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

levonorgestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

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

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Tdmé koskee

myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mikéd Kyleena on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Kyleena-valmistetta
Miten Kyleena-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kyleena-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e S

1. Miki Kyleena on ja mihin siti kiyte taén
Kyleena-valmistetta kdytetdan raskauden ehkdisyyn jopa viiden vuoden ajan.

Kyleena on T:n muotoinen hormonikierukka, josta vapautuu asetuksen jilkeen hitaasti pienid maariad
levonorgestreelihormonia kohtuun.

Kyleena-valmisteen toiminta perustuu sithen, etti se vihentdd kohdun limakalvon kuukausittaista

kasvua ja sitkistdd kohdunsuun limaa. Néin siittiét eivdt padse kohtaamaan eivitkd hedelméittiméén
munasolua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kyleena-valmistetta

Yleisti

Ennen kuin voit aloittaa Kyleena-valmisteen kdyton, terveydenhuollon ammattilainen esittdd sinulle
kysymyksid aiemmasta terveydentilastasi.

Téssé pakkausselosteessa mainitaan useita tilanteita, joissa Kyleena tulee poistaa tai joissa sen
ehkéisyteho saattaa olla heikentynyt. Talloin taytyy joko pidattdytyd yhdynndsta tai kdyttda

kondomia tai muuta estemenetelmaé.

Kuten muutkaan hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, Kyleena ei suojaa Hl-virukselta (AIDS) tai muilta
seksitaudeilta.

Kyleena ei sovellu kiytettdviksi jalkiehkdisyyn (yhdynnén jilkeiseen ehkdisyyn).




ALA kiiytii Kyle e na-valmistetta

jos olet raskaana (ks. kohta "Raskaus, imetys ja hedelméillisyys")

jos sinulla on parhaillaan tai on toistuvasti ollut sisdsynnytintulehdus

jos sinulla on tila, joka altistaa lantion alueen tulehduksille

jos sinulla on alempien synnytinelinten tulehdus (eméttimen tai kohdunkaulan tulehdus)
jos sinulla on ollut synnytyksen, abortin tai keskenmenon jilkeen kohtutulehdus kolmen
viimeksi kuluneen kuukauden aikana

jos sinulla on parhaillaan kohdunkaulan solumuutos

jos sinulla on tai sinulla epiillién olevan sydpd kohdunkaulassa tai kohdussa

jos sinulla on kasvaimia, joiden kasvu on riippuvainen progestimihormoneista, esim. rintasyopa
jos sinulla on selvittdmiton kohtuverenvuoto

jos sinulla on kohdun tai kohdunkaulan poikkeavuus tai kohtuonteloa painava myooma
jos sinulla on akuutti maksasairaus tai maksakasvain

jos olet allerginen levonorgestreelille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele terveydenhuollon ammattilais e n kanssa ennen kuin kiytiit Kyle ena-valmis tetta, jos
sinulla:

on diabetes; yleensi ei ole tarvetta muuttaa Kyleena-valmistetta kiyttdvien diabeetikkojen
hoitoa, mutta terveydenhuollon ammattilaisen on hyvé tarkistaa asia

on epilepsia; hormonikierukan asetus tai poisto saattaa laukaista epileptisen kohtauksen
on ollut kohdunulkoinen raskaus.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa myos, jos jokin seuraavista esiintyy ennen
Kyleena-valmisteen kéyttod tai ensimmaéistd kertaa Kyleena-valmisteen kdyton aikana:

migreeni, johon littyy ndkohdiriditd tai muita oireita, jotka saattavat viitata ohimenevain
aivoverenkiertohdirioon (verenkierto aivoissa estyy véliaikaisesti)

poikkeuksellisen voimakas padnsérky

keltaisuus (ihon, silménvalkuaisten ja/tai kynsien kellertdvé viri)

voimakas verenpaineen nousu

vakava valtimoperdinen sairaus, kuten aivohalvaus tai sydaninfarkti.

Seuraavat oireet ja merkit voivat johtua kohdunulkoisesta raskaudesta ja sinun tulisi viippyméttd ottaa
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen (ks. myds kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”):

kuukautisesi ovat ensin jadneet pois, minké jilkeen ilmenee jatkuvaa vuotoa tai kipuja
sinulla on kovia tai jatkuvia alavatsakipuja

sinulla on tavallisia raskauden oireita, mutta myds verenvuotoa ja sinua pyorryttaa
raskaustesti on positiivinen.



Ota vilittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos jokin seuraavista esiintyy (ks. myds

kohta 4):

o voimakasta kipua (kuten kuukautiskipu) tai runsasta vuotoa asettamisen jilkeen tai sinulla on
kipua/verenvuotoa, joka jatkuu pidempadn kuin muutaman viikkon. Tama voi olla merkki
tulehduksesta, kohdun seindmén puhkeamisesta tai siitd, ettd Kyleena ei ole oikein paikoillaan.

o et endd tunne lankoja eméttimessési; timi voi olla merkki hormonikierukan ulostydntymisesta
tai kohdun seindimén puhkeamisesta. Voit tarkistaa itse ettd langat ovat paikoillaan, esimerkiksi
kuukautisten jilkeen laittamalla sormi varovasti eméttimeesi ja tunnustelemalla lankoja
emdittimesi pohjasta laheltd kohdunsuuta, mutta varo vetdmésti langoista, silld voit vahingossa
vetdd Kyleena-kierukan ulos. Kéyté jotakin estemenetelméa lisiehkdisynd (esim. kondomit)
kunnes terveydenhuollon ammattilainen on tarkistanut ettd Kyleena on edelleen paikoillaan.

o sind tai kumppanisi tunnette Kyleena-valmisteen alaosan; dld ole tilloin yhdynnissd ennen kuin
terveydenhuollon ammattilainen on tarkistanut, ettd hormonikierukka on edelleen paikoillaan.

o kumppanisi tuntee poistolangat yhdynnén aikana

o epdilet olevasi raskaana

o sinulla on jatkuvaa vatsakipua, kuumetta tai epétavallista vuotoa eméttimesti, joka voi olla
merkki infektiosta; infektiot tdytyy hoitaa heti

o yhdynté sattuu tai tuntuu epamiellyttdvaltd; tdmé voi olla merkki esimerkiksi infektiosta tai ettei
Kyleena ole oikein paikoillaan

o kuukautisesi muuttuvat dkillisesti (esimerkiksi aiemmin niukat tai poisjadneet kuukautiset
muuttuvat runsaiksi, sinulla alkaa jatkuva vuoto tai tunnet jatkuvaa kipua); tdmai voi olla merkki
siitd, ettei Kyleena ole oikein paikoillaan tai ettd se on tyontynyt ulos.

