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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Kyleena 19,5 mg
intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

technisch bedingt

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Innen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Rahmen

B

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Kyleena und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kyleena beachten?
3. Wig ist Kyleena anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Kyleena aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Kyleena und wofiir wird es angewendet?

Kyleena ist ein T-formiges intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem, auch bekannt
als Verhltungsschirmchen/Hormonspirale. Sie verhindert bis zu 5 Jahre lang eine
Schwangerschaft - sie ist ein Verhitungsmittel. Kyleena enthdlt ein Hormon na-
mens Levonorgestrel.

Abbildung 1: Kyleena Verhtitungsschirmchen/Hormonspirale
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Wie Kyleena wirkt

Ein Arzt wird Kyleena in Ihre Gebarmutter einsetzen. Wenn sie eingelegt ist, gibt sie

kontinuierlich eine kleine Menge des Hormons ab.

Kyleena verhindert, dass Eizelle und Spermium miteinander in Kontakt kommen. Da-

durch wird eine Schwangerschaft verhindert. Das passiert aufgrund der folgenden

Wirkungen:

* Sie macht den Schleim im Gebdrmutterhals (Zervix) dickflissiger. Dadurch wird
verhindert, dass Spermien durchkommen.

e Sie sorgt dafir, dass die Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) diinn bleibt.

Abbildung 2: Kyleena in der Gebarmutter
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kyleena beachten?

Wissenswertes iiber Kyleena

Ihr Arzt muss sich sicher sein, dass dieses Verhiitungsmittel fiir Sie geeignet ist.
Deshalb wird er zundchst einige Fragen zu Ihrer Gesundheit stellen. Erst dann er-
halten Sie ein Rezept.

Kyleena ist ein Verhitungsmittel, das Schwangerschaften verhindert. Aber kein Ver-
hitungsmittel verhindert jede Schwangerschaft. Jedes Jahr werden etwa 2-3 von
1000 Frauen, die Kyleena anwenden, schwanger.

Es schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell Ubertragbaren Krank-
heiten.

Sie ist keine Notfallverhiitung wie die ,Pille danach®. Frauen, die kurz vor dem Ein-
legen von Kyleena ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten, kénnen schwanger
werden.

Kyleena darf NICHT angewendet werden,

* wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit” unten).

¢ wenn Sie eine Infektion der Gebarmutter, der Eileiter oder Eierstocke haben (Be-
ckenentzindung) oder wenn Sie dies friher mehrfach gehabt haben.

e wenn Sie anfallig flr Beckenentziindungen sind. Zum Beispiel, wenn Sie
sexuell Ubertragbare Krankheiten haben oder Krankheiten haben, die Ihre Ab-
wehr schwachen, wie fortgeschrittene Stadien von HIV.

¢ wenn Sie eine Infektion der Scheide oder des Gebarmutterhalses (Zervix) haben.

* wenn Sie in den letzten 3 Monaten ein Kind geboren haben, einen Schwanger-
schaftsabbruch oder eine Fehlgeburt in den letzten 3 Monaten hatten und da-
nach eine Infektion der Gebarmutter hatten.

» wenn Ihr letzter Gebdrmutterhalsabstrich (Gebdrmutterhalskrebs-Screening) auf-
fallig war.

¢ wenn Sie Krebs in der Gebarmutter oder im Gebarmutterhals (Zervix) haben oder
Ihr Arzt glaubt, dass Sie dies haben konnten.

e wenn Sie einen Tumor haben, der zum Wachsen Geschlechtshormone (Gesta-
gene) bendtigt, z. B. Brustkrebs.

¢ wenn Sie aus der Scheide bluten und die Ursache dafiir nicht bekannt ist.

 wenn Sie einen Gebarmutterhals oder eine Gebarmutter haben, die nicht normal
geformtist, z. B. wegen gutartiger Wucherungen in der Gebarmutter (Myome).

* wenn Sie eine Lebererkrankung oder einen Lebertumor haben.

* wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Verwenden Sie Kyleena nicht, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-

trifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bevor Sie Kyleena anwenden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

* Diabetes haben. Normalerweise missen Sie wahrend der Anwendung von
Kyleena Ihre Diabetesmedikamente nicht &ndern. Dies muss aber unter Umstén-
den von Ihrem Arzt Gberprift werden.

e an Epilepsie leiden. Beim Einlegen oder Entfernen von Kyleena kann es zu einem
Anfall (Krampfanfall) kommen.

e in der Vergangenheit eine Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter (ektope
Schwangerschaft) hatten.

e an Migréne leiden, die Sehstorungen, wie z. B. plétzlicher Verlust des Sehvermo-
gens auf einem Auge oder andere Probleme verursacht (Migréne mit Aura),

* andere starke Kopfschmerzen ohne bekannte Ursache haben.

* Gelbsucht haben (Haut, Ndgel und das WeiB der Augen werden gelb).

» hohen Blutdruck haben.

* jemals einen Schlaganfall oder Herzinfarkt hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie unsicher sind),
sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Ihnen Kyleena eingelegt wird.

Sprechen Sie wéhrend der Anwendung von Kyleena sofort mit Ihrem Arzt,

wenn Sie

* Anzeichen einer Schwangerschaft oder einen positiven Schwangerschaftstest
haben, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*
weiter unten.

* Anzeichen einer Schwangerschaft, aber auch Schmerzen haben, aus Ihrer
Scheide bluten oder sich schwindelig fihlen. Dies kann bedeuten, dass Sie eine
Schwangerschaft auBerhalb Ihrer Gebarmutter haben, siehe Abschnitt 4. unter
,Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter*.

