Folheto informativo: Informacéo para a utilizadora

Kyleena 19,5 mg dispositivo de libertagéo intrauterino

levonorgestrel

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Kyleena e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Kyleena
Como utilizar Kyleena

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Kyleena

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1.  Oqueé Kyleena e para que é utilizado

Kyleena ¢ utilizado para prevencao da gravidez (contrace¢do) por um periodo até cinco anos.

Kyleena é um dispositivo de libertacdo intrauterino (DLIU) com a forma de T que, ap6s ser colocado no
utero, liberta lentamente uma pequena quantidade da hormona levonorgestrel.

Kyleena atua diminuindo o crescimento mensal do revestimento do Utero e espessando 0 muco cervical.
Estas agbes impedem que o espermatozoide e o 6vulo entrem em contacto, impedindo assim a fertilizacdo do
6vulo pelo espermatozoide.

2. O gue precisa de saber antes de utilizar Kyleena

Notas gerais
Antes de poder comegar a utilizar Kyleena, o seu profissional de saude far-lIhe-& algumas perguntas sobre os
seus antecedentes pessoais de salde.

Neste folheto, estdo descritas varias situacdes em que Kyleena deve ser removido, ou em que a fiabilidade de
Kyleena pode estar diminuida. Nestas situac@es, ndo devera ter relagdes sexuais ou devera utilizar um
preservativo ou outro método de barreira.

Kyleena, como outros contracetivos hormonais, ndo protege contra a infe¢do pelo VIH (SIDA) ou qualquer
outra doenga sexualmente transmissivel.

Kyleena ndo € indicado para utilizacdo como contracetivo de emergéncia (contracetivo pds-coito).




NAO utilize Kyleena se:

. estiver gravida (ver sec¢do “Gravidez, amamentac¢io e fertilidade”™)

. tem presentemente uma doenca inflamatéria pélvica (DIP: uma infecdo dos 6rgaos reprodutivos da
mulher) ou teve esta doenca varias vezes no passado

tem uma doenca que esta associada a uma maior suscetibilidade a infe¢6es pélvicas

tem uma infecdo no trato genital inferior (na vagina ou no colo do Gtero)

teve uma infecéo do Utero apos um parto ou apds um aborto provocado ou um aborto espontaneo nos
ualtimos 3 meses

tem presentemente anomalias nas células do colo do utero

tem um cancro ou suspeita de um cancro no colo do Utero ou no Utero

tem tumores que sdo sensiveis as hormonas progestagénicas para crescerem, ex: cancro da mama
tem uma hemorragia vaginal ndo explicada

tem uma anomalia no colo do Utero ou no Gtero incluindo fibromas que deformam a cavidade uterina
tem uma doenca de figado ativa ou tumor no figado

tem alergia ao levonorgestrel ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu profissional de satide antes de utilizar Kyleena se:

o tem diabetes. Geralmente ndo ha necessidade de alterar a sua medicacdo para a diabetes enquanto
estiver a utilizar Kyleena, mas podera ter de ser controlada pelo seu profissional de saude.

o tem epilepsia. Pode ocorrer um ataque epilético (convulséo) durante a colocagdo ou a remocéo.

o teve no passado uma gravidez ectdpica ou extrauterina (gravidez fora do Utero).

Fale também com o seu profissional de saude se alguma destas situacGes existir antes de utilizar Kyleena ou
se surgir enquanto esta a utilizar Kyleena:

. enxaqueca, com perturbacdes da visdo ou outros sintomas que possam ser sinais de uma isquemia
cerebral transitéria (bloqueio temporario da irrigagdo de sangue no cérebro)

dor de cabega excecionalmente intensa

ictericia (amarelecimento da pele, da parte branca dos olhos e/ou das unhas)

aumento acentuado da pressdo arterial

doenca grave das artérias tal como acidente vascular cerebral ou ataque cardiaco.

Os seguintes sinais e sintomas podem significar que pode ter uma gravidez extrauterina e deve consultar o
seu profissional de salide imediatamente (ver também secgdo “Gravidez, amamentagdo e fertilidade™):

o 0s seus periodos menstruais pararam e depois comeca a ter hemorragia ou dor persistente

o tem dor na regido inferior do abdémen que €é intensa ou persistente

. tem sinais normais de gravidez, mas também tem hemorragias e sente-se tonta

o tem um teste de gravidez positivo.

