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Ptibalova informace: informace pro uZivatelky

Kyleena 19,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl ptfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejne postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Kyleena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kyleena pouzivat
Jak se Kyleena pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kyleena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Kyleena a k ¢emu se pouZiva
Kyleena se pouziva k zabranéni otéhotnéni (kontracepce) az na dobu péti let.

Kyleena je nitrodélozni systém (IUS) ve tvaru T, ktery po zavedeni uvoliiuje zvolna do délohy malé
mnozstvi hormonu levonorgestrelu.

Kyleena ucinkuje tak, ze potlacuje mési¢ni narast délozni sliznice a zhust'uje cervikalni hlen. Toto
pusobeni zabranuje spermii kontaktu s vajickem a tak zabranuje oplodnéni vajicka spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Kyleena pouzivat

\ Zakladni informace

Predtim, nez zacnete pouzivat pripravek Kyleena, Vam Iékai polozi n¢které otazky ohledné
onemocnéni, ktera jste v minulosti prod¢lala.

V této pribalové informaci jsou popsany situace, za kterych musi byt ptipravek Kyleena vyjmut nebo
za kterych mtze byt ti€innost ptipravku Kyleena snizena. V takovych situacich se bud’ musite
vyvarovat sexu nebo musite pouZzit kondom, ptipadn¢ jinou bariérovou metodu.

Stejné jako jina hormonalni kontraceptiva, Kyleena nechrani ptred HIV infekci (AIDS) ani pred
jinymi sexualné pfenosnymi chorobami.

Pouziti ptipravku Kyleena jako postkoitalniho kontracepcniho prostiedku (kontracepce az po
pohlavnim styku) neni vhodné.




NEPOUZIVEJTE piipravek Kyleena, jestliZe:

. jste t€hotna (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a fertilita”),

. mate zanétlivé onemocnéni v oblasti panve (PID; infekce Zenskych pohlavnich organit), které
prave probiha nebo které se opakuje,

° trpite stavy spojenymi se zvySenou vnimavosti k infekcim v oblasti panve,

trpite infekci dolniho pohlavniho ustroji (infekci pochvy nebo ¢ipku [d€lozniho hrdla]),

jste béhem ulynulych 3 mésici méla infekci délohy po porodu, po potratu nebo samovolném
potratu,

mate bunécné abnormality v déloznim hrdle,

mate rakovinu délozniho hrdla nebo délohy nebo podezieni na tato onemocnéni,

mate nadory, jejichz rist je ovlivnén progestagennimi hormony, napft. rakovina prsu,

trpite neobjasnénym déloznim krvacenim,

mate abnormality délozniho hrdla nebo délohy véetné myomt deformujicich délozni dutinu,
mate akutni onemocnéni jater nebo nador jater,

jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim pripravku Kyleena se porad’te se svym lékaiem, jestliZe:

o mate cukrovku. Pfi pouzivani pfipravku Kyleena neni obecné tfeba ménit 1écbu cukrovky, ale je
mozné, ze Vas lékat bude muset 1é¢bu prehodnotit.

. mate epilepsii. Behem zavadéni nebo vyjimani téliska se miize objevit zachvat.

. jste v minulosti méla ektopické nebo mimodélozni t€¢hotenstvi (t€hotenstvi mimo délohu).

Také se pred pouzitim piipravku Kyleena porad’te se svym lékatem, jestlize trpite nékterym z nize
uvedenych onemocnéni nebo se n¢které z nich béhem pouzivani ptipravku Kyleena vyskytne poprvé:

. migréna, s poruchami zraku nebo jinymi ptiznaky, které mohou byt zndmkami pfechodné
ischemie mozku (ptechodné omezeni krevniho zdsobovani mozku),

obzvlaste silnd bolest hlavy,

zloutenka (zezloutnuti ktize, o¢niho bélma a/nebo nehti),

vyrazny vzestup krevniho tlaku,

vazné onemocnéni tepen, jakym je cévni mozkova piihoda nebo infarkt myokardu.

Nasledujici znaky a ptiznaky mohou znamenat, ze u Vas doslo k mimod¢loznimu té¢hotenstvi a ze
musite okamzit¢ vyhledat svého 1ékare (viz také bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a fertilita®):
e prestanete pravidelné menstruovat a pak zaénete trvale krvacet nebo pocit'ujete trvalou bolest,
e pocitujete silnou nebo dlouhotrvajici bolest v podbiisku,
e mate normalni znamky téhotenstvi, ale soucasné krvacite a objevuji se mdloby,
e mate pozitivni t¢hotensky test.