» Bauchschmerzen, Fieber, ungewdéhnlichen Ausfluss aus der Scheide oder
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben. Das kann darauf hindeuten, dass
Sie eine Infektion haben und schnell Medikamente bekommen mussen. Siehe
Abschnitt 4. unter ,Beckeninfektion®.

» Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben. Sie haben mdglicherweise einen klei-
nen, mit Fllissigkeit gefiillten Sack (Zyste) in Ihrem Eierstock. Siehe Abschnitt 4.
unter ,Eierstockzyste".

e starke Schmerzen haben, sehr stark bluten oder die Faden von Kyleena nicht
mehr splren kénnen. Méglicherweise liegt eine DurchstoBung (Perforation) vor.
Siehe Abschnitt 4. unter ,DurchstoBung (Perforation)*.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, falls bei Ihnen eines der oben genannten
Symptome auftritt.

Sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt Giber Kyleena, wenn Sie

* zum ersten Mal eine Migrane oder sehr starke Kopfschmerzen haben.

 bemerken, dass Ihre Haut, Ihre Nagel und das Weif Ihrer Augen gelb werden.
Dies sind Anzeichen flir Gelbsucht.

* bemerken, dass Ihr Blutdruck ansteigt.

e einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten.

Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob Sie Kyleena auch weiterhin sicher anwenden
konnen.

Achten Sie auf Anzeichen dafiir, dass Kyleena nicht an der richtigen Stelle ist

Anzeichen dafiir, dass Kyleena nicht an der richtigen Stelle ist, sind:

* Sie kdnnen mit Ihrem Finger die Faden von Kyleena in Ihrer Scheide nicht mehr
splren, siehe Abschnitt 3. unter ,Wie Sie selbst priifen, ob Kyleena an der richti-
gen Stelle ist”.

e Sie kdnnen das untere Kunststoffende von Kyleena spiren oder Ihr Partner spirt
es. Siehe Abschnitt 3. unter ,Wie Sie selbst priifen, ob Kyleena an der richtigen
Stelle ist".

e Estreten plotzlich Verdnderungen bei Ihren Regelblutungen auf. Zum Beispiel:
Ihre Regelblutung ist unter Kyleena ausgeblieben und tritt dann plétzlich wieder
auf.

Diese Anzeichen konnen darauf hindeuten, dass Kyleena aus der Gebarmutter aus-
gestoBen wurde, siehe Abschnitt 4. unter ,Wenn Kyleena ausgestoBen wird“. Oder
es konnte bedeuten, dass bei Innen eine DurchstoBung (Perforation) aufgetreten ist,
siehe Abschnitt 4. unter ,DurchstoBung (Perforation)”.

Wenn Sie eines der Anzeichen haben, dass Kyleena nicht an der richtigen Stelle ist,
sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt. Sie sollten keinen Geschlechtsverkehr haben, es
sei denn, Sie verwenden ein Kondom oder ein Diaphragma, bis Ihr Arzt Gberprft
hat, dass Kyleena noch an der richtigen Stelle ist.

Ihr Partner splrt moglicherweise die Faden von Kyleena beim Geschlechtsverkehr.
Dies bedeutet nicht, dass Kyleena nicht an der richtigen Stelle ist. Wenn es Ihrem
Partner jedoch unangenehm ist, die Faden zu spiiren, kann Ihr Arzt fir Abhilfe
sorgen.

Menstruationsprodukte

Wenn Sie Ihre Regelblutung haben, sollten Sie am besten Binden verwenden. Falls
Sie Tampons oder eine Menstruationstasse benutzen, wechseln Sie diese vorsich-
tig. Andernfalls konnten Sie versehentlich an den Faden von Kyleena ziehen. Wenn
Sie glauben, dass Sie Kyleena moglicherweise herausgezogen haben und sie mdg-
licherweise nicht mehr an der richtigen Stelle ist (siehe Aufzdhlung oben fir mog-
liche Anzeichen), sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben, bis Sie lhren Arzt
aufgesucht haben, es sei denn, Sie verwenden ein Kondom oder ein Diaphragma.

Probleme mit der mentalen Gesundheit

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Kyleena anwenden, bekom-
men eine Depression oder eine depressive Verstimmung. Siehe Abschnitt 4. unter
Probleme mit der mentalen Gesundheit* flir weitere Informationen.

Kinder und Jugendliche
Madchen, die noch keine Regelblutung hatten, dirfen Kyleena nicht anwenden.

Anwendung von Kyleena zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Schwangerschaft
Lassen Sie Kyleena nicht einlegen, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Kyleena keine Regelblutung mehr haben
Einige Frauen haben keine Regelblutung wéhrend der Anwendung von Kyleena.
Wenn Sie Ihre Regelblutung nicht mehr haben, liegt das wahrscheinlich an Kyleena.
Mehr dazu erfahren Sie in Abschnitt 4. unter ,UnregelmaBige oder seltene Blu-
tungen*“.

Hatten Sie seit 6 Wochen keine Regelblutung? Dann kénnen Sie einen Schwanger-
schaftstest machen. Wenn der Test aussagt, dass Sie nicht schwanger sind, muss
kein weiterer Test durchgeflhrt werden.

Wenn Sie Anzeichen einer Schwangerschaft bemerken

Wenn Sie Anzeichen einer Schwangerschaft haben, wie z. B. das Ausbleiben der
Regelblutung, Ubelkeit und empfindliche Briiste, sollten Sie:

1. einen Schwangerschaftstest machen

2. sich von lhrem Arzt untersuchen lassen.