Terveyssiteiden kdyttd on suositeltavaa. Jos kdytit tamponeja tai kuukuppia, vaihda ne varovasti, jotta
et vedd Kyleena-valmisteen poistolangoista. Jos epdilet, ettd olet vetinyt Kyleena-valmisteen pois
paikaltaan (katso mahdolliset merkit ylld olevasta luettelosta), viltd yhdyntda tai kdytd estemenetelmaa
(kuten kondomia) ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Psyykkiset hiiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Kyleena-valmistetta kayttdvit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Lapset januoret

Kyleena-valmiste eiole tarkoitettu kiytettdvéksi ennen kuukautisten alkamista.

Muut lisike valmisteet ja Kyleena

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Kyleena-valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana.

Joillakin naisilla kuukautiset jidvét pois Kyleena-valmisteen kidyton aikana. Kuukautisten
poisjadminen eiole vilttimattd merkki raskaudesta. Jos kuukautisesi jadvit pois ja sinulla on muita

raskauden oireita, sinun tulisi kdydé terveydenhuollon ammattilaisen tutkimuksessa ja tehda
raskaustesti.



Jos sinulla eiole ollut kuukautisia kuuteen viikkkoon ja epéilet raskautta, harkitse raskaustestin
tekemistd. Jos vastaus on negatiivinen eikd sinulla ole muita raskauteen viittaavia oireita, testid ei
tarvitse uusia.

Jos tulet raskaaksi Kyleena-valmisteen ollessa paikallaan, ota vilittdmésti yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen Kyleena-valmisteen poistamiseksi. Poisto voi aiheuttaa keskenmenon. Kuitenkin, jos
Kyleena-valmiste jitetdén paikalleen raskauden aikana, keskenmenon riskin lisiksi myds
ennenaikaisen synnytyksen riski on suurentunut. Jos Kyleena-valmistetta ei voida poistaa, keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa raskauden jatkamiseen liittyvistd hyodyistd ja riskeistd. Jos
raskautta jatketaan, sinua seurataan tarkasti koko raskauden aikana ja sinun tulee ottaa yhteys
ladkariin, jos sinulla on vatsakramppeja, vatsakipua tai kuumetta.

Kyleena-valmiste sisdltdd levonorgestreeli-nimistd hormonia, ja yksittdisid tapauksia on raportoitu
levonorgestreelille kohdussa altistuneiden tyttosikididen ulkoisiin sukupuolielimiin kohdistuneista

vaikutuksista.

Jos haluat tulla raskaaksi, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen poistaaksesi Kyleena-
valmisteen.

Kohdunulkoinen raskaus

Raskaaksi tuleminen on melko harvinaista Kyleena-valmistetta kiytettdessa. Jos kuitenkin tulet
raskaaksi kdyttiessisi Kyleena-valmistetta, kohdunulkoisen raskauden riski (raskauden kehittyminen
kohdun ulkopuolella) on kohonnut. Riski on suurempi naisilla, joilla on ollut aiemmin kohdunulkoinen
raskaus, munanjohtimen leikkaus tai lantion alueen tulehdus. Kohdunulkoinen raskaus on vakava tila,
joka vaatii valitontd lddkarin hoitoa (ks. kohta 2. ’Varoitukset ja varotoimet™) ja silli saattaa olla
vaikutusta myShempéén hedelméllisyyteen.

Imetys

Kyleena-valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana. Levonorgestreelin (Kyleena-valmisteen vaikuttavan
aineen) on todettu erittyvén pienind méirind imettdvien naisten rintamaitoon. Sen eiole kuitenkaan
todettu vaikuttavan haitallisesti lapsen kasvuun tai kehitykseen eikd rintamaidon méérédén tailaatuun.
Hedelmallisyys

Hedelmillisyys palaa entiselleen Kyleena-valmisteen poiston jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kyleena-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn.



3. Miten Kyleena-valmistetta kiyte tiéin

Kyleena-valmisteen kiyton aloittaminen

o Ennen Kyleena-valmisteen asettamista on varmistettava, ettd et ole raskaana.

o Kyleena tulisi asettaa 7 pdivian kuluessa kuukautistesi alkamisesta. Kun Kyleena asetetaan
ndiden pdivien aikana, se tehoaa heti ja estda raskauden alkamisen.

o Jos Kyleena-valmistetta ei voida asettaa 7 pdivan kuluessa kuukautistesi alkamisesta tai jos

sinulla on epédsddnnolliset kuukautiset, voidaan Kyleena asettaa myos mind tahansa muuna
paiviand. Talloin etole saanut olla suojaamattomassa yhdynnissa edellisten kuukautistesi
jalkeen, ja lisaksi sinun on tehtdva raskaustesti ennen asetusta. Kyleena-valmisteen ehkéisyteho
ei vélttdmattd ole heti luotettava. Siksi sinun on kdytettivi estemenetelméén perustuvaa
raskaudenehkiisya (esim. kondomeja) tai pidttdydyttivd emétinyhdynndistd 7 pdivin ajan
Kyleena-valmisteen asettamisen jélkeen.

o Kyleena eisovellu kiytettaviksi jalkiehkdisyyn (yhdynnédn jilkeiseen ehkdisyyn).

Kyleena-valmisteen kiyton aloittamine n synnytyksen jilkeen

o Kyleena voidaan asettaa synnytyksen jilkeen, kun kohtu on palautunut alkuperdiseen kokoonsa,
aikaisintaan 6 viikon kuluttua synnytyksesté (katso kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset —
Kohdun seindmén puhkeaminen™).

o Katsomyos edelld olevasta kohdasta ”Kyleena-valmisteen kiyton aloittaminen” lisitietoja
asetuksen ajankohdasta.

Kyleena-valmisteen kiiyton aloittamine n ras kaudenkeskeytyksen jilkeen

Kyleena voidaan asettaa valittomasti raskaudenkeskeytyksen jilkeen, jos raskaus keskeytetdén
ensimmdisten 3 kuukauden kuluessa eikd sukupuolielimissid ole tulehduksia. Kyleena-valmisteen
ehkéisyteho alkaa heti asetuksen jilkeen.

Kyleena-valmisteen vaihtaminen

Kyleena voidaan vaihtaa uuteen Kyleena-valmisteeseen misséd kuukautiskierron vaiheessa tahansa.
Kyleena-valmisteen ehkiisyteho alkaa heti asetuksen jilkeen.

