Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Kyleena® 19,5 mg depotliikevalmis te, kohtuun

levonorgestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kayttdon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mikéd Kyleena on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Kyleena-kierukkaa
Miten Kyleena-kierukkaa kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kyleena-kierukan siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miki Kyleena on ja mihin sité kiyte tiiin

Kyleena on T-kirjaimen muotoinen kohdunsisdinen ehkdisin, jota kutsutaan myds hormonikierukaksi.
Se on ehkdisyviline, joka estdd raskaaksitulemisen viiden vuoden ajan. Kyleena siséltdd hormonia,
jonka nimi on levonorgestreeli.

Kuva 1: Kyleena-hormonikierukka
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Miten Kyleena toimii?
Terveydenhuollon ammattilainen asettaa Kyleena-kierukan kohtuusi. Kun kierukka on paikoillaan,
siitd vapautuu jatkuvasti pieni midrd hormonia.

Kyleena estia siittiditd ja munasolua kohtaamasta, ja estdd néin raskaaksitulemisen. Néin kédy koska:

Kyleena muuttaa kohdunkaulan liman paksummaksi. Néin siittididen kulku kohdunkaulan Iipi

estyy.
Kyleena saa kohdun limakalvon pysymédédn ohuena.
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Kuva 2: Kyleena kohdussa
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2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kyleena-kierukkaa
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Tirkeiti tietoja Kyleena-kierukasta

Terveydenhuollon ammattilainen varmistaa, ettd Kyleena on sinulle sopiva ehkédisymenetelmd. Siksi
sinulta kysytddn ensin muutamia kysymyksid terveydentilastasi. Vasta timén jilkeen voit saada
reseptin kierukalle.

Kyleena on tarkoitettu raskauden ehkiisyyn, joten se estii raskaaksitulemiseen. Mikdan
ehkdisymenetelmi ei kuitenkaan ole tdysin varma. Joka vuosi 1 000:sta Kyleena-kierukkaa kayttavasta
naisesta noin 2-3 tulee raskaaksi.

Kyleena ei suojaa HIV-tartunnalta tai muiden seksitautien eli sukupuolitautien tarttumiselta.
Kyleena-kierukkaa ei voi kéyttda jilkiehkédisyyn (yhdynnédn jilkeiseen ehkidisyyn), kuten
jalkiehkéisytablettia. Jos nainen on suojaamattomassa yhdynnéssd ennen Kyleena-kierukan
asettamista, hin voi tulla raskaaksi.

ALA kiyti Kyleena-kierukkaa

o jos olet raskaana (katso alta kohta “Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”)

o jos sinulla on tulehdus kohdussa, munasarjoissa tai munanjohtimissa (sisdsynnytintulehdus) tai
jos sinulla on ollut néitd tulehduksia usein

o jos sinulla on tila, joka altistaa lantion alueen tulehduksille, esimerkiksi sukupuolitauti tai
sairaus, joka heikentéd kehosi omaa puolustusta tulehduksia vastaan, kuten pitkille edennyt
HIV

o jos sinulla on eméittimen tai kohdunkaulan tulehdus

jos sinulla on viimeisen kolmen kuukauden aikana ollut kohtutulehdus sen jilkeen kun olet

synnyttdnyt, sinulle on tehty abortti tai olet kokenut keskenmenon

o jos viimeisin papakokeesi tulos ei ollut normaali

o jos sinulla on tai sinulla epiilldén olevan syopa kohdunkaulassa tai kohdussa

o jos sinulla on kasvain, jonka kasvu on riippuvainen progestiinihormoneista, kuten rintasyopa

o jos emittimestisi vuotaa verta, eikd syytd verenvuotoon tiedeti

o jos kohtusi on epdtavallisen muotoinen esimerkiksi kohtua painavan hyvinlaatuisen kasvaimen
(myooman) takia

o jos sinulla on maksasairaus tai maksakasvain

o jos olet allerginen levonorgestreelille tai kierukan jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali kiiyti Kyleena-kierukkaa, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele terveydenhuollon ammattilais e n kanssa ennen kuin kiytéit Kyle ena-kierukkaa, jos
sinulla:

o on diabetes. Yleensé diabeteshoitoa ei tarvitse muuttaa Kyleena-kierukan kiayton aikana, mutta
terveydenhuollon ammattilaisen on hyvi tarkistaa asia.

o on epilepsia. Hormonikierukan asetus tai poisto saattaa laukaista epileptisen kohtauksen.

o on ollut aiemmin kohdunulkoinen raskaus (ektooppinen raskaus)

o on migreeni, johon littyy nékohdiriotd, kuten &dkillnen nddn menetys toisesta simésté tai muita
oireita (aurallinen migreeni), taijos sinulla on usein voimakasta padnsarkyi, jonka syytd ei
tiedetd

o on keltaisuutta (ihon, silminvalkuaisten ja/tai kynsien kellertdva viri)

o on korkea verenpaine

o on joskus ollut aivohalvaus tai syddnkohtaus.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, tai olet epdvarma asiasta, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa ennen Kyleena-kierukan asettamista.

Ota vilittomésti yhte ytta terveydenhuollon ammattilais een, jos Kyleena-kierukan kiytén
aikana:

o sinulla on raskauden merkkeji tai teet positiivisen raskaustestin. Katso alta kohta “Raskaus,
imetys ja hedelméillisyys”.

o sinulla on raskauden merkkejd sekd kipua, verenvuotoa emittimesté ja huimausta. Nama voivat
olla merkkejd kohdunulkoisesta raskaudesta. Katso kohdan 4 alakohta “Kohdunulkoinen
raskaus”.

o sinulla on vatsakipua, kuumetta, epdtavallista vuotoa eméttimesté tai tunnet kipua yhdynnin

aikana. Ndma voivat olla merkkejd tulehduksesta, johon tarvitset nopeasti hoitoa. Katso kohdan
4 alakohta “Lantion alueen tulehdus”

o tunnet kipua seksin aikana. Sinulla voi olla munasarjoissa kysta (pieni nesterakkula). Katso
kohdan 4 alakohta “Munasarjakysta”.

o sinulla on kovaa kipua, hyvin runsasta verenvuotoa tai et endé tunne Kyleena-kierukan
poistolankoja. Nama voivat olla merkkejd kohdun seindmédn puhkeamisesta, katso kohdan 4
alakohta “Kohdun seindmin puhkeaminen”.

Ota vilittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on jokin ylld mainituista
oireista.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa Kyleena-kierukasta myds, jos

o sinulla on migreeni tai voimakasta paansérkya, jota sinulla ei ole ollut aiemmin

o huomaat, ettd ihosi, kyntesi ja silmdnvalkuaisesi alkavat kellertdd. Nami ovat merkkeja tilasta,
jota kutsutaan keltaisuudeksi tai keltataudiksi.

o huomaat verenpaineesi kohonneen.

o sinulla on aivohalvaus tai sydidnkohtaus.

Terveydenhuollon ammattilainen paittdd, onko sinun yhi turvallista jatkaa Kyleena-kierukan kayttoa.

Havainnoi merkkeji siiti, etti Kyleena ei ole paikoillaan

Merkkejé siitd, ettd Kyleena ei ole paikoillaan, ovat seuraavat:

o et endd tunne lankoja eméttimessési, kun yritit tarkistaa ne sormella. Katso kohdan 3 alakohta
“Kyleena-kierukan tarkistaminen itse”.

o sind tunnet tai kumppanisi tuntee Kyleena-kierukan muovisen alaosan. Katso kohdan 3 alakohta
“Kyleena-kierukan tarkistaminen itse”.
o kuukautisten #killiset muutokset, esimerkiksi jos Kyleena-kierukan asettamisen jalkeen pois



Niama voivat olla merkkeja siitd, ettd Kyleena ei ole paikoillaan, katso kohdan 4 alakohta “Kierukan
tyontyminen ulos”. Ne voivat olla myods merkkejd kohdun seindmén puhkeamisesta, katso kohdan 4
alakohta ”Kohdun seiniméin puhkeaminen”.

Ota vilittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on jokin ylld olevista merkeistd,
jotka voivat johtua siitd, ettd Kyleena eiole paikoillaan. Kaytd kondomia tai pessaaria lisdiehkéisynd,
jos olet yhdynndssd ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa, ettd kierukka on yha
paikallaan.

Kumppanisi voi tuntea Kyleena-kierukan poistolangat yhdynnén aikana. Tima ei tarkoita, ettd
kierukka on siirtynyt pois paikaltaan. Jos kumppanisi kuitenkin pitdd lankojen tuntemista
epamiellyttdvind, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, hin osaa auttaa tdssa tilanteessa.

Kuukautissuojat

Jos sinulla on kuukautiset, kdyti kuukautissuojina mieluiten terveyssiteitd. Jos kdytét tamponeja tai
kuukuppia, vaihda ne varovasti, jotta et vahingossa vedi Kyleena-kierukan poistolangoista. Jos
epdilet, ettd olet vetdnyt kierukan pois paikaltaan (katso mahdolliset merkit ylld olevasta luettelosta),
valtd yhdyntdé tai kdytd kondomia tai pessaaria lisdehkéisynd, ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Mielenterveyden héiriot

Joillakin hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (mukaan lukien Kyleena) kéyttivilld naisilla esiintyy
masennusta tai masentunutta mielialaa. Katso lisétietoja kohdan 4 alakohdasta “Mielenterveyden
hairiot”.

Lapset januoret
Kyleena-kierukkaa ei saa kdyttdd, jos kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

Muut lidsike valmisteet ja Kyleena
Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat alkaa
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus
Sinulle ei saa asettaa Kyleena-kierukkaa, jos olet raskaana.