Wenn Sie schwanger werden
Wenn Sie trotz Kyleena schwanger werden, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Er
wird Kyleena entfernen.

Es besteht das Risiko, dass Sie eine Fehlgeburt haben, wenn Kyleena entfernt wird.
Wenn Sie Kyleena trotz Ihrer Schwangerschaft weiter anwenden, haben Sie ein gro-
Beres Risiko fir:

e gine Fehlgeburt

e gine Frilhgeburt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber den Nutzen und die Risiken, wenn die Schwan-
gerschaft trotz Kyleena fortgesetzt wird. Ihr Arzt wird Sie sehr engmaschig tiber-
wachen. Sie mussen lhren Arzt sofort kontaktieren, wenn folgende Beschwerden
auftreten:

* Bauchkrdmpfe

¢ Bauchschmerzen

* Fieber.

Kyleena enthdlt ein Hormon, genannt Levonorgestrel. Fragen Sie Ihren Arzt nach
der Wirkung, die das Hormon auf Ihr ungeborenes Kind haben kann. Es gibt sehr
wenige Berichte Uber Auswirkungen von Levonorgestrel-Spiralen auf die Genitalien
weiblicher Babys in der Gebarmutter.

Schwangerschaft auBerhalb der Gebdrmutter

Das Risiko, trotz Kyleena schwanger zu werden, ist sehr gering. Wenn Sie jedoch
wahrend der Anwendung von Kyleena schwanger werden, haben Sie ein héheres
Risiko, dass die befruchtete Eizelle nicht in Ihrer Gebarmutter ist, sondern statt-
dessen in Ihrem Eileiter oder in der Bauchhohle (ektope Schwangerschaft). Solch
eine Schwangerschaft ist ein ernstzunehmender Zustand und muss sofort drztlich
behandelt werden. Nach einer ektopen Schwangerschaft kann es schwieriger sein,
wieder schwanger zu werden. Siehe Abschnitt 4. unter ,Schwangerschaft auBer-
halb der Geb&rmutter”.

Stillzeit

Sie konnen Kyleena wahrend der Stillzeit anwenden. Eine kleine Menge des Hor-
mons gelangt in die Muttermilch. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass Kyleena die
Qualitdt oder Menge Ihrer Muttermilch oder das Wachstum und die Entwicklung
Ihres gestillten Sauglings beeinflusst.

Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger werden mdchten, missen Sie Kyleena von Ihrem Arzt entfer-
nen lassen.

Nachdem Kyleena entfernt wurde, beeinflusst es Ihre Fortpflanzungsfahigkeit nicht mehr.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Kyleena hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Kyleena anzuwenden?

Beginn der Anwendung von Kyleena

* Bevor Kyleena eingelegt werden kann, muss sichergestellt werden, dass Sie nicht
schwanger sind.

Sie sollten Kyleena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Regelblutung ein-
legen lassen. Wenn Kyleena an diesen Tagen eingelegt wird, wirkt sie sofort und
verhindert, dass Sie schwanger werden.

Wenn Kyleena nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Regelblutung ein-
gelegt werden kann oder wenn Ihre Regelblutung zu unvorhersehbaren Zeiten
eintritt, kann Kyleena an jedem anderen Tag eingelegt werden. In diesem Fall dr-
fen Sie seit Ihrer letzten Regelblutung keinen ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
gehabt haben und vor dem Einlegen muss ein negativer Schwangerschaftstest
vorliegen. AuBerdem kann Kyleena eine Schwangerschaft méglicherweise nicht
sofort zuverldssig verhindern. Daher sollten Sie in den ersten 7 Tagen nach dem
Einlegen von Kyleena eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhitung an-
wenden (z. B. Kondome) oder auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten.

* Kyleena ist keine Notfallverhiitung wie die ,Pille danach®,

Beginn der Anwendung von Kyleena nach einer Geburt

* Kyleena kann nach einer Geburt eingelegt werden, sobald die Gebdrmutter wie-
der ihre normale GroBe erreicht hat, aber nicht friiher als 6 Wochen nach der
Entbindung (siehe Abschnitt 4. unter ,,DurchstoBung (Perforation)*).

» Beachten Sie dazu auch den oberen Abschnitt ,Beginn der Anwendung von
Kyleena® flir weitere Informationen zum Zeitpunkt des Einlegens.

Beginn der Anwendung von Kyleena nach einem Schwangerschaftsabbruch
Kyleena kann unmittelbar nach einem Schwangerschaftsabbruch eingelegt werden,
wenn die Schwangerschaft weniger als 3 Monate andauerte und keine Genitalinfek-
tionen vorliegen. Sie wirkt dann sofort.

Beginn der Anwendung einer neuen Kyleena, wenn lhre derzeitige ausge-
tauscht werden muss

Kyleena kann jederzeit wahrend Ihres Menstruationszyklus durch eine neue Kyleena
ersetzt werden. Sie wirkt dann sofort.

Wechsel von einer anderen Verhiitungsmethode (z. B. kombinierte hormo-

nelle Verhiitungsmittel, Implantat)

* Kyleena kann sofort eingelegt werden, wenn hinreichend sicher ist, dass Sie nicht
schwanger sind.

* \Wenn seit dem Beginn lhrer Regelblutung mehr als 7 Tage vergangen sind, soll-
ten Sie in den ndchsten 7 Tagen auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten
oder zusatzliche Verhiitungsmethoden anwenden.

Was passiert, wenn Kyleena eingelegt wird?