Contacte o seu profissional de saide imediatamente se alguma destas situagdes ocorrer (ver sec¢éo 4):

° dor grave (como cdlicas menstruais) ou hemorragias graves apos a insercao ou se tiver dor/hemorragia
que continua por mais do que algumas semanas. Isto pode ser um sinal de infec&o, perfuracéo ou de
que Kyleena ndo esta na posi¢do correta.

o deixar de sentir os fios na vagina. Pode ser um sinal de expulséo ou perfuracéo. Pode verificar
cuidadosamente colocando o dedo dentro da vagina e sentir os fios na vagina perto da abertura do
utero (colo do Utero). N&o puxe os fios porque pode acidentalmente retirar Kyleena. Utilize
contracetivos de barreira (como preservativos) durante as relacdes sexuais até o seu profissional de
saude verificar se 0 DLIU continua na posicao correta.

o pode sentir ou o seu parceiro a extremidade inferior de Kyleena. Evite relacGes sexuais até o seu
profissional de satde verificar que o DLIU esta ainda na posicao correta.

0 seu parceiro sente os fios durante as relacGes sexuais.
pensa que pode estar gravida.



o tem dor abdominal persistente, febre, ou corrimento anormal da vagina, que pode ser sinal de infecéo.
As infegOes devem ser tratadas imediatamente.

o sente dor ou desconforto durante as relages sexuais, que pode ser por exemplo um sinal de infecéo,
quisto nos ovarios, ou de que Kyleena ndo estd na posicao correta.

o hé alteracOes bruscas no seu periodo menstrual (por exemplo, se tem uma pequena ou néo tiver
hemorragia menstrual e, depois comecar a ter hemorragia persistente ou dor, ou se comecar a ter
hemorragia intensa), pode ser um sinal de que Kyleena ndo estd na posic¢do correta ou que tenha sido
expulso.

A utilizag8o de pensos higiénicos é recomendada. Se utilizar tamp&es ou copos menstruais, deve remové-los
com cuidado de forma a ndo puxar os fios do Kyleena. Se acha que pode ter puxado Kyleena do lugar (ver a
lista acima para possiveis sinais), evite relacdes sexuais ou use um contracetivo de barreira (como
preservativos) e entre em contacto com o seu profissional de saude.

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Kyleena, tém relatado depresséo ou
humor depressivo. A depressao pode ser grave e, por vezes, pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer
de alteraces do humor e sintomas depressivos, contacte imediatamente o seu médico para obter
aconselhamento.

Criancas e adolescentes
Kyleena ndo € indicado para utilizacdo antes da primeira menstruagdo (menarca).
Outros medicamentos e Kyleena

Informe o seu profissional de salde se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Gravidez

Kyleena ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Algumas mulheres podem néo ter periodos enquanto estdo a utilizar Kyleena. O facto de nao ter um periodo
menstrual ndo significa necessariamente que esteja gravida. Se lhe faltar o periodo e tiver outros sintomas de
gravidez deve consultar o seu profissional de saide para ser examinada e fazer um teste de gravidez.

Se ndo tiver tido periodo durante 6 semanas e estiver preocupada, pense em fazer um teste de gravidez. Se
este for negativo, ndo ha necessidade de efetuar outro teste a menos que tenha outros sinais de gravidez.

Se engravidar com Kyleena colocado, deve consultar o seu profissional de salide imediatamente para que
Kyleena seja removido. A remocéo pode causar um aborto espontaneo. No entanto, se mantiver Kyleena
colocado durante a gravidez, ndo s6 o risco de ter um aborto espontaneo é maior, mas também o risco de ter
parto prematuro. Se Kyleena ndo puder ser removido, fale com o seu profissional de satde sobre os
beneficios e riscos de continuar a gravidez, e possiveis efeitos da hormona no bebé em desenvolvimento.

Se quiser engravidar, deve consultar o seu profissional de saiide para remover Kyleena.



Gravidez extrauterina (gravidez fora do Utero)

E pouco frequente engravidar durante a utilizacio de Kyleena. Contudo, se engravidar enquanto esté a
utilizar Kyleena, o risco da gravidez se desenvolver fora do Gtero (ter uma gravidez extrauterina ou ectépica)
aumenta. As mulheres que ja tiveram uma gravidez extrauterina, cirurgia das trompas de Falopio ou uma
infecdo pélvica correm um maior risco deste tipo de gravidez. Uma gravidez extrauterina é uma situacao
grave que exige atencdo médica imediata (ver secgdo 2, “Adverténcias e precaucdes”) e pode ter impacto na
fertilidade futura.