Toisesta ehkiisymenetelmisti (esim. hormonaaline n yhdis telméiehkiisy tai e hkiis ykapseli)
vaihtaminen

° Kyleena voidaan asettaa valittomasti, jos on kohtuullisen varmaa, ettet ole raskaana.

o Jos kuukautisvuodon alkamisesta on kulunut yli 7 pédivad, pidttdydy emétinyhdynnoista tai
kéyti lisiehkéisyd 7 pdivan ajan asetuksen jalkeen.

Kyleena-valmisteen asetus

Asetusta edeltivddn terveydenhuollon ammattilaisen tarkastukseen voi siséltyé:

o papa-koe

o rintojen tutkiminen

o tarvittaessa muita kokeita esim. tulehdusten, seksitautien ja raskauden toteamiseksi.

Terveydenhuollon ammattilainen tekee myds gynekologisen tutkimuksen kohdun asennon ja
koon médrittimiseksi.



Gynekologisen tutkimuksen jilkeen:

o eméttimeen asetetaan tdhystin ja kohdunkaula voidaan puhdistaa antiseptisella liuoksella. Sen
jalkeen Kyleena asetetaan kohtuun ohuen, taipuisan muoviputken avulla (asetinputki). Kivun
lieventdmiseksi voidaan tarvittacssa kdyttdd kohdunkaulan paikallispuudutusta.

o jotkut naiset saattavat tuntea huimausta tai pyortyd hormonikierukan asetuksen aikana tai
asetuksen tai poiston jilkeen.
o asetuksen aikana tai heti sen jilkeen saattaa esiintyd hieman verenvuotoa tai kipua.

Asetuksen jilkeen ladkérin tulisi antaa sinulle potilaan muistutuskortti seurantatutkimuksia varten. Ota
kortti mukaan vastaanottokdynneille.

Seuranta:

Kyleena-valmiste tulisi tarkistuttaa 4-6 vilkkkoa asetuksesta ja sen jilkeen sddnnollisesti, vahintddn
vuosittain. Lédkarisi paattdd, kuinka usein ja millaisia tarkastuksia tarvitaan juuri sinun tapauksessa.
Ota mukaan joka vastaanottokdynnille potilaan muistutuskortti, jonka olet saanut ladkariltési.

Kyle e na-valmisteen poisto

Kyleena tdytyy poistaa viimeistddn vidennen kdyttovuoden lopussa, minka jilkeen raskaus on
mahdollinen.

Terveydenhuollon ammattilainen voi poistaa Kyleena-valmisteen helposti milloin tahansa. Jotkut
naiset saattavat tuntea huimausta tai pydrtyd hormonikierukan poiston aikana taijilkeen. Saatat tuntea
hieman kipua ja sinulla voi olla verenvuotoa Kyleena-valmisteen poiston aikana.

Jatkoehkdisy poiston jéilkeen

Jos raskautta ei toivota, Kyleena-valmistetta ei tule poistaa kuukautisten seitseménnen péivin jilkeen,
paitsi jos kdytetddn jotain muuta ehkédisymenetelmédé (esim. kondomit), jonka kéytto aloitetaan
vahintddn seitsemén pdivdd ennen poistoa.

Jos sinulla on epdsddnnélliset kuukautiset tai sinulla ei ole kuukautisia, estemenetelméén perustuva
ehkdisy tulee aloittaa seitsemdn pdivdd ennen hormonikierukan poistoa.

Uusi Kyleena voidaan asettaa hetipoiston jilkeen, jolloin lisiehkidisya ei tarvita. Jos et halua jatkaa
saman ehkéisymenetelmén kayttod, pyyda lddkarid kertomaan muista luotettavista
ehkéisymenetelmista.

4., Mahdollis et haittavaikutukset

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

Ota vilittdméasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

o allergisia reaktioita, kuten ihottumaa, nokkosihottumaa (urtikaria) ja angioedeemaa (esim.
silmien, suun tai kurkun &killistd turvotusta).

Katso myos kohdasta 2, milloin sinun tulee ottaa vilittomasti yhteyttd terveydenhuollon

ammattilaiseen.

Seuraavassa on lueteltu mahdolliset haittavaikutukset niiden yleisyyden mukaan:



Hyvin yleiset haittavaikutukset: voiesiintyd yli 1 henkilolli kymmenesti

o paansarky

o vatsakipu / lantion alueen kipu

o akne / rasvainen iho

o vuodon muutokset, mukaan lukien kuukautisvuodon lisddntyminen ja vdhentyminen,

"Epdsdannollinen vuoto tai harvat kuukautiset")
o munasarjakysta (ks. myos kohta "Munasarjakysta'")
o ulkoisten sukupuolielinten tai eméttimen tulehdus (vulvovaginiitti).

Yleiset haittavaikutukset: voi esiintyd alle 1 henkildlld kymmenesta
masentunut mieliala / masennus

libidon véheneminen

migreeni

huimaus

pahoinvointi

hiustenldhto

sisasynnytintulehdus

kuukautiskivut

rintojen kipu/arkuus

hormonikierukan poistuminen (tdydellinen tai osittainen) — (ks. kohta "Ulostydontyminen")
valkovuoto

painonnousu.

Melko harvinais et haittavaikutukset: voi esiintyd alle 1 henkilolli sadasta
o lisddntynyt karvoitus
o kohdun seindmén puhkeaminen (ks. myos kohta ”Kohdun seindmén puhkeaminen’).

Tie ttyjen mahdollisten haittavaikutus ten kuvaus:

Epadsdidnndllinen vuoto tai harvat kuukautiset

Kyleena vaikuttaa todennikoisesti kuukautiskiertoosi. Se saattaa muuttaa kuukautiskiertoasi niin, ettd
sinulla on tiputteluvuotoa (vahiistd vuotoa), epasddnnolliset, lyhyemmat tai pidemmait kuukautiset,

niukempi tai runsaampi kuukautisvuoto tai ei vuotoa ollenkaan.

Sinulla voi olla vuotoa tai tiputteluvuotoa kuukautisten vililld, etenkin ensimméisten 3—6 kuukauden
aikana. Vuoto saattaa aluksi olla runsaampaa kuin ennen.

On todennikoistd, ettd vuotopdivien méérd kuukaudessa vahitellen vihenee. Joillakin naisilla
kuukautiset jadvét lopulta kokonaan pois.

Hormonin vaikutuksesta kuukausittaista limakalvon paksuuntumista ei vélttimaittd endé tapahdu.
Tamén vuoksi mitdédn ei voi vuotaa ulos kuukautisvuotona. Se ei yleensé tarkoita, ettd vaihdevuodet
ovat alkaneet tai ettd olet raskaana. Omat hormonitasosi pysyvit tavallisesti normaaleina.