Untersuchung vor der Einlage

Manchmal wird Ihr Arzt vor der Einlage von Kyleena einige Untersuchungen durch-
flihren, zum Beispiel:

* einen Abstrich des Gebarmutterhalses

e eine Brustuntersuchung

* je nach Bedarf andere Tests, z. B. auf sexuell ibertragbare Krankheiten.

Rahmen

Einlegen von Kyleena
Zundchst untersucht der Arzt, wie groB Ihre Gebdrmutter ist und wie
genau sie in Inrem Unterleib liegt (Beckenuntersuchung).

Der Arzt fihrt ein Instrument (Spekulum) in Ihre Scheide ein und sdu-
bert Ihren Gebdrmutterhals (Zervix) mit einer antiseptischen Flussigkeit.
Manchmal tragt der Arzt ein lokales Betdubungsmittel auf dem Gebar-

]

technisch bedingt

mutterhals auf. Dann flihrt der Arzt Kyleena mit einem diinnen, biegsa-
men Plastikrohrchen (Insertionsréhrchen) in hre Gebarmutter ein.
Manchmal kann das Einlegen von Kyleena unangenehm sein. Manche
Frauen fuhlen sich schwindlig oder werden ohnméchtig. Sie kdnnen auch
Schmerzen verspiiren oder aus Ihrer Scheide bluten. Dies ist nicht unge-
wohnlich.

Nach der Einlage erhalten Sie von lhrem Arzt eine Karte: die Patientin-
nenerinnerungskarte. Auf dieser Karte konnen Sie vermerken, wann lhr
ndchster Kyleena-Kontrolltermin ist. Bringen Sie diese Karte zu jedem
Arzttermin mit.
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Kontrollen nach der Einlage

Sie sollten Ihre Kyleena 4-6 Wochen nach der Einlage von einem Arzt kontrollieren
lassen. Ihr Arzt wird entscheiden, wie oft Sie danach zur Kontrolle kommen sollten.
Sie sollten Ihre Kyleena mindestens einmal im Jahr kontrollieren lassen. Bringen Sie
die Patientinnenerinnerungskarte bitte bei jedem Arzttermin mit.

Wie Sie selbst priifen, ob Kyleena an der richtigen Stelle ist

Sie konnen dies Uberprtfen, indem Sie einen Finger vorsichtig in Ihre Scheide ein-
flihren. Sie sollten dann die Faden am oberen Ende Ihrer Scheide, in der Nahe des
Gebdrmutterhalses, sptren kénnen. Der Gebarmutterhals ist der Eingang zu lhrer
Gebarmutter. Hinweis: Ziehen Sie nicht an den Faden, da Sie sonst versehentlich
Kyleena herausziehen konnten.

Wenn Sie die Faden nicht spiiren kénnen, missen Sie von lhrem Arzt iber-
prifen lassen, ob Kyleena noch an der richtigen Stelle ist. Sie sollten keinen Ge-
schlechtsverkehr haben, bis Sie Ihren Arzt aufgesucht haben, es sei denn, Sie ver-
wenden ein Kondom oder ein Diaphragma.

Wenn Sie das untere Kunststoffende von Kyleena fiihlen kdnnen, oder wenn
Ihr Partner es fihlt, ist Kyleena nicht an der richtigen Stelle. Gehen Sie sofort zu
Ihrem Arzt. Sie sollten keinen Geschlechtsverkehr haben, bis Sie Ihren Arzt aufge-
sucht haben, es sei denn, Sie verwenden ein Kondom oder ein Diaphragma.

Entfernung von Kyleena

Kyleena wirkt bis zu 5 Jahre. Sie sollten sie nach 5 Jahren entfernen lassen. Sie
konnen sie aber auch zu jedem Zeitpunkt vor Ablauf der 5 Jahre entfernen lassen.
Ihr Arzt wird sie entfernen. Nachdem Kyleena entfernt wurde, kénnen Sie wieder
schwanger werden.

Die Entfernung von Kyleena kann ein bisschen unangenehm sein. Manche Frauen
flhlen sich wahrend der Entfernung oder unmittelbar danach schwindlig oder wer-
den ohnméchtig. Sie kénnen auch leichte Schmerzen versplren und Blutungen aus
Ihrer Scheide haben. Dies ist nicht ungewdhnlich.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhiitung nach der Entfernung

Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, nachdem Kyleena entfernt wurde,

mussen Sie Folgendes wissen:

e Esist am besten, wenn Sie Kyleena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn Ihrer Re-
gelblutung entfernen lassen. Wenn Sie Kyleena nicht wahrend Ihrer Regelblutung
entfernen lassen, mussen Sie 7 Tage lang vor der Entfernung ein Kondom oder
ein Diaphragma beim Geschlechtsverkehr verwenden.

e Falls Sie unregelmaBige oder keine Regelblutung haben, miissen Sie flr min-
destens 7 Tage vor der Entfernung ein Kondom oder ein Diaphragma beim Ge-
schlechtsverkehr verwenden. UnregelmaBige Regelblutung heift, dass die An-
zahl der Tage zwischen Ihren Regelblutungen nicht immer gleich ist.