Jos kuukautisesi jadvit pois, kun kéytét Kyleena-kierukkaa

Joillakin naisilla kuukautiset jidvét pois Kyleena-kierukan kdyton aikana. Jos kuukautisesi jaavit pois,
se johtuu todennékdisesti Kyleena-kierukasta. Katso tarvittaessa lisitietoja kohdan 4 alakohdasta
“Epdsddnnollinen vuoto tai harvat kuukautiset”.

Onko edellisistd kuukautisistasi kulunut yli 6 viikkkoa? Silloin voit tehdd raskaustestin. Jos testi on
negatiivinen, sinun ei tarvitse tehda testid uudelleen.

Jos sinulla on raskauden merkkeji
Jos sinulla on raskauden merkkejd, kuten kuukautisten poisjadminen, pahoinvointia ja rintojen
arkuutta, toimi seuraavasti:

1.  teeraskaustesti

2. ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen jatkotutkimuksia varten.

Jos tulet raskaaksi
Jos tulet raskaaksi Kyleena-kierukan kdyton aikana, ota vélittomésti yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen. Han poistaa Kyleena-kierukan.




Kyleena-kierukan poistaminen voi aiheuttaa keskenmenon. Kuitenkin, jos Kyleena-kierukka jatetdan
paikalleen raskauden ajaksi, sinulla on suurempi riski

o saada keskenmeno

o synnytyksen liian varhaiseen kdynnistymiseen.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa hyddyistd ja haitoista, joita hLittyy Kyleena-
kierukan paikalleen jittimiseen raskauden aikana. Terveydenhuollon ammattilainen seuraa vointiasi
tarkasti. Ota yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen vélittomésti, jos sinulla on

o vatsakramppeja
o vatsakipua
o kuumetta.

Kyleena-valmiste sisdltdd hormonia, jonka nimi on levonorgestreeli. Kysy terveydenhuollon
ammattilaiselta, miten hormoni saattaa vaikuttaa sikion kehitykseen. On olemassa harvoja tapauksia,
joissa levonorgestreelin on raportoitu vaikuttaneen kohdussa tyttosikididen sukupuolielimiin.

Kohdunulkoinen raskaus

Raskaaksi tulemisen riski on hyvin pieni Kyleena-kierukan kayton aikana. Jos kuitenkin tulet
raskaaksiKyleena-kierukan kdyton aikana, kohdunulkoisen raskauden riski on tavallista suurempi.
Kohdunulkoisessa raskaudessa hedelmdittynyt munasolu ei kiinnity kohtuun vaan munanjohtimiin tai
vatsaonteloon. Tillainen raskaus on vakava tila ja se vaatii valitontd lddkéarin hoitoa. Raskaaksi
tuleminen uudelleen kohdunulkoisen raskauden jélkeen voi olla tavallista vaikeampaa. Katso kohdan 4
alakohta ”Kohdunulkoinen raskaus”.

Imetys

Kyleena-kierukkaa voi kdyttdd imetyksen aikana. Kierukan hormonia on todettu siirtyvin pienini
médrind imettdvien naisten rintamaitoon. Sen ei ole kuitenkaan todettu vaikuttavan haitallisesti lapsen
kasvuun tai kehitykseen eikd rintamaidon maardén tai laatuun.

Hedelmallisyys

Jos haluat tulla raskaaksi, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen Kyleena-kierukan poistamista
varten.

Kyleena ei vaikuta hedelméllisyyteen poistamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kyleena-kierukalla eiole tunnettua haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

3.  Miten Kyleena-kierukkaa kiyte tiéin

Kyleena-kierukan kiyton aloittaminen

o Ennen Kyleena-kierukan asettamista on varmistettava, etti et ole raskaana.

o Kyleena tulisi asettaa seitsemén pdivan kuluessa kuukautistesi alkamisesta. Kun se asetetaan
ndiden pdivien aikana, se tehoaa heti ja estdi raskauden alkamisen.

o Jos Kyleena-kierukkaa ei voida asettaa seitsemdn paivédn kuluessa kuukautistesi alkamisesta tai

jos sinulla on epdséddnnolliset kuukautiset, se voidaan asettaa myds mind tahansa muuna
paivani. Talloin on tirkedi, ettd et ole ollut yhdynnéssé iman ehkiisyé edellisten kuukautistesi
jalkeen. Liséksi sinulle ennen asetusta tehdyn raskaustestin on oltava negatiivinen. Kyleena-
kierukka ei valttdimatta heti ehkéise raskautta luotettavasti. Siksi sinun pitdd kayttaa
estemenetelmid (esim. kondomia) tai valttda yhdyntdd ensimmdisten seitsemdn pdivan ajan
Kyleena-kierukan asettamisen jilkeen.

o Kyleena eisovellu kéytettdviksijilkiehkdisyyn (yhdynnédn jilkeiseen ehkiisyyn).



Kyleena-kierukan kiyton aloittamine n synnytyksen jilkeen

o Kyleena voidaan asettaa synnytyksen jilkeen, kun kohtu on palautunut alkuperéiseen kokoonsa,
aikaisintaan kuuden viikon kuluttua synnytyksesté (katso kohdan 4 alakohta ”Kohdun seindmén
puhkeaminen”).

o Katso myos edelld olevasta kohdasta ”Kyleena-kierukan kidyton aloittaminen” lisdtietoja
asetuksen ajankohdasta.

Kyleena-kierukan kiyton aloittamine n raskaude nkeskeytyksen jilkeen

Kyleena voidaan asettaa vilittomasti raskaudenkeskeytyksen jilkeen, jos raskaus keskeytetdén
ensimmdisten kolmen kuukauden kuluessa eikd sukupuolielimissd ole tulehduksia. Talloin se ehkdisee
raskauksia heti asetuksen jalkeen.

Uuden Kyle ena-kierukan kiyton aloittamine n vaihtamalla se jo kiytossé olevan kierukan tilalle
Kyleena voidaan vaihtaa uuteen Kyleena-kierukkaan missé tahansa kuukautiskierron vaiheessa.
Talloin se ehkdisee raskauksia heti asetuksen jilkeen.

Toisesta e hkiisymenetelmisti (esim. hormonaaline n yhdis telméehkiisy kuten e-pilleri tai

ehkiisykapseli) vaihtaminen

o Kyleena voidaan asettaa vilittomasti, jos on kohtuullisen varmaa, etti et ole raskaana.

o Jos kuukautisvuodon alkamisesta on kulunut yli seitsemén péivda, pidittdydy yhdynndsté tai
kéyta lisdehkiisyd seitsemin paivin ajan asetuksen jalkeen.

Miten Kyleena asetetaan?

Ennen asetusta tehtiivd tutkimus

Terveydenhuollon ammattilainen saattaa haluta tehd4 joitakin tutkimuksia ennen Kyleena-kierukan
asetusta. Néitd tutkimuksia voivat olla esimerkiksi

o papakoe (otetaan ndytelastalla kohdunkaulasta)

o rintojen tutkiminen

o tarvittaessa muita kokeita esim. seksitautien toteamista varten.

Kyleena-kierukan asettaminen
Terveydenhuollon ammattilainen tutkii ensin, kuinka suuri kohtusi on ja missé asennossa se on
(gynekologinen tutkimus).

Terveydenhuollon ammattilainen asettaa eméttimeesi tutkimusvilineen (tdhystin) ja puhdistaa
kohdunkaulan antiseptisella puhdistusliuoksella. Joskus terveydenhuollon ammattilainen laittaa
kohdunkaulaan paikallispuudutetta. Sen jilkeen terveydenhuollon ammattilainen asettaa Kyleena-
kierukan kohtuun ohuen, taipuisan muoviputken avulla (asetinputki).

Joskus Kyleena-kierukan asettaminen voi tuntua epdmukavalta. Jotkut naiset tuntevat huimausta tai
pyortyvit asetuksen aikana. Saatat myds tuntea kipua ja eméttimestéd saattaa vuotaa verta. Tadma eiole
epatavallista.

Asetuksen jilkeen terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle potilaan muistutuskortin. Voit
kirjoittaa tdhén korttiin, milloin sinulla on seuraava Kyleena-kierukkaan littyvd vastaanottokdynti. Ota
kortti mukaan kaikille vastaanottokdynneille.

Tarkastukset asettamisen jilkeen

Terveydenhuollon ammattilaisen pitdisi tarkistaa Kyleena-kierukka 4-6 vikkkoa asetuksen jélkeen.
Terveydenhuollon ammattilainen padttdd, kuinka usein tarkastuksia tarvitaan tdimén jilkeen. Sinulla
pitdisi olla Kyleena-kierukan tarkastuskdynti véhintddn kerran vuodessa. Ota potilaan muistutuskortti
mukaan joka vastaanottokadynnille.



Kyleena-kierukan tarkistaminen itse

Voit tarkistaa Kyleena-kierukkasi itse asettamalla sormen varovasti eméttimeesi. Sinun pitdisi pystya
tuntemaan kierukan poistolangat eméittimen yldosassa, lihelld kohdunkaulaa. Kohdunkaula on reitti
kohtuusi. On tirkeés, ettd et vedd langoista, koska saatat vetdd Kyleena-kierukan vahingossa pois
paikaltaan.

Jos ettunne lankoja, pyydi terveydenhuollon ammattilaista tarkistamaan, onko Kyleena vield
paikoillaan oikein. Valtd yhdyntda tai kidytd kondomia lisdehkdisynd, kunnes terveydenhuollon
ammattilainen on tarkistanut tilanteen.

Jos tunnet Kyleena-kierukan muovisen alaosan, tai jos kumppanisi tuntee sen, Kyleena ei ole
paikoillaan oikein. Varaa aika terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolle valittomasti. Véltd
yhdyntdi, kunnes olet kidynyt terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolla tai kaytd kondomia

lisiehkaisyna.