Kun Kyleena on poistettu, kuukautisten pitdisi palautua pian normaaleiksi.

Lantion alueen tulehdus

Kyleena ja sen asetin ovat steriileja. Tastd huolimatta asetuksen ja sitd seuraavien 3 viikkon aikana
lantion alueen tulehduksen (kohdun limakalvojen ja munanjohtimien tulehduksen) riski on kohonnut.



Hormonikierukan kéyttijien synnytinelinten tulehdukset littyvdt usein sukupuolitauteihin.
Tulehdusriski on suurempi, jos sinulla tai kumppanillasi on useita seksikumppaneita tai jos sinulla on
aiemmin ollut sisdsynnytintulehdus.

Lantion alueen tulehdukset on hoidettava valittomasti.

Lantion alueen tulehduksella, kuten sisdsynnytintulehduksella, voi olla vakavat seuraukset, ja se
saattaa heikentidd hedelméllisyyttd ja lisdtd kohdunulkoisen raskauden riskid tulevaisuudessa. Erittdin
harvoin pian asetuksen jilkeen voi esiintyd vakava tulehdus tai verenmyrkytys (hyvin vakava
tulehdus, joka saattaa johtaa kuolemaan).

Kyleena on poistettava, jos sinulla on toistuvia sisdsynnytintulehduksia taijos tulehdus on vakava tai
se ei reagoi hoitoon.

Ulostyéntyminen

Kohdun lihasten supistelu kuukautisten aikana voi joskus tyontdd hormonikierukan pois paikaltaan tai
kokonaan ulos kohdusta. Tdma on todenndkoisempdd, jos olet ylipainoinen asetuksen aikaan tai sinulla
on aiemmin ollut runsaat kuukautiset. Mikéli kierukka ei ole paikallaan, se ei mahdollisesti ehkéise
raskautta, joten raskauden riski on suurentunut. Jos kierukka on kokonaan tai osittain poistunut, se ei
endd ehkdise raskautta.

Ulostyontymisen mahdollisia oireita ovat kipu ja epdnormaali vuoto, mutta on myds mahdollista, ettet
huomaa Kyleena-valmisteen poistuneen. Koska Kyleena vihentidd kuukautisvuotoa, kuukautisvuodon
lisddntyminen voi olla merkki hormonikierukan poistumisesta.

On suositeltavaa, ettd tarkastat sormella, ettd ehkdisimen langat ovat paikallaan, esimerkiksi suihkussa.
Katso myds kohdasta 2 "Varoitukset ja varotoimet" miten tarkistetaan, ettd Kyleena on paikallaan. Jos
sinulla on ulostydntymisen merkkeja tai et tunne lankoja, sinun pitdd kdyttdd muuta estemenetelmii
(kuten kondomia) ja olla yhteydessé terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kohdun seinimdn puhkeaminen

Kohdun seindmédn tunkeutumista tai kohdun seindmén puhkeamista voi esiintyd Kyleena-valmisteen
asetuksen aikana, vaikka se voidaankin joskus havaita vasta myohemmin. Kohtuontelon ulkopuolelle
joutuneen Kyleena-valmisteen raskaudenehkéisyteho on heikentynyt, ja se on poistettava
mahdollisimman pian. Kyleena-valmisteen poistamiseen voidaan tarvita leikkausta. Kohdun seindmén
puhkeamisriski on suurentunut imettdvilld naisilla ja naisilla, joille asetus tehdddn synnytyksen
jalkeisten 36 viikkon aikana. Naisilla, joiden kohtu on kiinnittynyt ja kallistunut taaksepdin (huonosti
likkuva taaksepéin kallistunut kohtu), voi ehkdisimen aiheuttaman puhkeamisen riski olla
suurentunut. Jos epdilet kohdun seindimén puhkeamista, kysy vilittdméasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ja kerro, ettd sinulle on asetettu Kyleena-valmiste. Erityisesti, jos keskustelet henkilon
kanssa, joka ei ole asettanut Kyleena-valmistetta sinulle.

Munasarjakysta
Koska Kyleena-valmisteen ehkdisyteho perustuu pidasiassa paikalliseen vaikutukseen kohdussa,
ovulaatio (munasolun irtoaminen munasarjasta) tapahtuu yleensd myos Kyleena-valmisteen kdyton

aikana. Joskus saattaa kehittyd munasarjakysta. Useimmiten ne ovat tdysin oireettomia.

Munasarjakystat voivat tarvita lidkirin hoitoa tai vield harvemmin leikkausta, mutta useimmiten ne
havidvit itsekseen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Kyleena-valmisteen siilyttiimine n

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali avaa lipipainopakkausta. Vain terveydenhuollon ammattilainen saa avata pakkauksen.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
“EXP” jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Kyleena sisaltia

Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Yksi kohtuun tarkoitettu depotlidkevalmiste sisdltdd 19,5 mg
levonorgestreelia.

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

bariumsulfaatti

polypropeeni

kupariftalosyaniini

hopea.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kyleena on T:n muotoinen hormonikierukka (depotlddkevalmiste, kohtuun). Valkoisen T-rungon
pystysuorassa osassa on levonorgestreelia sisdltiva sylinteri. Kaksi sinistd poistolankaa on kiinnitetty
pystysuoran osan alaosassa sijaitsevaan lenkkiin. Pystysakara siséltdd lisiksi hopearenkaan, joka
sijaitsee lahelld vaakasakaroita. Hopearengas nikyy ultradanitutkimuksessa.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:
o 1 x 1 depotlddkevalmiste
o 5 x 1 depotlidkevalmiste

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimétti 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 21.3.2023

Muut tie donlihteet

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

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

Kyleena 19,5 mg depotlidkevalmiste, kohtuun
levonorgestreeli

Vain terveydenhuollon ammattilaisen asetettavaksiaseptisia tyStapoja noudattaen.

Kyleena toimitetaan steriilissd pakkauksessa. Valmisteeseen on yhdistetty asetin, joka mahdollistaa
asetuksen yhdelld kédelld. 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 kiyttopdivimiirin (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 ”Ladketieteellinen 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 44riasennossa
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
vetdmailld 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

vetdmilld pihdeilla -
langoista (kuva 8). / =
7

Kuva 8

I

Uusi Kyleena voidaan - ~
asettaa vilittomadsti poiston !
jilkeen.