Amamentacao

Pode utilizar Kyleena durante aamamentacao. O levonorgestrel (a substancia ativa em Kyleena) foi
identificado em pequenas quantidades no leite materno das mulheres que estdo a amamentar. Contudo, ndo
se observaram efeitos negativos no crescimento e desenvolvimento dos bebés ou na quantidade ou qualidade
de leite materno.

Fertilidade
O seu nivel de fertilidade volta ao normal ap6s a remocao de Kyleena.
Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Kyleena néo tem influéncia conhecida na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Kyleena
Colocacao de Kyleena

Kyleena pode ser colocado:

o nos primeiros 7 dias apos o inicio do periodo menstrual

o imediatamente ap6s um aborto no primeiro trimestre, desde que nédo haja infe¢des genitais

o ap0Os um parto apenas depois do Utero ter voltado ao seu tamanho normal e ndo antes de 6 semanas
apos o0 parto (ver secc¢do 4 “Possiveis efeitos indesejaveis-Perfuragio™).

O exame pelo seu profissional de satde antes da colocagdo pode incluir:

. um esfregaco do colo do Utero (esfregaco de Papanicolau)

o exame da mama

° outros testes, por exemplo, para detecdo de infe¢des, incluindo de doencas sexualmente transmissiveis,
se necessario. O seu profissional de salde também fara um exame ginecolégico para determinar a
posicdo e tamanho do Utero.

Apd6s um exame ginecoldgico:

. um instrumento designado por espéculo é colocado na vagina e o colo do Gtero pode ser limpo com
uma solucdo antisséptica. Kyleena é entdo colocado no Gtero utilizando um tubo de plastico fino e
flexivel (o tubo de colocagdo). Pode ser dada uma anestesia local no colo do Utero antes da colocagao.

o algumas mulheres podem sentir tonturas ou desmaiar durante a colocacéo ou apds Kyleena ser
colocado ou removido.

o pode ter dor ou hemorragia durante ou logo apds a colocacéo.

Depois da colocacédo de Kyleena, deve receber um cartdo da utilizadora do seu médico para exames de
seguimento. Traga este cartdo consigo para todas as consultas marcadas.

Controlo de seguimento:

Deve verificar Kyleena 4-6 semanas apds a sua colocagéo, e verificar regularmente, pelo menos 1 vez por
ano. O seu médico pode determinar a frequéncia e que tipos de exames de controlo sdo necessarios no seu
caso especifico. Traga o cartdo da utilizadora que recebeu do seu médico para todas as consultas marcadas.



Remocéo de Kyleena

Kyleena deve ser removido, o mais tardar, até ao fim do quinto ano de utilizacéo.

Kyleena pode ser facilmente removido em qualquer altura pelo seu profissional de saide, ap6s a qual é
possivel a gravidez. Algumas mulheres sentem tonturas ou desmaiam durante ou depois da remocéo de
Kyleena. Pode sentir alguma dor ou hemorragia durante a remocéo de Kyleena.

Se ndo quiser engravidar, Kyleena nao deve ser removido depois do sétimo dia do ciclo menstrual (periodo
menstrual), a menos que utilize outros métodos contracetivos (por exemplo, preservativos) pelo menos
durante 7 dias antes da remogé&o do DLIU.

Se tem periodos menstruais (menstruacao) irregulares ou se ndo tem periodos menstruais, deve utilizar um
método contracetivo de barreira durante 7 dias antes da remocao.

Também pode ser colocado um novo Kyleena imediatamente apds a remocao, ndo havendo neste caso
necessidade de protecéo adicional.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu profissional de saude imediatamente se notar qualquer um dos seguintes sintomas:

- reacOes alérgicas incluindo erupgao cutanea, urticaria e angioedema (caracterizado por inchago subito de,
por exemplo, olhos, boca, garganta).