Svého I¢kare také okamzité kontaktujte v nasledujicich ptipadech (viz také bod 4):

. silna bolest (pfipominajici menstruacni kfece) nebo silné krvaceni po zavedeni, piipadné jestlize
mate silnou bolest/krvacite po nékolik tydni; to mize byt naptiklad zndmkou infekce, perforace
nebo toho, Ze je pripravek Kyleena ve $patné poloze.

. prestala jste v pochvé citit vlakna pro vyjmuti; to mtize byt znamkou vypuzeni nebo perforace.
Miizete to zkontrolovat tak, ze jemné¢ vlozZite prsty do pochvy a pokusite se v zadni ¢asti pochvy
v blizkosti dé€lozniho ¢ipku (cervixu) nahmatat vldkna. Za vldkna netahejte, mohla byste
omylem vytahnout piipravek Kyleena. Vyvarujte se pohlavniho styku nebo pouzivejte
bariérovou kontracepci (jako je kondom), dokud Vas 1ékat nezkontroluje, zda je IUS ve spravné
poloze.



. Vy nebo Vas partner citite spodni konec piipravku Kyleena. Vyvarujte se pohlavniho styku,
dokud Vas Iékar nezkontroluje, zda je IUS ve spravné poloze.

. Vas partner citi béhem styku vldkna pro vyjmuti;
myslite, ze miiZete byt téhotna;

. mate pietrvavajici bolest v podbtisku, horecku nebo neobvykly vaginalni vytok, které mohou
byt naptiklad znamkami infekce. Infekce musi byt 1éceny okamzite.

o be&hem pohlavniho styku citite nepohodli nebo bolest; to mlize byt naptiklad znamkou infekce,
cysty na vaje¢niku nebo toho, ze je ptipravek Kyleena ve $patné poloze.

o dojde k nahlé zméné Vasi menstruacni periody (napf. krvacite méné nebo viibec a nahle zacnete

dlouhodob¢ krvacet nebo pocitite bolest nebo zacnete siln€ krvacet); to mize byt naptiklad
znamkou toho, Ze je ptipravek Kyleena ve $patné poloze nebo vypuzen.

Je doporuceno pouzivat menstruacni vliozky. Jestlize pouzivate tampony nebo menstrua¢ni kalisky, je
tieba, abyste je vyménovala s opatrnosti tak, abyste se vyvarovala zatazeni za vlakna ptipravku
Kyleena.

Pokud si myslite, Ze jste si mohla Kyleenu vytahnout z dé€lohy (viz vySe seznam moznych znamek),
vyvarujte se pohlavniho styku nebo pouzijte bariérovou antikoncepcei(jako kondom) a kontaktujte
svého lékare.

Psychické poruchy:

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci veetné ptipravku Kyleena, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt t€zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Kyleena neni urcen k pouziti pied prvni menstruaci (menarche).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kyleena

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Téhotenstvi
Pripravek Kyleena nesmi byt v t€hotenstvi pouzivan.

Nekteré zeny béhem pouzivani ptipravku Kyleena pravidelné nekrvaci. Vymizeni pravidelného
krvaceni neni nutné znamka téhotenstvi. Jestlize prestanete pravidelné krvacet a projevuji se u Vas jiné
priznaky téhotenstvi, musite navstivit 1ékate, ktery Vas prohlédne a ud¢la t€hotensky test.

Jestlize se u Vas pravidelné krvaceni nevyskytlo po vice nez 6 tydntl, zvazte t¢hotensky test. Jestlize je
test negativni, neni tfeba podstupovat dalsi testy, pakliZze se u Vas nevyskytnou dal$i znamky
téhotenstvi.

Jestlize ot€hotnite, kdyZ mate zavedeny piipravek Kyleena, musite okamzit¢ navstivit svého 1ékare,
ktery ptipravek Kyleena vyjme. Vyjmuti miize zplsobit potrat. Pokud je vSak systém Kyleena
ponechén v déloze béhem téhotenstvi, je nejen vyssi riziko potratu, ale i pfed¢asného porodu. Jestlize
nemiize byt systém Kyleena vyjmut, porad’te se s 1ékafem o ptinosech a rizicich pokra¢ovani
téhotenstvi a moznych ucincich hormonu na vyvijejici se dit€.