&
Poiston jilkeen tulee - 'L/'-\
tarkistaa, ettd poistettu
Kyleena on ehji.

[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 inlagg

levonorgestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till behdrig sjukvardspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra.

o Om du far biverkningar, tala med behorig sjukvardspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Kyleena ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Kyleena
Hur du anvinder Kyleena

Eventuella biverkningar

Hur Kyleena ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Kyleenair och vad det anvinds for
Kyleena anvénds for att forhindra graviditet (preventivmedel) i upp till fem ar.

Kyleena &r ett T-format livmoderinligg som efter insdttning i livmodern langsamt frigdr en liten
méngd av hormonet levonorgestrel.

Kyleena verkar genom att minska den ménatliga tillvixten av livmoderslemhinnan och genom att géra

sekretet i livmoderhalsen tjockare. Dessa atgirder forhindrar spermier och dgg fran att komma i
kontakt med varandra och pa sa sétt forhindras dgget fran att befruktas av spermier.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Kyleena

Allménna noteringar

Innan du kan bdrja anvdnda din Kyleena kommer behdrig sjukvardspersonal att stilla ndgra fragor om
din sjukdomshistoria.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da Kyleena bor tas ut eller d& Kyleena tillforlitlighet kan
vara nedsatt. [ sddana situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag eller anvinda kondom eller

nagon annan barridrmetod.

I likhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Kyleena inte mot HIV (AIDS) eller andra
sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Kyleena dr inte limplie for anvindning som akutpreventivmedel (postkoitalt preventivimedel).
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Anvand INTE Kyleena om du:

ar gravid (se avsnittet for ”Graviditet, amning och fertilitet”)

har backeninflammation (PID, infektion i de kvinnliga fortplantningsorganen) eller tidigare har
haft denna akomma vid upprepade tillfdllen

har en 4komma som kan medféra 6kad mottaglighet for infektioner i backenet

har en infektion inedre kénsorganen t.ex. en infektion i slidan eller cervix (livmoderhalsen)

har haft en infektion i livmodern efter forlossning, abort eller missfall de senaste tre mdnaderna
har cellfordndringar ilivmoderhalsen

har cancer eller misstéinkt cancer i livmoderhalsen eller livmodern

har tumdrer som dr kinsliga for gestagenhormoner for att vdxa, t.ex. brostcancer

har oférklarlig blodning frén livmodern

har en missbildning av livmoderhalsen eller livmodern inklusive myom (muskeltumoér i
livmodern) om denna paverkar livmoderhalan

har en pagaende leversjukdom eller levertumor
ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med be horig s jukvards personal innan du anviinder Kyleena om du

har diabetes. Vanligtvis &r det inte nodvandigt att dndra din diabetesbehandling nér du anvinder
Kyleena, men detta kan behéva kontrolleras av behorig sjukvardspersonal

har epilepsi. Ett anfall kan uppsta under inséttning eller uttag

tidigare har haft en ektopisk graviditet eller utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor
livmodern).

Tala ocksa med behorig sjukvardspersonal om du har nadgot av foljande tillstind eller om nagot av
foljande tillstdnd uppstér for forsta gdngen nér du anvinder Kyleena

migran, med synrubbningar eller andra symtom som kan vara tecken p& dvergaende cerebral
ischemi (tillfallig blockering av blodforsorjningen till hjérnan)

mycket svar huvudvark

gulsot (huden, 6gonvitorna och/eller naglarna blir gula)

kraftig blodtrycksstegring

allvarlig kérlsjukdom som t.ex. slaganfall eller hjirtattack.

Foljande tecken och symtom kan tyda pé att du har ett utomkvedshavandeskap och omedelbart ska
kontakta behorig sjukvardspersonal (se dven avsnittet for ”Graviditet, amning och fertilitet”):

din menstruation har upphort och du far dérefter en ihdllande blodning eller sméarta
du har svar eller ihdllande smérta i nedre delen av buken

du har normala graviditetssymtom, men du har dessutom blodningar och yrsel

du har ett positivt graviditetstest
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Kontakta snabbt behorig sjukvardspersonal om nagot av foljande intraffar (se 4ven avsnitt 4):

o du upplever svar smirta (som menstruationskramper) eller kraftig blodning efter insittning eller
om du har smérta/blodning som fortsétter i mer dn nagra veckor. Detta kan vara ett tecken pa
infektion, perforation eller att Kyleena inte sitter i rétt lige

o du kinner inte langre tradarna i slidan. Detta kan vara ett tecken pé utstotning eller perforering.
Du kan kontrollera om trddarna sitter pa plats genom att forsiktigt fora in ett finger i slidan och
kénna efter trddarna i bakre delen av slidan néra 6ppningen till livmodern (livmoderhalsen). Dra
inte itradarna for da kan du av misstag dra ut Kyleena. Anvind en barridrmetod som
preventivmedel (som t.ex. kondom) tills behorig sjukvardspersonal har kontrollerat att inléigget
fortfarande sitter i rétt lige

o du eller din partner kan kiinna Kyleenas nedre del. Undvik samlag tills behdrig
sjukvardspersonal har kontrollerat att nligget fortfarande sitter i rétt lige

o din partner kdnner utdragstrddarna under samlag

o du tror att du kan vara gravid

o du har ihdllande buksmirta, feber eller onormal flytning frén slidan, vilket kan vara ett tecken
pé infektion. Infektioner maste behandlas omedelbart.

o du kidnner smarta eller obehag under samlag, vilket till exempel kan vara ett tecken pa infektion,
dggstockscysta eller att Kyleena inte sitter i ratt lage

o du far plotsliga fordndringar av ditt blodningsmonster (t.ex. om du normalt brukar ha liten eller

ingen menstruationsblddning och du istillet borjar {4 ihdllande blodning eller smérta, eller
borjar bloda kraftigt), vilkket kan vara ett tecken pa att Kyleena inte sitter i rétt lige eller har
stotts ut.
Anvindning av bindor rekommenderas. Om du anvdnder tampong eller menstruationskoppar, bor den
bytas forsiktigt sa att du inte drar i Kyleenas tradar. Om du tror att du kan ha dragit Kyleena ur plats
(se listan ovan for mojliga tecken), undvik samlag eller anvénd ett preventivimedel (t.ex. kondomer)
och kontakta din sjukvérdpersonal.
Psykiska storningar
Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Kyleena, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,
Barn och ungdomar
Kyleena ar inte tankt for anvindning fore den forsta menstruationsblédningen (menarke).

Andra likemedel och Kyleena

Tala om for behdrig sjukvardspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Kyleena far inte anvindas under graviditet.