Kyle ena-kierukan poistaminen

Kyleena toimii korkeintaan viiden vuoden ajan. Sinun pitdd varata aika sen poistamista varten
viiden vuoden jilkeen, mutta voit varata ajan poistamista varten milloin vain, ennen kuin viisi vuotta
tulee tdyteen. Terveydenhuollon ammattilamen poistaa kierukan. Kun se on poistettu, sinun on taas
mahdollista tulla raskaaksi.

Kyleena-kierukan poistaminen voi olla hieman epdmukavaa. Jotkut naiset tuntevat huimausta tai
pyortyvdt poiston aikana tai valittomasti sen jdlkeen. Saatat my0s tuntea hieman kipua ja eméttimesti
saattaa vuotaa verta. Tdmai eiole epétavallista.

Jatkoehkdisy poiston jiilkeen

Jos et halua tulla raskaaksi Kyleena-kierukan poistamisen jilkeen, ota seuraavat asiat huomioon:

o Kyleena on hyvé poistaa seitsemén pdivan sisélld kuukautisten alkamisesta. Jos se poistetaan
muuna ajankohtana, kdytd yhdynnissé kondomia tai pessaaria lisdehkéisynd vahintadn
seitsemdn pdivdd ennen poistoa.

. Jos sinulla on epédsddnndlliset kuukautiset tai sinulla ei ole lainkaan kuukautisia, kéyta
yhdynnéssa kondomia tai pessaaria lisdehkdisynd vahintdén seitsemén piivdd ennen poistoa.
Sinulla on epdsddnnolliset kuukautiset, jos kuukautistesi vililld olevien pdivien mééra vaihtelee.

o Uusi Kyleena voidaan asettaa hetipoiston jélkeen, jolloin lisdehkdisyd ei tarvita. Jos et halua
jatkaa saman ehkdisymenetelmin kéyttod, pyyda terveydenhuollon ammattilaista kertomaan
muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Vakavat haittavaikutukset

Kierukan kdyttoon hLittyy joitakin vakavia haittavaikutuksia. Ota vilittomésti yhteyttd

terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on jokin seuraavista oireista:

o vatsakipu, kuume, epdtavallinen vuoto eméttimesta tai epdtavallinen verenvuoto emattimesta tai
kipu yhdynnédn aikana. Namai voivat olla merkkeji kohdun, munasarjojen tai munanjohtimien
tulehduksesta, katso alta kohta ’Lantion alueen tulehdus”.

o kovaa kuukautiskivun kaltaista kipua, odottamattoman kovaa kipua tai runsasta verenvuotoa
emdattimestd kierukan asettamisen jilkeen. Tai jos sinulla on useita viikkoja kestdvda kipua tai
verenvuotoa, kuukautiskiertosi muuttuu yhtakkid, tunnet kipua yhdynndn aikana tai et endd
tunne Kyleena-kierukan lankoja sormilla. Namaé voivat olla merkkejd kohdun seindmén
puhkeamisesta, katso alta kohta ”Kohdun seindmin puhkeaminen”.

o kuukautisesi ovat loppuneet, mutta sinulla alkaa vuotaa verta eméttimesti eikd vuoto lopu, tai
tunnet alavatsassasikovaa kipua, joka eilakkaa. Ndmai voivat olla kohdunulkoisen raskauden
merkkejd, katso alta kohta ”’Kohdunulkoinen raskaus”.

o mielialan vaihteluita ja masennusoireita, katso alta kohta ”Psyykkiset hairiot”.

o allerginen reaktio, kuten ihottuma, nokkosihottuma tai kielesi, huulesi, kasvosi tai kurkkusi
turpoaa. Téllainen reaktio on hyvin harvinainen.

Jos epdilet, ettd sinulla on jokin ylld mainituista oireista, ota heti yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Muut haittavaikutukset
Alla on lueteltu muita haittavaikutuksia, joita voit kokea. Yleisimmét haittavaikutukset ovat luettelon
alussa ja harvinaisemmat ovat luettelon lopussa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lli kymmenesti
o padnsérky
o vatsakipu tai lantion alueen kipu
o finnit (akne) tai rasvainen iho
° kuukautisten muutokset, mukaan lukien
o kuukautisvuodon lisdéntyminen ja vdhentyminen
o) vuoto tai vihdinen vuoto (tiputteluvuoto) kuukautisten vallld
o epasddnnolliset tai harvat kuukautiset
o kuukautisten poisjadminen.
Lue lisétietoja alta kohdasta ”Epdsdénndllinen vuoto tai harvat kuukautiset”.
o pieni nesterakkula munasarjoissa (munasarjakysta). Lue lisitietoja alta kohdasta
“Munasarjakysta”.
o hépyhuulten tai eméttimen tulehdus (vulvovaginiitti).

Yleiset haittavaikutukset: voi esiintyd alle yhdelld henkilolla kymmenesta
seksuaalisen halukkuuden (libidon) vdheneminen

migreeni

huimaus

pahoinvointi

hiustenldhto

kuukautiskivut

rintojen kipu/arkuus

Kyleena-kierukan tyontyminen ulos (kokonaan tai osittain). Lue lisd4 alta kohdasta ”Kierukan
tyontyminen ulos”

valkovuoto

o painonnousu.

Melko harvinais et haittavaikutukset: voi esiintyé alle yhdelld henkilolld sadasta
o lisdéntynyt karvoitus



Tie ttyjen mahdollis ten haittavaikutus ten kuvaus

Kohdunulkoinen raskaus:
Kohdunulkoisen raskauden merkkeji ovat esimerkiksi seuraavat:

o vaikka kuukautiset ovat loppuneet, eméttimestd alkaa vuotaa verta, eikd verenvuoto lopu

o alavatsan kipu, joka on voimakasta eikd lopu

o tavalliset raskauden merkit kuten pahoinvointi ja rintojen arkuus, samalla kun eméttimesté
vuotaa verta ja tunnet huimausta

o positiivinen raskaustesti.

Ota vilittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on jokin ylli mainituista
oireista.

Raskaaksi tulemisen riski on hyvin pieni Kyleena-kierukan kayton aikana. Jos kuitenkin tulet
raskaaksi Kyleena-kierukan kédyton aikana, kohdunulkoisen raskauden riski on tavallista suurempi.
Kohdunulkoisessa raskaudessa hedelmdittynyt munasolu ei kiinnity kohtuun vaan munanjohtimiin tai
vatsaonteloon. Noin kahdella naisella tuhannesta (1 000), jotka kéyttivit Kyleena-kierukkaa vuoden
ajan, todetaan kohdunulkoinen raskaus. . Téllainen raskaus on vakava tila ja se vaatii vilitontd ladkarin
hoitoa. Voit tarvita leikkauksen.

Jotkut naiset saavat kohdunulkoisen raskauden muita todenndkoisemmin. Téllaisilla naisilla on usein
ollut aiemmin

° kohdunulkoinen raskaus
o munanjohtimien leikkaus
. lantion alueen tulehdus.

Epiésidnnéllinen vuoto tai harvat kuukautiset
Kyleena muuttaa todennikoéisesti kuukautiskiertoasi. Se voi muuttaa sitd esimerkiksi seuraavilla
tavoilla:

o Sinulla voi olla véhiistd vuotoa kuukautisiesi valilld. Tétd kutsutaan tiputteluvuodoksi.

o Kuukautisesi saattavat muuttua epasdannollisiksi. Tamé tarkoittaa, ettd kuukautisiesi valilla
olevien pidivien mééra vaihtelee.

o Kuukautisesi voivat muuttua lyhyemmiksi tai pidemmiksi.

o Kuukautisvuotosi voi muuttua niukemmaksi tai runsaammaksi.

o Kuukautisesi saattavat jaddé kokonaan pois.

Joskus nditd muutoksia tapahtuu vain muutamana kuukautena kierukan asettamisen jilkeen.
Esimerkiksi:

o Vuoto tai tiputteluvuoto kuukautisten vililli on yleistd ensimmdisten 3—6 kuukauden aikana.
o Joillakin naisilla vuoto on aluksi runsaampaa kuin ennen.

On todenndkoistd, ettd vahitellen vuodot niukkenevat ja vuotopdivien maara kuukaudessa vihenee.
Joillakin naisilla kuukautiset jaavét lopulta kokonaan pois.

Ovatko kuukautisesi loppuneet kokonaan? Tdma on yleensd normaalia. Useimmiten kuukautisten
loppuminen ei tarkoita, ettd olisit raskaana taiettd sinulla olisi vaihdevuodet. TAdmé johtuu siitd, ettd
tavallisesti kohdun limakalvo paksuuntuu kerran kuukaudessa, kun se valmistautuu mahdolliseen
raskauteen. Kuukautisten aikana limakalvo ohenee jilleen. Kyleena vahentdd kohdun limakalvon
paksuuntumista. TAma voi aiheuttaa kuukautisten loppumisen. Omat hormonitasosi pysyvit
tavallisesti normaaleina.

Kuukautisten pitdisi palautua normaaleiksi pian sen jilkeen, jos olet poistattanut Kyleena-kierukan.
Jos nédin ei kdy, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.



Lantion alueen tulehdus

Kyleena tai sen asettamiseen kdytettdva asetin eivit sisdlld bakteereja, viruksia tai sienid. Ne ovat
steriilejd. Tastd huolimatta voit saada lantion alueen tulehduksen asetuksen ja sitd seuraavien

kolmen vikkon aikana. Téllainen on esimerkiksi kohdun limakalvon, munanjohtimien tai munasarjojen
tulehdus. Tdma tapahtuu noin yhdelle kymmenestd (1/10) kierukan kayttajasta.