Jestlize si prejete otéhotnét, musite navstivit svého lékare, ktery Vam pripravek Kyleena vyjme.

MimodéloZni téhotenstvi (t¢hotenstvi mimo délohu)

Jen vzacné dojde po zavedeni ptipravku Kyleena k ot¢hotnéni. Nicméné jestlize béhem pouZzivani
pripravku Kyleena otéhotnite, je riziko, Ze se plod bude vyvijet mimo d€lohu (bude se jednat o
mimod¢lozni nebo ektopické t€hotenstvi) zvySené. U Zen, u kterych se v minulosti vyskytlo
mimod¢lozni t€hotenstvi, které podstoupily operaci vejcovodi nebo mély infekcei v panevni oblasti, je
riziko takového téhotenstvi vyssi. Mimodélozni t€hotenstvi je zavazny stav, ktery vyzaduje okamzity
I€katsky zasah (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatieni, kde naleznete znamky a ptiznaky) a mize mit vliv
na budouci plodnost.

Kojeni
Béhem kojeni mizete ptipravek Kyleena pouzivat. U kojicich Zen byl levonorgestrel (1é¢iva latka
pripravku Kyleena) zjistén v malém mnozstvi v matetském mléce. Nejsou v§ak znamy zadné projevy

negativniho ovlivnéni ristu nebo vyvoje ditéte nebo kvality piipadné kvantity matefského mléka.

Plodnost
Po vyjmuti piipravku Kyleena se Vase plodnost navraci k normalu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kyleena nema zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se Kyleena pouziva

Zavadéni pripravku Kyleena

Pripravek Kyleena mtize byt zaveden v nasledujicich ptipadech:

° béhem 7 dnt od zadatku menstruace,

o okamzité po potratu v prvnim trimestru, paklize se prokaze, Ze se nevyskytla zadna infekce
pohlavnich organti,

o po porodu pouze, kdyz déloha znovu nabude normalni velikosti, a ne dfive nez 6 tydnt po

porodu (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci ucinky - Perforace®).

Lékarska prohlidka pfed zavedenim mize zahrnovat:

. vySetieni stéru z délozniho Cipku (Pap test),
. vySetieni prsou,
o dalsi vySetfeni, napt. ke zjisténi infekce, vcetné sexualné prenosnych onemocnéni, je-li to

nezbytné. Vas I€kat také provede vysetieni ke zjisténi polohy a velikosti délohy.

Po gynekologickém vysetteni:

o Po gynekologickém vysetfeni se do pochvy vsune nastroj nazyvany zrcadlo a ¢ipek mize byt
ocistén dezinfekénim roztokem. Piipravek Kyleena je pak tenkou ohebnou trubickou
(zavadécem) zaveden do délohy. K znecitlivéni ¢ipku mohou byt aplikovana lokalni anestetika.

o Nékteré Zeny mohou béhem zavadéni, po zavedeni nebo pfi vyjimani pocitovat zavrat’ nebo
mdloby.
o Pii zavadéni nebo tésn€ po ném muiZete pocitovat bolest a mtizete krvacet.

Po zavedeni ptipravku Kyleena obdrzite od svého 1ékate pfipominkovou kartu pacientky pro dalsi
vysetfeni. Vezmeéte si ji s sebou na kazdou naplanovanou navstévu.

Nasledujici vySetieni:
Na kontrolu byste méla jit 4-6 tydnt po zavedeni ptipravku Kyleena a nasledné pak pravidelné
minimalné jednou za rok. Vas 1ékar mtze urcit, jak ¢asto jsou nutné kontroly ve Vasem individualnim



piipadé a jakym zptisobem. Piineste si na kazdou planovanou kontrolu pfipominkovou kartu
pacientky, kterou dostanete od lékate

Vyjmuti pfipravku Kyleena

Ptipravek Kyleena musi byt vyjmut nejpozdé&ji po péti letech.

Ptipravek Kyleena mtze byt Vasim lékafem snadno kdykoli vyjmut, pak je ot€éhotnéni mozné. Béhem
vyjimani nebo tésne po ném nékteré Zeny pocituji mdloby nebo zdvrat’. Béhem vyjimani ptipravku
Kyleena muizete pocitovat urcitou bolest a mizete krvacet.

Jestlize neni téhotenstvi zddouci, mél by byt piipravek Kyleena vyjmut béhem sedmi dnti od pocatku
menstruace, jinak musite minimaln€ po dobu 7 dnti pfed vyjmutim nitrodélozniho téliska pouzivat
jinou kontracep¢ni metodu (napt. kondom).

