticonceptivos para usted, ya que es posible que tenga
que empezar a usar su nuevo método 7 dias antes de que se le
retire LILETTA para prevenir un embarazo.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)

— Tiene una infeccidn pélvica grave llamada enfermedad
inflamatoria pélvica (EIP); la EIP se produce en menos del 1%
de las usuarias. .

— Tiene actualmente una infeccién no L .Z EE
tratada en el tracto genital inferior. . I

— Ha tenido una infeccién pélvica :
grave después de un aborto o un (!evonorgestrel—releamng
embarazo en los ultimos 3 meses. Infrautering SVSTem)52my



Métodos anticonceptivos basados en embarazos
por afo

IMPLANTES  DISPOSITIVOS  ESTERILIZACION
INTRAUTERINOS

20000

PILDORAS INYECCIONES PARCHE ANILLO DIAFRAGMA
ANTICONCEPTIVAS TRANSDERMICO VAGINAL CON
HORMONAS
CONDONES RETIRO ESPONJA

ABSTINENCIA SEXUAL DURANTE ESPERMICIDA
LOS DIAS MAS FERTILES DEL
CICLO MENSUAL

NINGUN METODO
ANTICONCEPTIVO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)

— Puede contraer infecciones facilmente; por ejemplo, si:
« Tiene problemas con su sistema inmunitario.
« Tiene varias parejas sexuales o su pareja tiene varias
parejas sexuales.
« Tiene antecedentes de EPI.

Resumen breve para el
consumidor Informacién de prescripcion completa



https://www.rxabbvie.com/content/dam/rxabbvie/cbs/liletta_sp_ecbs.pdf
https://www.rxabbvie.com/content/dam/rxabbvie/cbs/liletta_sp_ecbs.pdf
https://rxabbvie.com/pdf/liletta_pi_spa.pdf

Los DIU hormonales, como LILETTA®, pueden actuar de varias
maneras, entre ellas:

Espesar el moco cervical. Reducir la supervivencia de los
. - espermatozoides.

Inhibir el movimiento de P

los espermatozoides. Afinar el revestimiento del utero.

No se sabe con exactitud como funcionan estas acciones juntas
para prevenir el embarazo.

Ubicacion ilustrativa del DIU dentro del Utero.

@ LILETTA es un DIU hormonal

INFORMACION IMPORTANTE

SOBRE RIESGOS (continuacién) LZ ff @

— Tiene o sospecha que puede tener (|e\/0n0rgestre|-rg|easing
cancer de utero o de cuello uterino.

— Tiene sangrado vaginal sin explicacion. inrauterine SyStem)ﬂmg



(TIENE PERTODOS MENSTRUALES
ABUNDANTES?

1 de cada 3 mujeres tiene periodos menstruales
abundantes

Los periodos menstruales abundantes también se conocen como
sangrado menstrual abundante (HMB). El sangrado menstrual
puede variar entre las mujeres.

- En promedio, el volumen de pérdida de sangre durante cada
ciclo menstrual es de unos 30 ml a 47 ml en mujeres sanas que
informaron tener una menstruacién normal.

Las mujeres con periodos menstruales abundantes

experimentan una pérdida de sangre de 80 ml, alrededor de
1/3 taza, o mas durante los ciclos menstruales.

Periodo menstrual Periodo menstrual
tipico, 30 ml a 47 mli abundante, 280 ml

Puede tener periodos menstruales abundantes si:

- Empapa una o mas toallas higiénicas o tampones cada hora
durante varias horas consecutivas.

Necesita usar doble proteccion higiénica para controlar el
flujo menstrual.

Se despierta durante la noche para cambiarse la
proteccion higiénica.

Tiene periodos menstruales que duran mas de una semana.

Libera codgulos de sangre mdas grandes que una moneda
de veinticinco centavos.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)
» No utilice LILETTA si: (continuacién)
— Tiene enfermedad hepatica (aguda) a corto plazo o un tumor
hepatico.
— Tiene cancer de mama o cualquier otro cdncer que sea sensible
a la progestina (una hormona femenina), ahora o en el pasado.
— Ya tiene un sistema intrauterino (SIU) colocado en el utero.
— Tiene una afeccion del utero que cambia la forma de la cavidad
uterina, como tumores fibroides grandes.
— Es alérgica al levonorgestrel, a la silicona, al polietileno o al
sulfato de bario.