Tulehduksen oireita ovat

o vatsakipu

o kuume

o epatavallinen vuoto emittimesta tai epatavallinen verenvuoto
o kipu yhdynnén aikana.

Sinulla on suurentunut riski saada lantion alueen tulehdus, jos
o sinulla on sukupuolitauti

o sinulla tai kumppanillasi on useita seksikumppaneita

° sinulla on ollut aiemmin lantion alueen tulehdus.

Lantion alueen tulehdus vaatii valitontd ladkérin hoitoa. Lantion alueen tulehdus voi aiheuttaa

o ongelmia raskaaksi tulemisessa myohemmin. Sinun voi olla vaikeampi tulla raskaaksi.
o kohdunulkoisen raskauden (ektooppisen raskauden), jos tulet raskaaksi
o vakavan tulehduksen tai verenmyrkytyksen. Tdmé on erittdin harvinaista ja voi tapahtua pian

Kyleena-kierukan asettamisen jilkeen. Verenmyrkytyksessa tulehdus aiheuttaa vakavan
sairauden. Jos verenmyrkytysti ei hoideta, se voi johtaa kuolemaan.

Kyleena-kierukka on poistettava, jos sinulla on

o toistuvia lantion alueen tulehduksia
o vakava lantion alueen tulehdus
o lantion alueen tulehdus, joka ei parane hoidosta huolimatta.

Kierukan tyontyminen ulos

Kyleena-kierukka voi tyontyd pois paikaltaan tai kokonaan ulos kohdusta. Kohdun seindmien supistelu
kuukautisten aikana voi tyontdd kierukan ulos. Tdmé saattaa tapahtua enintédén yhdelld kymmenesta
(1/10) kierukan kayttédjésta. Kierukan tyontyminen ulos voi olla todenndkdisempéa, jos

o sinulla on ylipainoa Kyleena-kierukan asettamisen aikaan

o sinulla on aiemmin ollut runsaat kuukautiset.

Mikili Kyleena ei ole paikallaan, se ei vélttdméttd ehkéise raskautta. Télloin raskauden riski on
suurentunut. Jos se tyontyy kokonaan ulos, se ei endd ehkéise raskautta.

Jos Kyleena on tyontynyt pois paikoiltaan tai kokonaan ulos, sinulla voi olla kipuja tai tavallisesta
poikkeavaa vuotoa eméttimestd. On myos mahdollista, ettd et huomaa Kyleena-kierukan tydntymisti
ulos.

Kyleena véihentéd yleensé kuukautisten aikana vuotavan veren maaria.

Mitd pidempdén olet kéyttinyt Kyleena-kierukkaa, sitd vihemméin verta vuodat kuukautisten aikana.
Néin ollen verenvuodon lisidntyminen kuukautisten aikana voi olla merkki siité, ettd Kyleena on
tyontynyt kokonaan ulos. Katso kohdan 3 alakohdasta “Kyleena-kierukan tarkistaminen itse” ohjeet
siitd, miten voit tarkistaa itse, onko se paikallaan. Samassa kohdassa on ohjeet siitd, miten toimia, jos
epdilet sen siirtyneen pois paikoiltaan.

Kohdun seiniimin puhkeaminen

Kyleena voi tunkeutua kohdun seiniméén tai sen lapi. Tastd kiytetddn nimitystd kohdun seindmin
puhkeaminen. Tamé tapahtuu yleensd Kyleena-kierukan asettamisen aikana. Kohdun seindmén
puhkeaminen ei aina satuja siksi saatat huomata sen vasta myohemmin. Jos Kyleena eiole oikealla
paikallaa kohdun seindmédn puhkeamisen takia, se ei endd ehkdise raskautta. Ladkérin on poistettava
kierukka mahdollisimman pian. Joskus tahdn tarvitaan leikkaus.
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Kohdun seindmén puhkeaminen tapahtuu yhdelld tuhannesta (1 / 1 000) kierukan kdyttdjastd. Riskisi
kohdun seindmén puhkeamiseen on suurempi (tapahtuu yhdelld sadasta, 1/100), jos

o imetdt Kyleena-kierukan asettamisen aikaan

o jos olet saanut lapsen alle yhdeksidn kuukautta ennen Kyleena-kierukan asettamista.

Kohdun seinimi on saattanut puhjeta, jos

sinulla on kovaa, kuukautiskipua muistuttavaa kipua tai odottamattoman kovaa kipua
eméttimestdsi vuotaa erittdin paljon verta kierukan asettamisen jilkeen

sinulla on useita vilkkkoja kestivié kipua tai verenvuotoa

kuukautiskiertosi muuttuu yllattden

tunnet kipua yhdynnin aikana

et endd tunne Kyleena-kierukan lankoja.

Jos epdilet, ettd sinulla on kohdun seindmén puhkeaminen, ota vlittdméasti yhteytti terveydenhuollon
ammattilaiseen. Kerro hinelle, ettd sinulla on Kyleena-kierukka, erityisesti, jos tapaamasi
ammattilainen ei ole sama, joka asetti sinulle kierukan.

Munas arjakys ta
Joskus Kyleena-kierukan kéyton yhteydessd munasarjaan kehittyy pieni nesteen tdyttdima rakkula.
Téllaista rakkulaa kutsutaan munasarjakystaksi.

Munasarjakystan merkkeja ovat
o kipu lantion alueella
o kipu tai epdmiellyttivd olo yhdynnén aikana.

Munasarjakystat katoavat usein itsestién. Joskus ne voivat kuitenkin vaatia ladkérin hoitoa. Joskus
harvoin hoito vaatii leikkausta. Jos epdilet, ettd sinulla on munasarjakysta, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Mielenterveyden hiiriot

Joillakin hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (mukaan lukien Kyleena) kéyttivilld naisilla esiintyy
masennusta tai masentunutta mielialaa. Masennus voi olla vakavaa ja voi joskus johtaa itsetuhoisiin
ajatuksiin. Jos sinulla on mielialamuutoksia ja masennusta, ota mahdollisimman pian yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Masennusta ja masentunutta mielialaa esiintyy noin yhdelld sadasta
(1/100) Kyleena-kierukan kayttajasta.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd terveydenhuollon ammattilaiselle. Tadméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

5. Kyleena-kierukan s iilyttiminen
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

11


http://www.fimea.fi/

Ali avaa lipipainopakkausta (muovipakkausta, jossa Kyleena on). Vain terveydenhuollon
ammattilainen saa avata pakkauksen.

AlA kilyti titi Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimidrin
”EXP” jidlkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Kyleena siséltia

Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Yksi kohtuun tarkoitettu depotlidkevalmiste eli kierukka sisaltdd
19,5 mg levonorgestreelia.

Muut aineet ovat:
polydimetyylisiloksaanie lastomeeri
piidioksidi, kolloidinen, vedetoén
polyeteeni

bariumsulfaatti

polypropeeni

kupariftalosyaniini

hopea.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kyleena on hormonikierukka (lidkeainetta hitaasti vapauttava valmiste, joka asetetaan kohtuun). Se on
valkoinen ja T-kirjaimen muotoinen. Sen pystysuorassa osassa on levonorgestreelia siséltdva sylinteri.
Alaosassa on lenkki, johon on kiinnitetty kaksi sinistd poistolankaa, joiden avulla terveydenhuollon
ammattilainen voi poistaa Kyleena-kierukan. Kyleena-kierukan vaakasuoran osan lahelld on
hopearengas. Terveydenhuollon ammattilainen voi ndhdd tdmén hopearenkaan ultradénitutkimuksessa.

Pakkauskoot:

o 1 x 1 depotlddkevalmiste

o 5 x 1 depotlidkevalmiste

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Bayer Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

° Itdvalta, Belgia, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia,
Liettua, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovenia, Espanja, Ruotsi: Kyleena

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.10.2024
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Muut tiedonlihteet

Yksityiskohtaiset ja ajantasaiset tiedot tdsté ladkevalmisteesta on saatavilla skannaamalla
dlypuhelimella QR-koodi, joka 16ytyy pakkausselosteesta, ulkopakkauksesta ja potilaan
muistutuskortista. Samat tiedot ovat saatavilla internetosoitteesta www.pi.bayer.com/kyleena/fi tai
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.

[QR-koodi pakkausselosteeseen tdytetddn kansallisesti]
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
ASETUSOHJEET

Kyleena 19,5 mg depotlddkevalmiste, kohtuun
levonorgestreeli

Vain terveydenhuollon ammattilaisen asetettavaksiaseptisia tyStapoja noudattaen.

Kyleena toimitetaan steriilissd pakkauksessa. Valmisteeseen on yhdistetty asetin, joka mahdollistaa
asetuksen yhdelld kddelld. Pakkaus tulee avata vasta juuri ennen sen asettamista. Ei saa steriloida
uudelleen. Kyleena on kertakiyttdinen. Ali kilyti tuotetta, jos sisipakkaus on vahingoittunut tai
auennut. Al aseta ulko- ja sisipakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kyleena-valmisteen ulkopakkauksessa on muistutuskortti potilaalle. Taytd potilaan muistutuskortti ja
anna se asetuksen jilkeen potilaalle.