Jestlize mate nepravidelnou menstruaci nebo nemate Zadnou, méla byste 7 dni pfed vyjmutim zacit
pouzivat bariérovou kontracepcni metodu.

Po vyjmuti miize také byt okamzité zaveden novy ptipravek Kyleena, v tomto ptipadé zadna dalsi
ochrana neni zapotiebi.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakt, ihned se porad’te se svym Iékatem,

- alergické reakce vcetné vyrazky, koptivky a angioedému (charakterizovaného nahlym otokem
napft. oc¢i, ust, hrdla)

Informace, kdy mate ihned kontaktovat svého Iékate, najdete také v bodu 2.
Velmi ¢asté neZadouci u¢inky: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek
Bolest hlavy

Bolest biicha/bolest v oblasti panve
Akné/mastna klize

rrrrr

krvaceni a absence krvaceni (viz také nasledujici bod ,,Nepravidelné a mén¢ ¢asté krvaceni®)
Cysty na vajecnicich (viz také nasledujici bod o cystach na vajeénicich)
e  Zanét vngjSich pohlavnich organii a pochvy (vulvovaginitida)

Casté nezadouci G¢inky: mohou se objevit a7 u 1 z 10 pacientek

Depresivni nalady/deprese

Snizené libido

Migréna

Zavrat

Nevolnost

Ztrata vlast

Infekce horni ¢asti pohlavniho ustroji
Bolestiva menstruace

Bolest prsou/nepohodli

Vypuzeni téliska (kompletni a ¢aste¢né) — viz nasledujici bod o vypuzeni
Vytok z pohlavnich organt

Zvyseni télesné hmotnosti



Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientek

e Nadmérny rist ochlupeni
e  Perforace (prodéravéni) délohy (viz také nasledujici bod o perforaci)

Popis vybranych nezadoucich uc¢inki:
Nepravidelné a méné Casté krvdiceni

Kyleena pravdépodobné ovlivni Vasi menstruaci. Mize zménit Vas menstruacni cyklus tak, ze budete
$pinit (krvaceni v malé mife), menstruace mize byt nepravidelna, menstruacni interval muze byt
zkraceny nebo prodlouzeny, krvaceni bude slabsi nebo silnéjs$i nebo nebudete krvacet viibec.

Muzete krvacet nebo Spinit mezi jednotlivymi menstruacemi, zvlasté béhem prvnich 3 az 6 mésici.

V nékterych ptipadech mize byt ze zacatku krvaceni silnéjsi nez obvykle.

Celkové vSak budete postupné kazdy mésic pozorovat redukci krvaceni a snizeni poctu dni krvaceni.
Nekteré Zeny prestanou menstruovat uplné.

Vlivem ptisobeni hormonu dochazi k potlaceni nartistu délozni sliznice béhem mésice, tim padem
nema co odchazet v podob¢ menstruace. To nezbytné neznamena, ze u Vas nastala menopauza nebo ze
jste t€hotna. Vase vlastni hormonalni hladina obvykle zistavd normalni.

Po vyjmuti systému by se Vase menstruace méla navratit k normalu.

Infekce v oblasti panve

Jak zavadé¢ pripravku Kyleena, tak piipravek Kyleena jsou sterilni. Navzdory tomu existuje pii
zavadéni a béhem 3 tydnl po zavadéni zvysené riziko infekce v panevni oblasti (infekce délozni
sliznice nebo vejcovodi).

U uzivatelek déloznich télisek je infekce v panevni oblasti ¢asto spojena se sexualné prenosnymi
chorobami. Riziko je zvysené, jestlize Vy nebo Vas partner mate vice sexualnich partnerii nebo
jestlize jste jiz zanétlivé onemocnéni v oblasti panve (PID) v minulosti méla.

Infekce v oblasti panve musi byt 1é¢ena okamzité.

Infekce v panevni oblasti jako je PID mohou mit vazné nésledky, mohou poskodit fertilitu a zvysit

v budoucnu riziko mimod¢lozniho téhotenstvi. Ve velmi vzacnych piipadech miize kratce po zavedeni
nastat zavazna infekce nebo sepse (velmi tézka infekce, ktera mize byt smrtelna).

Jestlize se u Vas znovu vyskytne PID nebo jakakoli vazna infekce neodpovidajici na 1écbu, musi byt
ptipravek Kyleena vyjmut.