Consulte la Informacion importante sobre riesgos en todo
el documento y haga clic para ver el Resumen breve para el
consumidor o la Informacion de prescripcion completa.
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En un estudio clinico, LILETTA demostré tratar con

éxito a la mayoria de las mujeres (8 de cada 10) con
periodos menstruales abundantes*

LILETTA redujo rdpidamente la pérdida de sangre menstrual en un

91% 96%

EN EL MES 3 EN EL MES 6
(mitad del estudio) (fin del estudio)
*Esto significa que la pérdida de sangre menstrual de estas mujeres se

redujo a menos de 80 mly se redujo en mas de la mitad al final del
tratamiento a los 6 meses.

La cantidad de dias de sangrado y manchado puede aumentar en los
primeros 3 a 6 meses de uso. Luego, la cantidad de dias de sangrado
y manchado normalmente disminuye, pero el sangrado puede
permanecer irregular.

LILETTA puede utilizarse para el tratamiento
de periodos menstruales abundantes hasta

por 5 afios en mujeres que eligen un DIU
como método anticonceptivo.

Si necesita un tratamiento continuo para los periodos menstruales
abundantes después de 5 afios, su proveedor de atencion médica
puede retirar LILETTA y colocar un LILETTA nuevo durante la
misma visita al consultorio.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)
Llame inmediatamente a su proveedor de atencion médica si
cree que estd embarazada. Si queda embarazada mientras utiliza
LILETTA, puede tener un embarazo ectdpico, lo que significa que
el embarazo no estd en el utero. Un sangrado vaginal o dolor
abdominal inusuales, especialmente con ausencia de periodos
menstruales, pueden ser signos de un embarazo ectdpico.
El embarazo ectdpico puede causar sangrado interno.
También existen riesgos si queda

embarazada mientras utiliza LILETTA
y el embarazo se encuentra en el Utero. waad
Pueden producirse infecciones graves

y trabajo de parto g nacimiento |e\/0ng|'gestre| rg|eas|ng
prematuro con embarazos que
contintan con un SIUL. Intrauterine system| 52 mg



{CUANDO SE PUEDE COLOCAR LILETTA'

LILETTA se puede colocar durante una visita
al consultorio
La colocacion la realiza su proveedor de atencion médica.

- Puede colocarse si actualmente estd utilizando otro método
anticonceptivo, como la pildora, o no estd utilizando nada.

Es posible que experimente dolor, sangrado o mareos durante
y después de la colocacion. Si sus sintomas no desaparecen
en los 30 minutos siguientes a la colocacidn, es posible que
LILETTA no se haya colocado correctamente. Su proveedor de
atencién médica la examinara para ver si es necesario retirar o
reemplazar LILETTA.

Puede ser necesario utilizar un método anticonceptivo de
respaldo, como condones, durante 7 dias después de la
colocacion de LILETTA para evitar el embarazo.

[ oo 1
Montura de pléstico en forma de T

N

Deposito hormonal
con membrana .....

Hilos de extraccion
azules

Tamafio real de LILETTA.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)
- Aunque es poco frecuente, el embarazo durante el uso de LILETTA

puede ser potencialmente mortal y puede provocar la pérdida del
embarazo o la fertilidad.

- Puede producirse una infeccion potencialmente mortal en los
primeros dias después de colocar LILETTA. Llame a su proveedor
de atencion médica de inmediato si presenta dolor intenso o fiebre
poco después de la colocacién de LILETTA.

Consulte la Informacion importante sobre riesgos en todo
el documento y haga clic para ver el Resumen breve para el
consumidor o la Informacion de prescripcion completa.
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Su proveedor de atencion médica le explicard
lo siguiente:

Codmo verificar los hilos, una vez al mes, para asegurarse de
que LILETTA sigue en su lugar.

Puede necesitar una cita de seguimiento entre 4 y 6 semanas
después de la colocacion y visitas de rutina a partir de entonces
para asegurarse de que LILETTA estd en la posicion correcta.

Los hilos son la unica parte de LILETTA que usted debe sentir
cuando el dispositivo esta dentro del utero; sin embargo,

a diferencia del hilo de un tampdn, estos hilos no llegan al
exterior del cuerpo.

:Mi pareja notard el DIU durante las
relaciones sexuales?

LILETTA no se debe sentir durante las relaciones
sexuales porque se coloca en el utero, no en la
vagina. Sin embargo, existe la posibilidad de que su
pareja sienta los hilos. Si esto ocurre, o si usted o

su pareja experimentan dolor durante las relaciones
sexuales, hable con su proveedor de atenciéon médica.

:Tiene mas preguntas?