Asetuksen valmistelu

o Tee gynekologinen tutkimus Kyleena-valmisteen kdyton vasta-aiheiden poissulkemiseksi (ks.
valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 ja 4.4 kohdasta ”Laéketieteellinen tutkimus/konsultaatio™).

o Vie tihystin eméttimeen niin, ettd kohdunkaula tulee nékyviin ja puhdista kohdunkaula sekd
emitin huolellisesti sopivalla antiseptisella luoksella.

o Kaytd tarvittaessa avustajaa.

o Tartu kohtupihdeilld tai muilla pihdeilld kohdunkaulan etureunaan kohdun suoristamiseksi. Jos
kohtu on kallistunut taaksepiin, voi olla parempi ottaa kiinni kohdunkaulan takareunasta.
Tarvittaessa oikaise kohdunkaulan kanava vetdmailld kevyesti pihdeistd. Jété pihdit paikoilleen
ja veda niistd kevyesti koko asetustoimenpiteen ajan.

o Tyonné sondi kohdunkaulan kanavan lipi kohdunpohjaan asti sen syvyyden mittaamiseksi ja
kohtuontelon suunnan méaarittdmiseksi ja sulkeaksesi pois sekd kohdun poikkeavuudet (esim.
véliseind, limakalvonalaiset myoomat) ettd aiemmin asetetun kohdunsisdisen ehkéisimen, jota ei
ole poistettu. Jos asetuksen aikana ilmenee ongelmia, kohdunkaulakanavan laajentaminen voi
olla tarpeen. Jos kohdunkaulan kanavaa on laajennettava, harkitse kipua lLeventivén lidkkeen
tai paraservikaalipuudutuksen kayttoa.
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Asetus

1. Avaa ensin steriili pakkaus kokonaan (kuva 1). Kéyti sen jilkeen aseptista tekniikkaa ja steriilejd
késineita.

Kuva 1

% J | t / /
v / / /| /
Kyleena / / Merﬁ(i / /
Rajoitin Luisti

Kahva, jonka sisalla
langatovat

Asetinputkisekd manta ja
mitta-asteikko

2. Tyonné luistia eteenpiin
nuolen suuntaan

ddriasentoon, jolloin '
Kyleena latautuu 1=
!

asetinputkeen (kuva 2). y f
\ /

Kuva 2

TARKEAA! Ali ved luistia alaspiin, koska silloin voit vahingossa vapauttaa Kyleena-valmisteen
lian aikaisin. Kun Kyleena vapautuu asetinputkesta, sitd ei voi ladata uudelleen.
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3. Pid4 luistia dariasennossa
ja aseta rajoittimen
yldreuna vastaamaan
kohtuontelon sondimittaa
(kuva 3).

4. Pid4 luistia
Adriasennossa ja vie asetin
samalla kohdunkaulan lipi,
kunnes rajoitin on noin 1,5—
2,0 cmin pddssd
kohdunnapukasta (kuva 4).

—

1,5-2,0cm

TARKEAA! Ali kiyti likaa voimaa tyontiessisi asetinta. Laajenna kohdunkaulan kanavaa

tarvittaessa.
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5. Pidd asetinta hyvin Kuva 5
paikallaan ja avaa Kyleena-

valmisteen vaakasakarat /_;>// .

ve tamilli luis tia me rkkiin

saakka (kuva 5). Odota

5-10 sekuntia, jotta

vaakasakarat aukeavat
taysin. A

6. Tyonné asetinta kevyesti
kohti kohdun pohjaa,
kunnes rajoitin koskettaa
kohdunnapukkaa.
Kyleena on nyt kohdun
pohjassa (kuva 6).

Kuva 6
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7. Pid4 asetin paikallaan ja
vapauta Kyleena vetdmailla
luis ti uloimpaan
asentoonsa (kuva 7). Pidd
luistia aivan alas saakka
vedettynd ja poista asetin
vetdmélld se ulos. Leikkaa
langat niin, ettd niistd jaa
noin 2-3 cm nékyviin
kohdunkaulan ulkopuolelle.

Kuva 7

TARKEAA! Jos epiilet, etti Kyleena ei ole oikein paikoillaan, tarkista sen sijainti (esim.
ultradédnitutkimuksella). Poista hormonikierukka, jos se eiole tiysin paikoillaan kohtuontelossa.
Poistettua kierukkaa ei saa asettaa uudelleen.
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Poisto/vaihto
Tutustu Kyleena-valmisteyhteenvetoon ennen valmisteen poistoa/vaihtoa.

Kyleena poistetaan

IR K 8
vetaméilld pihdeilla / uva
varovasti langoista / —

(kuva 8). gl f
Uusi Kyleena voidaan \wﬁl
asettaa vilittomésti poiston I'-I'.

jilkeen. \
«’K‘SU“

Kyleena-valmisteen
poistamisen jilkeen on
tarkistettava, ettd
hormonikierukka on ehjd ja
ettd se on poistettu
kokonaan.

[QR-koodi valmisteyhteenvetoon tiytetddn kansallisesti]
Valmisteyhteenveto Kyleena-valmisteelle www.pi.bayer.comvkyleena/fi
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Kyleena 19,5 mg, intrauterint inligg

levonorgestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till behorig sjukvérdspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra.

Om du far biverkningar, tala med behorig sjukvardspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :

SRR S e

1.

Vad Kyleena ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Kyleena
Hur du anviander Kyleena

Eventuella biverkningar

Hur Kyleena ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Kyleena ir och vad det anviinds for

Kyleena &r ett T-format livmoderinligg, som ocksa kallas hormonspiral. Det forhindrar graviditet i
upp till fem ar— det &r ett preventivmedel. Kyleena innehéller hormonet levonorgestrel.

Bild 1: Kyleena hormonspiral

Del som
<+—— innehaller
hormon

Tradar for
uttagning

Hur Kyleena fungerar
Behorig sjukvéirdspersonal sétter in Kyleena i din livmoder. Nér den sitter pa plats utsondrar den
kontinuerligt en liten méngd hormon.
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Kyleena forhindrar kontakt mellan spermier och dgg och forhindrar pé sa sitt graviditet. Det gér till sé&
har:

. Den gor sekretet i livmoderhalsen (cervix) tjockare. Detta forhindrar att spermier passerar
igenom.

. Den gor att livmoderslemhinnan (endometrium) forblir tunn.

Bild 2: Kyleena i livmodern
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2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Kyleena

Bra att veta om Kyleena

Behorig sjukvérdspersonal maste vara siker pa att detta preventivmedel &r rétt for dig. Déarfor
kommer du forst att fa besvara nagra fragor om din hélsa. Forst efter det far du ett recept.
Som preventivmedel forhindrar Kyleena graviditet. Men inget preventivmedel forhindrar alla
graviditeter. Varje ar blir ungefér 2-3 kvinnor av 1 000 som anvinder Kyleena gravida.

Den skyddar dig inte mot HIV-infektion eller andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

Denér inte ett akutpreventivmedel som dagen efter-piller. Kvinnor som har oskyddat samlag
en kort tid innan den sétts in kan bli gravida.
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Anvand INTE Kyleena om:

du ér gravid (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”) nedan

du har en infektion i livmodern, dggledarna eller dggstockarna (backeninflammation) eller om
du har haft detta flera génger tidigare

du har en sjukdom som gor det [dttare att f4 infektioner i bickenet, till exempel sexuellt
overforda infektioner eller sjukdomar som forsdmrar kroppens forméga att bekdmpa infektioner,
som senare stadier av hiv

du har en infektion 1 slidan eller livmoderhalsen (cervix)

du har fott barn, gjort en abort eller fatt missfall de senaste tre ménaderna och sedan fatt en
infektion i livmodern

ditt senaste cellprov var onormalt

du har cancer ilivmodern eller livmoderhalsen (cervix), eller behorig sjukvardspersonal
missténker att du kan ha det

du har en tum6r som behdver gestagenhormoner for att véxa, t.ex. brostcancer

du bloder frén slidan och orsaken dr okdnd

din livmoderhals eller livmoder inte har en normal form, t.ex. pa grund av en tumor i livmodern
som inte dr cancer (myom)

du har en leversjukdom eller levertumor

du dr allergisk mot levonorgestrel eller ndgot annat innehédllsdémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Anvind inte Kyleena om nagot av det ovanstdende giller dig. Tala med behorig sjukvardspersonal om
du &r osiker.

Varningar och forsiktighet

Tala med be horig s jukvards personal innan du anvénder Kyleena om du:

har diabetes. Vanligtvis behdver du inte dndra din diabetesbehandling nér du anvinder Kyleena,
men detta kan behdva kontrolleras av behdrig sjukvardspersonal

har epilepsi. Ett anfall kan uppkomma under insittning eller uttag av Kyleena

tidigare har haft en graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet)

har migrdn som ger problem med synen, t.ex. att du plotsligt forlorar synen pa ena ogat, eller
orsakar andra problem (migrin med aura) eller om du har annan svar huvudvirk av okidnd orsak
har gulsot (huden, naglarna och 6gonvitorna blir gula)

har hogt blodtryck

ndgonsin har haft en stroke eller hjartinfarkt.

Tala med behorig sjukvardspersonal om nagot av det ovanstdende géller dig (eller om du &r osdker)
innan du far Kyleena insatt.

Tala med behorig s jukvards personal direkt me dan du anvénder Kyleena om du:

har tecken pd graviditet eller ett positivt graviditetstest — se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet” nedan

har tecken pa graviditet men ocksa smérta, blodning fran slidan eller kidnner dig yr. Detta kan
betyda att du har en graviditet utanfor livmodern — se avsnitt 4 under ”Graviditet utanfor
livmodern”

har buksmiirta, feber eller onormal flytning frén slidan eller smérta under samlag. Detta kan
betyda att du har en infektion och behdver fa likemedel snabbt. Se avsnitt 4 under
”Béackeninfektioner eller underlivsinfektioner”

kénner sméirta under samlag. Du kan ha en liten vitskefylld blasa (cysta) pa dggstocken. Se
avsnitt 4 under ”’Cystor pa dggstockarna”

upplever svar smirta, mycket kraftig blodning eller inte lingre kan kénna tradarna pa Kyleena.
Du kan ha en perforation. Se avsnitt 4 under Perforation”.