* Eine neue Kyleena kann auch sofort nach der Entfernung eingesetzt werden. In
diesem Fall ist kein zuséatzlicher Schutz erforderlich. Wenn Sie die Methode nicht
weiter anwenden mdchten, fragen Sie Ihren Arzt nach anderen zuverldssigen Ver-
hatungsmethoden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Es gibt einige schwerwiegende Nebenwirkungen. Wenn diese bei Ihnen auftreten,

wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt:

 Bauchschmerzen, Fieber, ungewdhnlicher Ausfluss oder abnormale Blutungen

aus Ihrer Scheide oder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr. Dies kann eine In-

fektion der Gebdrmutter, der Eileiter oder der Eierstdcke sein, siehe unten unter

,Beckeninfektion®.

starke Schmerzen, wie z. B. Menstruationsschmerzen, mehr Schmerzen als er-

wartet oder sehr starke Blutungen aus der Scheide nach dem Einlegen. Oder

Sie haben Schmerzen oder Blutungen, die ldnger als ein paar Wochen anhalten,

plotzliche Verdnderungen in Ihrem Menstruationszyklus, Schmerzen beim Ge-

schlechtsverkehr oder konnen die Fdden der Kyleena nicht mehr spiren. Dies

konnen Anzeichen fir eine DurchstoBung (Perforation) sein, siehe unten unter

,DurchstoBung (Perforation)*.

Ihre Regelblutung ist ausgeblieben, aber Sie haben Blutungen aus der Scheide,

die nicht aufhdren, oder Schmerzen im unteren Teil des Bauches, die stark sind

oder nicht weg gehen. Dies kénnen Anzeichen flr eine Schwangerschaft auBer-

halb der Gebarmutter sein, siehe unten unter ,Schwangerschaft auBerhalb der

Gebérmutter”,

Sie haben Stimmungsschwankungen und depressive Symptome, siehe unten

unter ,Probleme mit der mentalen Gesundheit".

» allergische Reaktionen, z. B. Hautausschlag, Quaddeln oder eine Schwellung von
Zunge, Lippen, Gesicht oder Rachen. Diese Art der Reaktion ist sehr selten.

Wenn Sie glauben, dass einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Im Folgenden sind weitere Nebenwirkungen aufgefthrt, die bei Ihnen auftreten kon-
nen. Die haufigsten Nebenwirkungen stehen am Anfang dieser Liste. Die seltensten
Nebenwirkungen stehen am Ende.

Sehr héufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

» Kopfschmerzen

 Bauchschmerzen oder Beckenschmerzen

* Pickel (Akne) oder fettige Haut

* Verdnderungen bei der Regelblutung, zum Beispiel:
0 stérkere oder schwéchere Blutung als tblich
0 Blutung oder schwache Blutung (Schmierblutung) auBerhalb der Regelblutung
o0 unregelmaBige oder seltene Regelblutungen
o vollstandiges Ausbleiben der Regelblutungen
Mehr dazu erfahren Sie im Abschnitt ,UnregelméBige oder seltene Regelblutun-
gen“ weiter unten.

* Kkleiner, mit Fliissigkeit gefiillter Sack am Eierstock (Eierstockzyste). Mehr dazu
erfahren Sie im Abschnitt ,Eierstockzyste* weiter unten.

* Entzlindung der Schamlippen und Scheide (Vulvovaginitis)

Héaufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

* verminderter Geschlechtstrieb (verminderte Libido)

* Migréne

* Schwindelgefuhl

e Ubelkeit

* Haarausfall

» Schmerzen wéhrend der Regelblutung

* schmerzhafte oder empfindliche Briste

* Kyleena wird aus der Gebdrmutter ausgestoBen (ganz oder teilweise). Mehr dazu
erfahren Sie im Abschnitt,Wenn Kyleena ausgestoBen wird* weiter unten.

* Ausfluss aus der Scheide

* Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
» Zunahme der Kérperbehaarung

Beschreibung ausgewahlter mdglicher Nebenwirkungen:

Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter

Zu den Anzeichen einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter gehoren:

* Ihre Regelblutung hat aufgehdrt, aber dann wieder anhaltende Blutungen aus
Ihrer Scheide, die nicht aufhdren.

* Sie haben Schmerzen im unteren Teil Ihres Bauches, die stark sind oder nicht
abklingen.

* Sie haben normale Schwangerschaftsanzeichen, z. B. Ubelkeit oder empfind-
liche Briste, aber Sie haben auch Blutungen aus lhrer Scheide und fihlen sich
schwindlig.

* Sie haben einen positiven Schwangerschaftstest.

Sie mussen sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines dieser Symptome haben.

Das Risiko, dass Sie trotz Kyleena schwanger werden, ist sehr gering. Wenn Sie
jedoch wéhrend der Anwendung von Kyleena schwanger werden, besteht ein gro-
Beres Risiko, dass die befruchtete Eizelle nicht in der Gebdrmutter ist, sondern statt-
dessen in Ihrem Eileiter oder in der Bauchhéhle (ektope Schwangerschaft). Etwa
2 von 1 000 Frauen, die Kyleena ein Jahr lang anwenden, haben eine Schwanger-
schaft auBerhalb der Gebdrmutter. Eine solche Schwangerschaft ist ein ernster Zu-
stand und muss sofort medizinisch behandelt werden. Sie miissen moglicherweise
operiert werden.

Manche Frauen haben ein hoheres Risiko flir eine ektope Schwangerschaft. Dies
sind Frauen, die:

* schon einmal eine ektope Schwangerschaft hatten

e eine Operation an den Eileitern hatten

* eine Beckeninfektion hatten.

UnregelméBige oder seltene Blutungen

Es ist wahrscheinlich, dass sich Ihre Regelblutung durch Kyleena verandert. Zum

Beispiel:

* Eskann sein, dass Sie ein wenig bluten, wenn Sie nicht Ihre Regelblutung haben.
Diese Blutung nennt man Schmierblutung.

* Eskann sein, dass Sie Ihre Regelblutung weniger regelmaBig haben. In diesem Fall
ist die Anzahl der Tage zwischen lhren Regelblutungen nicht immer die gleiche.