Ver também a secgdo 2 relativamente a quando deve contactar o seu profissional de saude imediatamente .
Em seguida, a lista dos efeitos indesejaveis possiveis indicados de acordo com a sua frequéncia:

Efeitos indesejaveis muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

o dores de cabeca

o dor abdominal/pélvica

o acne/pele oleosa

. alteragcdes hemorragicas incluindo aumento e diminuicdo da hemorragia menstrual, pequenas perdas
sanguineas, periodos pouco frequentes e auséncia de hemorragia (ver também a seccao seguinte sobre
hemorragias irregulares e pouco frequentes)
quisto do ovério (ver também a sec¢do seguinte sobre quisto do ovario)
inflamacéo dos 6rgéos genitais externos e da vagina (vulvovaginite)

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
humor depressivo/depressdo

libido reduzida

enxaqueca

tonturas

sensacao de enjoo (nauseas)

queda de cabelo

infecdo do trato genital superior

menstruacéo dolorosa

dor/desconforto mamario

expulsdo do dispositivo (completa e parcial) - (ver a sec¢do seguinte sobre expulséo)
corrimento vaginal

aumento de peso



Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
. excesso de pelos corporais

e perfuracdo do Utero (ver também a seccdo seguinte sobre perfuracao)

Descricdo de efeitos indesejaveis possiveis selecionados:
Hemorragia irregular ou pouco frequente

Existe a possibilidade de Kyleena afetar o seu ciclo menstrual. Pode alterar os seus periodos menstruais de
tal modo que pode ter pequenas perdas sanguineas (hemorragias em pequena quantidade), irregulares,
periodos mais curtos ou mais longos, hemorragias mais ligeiras ou mais intensas, ou absolutamente nenhuma
hemorragia.

Pode ter hemorragias e pequenas perdas sanguineas entre os periodos menstruais, especialmente durante os
primeiros 3 a 6 meses. Por vezes, no principio, a hemorragia é mais intensa do que é habitual.

De um modo geral, pode ter uma diminuicdo gradual da quantidade e do nimero de dias de hemorragia em
cada més. Eventualmente, algumas mulheres verificam que os periodos param completamente.

O espessamento mensal do revestimento do Utero pode ndo ocorrer devido ao efeito da hormona e, portanto,
ndo ha nada a aparecer ou a eliminar como periodo menstrual. N&o significa necessariamente que tenha
chegado a menopausa ou que esteja gravida. Geralmente, 0s seus niveis hormonais permanecem normais.

O seu periodo deve normalizar logo apds a remocao do dispositivo.

Infecdo pélvica

O aplicador de Kyleena e o Kyleena propriamente dito séo estéreis. Apesar disto, ha um maior risco de
infecdo pélvica (infegdes do revestimento do Utero ou das trompas de Faldpio) na altura da colocacéo e
durante as primeiras 3 semanas apés a colocacao.

As infegBes pélvicas em utilizadoras de DLIU estdo muitas vezes relacionadas com a presenca de doengas
sexualmente transmissiveis. O risco de infegdo estd aumentado no caso de ter ou 0 seu parceiro ter maltiplos
parceiros sexuais ou se tiver tido antes uma doenca inflamatoria pélvica (DIP).

As infegOes pélvicas devem ser tratadas imediatamente.

As infecGes pélvicas, como a DIP, podem ter consequéncias graves e podem afetar a fertilidade e aumentar o
risco de uma futura gravidez extrauterina (gravidez fora do utero). Casos de infe¢éo ou septicémias
extremamente raros (infe¢des muito graves, que podem ser fatais) podem acontecer logo apés a inser¢ao.

Kyleena tem de ser removido se tiver uma doenca inflamatdria pélvica recorrente ou se uma infecéo for
grave ou nao responder ao tratamento.

Expulséo

As contraces musculares do Utero durante a menstruagdo podem por vezes deslocar o DLIU ou expulsa-lo.
Isto € mais provavel de ocorrer se tiver excesso de peso no momento de inser¢do do DLIU ou tiver um
historico de periodos com hemorragia abundante. Se o DLIU estiver deslocado, pode ndo funcionar como
pretendido e por isso, o risco de gravidez estd aumentado. Se o DLIU for expulso, j& ndo esta protegida da
gravidez.

Os sintomas possiveis de uma explusao sdo dor e hemorragia anormal mas Kyleena também pode ser
expulso sem que se aperceba. Como Kyleena tipicamente diminui o fluxo menstrual com o decorrer do
tempo, 0 aumento do fluxo pode ser um sinal de que Kyleena foi expulso. Ver sec¢do 2 “Adverténcias e
precaugdes” para saber como verificar se Kyleena esta colocado corretamente e o que fazer se suspeitar que
Kyleena esta deslocado.