Tala med behorig sjukvardspersonal direkt om du har ndgot av ovanstdende symtom.
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Tala ocksa med behorig sjukvardspersonal om Kyleena om du:

o far migran eller mycket svar huvudvérk for forsta gdngen

o mérker att huden, naglarna eller 6gonvitorna blir gula — detta &r tecken pa gulsot
o mérker en 6kning av ditt blodtryck

o har haft en stroke eller hjartinfarkt.

Din behoriga sjukvardspersonal kommer att avgora om det fortfarande &r sikert for dig att fortsdtta
anvinda Kyleena.

Var uppmiérksam pa tecken pa att Kyleena inte sitter i ritt liige
Tecken pa att Kyleena inte sitter 1 ritt lige ar att

o du inte lingre kan kénna tradarna i slidan med fingret — se avsnitt 3 under ”’Sé kontrollerar du
sjalv att Kyleena sitter i rétt lige”.

o du kan kiinna Kyleenas nedre plastdel, eller din partner kan kdnna den. Se avsnitt 3 under ”’Sa
kontrollerar du sjilv att Kyleena sitter i ritt lige”.

o du fér plotsliga fordandringar i ditt blodningsmonster. T.ex. om din mens har upphdrt med

Kyleena, och du sedan plotsligt far mens igen.

Dessa tecken kan betyda att Kyleena har fallit ut, se avsnitt 4 under ”Om Kyleena faller ut”. Det kan
ocksa betyda att du har en perforation, se avsnitt 4 under ’Perforation”.

Om du har nigra av dessa tecken pa att Kyleena inte sitter i ritt lige ska du tala med behorig
sjukvardspersonal direkt. Du ska inte ha samlag utan kondom eller pessar forrian behorig
sjukvardspersonal har kontrollerat att den fortfarande sitter i ratt lage.

Din partner kan kdnna Kyleenas tradar under samlag. Det betyder inte att den sitter fel. Men om din
partner upplever obehag pa grund av tradarna finns det saker behorig sjukvéardspersonal kan gora for
att hjilpa till

Mensskydd

Om du har mens é&r det bést att anvdnda bindor. Om du anvénder tamponger eller en
menstruationskopp, bor du byta dem forsiktigt. Annars kan du réka dra i Kyleenas tradar. Om du tror
att du dragit den ur sitt lige (se listan ovan med mdjliga tecken), ska du inte ha samlag utan kondom
eller pessar forrén du har traffat behorig sjukvardspersonal.

Psykiska besvir
Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inklusive Kyleena, drabbas av depression
eller nedstimdhet. Se avsnitt 4 under ”Psykiska besvar” for mer information.

Barn och ungdomar
Flickor som dnnu inte har fatt mens ska inte anvinda Kyleena.

Andra likemedel och Kyleena
Tala om for behdrig sjukvardspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tédnkas borja
anvédnda andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Du ska inte fa Kyleena insatt om du &r gravid.

Om du slutar ha mens medan du anvinder Kyleena

En del kvinnor far inte ndgon mens nér de anvénder Kyleena. Om du inte lingre far ndgon mens beror
det formodligen pa Kyleena. Du kan ldsa mer om detta i avsnitt 4, under ”Oregelbunden blodning och
blodningar med ldngt intervall”.
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Har du inte haft ndgon mens pa 6 veckor? D4 kan du gora ett graviditetstest. Om testet visar att du inte
ar gravid behdver du inte gora testet igen.

Om du mérker tecken pd graviditet

Om du har tecken pa graviditet, till exempel att mensen har upphort, du mar illa och dr 6m i brosten,
ska du:

1. gora ett graviditetstest

2. kontakta behorig sjukvardspersonal for en undersokning.

Om du blir gravid
Om du blir gravid med Kyleena, ska du omedelbart traffa behorig sjukvardspersonal. De kommer da
attta ut Kyleena.

Det finns enrisk for missfall nir Kyleena tas ut. Men om du fortsétter graviditeten med Kyleena pa
plats har du storre risk for:

o missfall

o att barnet fods for tidigt.

Tala med behorig sjukvardspersonal om foérdelarna och riskerna med att fortsitta graviditeten med
Kyleena pé plats. Behorig sjukvardspersonal kommer att folja dig noga. Du ska omedelbart kontakta
behorig sjukvardspersonal om du far:

o magkramper
o magsmaértor
o feber.

Kyleena innehéller ett hormon, levonorgestrel. Fraga behorig sjukvardspersonal om vilken effekt detta
hormon kan ha pa det vixande fostret. I ndgra mycket fa fall har spiraler med levonorgestrel paverkat
konsorganen hos flickfoster i livmodern.

Graviditet utanfor livmodern

Risken att du blir gravid med Kyleena &r mycket liten. Om du dnda blir gravid nir du anvénder
Kyleena ér risken storre att det befruktade dgget befinner sig i dggledaren eller i bukhalan i stéllet for i
livmodern (ektopisk graviditet). En sddan graviditet ar ett allvarligt tillstind som krédver omedelbar
lakarvard. Efter en ektopisk graviditet kan det vara svarare att bli gravid igen. Se avsnitt 4 under
”@Graviditet utanfor livmodern”.

Amning

Du kan anvénda Kyleena medan du ammar. En liten méingd hormon hamnar i brostmjolken. Det ér
dock osannolikt att Kyleena skulle paverka brostmjolkens kvalitet eller méngd eller det ammade
barnets tillvixt och utveckling.

Fertilitet
Om du vill bli gravid ska du kontakta behorig sjukvardspersonal for att f4 Kyleena uttagen.

Kyleena paverkar inte fertiliteten efter att det tagits ut.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kyleena har inga kinda effekter som paverkar formagan att framfora fordon eller anvdinda maskiner.
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3. Hur du anvinder Kyleena

Borja anviinda Kyleena

o Innan Kyleena sétts in maste det sdkerstéllas att du inte &r gravid.

o Kyleena ska sittas in inom 7 dagar efter paborjad menstruation. Nar den sétts in under dessa
dagar ér du skyddad mot graviditet direkt.

o Om det inte gar att sétta in Kyleena inom 7 dagar efter paborjad menstruation eller om din mens

ar oregelbunden kan den sittas in vilken annan dag som helst. Dé ska du inte ha haft samlag
utan att anvéinda preventivmedel sedan din senaste menstruation, och du bor ha ett negativt
graviditetstest fore insdttning. Dessutom kanske inte Kyleena pé ett tillforlitligt sétt skyddar mot
graviditet direkt. Du bor dirfor anvdnda en barridarmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt
samlag under de forsta 7 dagarna efter att den har satts in.

o Kyleena ér inte ett akutpreventivmedel som dagen efter-piller.

Borja anviinda Kyleena efter en forlossning

o Kyleena kan séttas in efter en forlossning nér livmodern har atergétt till sin normala storlek,
men inte tidigare dn 6 veckor efter forlossningen (se avsnitt 4 under ’Perforation”).

. Se dven ”Borja anvdanda Kyleena” ovan for vad mer du behdver veta om tidpunkten for
mséttningen.

Borja anvinda Kyleena efter en abort
Kyleena kan séttas in omedelbart efter en abort, om graviditeten var mindre &n 3 manader gingen och
forutsatt att du inte har ndgon infektion i underlivet. Den kommer da att verka omedelbart.

Borja anvinda en ny Kyleena nir din nuvarande behdver bytas ut
Kyleena kan bytas ut mot en ny Kyleena nir som helst under menstruationscykeln. Den kommer dé att
skydda mot graviditet direkt.

Byte frin en annan pre ventivmetod (e xempelvis kombinerade p-piller, p-stav)

o Kyleena kan sittas in omedelbart om det &r rimligt sdkert att du inte ar gravid.

o Om det har gatt mer 4n 7 dagar sedan din menstruation bérjade ska du avsta fran vaginalt
samlag eller anvénda ytterligare preventivmedel under de kommande 7 dagarna.

Vad hinder nir Kyleena sétts in?
Undersokning fore insdittning

Ibland kan behorig sjukvardspersonal vilja gora vissa undersokningar innan Kyleena sétts in, till
exempel:

o cellprovtagning fran livmoderhalsen

o undersokning av brosten

o vid behov andra tester, till exempel for sexuellt Gverforbara sjukdomar.
Insiittning av Kyleena

Forst undersoker behorig sjukvardspersonal hur stor din livmoder &r och exakt hur den ligger i
bukhalan (gynekologisk undersdkning).

Behorig sjukvardspersonal sétter ett instrument (spekulum) i vaginan och rengor livmoderhalsen med
en bakteriedodande vitska. Ibland ges lokalbedovning pa livmoderhalsen. Sedan sétter behorig
sjukvardspersonal in Kyleena i livmodern med ett tunt, bdjligt plastror (inséttningsroret).

Ibland &r insdttningen av Kyleena obehaglig. En del kvinnor upplever yrsel eller svimmar. Du kan
ocksa fa smérta eller viss blodning frén slidan. Det dr inte ovanligt.

Efter att Kyleena satts in ska du fa ett patientkort av behorig sjukvardspersonal. P& patientkortet kan
du skriva ner nér nésta kontroll av Kyleena ska goras. Ta med detta kort till alla aterbesok.
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Kontroll efter insiittning

Kyleena bor kontrolleras av behdrig sjukvardspersonal 4-6 veckor efter inséttningen. Behorig
sjukvardspersonal bestimmer hur ofta du ska komma pa kontroll efter det. Du bér komma tillbaka pa
kontroller av Kyleena minst en gdng om aret. Ta med patientkortet till alla besok.

Sa kontrollerar du sjilv att Kyleena sitter i riitt liige

Du kan kontrollera detta genom att forsiktigt fora in ett finger islidan. Dubdr d4 kunna kidnna trddarna
langst upp i slidan, néra livmoderhalsen. Livmoderhalsen dr 6ppningen till livmodern. Obs: Dra inte i
tradarna s att du inte rékar dra ut Kyleena.