* Sie konnen kiirzere oder langere Regelblutungen haben.

» Mdglicherweise verlieren Sie wahrend Ihrer Regelblutung weniger oder mehr Blut
als sonst.

s kann sein, dass Ihre Regelblutung ganz ausbleibt.

Manchmal treten diese Veranderungen nur in den ersten Monaten nach dem Ein-

legen auf. Zum Beispiel:

* Blutungen auBerhalb der Regelblutung oder Schmierblutungen sind in den ersten
3 bis 6 Monaten am haufigsten.

* Manche Frauen haben anfangs eine starkere Regelblutung als sonst.

Mdglicherweise verlieren Sie allmahlich jeden Monat weniger Blut und haben eine
kiirzere Regelblutung. Bei einigen Frauen kann die Regelblutung schlieBlich ganz
ausbleiben.

Haben Sie gar keine Regelblutung mehr? Das ist grundsétzlich normal. In den meis-
ten Féllen bedeutet dies nicht, dass Sie schwanger sind oder sich in den Wechsel-
jahren befinden. Der Grund dafir ist folgender: Normalerweise verdickt sich die
Gebdrmutterschleimhaut jeden Monat, um sich auf eine Schwangerschaft vorzu-
bereiten. Sie wird dann wieder diinner, wenn Sie lhre Regelblutung haben. Kyleena
verringert die Verdickung der Gebarmutterschleimhaut. Dadurch kann Ihre Regel-
blutung ausbleiben. Ihre Hormonspiegel bleiben dblicherweise normal.

Wenn Sie Kyleena entfernen lassen, bekommen Sie normalerweise wieder Ihre nor-
male Regelblutung. Wenn dies nicht passiert, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Beckeninfektion

Kyleena ist frei von Bakterien, Viren und Pilzen (steril). Das gilt auch flr das Inser-
tionsréhrchen. Trotzdem konnen Sie wahrend der Einlage von Kyleena oder in den
ersten 3 Wochen danach eine Infektion in Ihrem Becken bekommen. Zum Beispiel
in der Gebdrmutterschleimhaut, den Eileitern oder den Eierstocken. Dies kann bei
bis zu 1 von 10 Anwenderinnen auftreten.

Sie konnen bekommen:

* Bauchschmerzen

* Fieber

e ungewohnlichen Ausfluss aus der Scheide

» Schmerzen beim Geschlechtsverkehr.

Sie haben ein hoheres Risiko flr eine Infektion in Ihrem Becken, wenn:
* Sie eine sexuell iibertragbare Krankheit haben

* Sie oder Ihr Partner mehrere Geschlechtspartner haben

* Sie friiher bereits eine Infektion in Ihrem Becken hatten.

Bei einer Beckeninfektion ist es wichtig, dass Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Eine

Beckeninfektion kann Folgendes verursachen:

e anschlieBende Probleme mit der Fortpflanzungsfahigkeit. Dies kann bedeuten,
dass es schwieriger wird, schwanger zu werden.

e eine Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter (ektope Schwangerschaft),
wenn Sie schwanger werden

e eine schwere Infektion oder Blutvergiftung. Dies ist sehr selten und tritt kurz nach
dem Einlegen von Kyleena auf. Eine Blutvergiftung bedeutet, dass Sie aufgrund
einer Infektion sehr krank sind. Eine Blutvergiftung kann todlich sein, wenn sie
nicht behandelt wird.

Sie miissen Kyleena entfernen lassen, wenn die Beckeninfektion:
e mehrmals wieder auftritt

e sehr schwerwiegend ist

 mit der Behandlung nicht abklingt.

Wenn Kyleena ausgestoBen wird

Kyleena kann ihre Lage in der Gebarmutter verdndern oder sie kann ganz ausgesto-
Ben werden. Dies wird durch die Muskelkontraktionen der Gebarmutter verursacht,
wenn Sie Ihre Regelblutung haben. Dies kann bei bis zu 1 von 10 Anwenderinnen
auftreten, insbesondere wenn Sie:

* (Ibergewichtig sind, wenn Kyleena eingelegt wird

* vorher starke Regelblutungen hatten.

Wenn sich Kyleena nicht an der richtigen Stelle befindet, kann sie vielleicht nicht
mehr richtig wirken. Sie haben dann ein héheres Risiko, schwanger zu werden.
Wenn Kyleena aus der Gebdrmutter ausgestoBen wird, kann sie eine Schwanger-
schaft nicht 1anger verhindern.

Wenn sich Kyleena nicht an der richtigen Stelle befindet oder aus der Gebarmut-
ter ausgestoBen wurde, kann es sein, dass Sie Schmerzen oder Blutungen aus der
Scheide haben, die anders als normal sind. Es ist auch maglich, dass Kyleena aus
der Gebdrmutter ausgestoBen wird, ohne dass Sie es bemerken.

Kyleena verringert normalerweise die Menge an Blut, die Sie bei Ihrer Regelblutung
verlieren,

Je langer Sie Kyleena anwenden, desto weniger Blut verlieren Sie bei der Regel-
blutung. Das heiBt, wenn Sie wahrend Ihrer Regelblutung plotzlich wieder mehr Blut
verlieren, kann es sein, dass Kyleena aus der Gebarmutter ausgestoBen wurde. In
Abschnitt 3. ,Wie Sie selbst priifen, ob Kyleena an der richtigen Stelle ist* erfahren
Sie, wie Sie Uberprifen kdnnen, ob Kyleena korrekt sitzt. AuBerdem erfahren Sie,
was zu tun ist, wenn Sie glauben, dass Kyleena nicht mehr an der richtigen Stelle ist.