En del kvinnor far inte ndgon menstruation nir de anvinder Kyleena. Det behdver inte betyda att man
ar gravid om man inte fir sin menstruation. Om du inte far din menstruation och har andra tecken pa

graviditet s& bor du uppsoka behérig sjukvardspersonal for en undersdkning, och gora ett
graviditetstest.
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Om du inte har haft nigon menstruation pa sex veckor och dr orolig, évervig da att gora ett
graviditetstest. Om testet dr negativt finns det inget behov av att gora ett nytt test, om du inte har andra
tecken pa graviditet.

Om du blir gravid med Kyleena pa plats, bor du omedelbart traffa hilso- och sjukvardspersonal for att
ta ut Kyleena. Attta ut Kyleena kan orsaka ett missfall. Men om Kyleena limnas pa plats under
graviditeten Okar inte bara risken for missfall utan ocksa risken for en for tidig forlossning. Om
Kyleena inte kan tas ut, tala med hélso- och sjukvardspersonal om fordelarna och riskerna med att
fortsdtta graviditeten. Om graviditeten fortsédtter kommer du att foljas noga under graviditeten och du
ska omedelbart kontakta likare om du upplever magkramper, magsmaértor eller feber.

Kyleena innehéller ett hormon, levonorgestrel, och det har forekommit enstaka fall med paverkan pa
kdnsorganen hos flickfoster nir livmoderinligg med levonorgestrel suttit kvar under graviditeten.

Om du vill bli gravid ska du kontakta behdrig sjukvardspersonal for att fa Kyleena uttagen.
Utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor livmodern)

Det dr ovanligt attbli gravid vid anvindning av Kyleena. Om du 4ndé blir gravid nir du anvinder
Kyleena okar risken for att graviditeten utvecklas utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap eller
ektopisk graviditet). Kvinnor som tidigare har haft ett utomkvedshavandeskap, utfort kirurgi pa
dggledarna eller haft en underlivsinfektion loper en storre risk for att fa utomkvedshavandeskap.
Utomkvedshavandeskap ér ett allvarligt tillstind som kréver omedelbar likarvard (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet” for tecken och symtom) och som kan paverka framtida fertilitet.
Amning

Kyleena kan anvéndas vid amning. Levonorgestrel (den aktiva substansen i Kyleena) har identifierats i
sma mingder i brostmjolk hos ammande kvinnor. Dock har inga negativa effekter setts pa barnets
tillvixt och utveckling, eller pA miangden eller kvaliteten pa brostmjolken.

Fertilitet

Din fertilitetsnivda kommer att aterga till det normala efter att Kyleena tagits ut.

Korformaga och anviindning av maskiner

Kyleena har inga kdnda effekter som paverkar formégan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvinder Kyleena

Borja anviinda Kyleena

o Innan Kyleena sétts in méste det sékerstéllas att du inte &r gravid.

o Kyleena ska séttas in inom 7 dagar efter paborjad menstruationsblodning. Nir Kyleena sétts in
under dessa dagar borjar det verka omedelbart och forhindrar att du blir gravid.

o Om det inte gar att sdtta in Kyleena inom 7 dagar efter paborjad menstruationsblodning eller om

din mens dr oregelbunden kan Kyleena séttas in pa vilken annan dag som helst. D4 ska du inte
ha haft samlag utan att anviinda preventivmedel sedan din sista menstruation, och du bor ha ett
negativt graviditetstest fore inséttning. Dessutom kanske inte Kyleena pa ett tillforlitligt sétt
skyddar mot en graviditet direkt. Du ska dirfor anvdnda en barridirmetod (t.ex. kondom) eller
avsta fran vaginalt samlag under de forsta 7 dagarna efter att Kyleena har satts in.

o Kyleena dr inte lampligt for anvindning som akutpreventivmedel (postkoitalt preventivmedel).
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Borja anviinda Kyleena efter en forlossning

o Kyleena kan sittas in efter en forlossning nér livmodern har atergatt till normal storlek, men inte
tidigare dn 6 veckor efter forlossningen (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar — Perforering”).

o Se dven “Borja anvinda Kyleena” ovan for vad mer du behover vita om val av tidpunkten {or
insattningen.

Borja anviinda Kyleena efter en abort

Kyleena kan sittas in omedelbart efter en abort om graviditeten var mindre dn 3 méanader gdngen och
forutsatt att du inte har nagon infektion i underlivet. Kyleena kommer da att verka omedelbart.

Byta ut Kyleena

Kyleena kan bytas ut med en ny Kyleena nar som helst under menstruationscykeln. Kyleena kommer
da att verka omedelbart.

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

o Kyleena kan sittas in omedelbart om det dr ndgorlunda sékert att du inte &r gravid.
o Om det har gatt mer 4n 7 dagar sedan din menstruation borjade ska du avsta dig fran vaginalt
samlag eller anvinda ytterligare en preventivmetod under de kommande 7 dagarna.

Inséittning av Kyleena

Undersokning av behorig hélso- och sjukvardspersonal fore insdttning kan omfatta:

o cellprovtagning

. undersokning av brosten

. andra tester, t.ex. for infektioner, inklusive sexuellt dverforbara sjukdomar, graviditetstest.
Behorig sjukvardspersonal kommer ocksa gora en gynekologisk undersokning for att bestimma
livmoderns ldge och storlek.

Efter en gynekologisk undersokning:

o sétts ett instrument som kallas spekulum in i vaginan och livmoderhalsen torkas avmed en
bakteriedodande 16sning. Kyleena sétts direfter in i livmodern med ett tunt, bojligt plastror
(insdttningsroret). Lokalbeddvning kan appliceras pé livmoderhalsen fore insdttning.

o en del kvinnor upplever yrsel eller svimmar under insittningen eller efter att Kyleena satts in
eller tagits ut.
o du kan uppleva viss sméirta och blodning under eller strax efter insadttningen.

Efter inséttning av Kyleena bor likaren ge dig ett patientkort for uppfoljande undersokningar. Ta
kortet med dig till varje mottagningsbesok.

Uppfoljande undersokning:

Kyleena bor kontrolleras 4-6 veckor efter insittningen, och dérefter regelbundet, atminstone en gang
om aret. Din ldkare bestimmer hur ofta och vilken typ av kontroller som krévs i ditt fall. Ta med ett
patientkort som du har fatt fran din ldkare till varje mottagningsbesdk.

Uttagning av Kyleena

Kyleena ska tas ut senast i slutet av det femte aret av anvindning.