Om du inte kan kéinna tradarna maste du undersokas av behorig sjukvardspersonal som
kontrollerar att Kyleena fortfarande sitter i ritt lige. Du ska inte ha samlag utan kondom eller
pessar forrdn du har traffat behorig sjukvardspersonal.

Om du kan kiinna den nedre plastdelen pa Kyleena, eller om din partner kinner den, sitter
inte Kyleena i ritt lige. Uppsok da behorig sjukvardspersonal direkt. Du ska inte ha samlag utan
kondom eller pessar forridn du har traffat behorig sjukvardspersonal.

Uttagning av Kyleena

Kyleena fungerar i upp till 5 ar. Du ska fi den uttagen efter 5 r, men du kan ocksd nir som helst f&
den uttagen innan det har gatt 5 ar. Den tas ut av behorig sjukvardspersonal. Nér den har tagits ut kan
dubli gravid igen.

Det kan vara lite obehagligt att fa Kyleena uttagen. En del kvinnor upplever yrsel eller svimmar under
uttagningen eller direkt efterat. Du kan ocksa kénna lite smérta och bloda fran slidan. Det &r inte
ovanligt.

Fortsitta anviinda preventivmedel efter uttagning
Om du inte vill bli gravid efter att Kyleena har tagits ut ska du vara medveten om foljande:

o Det dr bést att Kyleena tas ut inom 7 dagar efter att din mens har borjat. Om den tas ut nédr du
inte har mens maste du anvianda kondom eller pessar under samlag under 7 dagar fore
uttagningen.

o Har du oregelbunden menstruation eller ingen menstruation alls, maste du anvinda kondom

eller pessar under samlag under 7 dagar innan uttagningen. Oregelbunden mens innebdr att
antalet dagar mellan varje menstruation kan variera.

o En ny Kyleena kan ocksé sittas in omedelbart efter att den gamla tagits ut. I sédana fall behdvs
inget tilliggsskydd. Om du inte vill fortsitta anvéinda samma metod, radfraga behorig
sjukvardspersonal om andra tillforlitliga preventivimedel.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Allvarliga biverkningar
Vissa biverkningar innebér att du méste tala med behorig sjukvardspersonal omedelbart om du far

dem:

magsmarta, feber eller onormal flytning eller onormal blodning frén slidan, eller smérta under
samlag. Detta kan vara en infektion i livmodern, dggledarna eller 4ggstockarna. Se nedan under
”Béckeninfektioner eller underlivsinfektioner”.

kraftig smérta som liknar mensvérk, mer smérta 4n du forvintade dig, eller mycket kraftig
blodning fran slidan efter insdttningen. Eller du har ont eller bloder lingre dn nagra veckor, far
plotsliga forédndringar i din menscykel, smérta vid samlag eller inte lingre kan kdnna Kyleenas
tradar. Detta kan vara tecken pa perforation. Se nedan under “’Perforation”.

du har slutat att fa mens, men sa far du en blodning fran slidan som inte avstannar, eller smérta i
nedre delen av buken som &r kraftig eller inte gar Gver. Detta kan vara tecken pé graviditet
utanfor livmodern. Se nedan under ”Graviditet utanfér livmodern”.

humdrsviangningar och symtom pa depression. Se nedan under ”Psykiska besvar”.

allergiska reaktioner sdsom utslag, nisselutslag, eller svullnad i tungan, lipparna, ansiktet eller
halsen. Denna typ av reaktion d4r mycket séllsynt.

Om du tror att ndgot av det ovanstaende giller dig ska du tala med behorig sjukvardspersonal
omedelbart.

Andra biverkningar
Nedan anges andra biverkningar som du kan fa. De vanligaste biverkningarna star lingst upp pa listan
och de mest sillsynta star lingst ner.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare

huvudvirk

buksméirta eller backensmérta

finnar (akne) eller fet hy

forandringar i din mens, till exempel:

o okad eller minskad blodning jamfort med normalt

o blodning eller liten blodning (stdnkblodning) nir du inte har mens

o oregelbunden mens eller forlingt intervall mellan blédningarna

o ingen mens alls lingre

Du kan ldsa mer om detta i avsnittet ”Oregelbundna blodningar och blddningar med langt
mtervall” nedan.

sma vitskefyllda blasor pa dggstockarna (cystor pa dggstockarna). Dukan ldsa mer om detta i
avsnittet ”Cystor pa dggstockarna” nedan.

inflammation i blygdldpparna eller slidan (vulvovaginit)

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

minskad sexlust (minskad libido)
migran

yrsel

sjukdomskénsla (illamaende)
héravfall

menssmaérta

smartsamma eller kénsliga brost
Kyleena kommer ut av sig sjilv (helt eller delvis). Du kan ldsa mer om detta i avsnittet ”Om
Kyleena faller ut” nedan
flytningar fran slidan

viktokning

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare

okad kroppsbeharing
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Beskrivning av utvalda méjliga biverkningar:

Gravidite t utanfor livmodern
Tecknen pa en graviditet utanfor livmodern inkluderar:

o du har slutat f4 mens, men sé borjar du bléda fran slidan igen, och det slutar inte bloda.
o du har smérta i nedre delen av buken som é&r kraftig eller inte gir Gver.
o du har normala tecken pa graviditet, till exempel illaméende eller 6mma brdst, men du bloder

ocksa fran slidan och kédnner dig yr.
o du har ett positivt graviditetstest.

Du ska uppsoka behorig sjukvardspersonal omedelbart om du far nagot av dessa symtom.

Risken att du blir gravid med Kyleena &r mycket liten. Men om du blir gravid nir du anvénder
Kyleena ér risken storre att det befruktade dgget befinner sig i dggledaren eller i bukhalan i stéllet for i
livmodern (ektopisk graviditet). Cirka 2 av 1 000 kvinnor som anvéinder Kyleena i ett ar far en
graviditet utanfor livmodern. Denna typ av graviditet ar ett allvarligt tillstind och kraver omedelbar
lakarvard. Dukan behdva opereras.

Vissa kvinnor I6per storre risk att f graviditet utanfor livmodern. Det dr kvinnor som:

o har haft graviditet utanfor livmodern tidigare
o har opererats i dggledarna
o har haft en bickeninfektion eller underlivsinfektion.

Oregelbunden blodning och blodningar med lingt intervall

Det ar troligt att din mens fordndras pa grund av Kyleena. Till exempel:

o Du kan bloda lite nér du inte har mens. Det kallas stdnkblodning.

Du kan fa mer oregelbunden mens. D4 varierar antalet dagar mellan dina menstruationer.
Menstruationen kan pagé lingre eller kortare.

Du kan forlora mindre eller mer blod &n vanligt under din mens.

Du kanske inte fir mens alls.

Ibland sker dessa forandringar enbart under den forsta manaden efter insdttningen. Till exempel:
o Blodning nér du inte har mens eller stinkblodningar &r vanligast under de forsta 3-6 manaderna.
o En del kvinnor har kraftigare mens &n vanligt i borjan.

Du kan gradvis bloda mindre varje ménad och menstruationen kan padgé under kortare tid. En del
kvinnor slutar till slut att f4 mens.

Far du inte mens langre? Det dr vanligtvis normalt. Oftast betyder det inte att du 4r gravid eller i
klimakteriet. Orsaken &r detta: Normalt fortjockas livmoderslemhinnan varje manad for att forbereda
for en graviditet, och sedan fértunnas den igen nir du har mens. Kyleena minskar fortjockningen av
livmoderslemhinnan. Det kan gora att mensen upphér. Dina hormonnivaer forblir oftast normala.

Om Kyleena tas ut brukar mensen bli som vanligt igen. Om den inte blir det ska du kontakta behdrig
sjukvardspersonal.

Biackeninfe ktioner eller underlivsinfe ktioner

Kyleena r fritt fran bakterier, virus och svamp (sterilt). Detta géller ocksa inséttaren. Men du kan
dnda fa en infektion ibédckenet eller underlivet under inséttningen av Kyleena eller under de forsta

3 veckorna efter insdttningen. Infektionen kan till exempel uppsté i livmoderslemhinnan, &ggledarna
eller dggstockarna. Detta kan drabba upp till 1 av 10 personer.
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Du kan fa:

o buksmérta

J feber

o onormal flytning frén slidan
o smérta vid samlag.

Du Ioper storre risk att f4 en backeninfektion/underlivsinfektion om:

o du har en sexuellt dverforbar sjukdom

o du eller din partner har flera sexuella partners

o du redan tidigare har haft en backeninfektion/underlivs infektion.

Om du far en backeninfektion/underlivsinfektion &r det viktigt att du uppsoker likare direkt.

Béckeninfektion/underlivs infektion kan orsaka:

o problem med fertiliteten efterdt. Detta kan innebéra att det blir svarare att bli gravid.

o graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) om du blir gravid.

o en svar infektion eller blodforgiftning. Detta ar mycket séllsynt och uppkommer en kort tid efter
insdttningen. Blodforgiftning innebér att man &dr svart sjuk pa grund av en infektion.
Blodforgiftning kan vara dodlig om den inte behandlas.

Du maéste lita ta ut Kyleena om béckeninfektionen/underlivs infektionen:

o kommer tillbaka flera gdnger
o ar mycket allvarlig

o inte gar 6ver med behandling.
Om Kyleena faller ut

Kyleena kan stotas ur lige eller falla ut. Orsaken &r att musklerna i livmodern dras samman under
mens. Detta kan ske hos upp till 1 av 10 personer, sarskilt om du:

o ar overviktig nér Kyleena sitts in

o har haft kraftiga menstruationer tidigare.