Mas informacion en LILETTA.com

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS

(continuacion)
Algunas usuarias de SIU contraen una infeccion pélvica grave
llamada enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) o endometritis.
Estas pueden transmitirse sexualmente. Tiene mds posibilidades
de contraer EIP o endometritis si usted o su pareja mantienen
relaciones sexuales con otras personas. La EIP o la endometritis
pueden causar problemas graves, como esterilidad, embarazo
ectdpico o dolor pélvico que no desaparece. Los casos mds
graves de EIP o endometritis pueden requerir cirugia. A veces,
es necesario extirpar el Utero (histerectomia). En casos raros,
las infecciones que comienzan como EIP o endometritis pueden
incluso causar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor
de atencién médica si tiene alguno de estos
signos de EIP o endometritis: sangrado

abundante o de larga duracidn, secrecién . \
vaginal inusual o con mal olor, dolor en la I
parte baja del abdomen o dolor pélvico, ! :
relaciones sexuales dolorosas, lesiones (|GVOHOI'QGSUG| releasmg

o llagas genitales, escalofrios o fiebre. Intrauterine SyStem)52mg



Durante los primeros 3 a 6 meses, su periodo menstrual
puede volverse un poco impredecible y puede sangrar
mas de lo habitual. También puede tener manchado
frecuente o sangrado leve y cdlicos. Algunas mujeres
tienen sangrado abundante durante este tiempo.

Después de haber usado LILETTA durante un tiempo,
es probable que la cantidad de dias de sangrado

y manchado que usted experimenta disminuya. En
algunas mujeres, los periodos menstruales pueden
interrumpirse por completo. Cuando se retira LILETTA,
es probable que sus periodos menstruales vuelvan a
su patrén anterior.

Si le preocupa estar embarazada mientras utiliza
LILETTA, llame a su proveedor de atencién médicay,
si es posible, hdgase una prueba para la deteccion del
embarazo en orina.

Hable con su proveedor de atencién

médica sobre LILETTA y si podria
ser adecuado para usted.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS

(continuacion)
LILETTA puede penetrar (incrustarse) parcialmente o atravesar
(perforar) la pared del ttero. Si se produce una perforacién,
LILETTA puede salirse del Utero y causar cicatrices internas,
infeccién o dafio a otros érganos. Si LILETTA se incrusta o causa
una perforacién, puede ser necesario realizar una cirugia para
retirarlo. El riesgo de perforacién aumenta en las mujeres que
estdn amamantando.

Resumen breve para el
consumidor Informacién de prescripcion completa
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HABLE CON SU PROVEEDOR
DE ATENCION MEDICA

Si estd considerando LILETTA®, usted y su
proveedor de atencion médica deben hablar sobre
su salud en general y sobre cualquier afeccion
médica que tenga o haya tenido. Algunos temas a
mencionar también incluyen:

Cualquier problema cardiaco que tenga
o haya tenido.

Si ha tenido un bebé recientemente o esta
en periodo de lactancia.

Todos los medicamentos que esté tomando,
incluidos los de venta con o sin receta, vitaminas y
suplementos a base de plantas.

Si tiene alguna enfermedad de transmision sexual
(ETS) o infecciones de transmision sexual (ITS).

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)

- LILETTA puede salirse del Utero (expulsion). La expulsion se
produce en aproximadamente 4 de cada 100 mujeres, con mayor
frecuencia durante el primer afio de uso. Usted puede quedar
embarazada si LILETTA se sale. Si cree que LILETTA se ha salido,
utilice otro método anticonceptivo (como conddn) o no tenga
relaciones sexuales (coito vaginal) hasta que la vea un proveedor

de atencién médica.

(levonorgestre-releasing
Intrauterine system| 52 mg



Obtenga mds informacion
sobre LILETTA y pregunte
a su proveedor de atencién

médica si LILETTA podria "#
ser adecuado para usted.

. Medicines L
obbvie m UNA COLABORACION UNICA

AbbVie, el fabricante de LILETTA®, y Medicines360%, una organizacion
farmacéutica sin dnimo de lucro para la salud de la mujer y el desarrollador
de LILETTA, tienen una sociedad revolucionaria para ampliar el acceso a
LILETTA, independientemente de los ingresos o la cobertura del seguro.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS
(continuacion)
Pueden producirse quistes ovdricos, pero por lo general desaparecen.

Los sangrados y las manchas pueden aumentar en los primeros 3 a
6 meses y permanecer irregulares. Los periodos menstruales con el
tiempo suelen acortarse, reducirse o detenerse.

LILETTA no protege contra el virus de la inmunodeficiencia humana
ni contra las ETS.

Disponible con receta Unicamente.

Se le recomienda informar a la FDA los efectos secundarios
negativos de los farmacos de venta con receta. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al teléfono 1-800-FDA-1088.

Resumen breve para el
consumidor Informacidn de prescripciéon completa
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