Vypuzeni

Nékdy mohou stahy déloznich svalti béhem menstruace zptisobit posunuti nitrodélozniho téliska nebo
jeho vypuzeni. Je sice vzacné, nicméné mozné, Ze bude pripravek Kyleena vypuzen, aniz si toho
vSimnete.

Je také mozné, Ze byl piipravek Kyleena z Vasi délohy vypuzen pouze Casteéné, to znamena, Ze je ve
$patné poloze, ale ne zcela vypuzeny (Vy nebo Vas partner takovou situaci mlizete zaznamenat béhem
pohlavniho styku). V piipadé, ze je ptipravek Kyleena zcela nebo ¢aste¢né vypuzeny, nejste chranéna
pred otéhotnénim.

Perforace

Béhem umist'ovani pfipravku Kyleena miize dojit k penetraci nebo perforaci délozni stény, ackoli
perforace mtize byt zaznamenana az za né&jaky Cas. Jestlize je pfipravek Kyleena umistén mimo
dé¢lozni dutinu, nechrani pied ot€¢hotnénim a je tieba ho co nejdiive odstranit. Je mozné, ze k vyjmuti
ptipravku Kyleena budete muset podstoupit operaci.



Riziko perforace je zvySené u kojicich Zen a u zen, kterym byl nitrodélozni systém zaveden do

36 tydnii po porodu a mize byt zvysené u Zen s fixovanou délohou zaklonénou dozadu (zaklonénou
fixovanou d€lohou). Pokud budete mit podezieni, ze mohlo dojit k perforaci, vyhledejte 1ékate a
upozornéte jej, ze mate zavedeny piipravek Kyleena, zejména, jde-li o 1€kare, ktery piipravek
nezavadel.

Cysty na vajecnicich

Vzhledem k tomu, ze kontracepcni ucinek ptipravku Kyleena je zalozen na prevazné lokalnim
ptisobeni v déloze, ovulace (uvoliiovani vajicka) obvykle zlistava béhem pouzivani ptipravku Kyleena
zachovana. Nékdy se mohou vyvinout cysty na vajecnicich. Ve vétsing piipada se neprojevuji zadné
pfiznaky.

Cysta na vajecniku miize vyZadovat lékarsky dohled nebo vzacné i chirurgicky zasah, ale vétsinou
vymizi samovoln¢.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kyleena uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Neotvirejte blistr. Blistr mtize otevfit pouze Vas lékaf nebo zdravotni sestra.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Kyleena obsahuje
Lécivou latkou je levonorgestrelum. Intrauterinni inzert obsahuje 19,5 mg levonorgestrelu.

DalS§imi sloZkami jsou:
- Dimetikonovy elastomer
- Koloidni bezvody oxid kfemicity
- Polyethylen
- Siran barnaty
- Polypropylen
- Ftalocyaninova modf
- Stiibro


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Kyleena vypada a co obsahuje toto baleni

Kyleena je intrauterinni inzert (IUS) ve tvaru T. Bila vertikalni ¢ast inzertu obsahuje jadro s 1é¢ivou
latkou levonorgestrel. Na spodnim konci této vertikalni ¢asti jsou pfipevnéna dvé modra vlakna tvofici
smy¢ku, pomoci kterych Ize systém vyjmout. Na vertikalnim téle v blizkosti horizontalnich ramének,
je umistén stiibrny krouzek, ktery je viditelny pfi ultrazvukovém vysetieni.

Velikosti baleni:

- 1x 1 intrauterinni inzert

- 5x 1 intrauterinni inzert

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Némecko

Vyrobce

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

- Belgie, Velka Britanie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Italie, Litva,
Lotyssko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Kyleena

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.5. 2021



Dalsi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého v této piibalové informaci, na krabicce a pfipominkové karté pacientky za pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.pi.bayer.com/kyleena/cz.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZAVADEN{

Kyleena 19,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Ptipravek je za aseptickych podminek zavadén lékatem.

Piipravek Kyleena je dodavan ve sterilnim baleni spolecné se zavadécem, ktery umoziuje zavedeni
jednou rukou. Baleni smi byt otevieno az tésné pred zavedenim. Nesterilizujte. Tak jak je dodavan, je
ptipravek Kyleena urcen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte, jestlize je blistr poruseny nebo
otevieny. Nepouzivejte po datu expirace, které je uvedeno na krabicce a blistru za Pouzitelné do.