Om Kyleena inte sitter i ritt lige kanske det inte lingre fungerar som det ska. Du Ioper da storre risk
att bli gravid. Om den faller ut kan det inte lingre forhindra att du blir gravid.

Om Kyleena inte sitter i rétt lige eller har fallit ut kan du kinna smérta eller fa en blodning fran slidan
som skiljer sig fran en normal blodning. Det dr ocksa mojligt att Kyleena faller ut utan att du méarker
det.

Kyleena minskar vanligtvis méngden blod du forlorar under mensen.

Ju langre du anvénder den, desto mindre bldder du under varje mens. Om du plotsligt borjar bloda mer
igen under mens kan det betyda att Kyleena har fallit ut. Se avsnitt 3, ’Sa kontrollerar du sjilv att
Kyleena sitter i rétt lige” for information om hur du kontrollerar att den sitter ritt och vad du ska gora
om du missténker att den inte lingre sitter pa plats.

Perforation

Det kan hidnda att Kyleena trycks in i livmoderviaggen eller genom livmoderviaggen. Detta kallas
perforation. Perforation sker oftast nir Kyleena sétts in. En perforation gor inte alltid ont, och darfor
kanske du inte mirker det forrén senare. Omden inte sitter i rétt lige langre pa grund av perforation
skyddar den inte langre mot graviditet. En likare maste ta ut den sé snart som mojligt. Ibland behovs
en operation.

Perforation sker hos upp till 1 av 1 000 personer. Du loper storre risk (upp till 1 av 100 personer) for
perforation om:

o du ammar nér du far Kyleena insatt

o du har fott barn under de senaste 9 manaderna innan du far Kyleena insatt.
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Du kan ha en perforation om:

du har kraftig smérta som kénns som mensvérk eller mer smérta én du férvéintade dig
du har en mycket kraftig blodning franslidan efter inséttningen

du har ont eller bloder lingre dn négra veckor

ditt blodningsmonster plotsligt fordndras

du har ont vid samlag

du inte lingre kan kdnna Kyleenas tradar.

Om du tror att du fétt en perforation, kontakta behérig sjukvardspersonal omgéende. Pdminn dem om
att du har en Kyleena, sérskilt om det inte 4r samma person som satte in den.

Cystor pa dggstockarna
Ibland uppstar en liten vitskefylld bldsa pa en dggstock ndr man anvinder Kyleena. Det kallas cysta pa
dggstocken.

Tecken pa en cysta pa dggstocken kan vara:
o smarta i backenet
o smdrta eller obehag under samlag.

En cysta pa dggstocken forsvinner vanligtvis av sig sjdlv. Men ibland behdvs likarvard. I séllsynta fall
kan man behdva en operation. Om du tror att du kan ha en cysta pa dggstocken ska du kontakta
behorig sjukvardspersonal.

Psykiska besvir

En del kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inklusive Kyleena, drabbas av depression
eller nedstimdhet.

Depression kan vara allvarligt och kan ibland leda till sjdlvmordstankar. Om du far humérforandringar
och symtom pa depression ska du kontakta behdrig sjukvardspersonal sa snart som mdjligt.
Depression och nedstimdhet kan drabba upp till 1 av 100 personer som anvinder Kyleena.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med behérig sjukvardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Kyleena ska forvaras

Detta lakemedel krdver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Oppna inte blistret (plastforpackningen som innehéller Kyleena). Endast behorig sjukvardspersonal
ska gora detta.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter Utg.dat eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen dr levonorgestrel. Det intrauterina inldgget innehaller 19,5 mg levonorgestrel.

Ovriga inne hills imnen ir:

polydimetylsiloxan elastomer
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
polyeten

bariumsulfat

polypropen

kopparftalocyanin

silver

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kyleena &r en hormonspiral (inligg for anvindning i livmodern). Den &r T-formad och vit. P4 den
vertikala delen sitter en liten behéllare med hormonet levonorgestrel. Det finns tva bla tradar knutna
till den nedre 6glan. De anvénds av behorig sjukvardspersonal for att ta ut Kyleena. Det sitter ocksé en
silverring pa Kyleena néra de horisontella armarna. Behorig sjukvardspersonal kan se denna ring vid
en ultraljudsundersdkning.

Forpackningsstorlek:
. 1x1 intrauterint inligg
° 5x1 intrauterint inligg

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Bayer Oy
Pansiovidgen 47
20210 Abo
Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnet:

. Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Island,
Italien, Lettland, Litauen, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige:
Kyleena

Denna bipacksedel éindrades senast 14.10.2024
Ovriga informationskillor

Ytterligare och uppdaterad information om detta likemedel finns tillginglig genom att skanna den
QR-kod som ingér i bipacksedeln, ytterkartongen och patientkortet med en smartphone. Samma
information finns dven pa foljande webbadress: www.pi.bayer.com/kyleena/fi och pa
Lakemedelsverkets webbplats www.fimea.fi.

[QR koden till bipacksedeln kompletteras nationellt]
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for behorig sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER FORINSATTNING

Kyleena 19,5 mg intrauterint inligg
levonorgestrel

Ska inséttas av behorig sjukvardspersonal med aseptisk teknik.

Kyleena tillhandahalls i en steril forpackning, inuti en integrerad inférare, som majliggér laddning
med enhand. Forpackningen ska inte 6ppnas forrdn den ska anvédndas. Ska ej steriliseras pa nytt.
Endast avsedd for engangsbruk. Anvidndes ej om blistret &r skadat eller 6ppet. Inséttes fore
utgangsdatum som anges pa forpackningen och blistret efter EXP.

Ej anvint likemedel eller avfall ska kasseras i enlighet med lokalt géllande regler.

Kyleena levereras med ett patientkort i ytterforpackningen. Fyll i patientkortet och ge dettill patienten
efter mséttningen.

Férberedelser fore insdttning

o Undersok patienten for att utesluta kontraindikationer for inséttning av Kyleena (se avsnitt 4.3
och 4.4 1 produktresumén under Medicinsk undersokning/konsultation).

o Synliggér portio med ett spekulum och tvitta omsorgsfullt med lamplig antiseptisk 1dsning,

o Vid behov, anvénd assistans vid inséttningen.

o Fatta tag i portio med en klotdng eller annan pincett for att stabilisera uterus. Om uterus ar
retroflekterad kan det vara lampligare att fatta tagi den bakre delen av cervix. For att réita ut
vinkeln mellan cervix och corpus kan man dra Iitt i klotdngen. Klotdngen skall hdllas kvar i sitt
lage och en forsiktig dragning av cervix ska bibehéllas nédr man sitter in inléigget.

o For en uterussond genom cervikalkanalen upp till fundus for att méta uteruskavitetens lingd och
bestdimma dess riktning samt for att utesluta tecken pé intrauterin abnormalitet (t.ex. septum,
submukésa myom) eller ett tidigare insatt intrauterint preventivmedel som inte har avligsnats.
Skulle svérigheter uppstd, overviag en dilatation av kanalen. Om en cervikal dilatation kravs,
overvig att ge smartstillande likemedel och/eller en paracervikal blockad.

Insdtming

1. Oppna den sterila forpackningen helt (bild 1). Anviind direfter aseptisk teknik och sterila
handskar.

Bild 1
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32



2. Skjut glidaren
maximalt framét i
pilens riktning
(toppliget) for att
ladda
inséttningsroret med
Kyleena (bild 2).

Bild 2

gy
:
Qﬁ’

/

VIKTIGT! Dra inte glidaren nedét eftersom Kyleena da kan frigdras for tidigt. Kyleena kan
mte laddas pé nytt efter att ha frigjorts.

3. Medan glidaren
hélls 1 sitt topplige,
justera den dvre
delen av
ringen/markdren sa
att den motsvarar
uteruskavitetens
sondmatt (bild 3).

Bild 3
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4. Medan glidaren
halls 1 sitt Bild 4
topplége, for
inséttningsroret
genom cervix tills
ringen/markoren ar
cal,5-2cmfran

cervix/portio
(bild 4).

VIKTIGT! Forcera inte vid stort motstind. Dilatera cervikalkanalen vid behov.

5. Medan

- .
mnséttningsroret Bild 5
halls stadigt pa '
plats, dra glidaren
till markeringen |
?F

for att 6ppna
Kyleenas
horisontella armar
(bild 5). Vénta i
5-10 sekunder sa
att de horisontella
armarna Oppnas
helt.
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6. For forsiktigt in
insittningsréret mot
fundus tills
ringen/markdren
ligger mot
portio/cervix.
Kyleena bor nu
vara vid fundus
(bild 6).
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7. Hall

nséttningsroret /\/ Bild7
stadigt pa plats och

frigor Kyleena

genom att dra

glidaren till dess

bottenlége (bild 7).

Medan glidaren

halls i bottenliget

avligsna forsiktigt

msattningsroret

genom att dra ut

det. Klipp av

tradarna si att ca

2-3 cmir synliga l
utanfor

cervix/portio.

VIKTIGT! Vid misstanke om att inldgget inte befinner sig i ritt lige bor ldget kontrolleras
(t.ex. med ultraljud). Avldgsna inligget om det inte befinner sig i helt ratt lage i
uteruskaviteten. Ett uttaget inligg far ej sittas in pa nytt.
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Uttagande/utbyte

Se produktresumé for information angdende uttagande/utbyte.

Kyleena tas ut genom
att man forsiktigt drar

i trddarna med tdng
(bild 8).

En ny Kyleena kan
sdttas in direkt efter
uttagandet.

Efter att Kyleena har
tagits ut ska inligget
kontrolleras for att
sdkerstilla att det &r
intakt och att hela
nldgget har tagits ut.

[QR koden till Produktresumé kompletteras nationellt]
Produktresumé for Kyleena pa ndtet www.pi.bayer.com/kyleena/fi
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