Perfuracéo

A penetracéo ou perfuracéo da parede do Utero podem ocorrer durante a colocacgéo de Kyleena, embora a
perfuracdo possa ndo ser detetada até algum tempo mais tarde. Se Kyleena for desalojado para fora da



cavidade do Utero, deixa de ser eficaz na prevencéo de uma gravidez e deve ser removido logo que possivel.
Pode ter de ser submetida a uma intervencao cirdrgica para que Kyleena seja removido. O risco de
perfuracdo esta aumentado em mulheres aamamentar e em mulheres que fazem a insercao até 36 semanas
depois de um parto, e pode estar aumentado em mulheres com o Utero fixo e inclinado para tras (Gtero fixo
em retroversdo). Se suspeita que possa ter uma perfuracgao, procure rapidamente aconselhamento de um
profissional de saude e relembre-o que tem Kyleena inserido, especialmente se ndo foi a pessoa que 0
colocou.

Quisto do ovario

Como o efeito contracetivo de Kyleena é devido principalmente ao seu efeito local no Utero, a ovulagdo
(libertacdo de um évulo) normalmente continua durante a utilizacdo de Kyleena. Por vezes pode
desenvolver-se um quisto do ovario. Na maioria dos casos ndo ha sintomas.

Um quisto do ovério pode necessitar de atencdo médica ou mais raramente de cirurgia, mas normalmente
desaparece por si proprio.

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Kyleena

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o abrir o blister. Apenas o médico ou enfermeiro devem fazé-lo.

Néo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, ap6s
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

6.  Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Kyleena

A substancia ativa é o levonorgestrel. O dispositivo de libertagdo intrauterino contém 19,5 mg de
levonorgestrel.

Os outros componentes sao:
- elastomero de polidimetilsiloxano
- silica coloidal anidra


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

- polietileno

- sulfato de bario

- polipropileno

- ftalocianina de cobre
- prata

Qual o aspeto de Kyleena e conteudo da embalagem

Kyleena é um dispositivo de libertacdo intrauterino (DLIU) em forma de T. O braco vertical do corpo branco
em T tem instalado um reservatorio de medicamento que contém levonorgestrel. Os dois fios de remocéao
azuis estdo ligados a alca na extremidade inferior do braco vertical. Além disso, a haste vertical tem um anel
de prata situado préximo dos bragos horizontais, que é visivel no exame ecogréfico.

Apresentagdes:

- 1x1 dispositivo de libertacdo intrauterino

- 5x1 dispositivo de libertagdo intrauterino

E possivel que n&o sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagéo de Introducgéo no Mercado
Bayer Portugal, Lda.

Rua da Quinta do Pinheiro, n.°5

2794-003 Carnaxide

Fabricante

Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Finlandia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu

(EEE) sob as seguintes denominagoes:

- Austria, Bélgica, RepUblica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franga, Alemanha, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Paises Baixos, Noruega, Polonia, Portugal, Eslovénia, Espanha, Suécia, Reino Unido:
Kyleena

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 10/2021.
Outras fontes de informacéo

Informac&o detalhada e atualizada deste medicamento pode ser obtida através da leitura com um smartphone
do codigo QR incluido no folheto informativo, embalagem externa e cartdo da utilizadora. A mesma
informagdo encontra-se igualmente disponivel no seguinte URL: www.pi.bayer.com/kyleena/pt e no website
do INFARMED.

[Codigo QR a ser inserido para o folheto informativo]


http://www.pi.bayer.com/kyleena/pt

A informacéo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
INSTRUCOES DE INSERCAO

Kyleena 19,5 mg dispositivo de libertagdo intrauterino
levonorgestrel

Para ser inserido por um profissional de satde utilizando uma técnica asséptica.

Kyleena é fornecido com um aplicador, que permite ser carregado de uma s6 vez, acondicionado numa
embalagem estéril. A embalagem ndo deve ser aberta até ser necessario para inser¢do. Nao reesterilizar. Na
sua apresentacao de origem, Kyleena é apenas para utilizagdo unica. Nao utilizar se o blister estiver
danificado ou aberto. N&o inserir ap6s expirar a data indicada na embalagem e blister apds VAL.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Kyleena é fornecido com um cartdo da utilizadora na embalagem externa. Complete o cartdo da utilizadora e
entregue-o a utilizadora, apds insergéo.