DurchstoBung (Perforation)

Es kann vorkommen, dass Kyleena in die Gebarmutterwand oder durch die Gebar-
mutterwand gestoBen wird. Dies wird als DurchstoBung (Perforation) bezeichnet.
Eine DurchstoBung tritt in der Regel auf, wenn Kyleena eingelegt wird. Eine Durch-
stoBung tut nicht immer weh und daher bemerken Sie sie moglicherweise erst spé-
ter. Wenn Kyleena wegen einer DurchstoBung nicht mehr an der richtigen Stelle ist,
wirkt sie nicht mehr gegen eine Schwangerschaft. Ein Arzt muss sie dann so schnell
wie mdglich entfernen. Manchmal ist eine Operation nétig.

Eine DurchstoBung kommt bei bis zu 1 von 1 000 Anwenderinnen vor. Das Risiko

flr eine DurchstoBung ist gréBer (bis zu 1 von 100 Anwenderinnen), wenn:

* Sie stillen, wenn Ihnen Kyleena eingesetzt wird

* Sie in den letzten 9 Monaten vor der Einlage von Kyleena ein Kind bekommen
haben.

Sie kdnnen eine DurchstoBung haben, wenn Sie:

e starke Schmerzen haben, die sich wie Regelschmerzen anfiihlen, oder mehr
Schmerzen als erwartet haben

* sehr starke Blutungen aus der Scheide nach dem Einlegen haben

» Schmerzen oder Blutungen haben, die ldnger als ein paar Wochen andauern

* plotzliche Verénderungen in Ihrem Menstruationszyklus haben

» Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben

* die Faden von Kyleena nicht mehr spiiren konnen.

Wenn Sie eine DurchstoBung vermuten, suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Infor-
mieren Sie diesen Arzt darliber, dass Sie Kyleena anwenden, insbesondere dann,
wenn es sich nicht um die Person handelt, die sie eingelegt hat.

Eierstockzyste
Manchmal kommt es mit Kyleena zu einem kleinen, mit Fllissigkeit geflllten Sack
auf einem Eierstock. So ein Sack wird als Eierstockzyste bezeichnet.

Anzeichen fUr eine Eierstockzyste konnen sein:
e Schmerzen im Becken
e Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl beim Geschlechtsverkehr.

Eine Eierstockzyste verschwindet normalerweise von selbst. Es kann jedoch sein,
dass eine &rztliche Behandlung erforderlich ist. In seltenen Féllen kann eine Opera-
tion notig sein. Wenn Sie glauben, dass Sie eine Eierstockzyste haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Probleme mit der mentalen Gesundheit
Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Kyleena anwenden, bekom-
men eine Depression oder eine depressive Verstimmung.

Depressionen konnen schwerwiegend sein. Sie kénnen manchmal zu Selbstmord-
gedanken fihren. Wenn Sie Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
haben, wenden Sie sich so schnell wie mdglich an Ihren Arzt. Depressionen und de-
pressive Verstimmungen kénnen bei bis zu 1 von 100 Anwenderinnen von Kyleena
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Kyleena aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Die Blisterpackung nicht 6ffnen (das Kunststoffbehéltnis, in dem sich Kyleena be-
findet). Die Packung darf nur von Ihrem Arzt gedffnet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kyleena enthélt
- Der Wirkstoff ist: Levonorgestrel. Das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem
enthalt 19,5 mg Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Polydimethylsiloxan-Elastomer

- Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei
- Polyethylen

- Bariumsulfat

- Polypropylen

- Kupferphthalocyanin

- Silber

Wie Kyleena aussieht und Inhalt der Packung

Kyleena ist eine Hormonspirale/ein Verhitungsschirmchen (Wirkstofffreisetzungs-
system zur Anwendung in der Gebarmutter). Sie ist geformt wie der Buchstabe T
und ist weiB. Der senkrechte Teil ist ein kleines Behdltnis mit dem Hormon Levonor-
gestrel. Es gibt zwei blaue Fiden, die an der unteren Ose befestigt sind. Durch sie
kann ein Arzt Kyleena entfernen. Es gibt zudem einen Silberring nahe den waage-
rechten Armen von Kyleena. Ihr Arzt kann diesen Ring bei einer Ultraschalluntersu-
chung sehen.

PackungsgroBe
-1 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.
-5 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

- Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Danemark, Estland, Finnland, Frank-
reich, Deutschland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Niederlande, Norwe-
gen, Polen, Portugal, Slowenien, Spanien, Schweden: Kyleena

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel steht durch Scannen
des QR-Codes (in der Packungsbeilage, Umkarton und Erinnerungskarte
enthalten) mit einem Smartphone zur Verfligung. Die gleichen Informa-
tionen finden Sie auch auf der folgenden URL: http://gi.kohlpharma.com/
Public/PIL?rn=K576837&lang=de
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Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

INSERTIONSANLEITUNG

Kyleena 19,5 mg

intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

Das System muss unter aseptischen Bedingungen von einem Arzt eingelegt werden.

Po— Kyleena wird in einer sterilen Verpackung in einem Inserter geliefert, der ein Einlegen mit einer Hand erlaubt. Die
rechnisch beingt | VETpackung sollte erst zum Zeitpunkt der Insertion gedffnet werden. Nicht resterilisieren. In der gelieferten Form
ist Kyleena nur zur einmaligen Einlage vorgesehen. Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung nass geworden, be-
FE schadigt oder gedffnet ist. Nicht nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfallsda-
1 IF tum einlegen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
Kyleena hat eine Karte zur Erinnerung fur die Patientin im Umkarton. Fullen Sie diese Karte aus und geben Sie sie

Ihrer Patientin nach der Insertion mit.