Veskery nespotiebovany piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

S pripravkem Kyleena je v krabi¢ce dodavana i ptipominkova karta pacientky. Po zavedeni vypliite
kartu pacientky a dejte ji pacientce.

Priprava k zavedeni

- Provedte vySetieni pacientky, abyste ur¢ili velikost a polohu délohy a zjistili jakékoli ptiznaky
akutni genitalni infekce nebo jiné kontraindikace pro zavedeni ptipravku Kyleena. Jestlize je jakakoli
pochybnost o pfipadném téhotenstvi, je tfeba udélat t¢hotensky test.

- Zastavte Cipek do zrcadel a vhodnym antiseptickym roztokem ocistéte pochvu a Cipek.

- Podle potieby vyuzijte asistenta.

- Ptedni okraj ¢ipku uchopte vhodnym drzakem nebo klestémi, abyste stabilizovali délohu.
Jestlize je d€loha zaklonéna dozadu, mtize byt vhodné&;jsi uchopit zadni okraj cervixu. Jemnym tahem
za kle$té mize byt docileno narovnani cervikalniho kanalku. Klesté je tfeba v pozici zafixovat

a béhem zavadéni aplikovat mirny protitah na ¢ipek.

- Postupujte délozni sondou ptes kanal d€lozniho hrdla az k fundu, abyste zméfili hloubku a urcili
smeér délozni dutiny a vyloucili pfitomnost intrauterinnich abnormalit (napt. septum, submukozni
myom) nebo jiz diive zavedeného nitrod€lozniho antikoncep¢niho ptipravku, ktery nebyl vyjmuty.
Pokud se vyskytnou problémy, zvazte dilataci délozniho hrdla. Pokud je potieba dilatace délozniho
hrdla, zvaZte pouziti analgetik a/nebo paracervikalniho bloku.

Zavadeni


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

1.

2. Posunte jezdec dopiedu ve sméru

Nejdfive zcela oteviete sterilni obal (obrazek 1). Potom pouZijte sterilni techniku a sterilni
rukavice.

— Obrazek 1
: \

/e
7

drzadlo

saraska  trubicka zavadace  1929€€ s viakny uvnitt

s pistem a stupnici

Obrazek 2

Sipky do nejvzdalen€jsi polohy,
abyste zasunuli ptipravek Kyleena
do trubicky zavadéce (Obrazek 2).

DULEZITE! Nezasunujte posuvnou &ast nazpét, protoze by mohlo dojit k predasnému uvolnéni
pripravku Kyleena. Jakmile se ptipravek Kyleena uvolni, neni mozné ho zasunout nazpét.

Obrazek 3

3. Drzte jezdec v nejvzdalengjsi poloze,

nastavte horni okraj zarazky tak,
aby odpovidala odmétfené vzdalenosti
hloubky d€lohy (obrazek 3).




4. Zatimco drzite
jezdec v nejvzdalenéjsi
poloze, zasunujte
zavadéC pres délozni
hrdlo, az bude
zarazka ve vzdalenosti
zhruba 1,5-2,0 cm od
délozniho hrdla (obrazek 4).

POZOR! Netlacte na zavadec silou.
Je-li to nutné, dilatujte cervikalni kanal.

5. Zatimco drzite zavadéé
na misté, uvolnéte
horizontalni raménka
pripravku Kyleena
pritaZenim jezdce
zpét aZ ke znacce
(obrazek 5).

Cekejte 5 az 10 vtefin,
az se horizontalni
raménka zcela rozvinou.

6. Setrné vtladte zavad&é
smérem k fundu délohy,
az se zarazka dotkne ¢ipku.
Nyni je Kyleena ve fundu (obrazek 6).
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Obrazek 4

Obrazek 5

Obrazek 6



. . ;o Obrazek 7
7. Drzte zavadé¢ na misté raze

a uvolnéte ptipravek Kyleena /\/
uplnym posunutim

jezdce zpét doli (obrazek 7).

Zatimco drzite jezdec

co nejnize, vytaZzenim

jemné vyjméte zavadec.

Vlakna zkrat’te tak, aby 2-3 cm

zustala viditelna
vné délozniho hrdla.

DULEZITE! Pokud byste se domnivali, Ze systém neni ve spravné poloze, zkontrolujte jeho polohu
(naptiklad ultrazvukem). Systém vyjméte, jestlize neni spravn€ umistén v délozni duting. Vyjmuty
systém nesmi byt znovu zaveden.