Kyleena kan ndr som helst latt tas ut av behorig sjukvardspersonal och det dr darefter mojligt for dig

att bli gravid. En del kvinnor upplever yrsel eller svimmar under eller efter det att Kyleena tagits ut.
Du kanuppleva viss smérta och blodning i samband med uttagningen.
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Fortsitta anviinda preventivmedel efter uttagning

Om du vill undvika graviditet, bor Kyleena inte tas ut efter den sjunde dagen i menstruationscykeln
(ménatlig mens) om inte annat preventivmedel anvénds (t.ex. kondom) under &tminstone sju dagar
fore uttagningen.

Har du oregelbunden menstruation (mens) eller ingen menstruation, bor du anvénda en barridirmetod
som preventivmedel under 7 dagar innan uttagningen.

En ny Kyleena kan ocksa séttas in omedelbart efter att den gamla tagits ut. I sadana fall behdvs inget
tilliggsskydd. Omdu inte vill fortsdtta anvinda samma metod, radfrdga likare om andra tillforlitliga
preventivimetoder.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Kontakta behorig sjukvardspersonal omedelbart om du mérker ndgot av foljande symtom:

o allergiska reaktioner inklusive utslag, nisselutslag (urtikaria) och angioddem (som
kénnetecknas av plotslig svullnad av t.ex. 6gon, mun, svalg).

Se dven avsnitt 2 for information nér du ska kontakta behorig sjukvardspersonal omedelbart.

Nedan ér en lista 6ver mdjliga biverkningar efter hur vanliga de ar:

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

buk- och backensmirta

akne/fet hy

forandringar i blodningsmonstret som t.ex. dkad eller minskad menstruationsblodning,
stankblodning, forldngt intervall mellan blodningarna eller inga blodningar alls (se dven nista
avsnitt om oregelbundna blodningar och blodningar med langt intervall)

o cystor pd dggstockarna (se dven nista avsnitt om cystor pé dggstockarna)

o inflammation i yttre kénsorganen eller slidan (vulvovaginit)

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
nedstdmdhet/depression

sdnkt libido

migran

yrsel

sjukdomskénsla (illamaende)

haravfall

infektion 1 6vre konsorganen

smértsamma menstruationer

smaérta i brosten/obehag

utstotning av inldgget (helt eller delvis) — (se ndsta avsnitt om utstdtning)
flytningar

viktokning.

Mindre vanliga biverkningar: forekommer hos farre én 1 av 100 anvidndare
o kraftig kroppsbeharing
o perforering av livmodern (se &ven nésta avsnitt om perforering).
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Beskrivning av utvalda mdéjliga biverkningar:
Oregelbunden blédning och blodningar med langt intervall

Kyleena péaverkar troligtvis din menstruationscykel. Menstruationen kan dndras sé att du far
stankblddning (en liten blddning), oregelbunden, kortare eller lingre menstruationscykel, minskad
eller 6kad blodning, eller ingen blodning alls.

Du kan fa blodning och stinkblodning mellan menstruationerna, sérskilt under de forsta
3-6 manaderna. Ibland 4r blodningen storre dn vanligt i borjan.

Du kommer sannolikt att f en gradvis minskning av méngden blod och antalet blodningsdagar varje
manad. For vissa kvinnor forsvinner mensen till slut helt.

Som en foljd av hormonets effekt kan det hinda att den manatliga fortjockningen av
livmoderslemhinnan kanske inte sker, och dirfor finns det ingenting som kan komma ut eller stdtas ut
via en menstruation. Det betyder inte nddvéndigtvis att du har natt klimakteriet eller &r gravid. Dina
egna hormonnivaer forblir oftast normala.

Nér inldgget tagits ut, bor din menstruation snart aterga till det normala.
Bdickeninfektioner/Underlivsinfektioner

Béde Kyleena och dess inséttare dr sterila. Trots detta finns det en okad risk for
béackeninfektion/underlivsinfektion (infektion i livmoderslemhinnan eller dggledarna) vid tidpunkten
for insdttningen och under de forsta 3 veckorna efter inséttningen.

Béckeninfektion/underlivsinfektion hos anvidndare av livmoderinldgg &r ofta relaterade till
forekomsten av sexuellt Gverforbara sjukdomar. Risken for infektion okar om du eller din partner har
flera sexuella partners eller om du tidigare har haft bickeninflammation.

Béckeninfektioner/underlivsinfektioner maste behandlas snarast.

Béckeninfektioner/underlivsinfektioner som t.ex. bickeninflammation kan fa allvarliga konsekvenser
och kan paverka fertiliteten och 6ka risken for ett framtida utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor
livmodern). Iytterst séllsynta fall kan det kort tid efter insdttningen forekomma svér infektion eller
blodforgiftning (mycket allvarlig infektion, som kan vara dodlig).

Kyleena méste tas ut om du far aterkommande backeninflammationer eller om en infektion &r svar
eller om behandling inte hjilper.

Utstiotning

Muskelsammandragningar i livmodern under menstruationen kan ibland forskjuta inligget eller stota
ut det helt. Det 4r mer sannolikt att detta intrdffar om du ar overviktig vid tidpunkten for insdttning av
mldgget eller om du tidigare har haft kraftiga menstruationer. Om inligget forskjuts kanske det inte
fungerar som avsett och dirfor &r risken for graviditet hdgre. Om inligget stots ut dr du inte lingre
skyddad mot graviditet.

Eventuella tecken pa utstotning dr smérta och onormal blodning men Kyleena kan ocksa stétas ut utan

att du mérker det. Eftersom Kyleena minskar menstruationsméngden kan en dkad
menstruationsblédning vara ett tecken pa utsttning.
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Det rekommenderas att du kontrollerar tradarna med fingrarna t.ex. i samband med att du duschar. Se
dven avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” for information om hur du kontrollerar om Kyleena sitter
pa plats. Om du mérker ndgot som tyder pa en utstdtning av inligget eller om du inte kan kinna
trddarna, ska du anvdnda en annan form av preventivmedel (sdsom kondom) och kontakta hélso- och
sjukvardspersonal.

Perforering

Skada pé livmoderviaggen kan uppsta vid insittning av Kyleena. En skada upptécks ibland inte forrdn
efter entid. Om Kyleena fastnar utanfor livmoderhélan, skyddar det inte effektivt mot graviditet och
maste tas ut sa snart som mdjligt. Dukan behdva en operation for att ta ut Kyleena. Risken for skada
pé livmodervédggen dr 6kad hos ammande kvinnor och hos kvinnor dir insdttningen gjorts upp till

36 veckor efter forlossning, och kan vara dkad hos kvinnor dar livmodern é&r fixerad och bakatbojd
(retroflekterad livmoder). Om du missténker att du fitt en skada pa livmodervéiggen, kontakta behdrig
sjukvardspersonal omgaende for att fa rad och paAminn dem om att du har en Kyleena insatt, sérskilt
om det inte 4r samma person som satte in den.