Vorbereitung der Insertion

- Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen fur die Insertion von Kyleena auszuschlieBen (siehe Abschnitt 4.3 und
Abschnitt 4.4 ,Medizinische Untersuchungen/Konsultationen® der Fachinformation).

- Fiihren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie die Zervix dar und desinfizieren Sie anschlieBend sorgféltig Zervix und Vagina mit
einer geeigneten antiseptischen Losung.

- Wenn notwendig, lassen Sie sich von einem Assistenten/einer Assistentin unterstitzen.

- Ergreifen Sie die vordere Muttermundslippe mit einer Kugelzange oder einer anderen Fasszange, um den Uterus zu sta-
bilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus vorliegt, kann es sinnvoller sein, die hintere Muttermundslippe zu ergreifen. Zur
Streckung des Zervikalkanals kann ein leichter Zug auf die Zange ausgetibt werden. Wahrend der Insertion sollte die Zange
in Position gehalten und ein leichter Gegenzug auf die Zervix aufrechterhalten werden.

- Schieben Sie eine Uterussonde durch den Zervikalkanal bis zum Fundus uterivor,umdie Lange und die Richtung des Cavum uteri
zu bestimmen und etwaige intrauterine Anomalien (z. B. Septum, submukdse Myome) oder ein friiher eingelegtes intrauterines
Kontrazeptivum, das nicht entfernt wurde, auszuschlieBen. Bei Schwierigkeiten, erwdgen Sie gegebenenfalls eine Dilatation
des Zervikalkanals. Ist eine Zervixdilatation erforderlich, ziehen Sie den Gebrauch von Analgetika und/oder eine Parazervikal-
blockade in Erwégung.

Insertion

1. Offnen Sie zuerst die sterile Verpackung vollstandig (Abb.1). Benutzen Sie dann sterile Handschuhe und fihren das Inserti-
onsverfahren unter aseptischen Bedingungen durch.

Abbildung 1
=
Kyleena
Marker Schieber Schaft mit innenliegen-

Insertions- Markierung den Faden

rohrchen mit Kol-

ben und Skala

2. Driicken Sie den Schie- Abbildung 2

ber in Pfeilrichtung bis zur
auBersten Position nach
vorne, um Kyleena in das
Insertionsrohrchen zu
laden. (Abb.2).

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht zurtick, da dies eine vorzeitige Freisetzung von Kyleena zur Folge haben kann. Ein-
mal freigesetzt, kann Kyleena nicht erneut geladen werden.

Abbildung 3

3. Halten Sie den Schie-
ber in der auBersten
Position und stellen Sie
den oberen Rand des
Markers auf die mit
der Sonde gemessene
Lange des Cavum uteri
ein (Abb.3).

Sondenmessung

4. Wéhrend Sie
den Schieber in
der duBersten
Position halten,
flihren Sie das In-
sertionsrohrchen
durch die Zervix

Abbildung 4

Rahmen

ein, bis der Marker
ca. 1,5-2,0 cmvon
der Portio entfernt
ist (Abb.4).

ﬁ

technisch bedingt

WICHTIG! Das Insertionsréhrchen nicht mit Gewalt einfihren. Dilatieren Sie den Zervikalkanal, wenn ndtig.
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5. Wahrend Sie den
Inserter ruhig in seiner
Position halten, zie-
hen Sie den Schieber
bis zur Markierung
herunter, um die ho-
rizontalen Arme von
Kyleena zu entfalten
(Abb.5). Warten Sie
5-10 Sekunden, damit
sich die horizontalen
Arme vollstandig ent-
falten konnen.

Abbildung 5

6. Schieben Sie den In-
serter sanft in Richtung
Fundus uteri vor, bis
der Marker die Portio
beriihrt. Kyleena ist
nun in fundusnaher Po-
sition (Abb.6).

7. Halten Sie weiterhin
den Inserter ruhig in
Position und setzen
Sie Kyleena frei, indem
Sie den Schieber voll-
sténdig hinunterzie-
hen (Abb.7).

Wahrend Sie den Schie-
ber hinuntergezogen
halten, entfernen Sie
den Inserter durch vor-
sichtiges Herausziehen.
Schneiden Sie die
Féaden so ab, dass sie
ca. 2-3 cm auBerhalb ‘
der Zervix sichtbar sind.

/\/ Abbildung 7

WICHTIG! Sollten Sie vermuten, dass sich das System nicht in korrekter Position befindet, Uberpriifen Sie die Lage von
Kyleena (z. B. mit Ultraschall). Entfernen Sie das System, wenn es nicht korrekt im Cavum uteri liegt. Ein entferntes System darf
nicht wieder eingesetzt werden.

Entfernen/Austausch
Zum Entfernen/Austauschen siehe Fachinformation von Kyleena.

8. Kyleena wird durch
sanftes Ziehen an den
Rlckholfaden mittels
einer Zange entfernt
(Abb.8).

Abbildung 8

Unmittelbar nach dem
Entfernen kann eine
neue Kyleena einge-
legt werden.

Nach dem Entfernen
von Kyleena sollte das
System untersucht wer-
den um sicherzustellen,
dass es intakt ist und
vollstandig entfernt
wurde.

QR code zur Fachinformation

Fachinformation unter http://gi.kohlpharma.com/Public/PIL?rn=K576884 &lang=de
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