Preparacéo para a insergéao

- Examine a utilizadora para determinar o tamanho e posicdo do Utero, a fim de detetar quaisquer sinais
de infegdes genitais agudas ou de outras contraindica¢Oes para a inser¢do de Kyleena. Caso existam
quaisquer davidas no que respeita a uma gravidez, deve ser efetuado um teste de gravidez.

- Insira um espéculo, visualize o colo uterino, limpando depois muito bem o colo uterino e a vagina com
uma solugdo antisséptica adequada.

- Sempre que for necessario tenha um assistente para o auxiliar.

- Prenda muito bem o l&bio anterior do colo uterino com um tenaculo ou outro tipo de pinca para
estabilizar o Utero. Se o Utero estiver em retroversao, pode ser mais conveniente prender o labio
posterior do colo uterino. Pode aplicar-se uma tracdo ligeira na pinga para endireitar o canal cervical.
A pinca deve permanecer em posi¢do e deve manter-se uma ligeira contra tracdo a nivel do colo
uterino durante todo o procedimento de insercao.

- Introduza uma sonda uterina através do canal cervical até ao fundo uterino para medir a profundidade
e para confirmar a dire¢do da cavidade uterina e para excluir qualquer evidéncia de anomalias
intrauterinas (p. ex., septo, fibromas submucosos) ou um contracetivo intrauterino previamente
inserido que néo tenha sido removido. No caso de qualquer dificuldade, considere a dilatacéo do canal.
Se for necesséario efetuar a dilatacdo cervical, considere a utilizagdo de analgésicos e/ou um bloqueio
paracervical.

Insercao

1. Primeiro, abra completamente a embalagem estéril (Figura 1). Depois use uma técnica asséptica e luvas
estéreis.
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2. Empurre o Figura 2

cursor para a
frente na direcéo
da seta paraa
posi¢do mais
avancada para
carregar o Kyleena
no tubo de
inser¢do (Figura
2).

Anel de prata

IMPORTANTE! N&o puxe o cursor para baixo pois pode libertar prematuramente Kyleena.
Assim que Kyleena é libertado, ndo pode tornar a ser carregado.



3. Segurando no
Cursor na posicao
mais avancada,
ajuste o bordo
superior da anilha
de modo a
corresponder a
medicgdo da sonda
do fundo uterino
(Figura 3).

4. Ao mesmo
tempo que mantém
0 Cursor na posicao
mais avancada,
introduza o
aplicador através
do colo uterino até
a anilha estar a
cercade 1,5-2,0 cm
do colo uterino
(Figura4).

Figura 3

Figura4

1 1,5-2,0cm

IMPORTANTE! N&o force o aplicador. Se necessario efetue a dilatacdo do canal cervical.



5. Ao mesmo
tempo que mantém
o aplicador estavel,
puxe o cursor
paraamarca para
abrir os bragos
horizontais de
Kyleena (Figura 5).
Aguarde 5-10
segundos para que
0s bragos
horizontais se
abram
completamente.

6. Avance
cuidadosamente o
aplicador em
direcdo ao fundo
do Gtero até a
anilha tocar no
colo uterino.
Kyleena esta agora
na posicao fundica.
(Figura6).

Figura5s

Figura 6



7. Mantendo o
aplicador em
posicao, liberte
Kyleena puxando o
cursor
completamente
para baixo
(Figura7).
Mantendo o cursor
em baixo, remova
cuidadosamente o
aplicador
puxando-o para
fora. Corte os fios
deixando cerca de
2-3 cm visiveis
forado colo
cervical.

Figura7
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IMPORTANTE! Se suspeitar que o dispositivo néo esta na posicéo correta, verifique o
posicionamento (p. ex., com ecografia). Remova o dispositivo se este ndo estiver posicionado
correctamente na cavidade uterina. Um dispositivo removido ndo deve ser reinserido.



Remocao/substituicéo
Para a remocdo/substituicdo, por favor consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de Kyleena.

Kyleena é removido
puxando os fios com

uma pinca (Figura 8). ——ﬁ Figura 8
Pode inserir um novo
Kyleena \

imediatamente apds a
remocao.

Apos a remocao do
Kyleena, o sistema
deveré ser examinado
para garantir que esta
intacto.

[Codigo QR a ser inserido para o RCM]
Resumo das Caracteristicas do Medicamento de Kyleena online em www.pi.bayer.com/kyleena/pt



http://www.pi.bayer.com/kyleena/pt