Vyjmuti/vymeéna
Pro informace o vyjmuti/vyméné si prosim piectéte bod 4.2 ,, Zavedeni a vyjmuti/vyména *.
Kyleena se vyjima

pednem tazenim
za vlakna (obrazek 8).

Obrazek 8

Thned po vyjmuti
muzete zavést novy
pripravek Kyleena.

Po vyjmuti pfipravku Kyleena
musi byt systém zkontrolovan,
zda je neporuseny.




Souhrn udaju pro ptipravek Kyleena viz www.pi.bayer.com/kyleena/cz
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	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je Kyleena a k čemu se používá
	Kyleena se používá k zabránění otěhotnění (kontracepce) až na dobu pěti let.
	Kyleena je nitroděložní systém (IUS) ve tvaru T, který po zavedení uvolňuje zvolna do dělohy malé množství hormonu levonorgestrelu.
	Kyleena účinkuje tak, že potlačuje měsíční nárůst děložní sliznice a zhušťuje cervikální hlen. Toto působení zabraňuje spermii kontaktu s vajíčkem a tak zabraňuje oplodnění vajíčka spermií.
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Kyleena používat
	 jste těhotná (viz bod „Těhotenství, kojení a fertilita”),
	 máte zánětlivé onemocnění v oblasti pánve (PID; infekce ženských pohlavních orgánů), které právě probíhá nebo které se opakuje,
	 trpíte stavy spojenými se zvýšenou vnímavostí k infekcím v oblasti pánve,
	 trpíte infekcí dolního pohlavního ústrojí (infekcí pochvy nebo čípku [děložního hrdla]),
	 jste během ulynulých 3 měsíců měla infekci dělohy po porodu, po potratu nebo samovolném potratu,
	 máte buněčné abnormality v děložním hrdle,
	 máte rakovinu děložního hrdla nebo dělohy nebo podezření na tato onemocnění,
	 máte nádory, jejichž růst je ovlivněn progestagenními hormony, např. rakovina prsu,
	 trpíte neobjasněným děložním krvácením,
	 máte abnormality děložního hrdla nebo dělohy včetně myomů deformujících děložní dutinu,
	 máte akutní onemocnění jater nebo nádor jater,
	 jste alergická na levonorgestrel nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6).
	Upozornění a opatření
	Před použitím přípravku Kyleena se poraďte se svým lékařem, jestliže:
	 máte cukrovku. Při používání přípravku Kyleena není obecně třeba měnit léčbu cukrovky, ale je možné, že Váš lékař bude muset léčbu přehodnotit.
	 máte epilepsii. Během zavádění nebo vyjímání tělíska se může objevit záchvat.
	 jste v minulosti měla ektopické nebo mimoděložní těhotenství (těhotenství mimo dělohu).
	 migréna, s poruchami zraku nebo jinými příznaky, které mohou být známkami přechodné ischemie mozku (přechodné omezení krevního zásobování mozku),
	 obzvláště silná bolest hlavy,
	 žloutenka (zežloutnutí kůže, očního bělma a/nebo nehtů),
	 výrazný vzestup krevního tlaku,
	 vážné onemocnění tepen, jakým je cévní mozková příhoda nebo infarkt myokardu.
	Následující znaky a příznaky mohou znamenat, že u Vás došlo k mimoděložnímu těhotenství a že musíte okamžitě vyhledat svého lékaře (viz také bod „Těhotenství, kojení a fertilita“):
	 přestanete pravidelně menstruovat a pak začnete trvale krvácet nebo pociťujete trvalou bolest,
	 pociťujete silnou nebo dlouhotrvající bolest v podbřišku,
	 máte normální známky těhotenství, ale současně krvácíte a objevují se mdloby,
	 máte pozitivní těhotenský test.
	Svého lékaře také okamžitě kontaktujte v následujících případech (viz také bod 4):
	 silná bolest (připomínající menstruační křeče) nebo silné krvácení po zavedení, případně jestliže máte silnou bolest/krvácíte po několik týdnů; to může být například známkou infekce, perforace nebo toho, že je přípravek Kyleena ve špatné poloze.
	 přestala jste v pochvě cítit vlákna pro vyjmutí; to může být známkou vypuzení nebo perforace. Můžete to zkontrolovat tak, že jemně vložíte prsty do pochvy a pokusíte se v zadní části pochvy v blízkosti děložního čípku (cervixu) nahmatat vlákna. Za v...