Cystor pd dggstockarna
Eftersom den preventiva effekten av Kyleena huvudsakligen beror pa dess lokala effekt i livmodern,
fortsdtter ovulationen (dgglossningen) vanligtvis nér du anvénder Kyleena. Ibland kan en cysta bildas

pa dggstocken. I de flesta fall ger det inga symtom.

En cysta pa dggstocken kan ibland kréva likarvérd, eller mer sillan kirurgi, men vanligen forsvinner
den av sig sjilv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med behorig sjukvardspersonal. Detta géller d&ven 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 sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Kyleena ska forvaras

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oppna inte blistret. Endast behorig sjukvardspersonal bor gora detta.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen ir levonorgestrel. Det intrauterina inldgget innehaller 19,5 mg levonorgestrel.
Ovriga inne halls imnen ar:

polydimetylsiloxan elastomer
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
polyeten

bariumsulfat

polypropen

kopparftalocyanin

silver

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kyleena iar ett T-format intrauterint inligg. Vita T-kroppens vertikala arm har en likemedelsbehallare
som innehaller levonorgestrel. Tva blaa avldgsningstradar dr knutna till 6glan pa den nedre delen av
den vertikala armen. Dessutom innehéller den vertikala armen en silverring som sitter nira de
horisontella armarna, och den syns vid en ultraljudsundersékning.

Forpackningsstorlek:
° 1 x 1 intrauterint inligg
. 5 x 1 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 namnen:

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

Denna bipacksedel reviderades senast 21.3.2023

Ovriga informationskillor

Detaljerad och uppdaterad information om detta likemedel finns tillgénglig genom att scanna med en
smartphone QR koden som ingar i bipacksedeln, ytterkartongen och patientens patientkort. Samma

information om detta likemedel finns pa webbsidan www.pi.bayer.com/kyleena/fi eller pa Fimeas
webbplats www.fimea.fi.

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

INSTRUKTIONER FORINSATTNING

Kyleena 19,5 mg intrauterint inligg
levonorgestrel

Ska inséttas av behorig sjukvardspersonal med aseptisk teknik.

Kyleena tillhandahalls i en steril forpackning. Produkten dr kombinerad med ett insédttningsror vilket
mojliggér nsdttning med en hand. Férpackningen ska inte 6ppnas forrdn inligget ska anvdndas. Ska ej
steriliseras pa nytt. Endast avsedd for engangsbruk. Anvéndes ej om blistret ar skadat eller dppet.
Inséttes fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och blistret efter EXP.

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

Kyleenas ytterforpackning innehaller ett patientkort. Fyll i patientkortet och ge det till patienten efter
insdttningen.

Férberedelser fore insdttning

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

o Synliggér portio med ett spekulum och tvitta omsorgsfullt med lamplig antiseptisk 10sning.
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 tag i den bakre delen av cervix. For att rdta ut
vinkeln mellan cervix och corpus kan man dra [itt i klotingen. Klotdngen skall hallas kvar i sitt
lage och en forsiktig dragning av cervix ska bibehdllas ndr man sétter in inldgget.

o For en uterussond genom cervikalkanalen upp till fundus for att méta uteruskavitetens lingd och
bestdmma dess riktning samt for att utesluta tecken pa intrauterin abnormalitet (t.ex. septum,
submukoésa myom) eller ett tidigare insatt intrauterint preventivmedel som inte har tagits bort.
Skulle svérigheter uppsta, dverviag en dilatation av kanalen. Om en cervikal dilatation krévs,
overvig att ge smartstillande likemedel och/eller en paracervikal blockad.
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Insdttning
1. Oppna den sterila forpackningen helt (bild 1). Anviind direfter aseptisk teknik och sterila handskar.
Bild 1

/ /

JVAwS
K;‘e\; / [ S/
/ / Markering / /

Glidare

Handtag med

Ring/markor
trddarnainuti

Insattningsrér med kolv
och cm-skala

2. Skjut glidaren maximalt )
framét i pilens riktning 7 \
. 17
/

(toppléget) for att ladda

Bild 2

insittningsréret med

Kyleena (bild 2). / J,

A,

A

Ry

/1

i

i

VIKTIGT! Dra inte glidaren nedat eftersom Kyleena dé kan frigoras for tidigt. Kyleena kan inte
laddas pé nytt efter att ha frigjorts.
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3. Medan glidaren halls i
sitt topplige, justera den
ovre delenav
ringen/markdren sa att den

motsvarar uteruskavitetens
sondmatt (bild 3).

4. Medan glidaren halls i
sitt topplége, for
insittningsréret genom
cervix tills ringen/markoéren

irca 1,5-2 cm fran
cervix/portio (bild 4).

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

1,5-2,0cm

—
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5. Medan inséttningsroret Bild5
hélls stadigt pa plats, dra

glidaren till markeringen & '

for att 6ppna Kyleena

horisontella armar (bild 5).

Vénta i 5-10 sekunder sé att

de horisontella armarna
oppnas helt. A

6. For forsiktigt in
insdttningsréret mot fundus
tills ringen/markéren
ligger mot portio/cervix.
Kyleena bor nu vara vid
fundus (bild 6).

Bild 6
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7. Hall insdttningsroret
stadigt pa plats och frigdr
Kyleena genom att dra
glidaren till dess
bottenlége (bild 7). Medan
glidaren hélls i bottenliget
avlagsna forsiktigt
insdttningsréret genom att
dra ut det. Klipp av
tradarna s attca 2-3 cm
ar synliga utanfor
cervix/portio.

Bild 7

VIKTIGT! Vid misstanke om att inligget inte befinner sig i ritt lige bor laget kontrolleras (t.ex. med
ultraljud). Avldgsna inligget om det inte befinner sig i helt ritt lige i uteruskaviteten. Ett uttaget
inligg far ej sittas in pa nytt.
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Uttagande/utbyte
Se produktinformationen for information angiende uttagande/utbyte.
Kyleena tas ut genom att

man drar 1 trddarna med en
tang (bild 8).

Bild 8

En ny Kyleena kan sittas in
direkt efter uttagandet.

Efter att Kyleena har tagits
ut bor nligget undersokas
for att sékerstélla att det &r
ntakt.

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