% COORDENADORIA DE ATENCAO BASICA
DIVISAO DE CICLOS DE VIDA

5%3“.'35350 AREA TECNICA DE SAUDE DA MULHER

SAUDE

NOTA TECNICA N° 02/2025 — Area Técnica de Saude da Mulher — SMS-SP

Assunto: Atualizacao da bula do SIU de Levonorgestrel de 52 mg (Mirena®)
Ampliacédo do tempo de uso para contracepcéo de 5 para 8 anos

Data: 30 de julho de 2025

Destinatarios: Profissionais de satde das Unidades Basicas de Satude do Municipio de
Sé&o Paulo

Remetente: Area Técnica de Saude da Mulher — Secretaria Municipal da Satide de S&o
Paulo

1. Introducéo

A Secretaria Municipal da Satde de S&o Paulo, por meio da Area Técnica de Sadde da
Mulher, informa sobre a recente atualizacdo da bula do sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel (SIU-LNG 52mg), nome comercial Mirena®, publicada pela ANVISA
em 2024.

2. Alteracdo importante

Conforme a nova bula aprovada, o tempo de eficacia contraceptiva do SIU de
Levonorgestrel de 52 mg (Mirena®) foi estendido de 5 (cinco) para até 8 (oito) anos em
mulheres com Utero integro, quando utilizado exclusivamente para fins de
contracepcao.

Refor¢camos que de acordo com o protocolo municipal a inser¢éo do SIU de Levonorgestrel
de 52 mg possui indicacGes especificas. Para fins de contracepcéo é indicado uso do SIU de
Levonorgestrel de 19,5 mg (Kyleena).

Essa mudanca baseia-se em evidéncias cientificas recentes que demonstram eficacia e
seguranga do método até o oitavo ano de uso, em mulheres com peso corporal igual ou
superior a 50 kg, sem necessidade de substituicdo precoce.
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3. Implicacbes para a pratica clinica

o Para usuérias com DIU Mirena® em uso ha até 8 anos, exclusivamente para
contracepc¢do, ndo € necessario realizar a troca antes desse prazo, desde que ndo
haja sinais de complicagdes clinicas e 0 método permaneca desejado pela
paciente.

e A novarecomendacdo ndo se aplica a usudrias que utilizam o SIU de
Levonorgestrel de 52 mg (Mirena®) para tratamento de condicdes
ginecoldgicas como sangramento uterino anormal, adenomiose ou
endometriose, cuja duracdo de uso continua oficialmente indicada como 5 anos.

« E importante atualizar o registro do tempo de validade do método nos
prontudrios e cadernetas de saude da mulher, conforme a nova orientacao.

« Nos casos de davida ou indicacéo clinica diferente, recomenda-se avaliacéo
individualizada.

4. Recomendacdes as equipes de salude

« Atualizar as orienta¢Oes fornecidas durante o aconselhamento contraceptivo;

« Reforcar que o a alteracdo no tempo de uso do dispositivo ndo interfere em sua
alta eficécia, seguranca e aceitabilidade;

o Garantir o seguimento das mulheres com SIU em uso por meio de consultas
periddicas e atencdo a eventuais queixas ou efeitos adversos;

« Evitar substituicdes desnecessarias do dispositivo antes do novo prazo de 8 anos,
promovendo o uso racional dos insumos disponiveis na rede publica.

5. Consideracoes finais
Essa atualizagdo representa um avanco importante na ampliacdo do acesso a
contracepgédo de longa duragdo, com impacto positivo na autonomia reprodutiva das

mulheres e na sustentabilidade dos sistemas de saude.

A Area Técnica de Sadde da Mulher esté a disposigdo para esclarecimentos e apoio as
equipes.

Atenciosamente,

Area Técnica de Satde da Mulher
Secretaria Municipal da Saude — Sdo Paulo
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