	 Vy nebo Váš partner cítíte spodní konec přípravku Kyleena. Vyvarujte se pohlavního styku, dokud Váš lékař nezkontroluje, zda je IUS ve správné poloze.
	 Váš partner cítí během styku vlákna pro vyjmutí;
	 myslíte, že můžete být těhotná;
	 máte přetrvávající bolest v podbřišku, horečku nebo neobvyklý vaginální výtok, které mohou být například známkami infekce. Infekce musí být léčeny okamžitě.
	 během pohlavního styku cítíte nepohodlí nebo bolest; to může být například známkou infekce, cysty na vaječníku nebo toho, že je přípravek Kyleena ve špatné poloze.
	 dojde k náhlé změně Vaší menstruační periody (např. krvácíte méně nebo vůbec a náhle začnete dlouhodobě krvácet nebo pocítíte bolest nebo začnete silně krvácet); to může být například známkou toho, že je přípravek Kyleena ve špatné poloze nebo vypuzen.
	Těhotenství, kojení a fertilita
	Těhotenství
	Přípravek Kyleena nesmí být v těhotenství používán.
	Některé ženy během používání přípravku Kyleena pravidelně nekrvácí. Vymizení pravidelného krvácení není nutně známka těhotenství. Jestliže přestanete pravidelně krvácet a projevují se u Vás jiné příznaky těhotenství, musíte navštívit lékaře, který Vás...
	Jestliže se u Vás pravidelné krvácení nevyskytlo po více než 6 týdnů, zvažte těhotenský test. Jestliže je test negativní, není třeba podstupovat další testy, pakliže se u Vás nevyskytnou další známky těhotenství.
	Jestliže otěhotníte, když máte zavedený přípravek Kyleena, musíte okamžitě navštívit svého lékaře, který přípravek Kyleena vyjme.  Vyjmutí může způsobit potrat. Pokud je však systém Kyleena ponechán v děloze během těhotenství, je nejen vyšší riziko po...
	Jestliže si přejete otěhotnět, musíte navštívit svého lékaře, který Vám přípravek Kyleena vyjme.
	Jen vzácně dojde po zavedení přípravku Kyleena k otěhotnění. Nicméně jestliže během používání přípravku Kyleena otěhotníte, je riziko, že se plod bude vyvíjet mimo dělohu (bude se jednat o mimoděložní nebo ektopické těhotenství) zvýšené. U žen, u kter...
	Kojení
	Během kojení můžete přípravek Kyleena používat. U kojících žen byl levonorgestrel (léčivá látka přípravku Kyleena) zjištěn v malém množství v mateřském mléce. Nejsou však známy žádné projevy negativního ovlivnění růstu nebo vývoje dítěte nebo kvality ...
	Plodnost
	Po vyjmutí přípravku Kyleena se Vaše plodnost navrací k normálu.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Kyleena nemá žádný známý vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
	3. Jak se Kyleena používá
	 během 7 dnů od začátku menstruace,
	 okamžitě po potratu v prvním trimestru, pakliže se prokáže, že se nevyskytla žádná infekce pohlavních orgánů,
	 po porodu pouze, když děloha znovu nabude normální velikosti, a ne dříve než 6 týdnů po porodu (viz bod 4 „Možné nežádoucí účinky - Perforace“).
	 vyšetření stěru z děložního čípku (Pap test),
	 vyšetření prsou,
	 další vyšetření, např. ke zjištění infekce, včetně sexuálně přenosných onemocnění, je-li to nezbytné. Váš lékař také provede vyšetření ke zjištění polohy a velikosti dělohy.
	 Po gynekologickém vyšetření se do pochvy vsune nástroj nazývaný zrcadlo a čípek může být očištěn dezinfekčním roztokem. Přípravek Kyleena je pak tenkou ohebnou trubičkou (zavaděčem) zaveden do dělohy. K znecitlivění čípku mohou být aplikována lokáln...
	 Některé ženy mohou během zavádění, po zavedení nebo při vyjímání pociťovat závrať nebo mdloby.
	 Při zavádění nebo těsně po něm můžete pociťovat bolest a můžete krvácet.
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Pokud zaznamenáte některý z následujících příznaků, ihned se poraďte se svým lékařem,
	- alergické reakce včetně vyrážky, kopřivky a angioedému (charakterizovaného náhlým otokem např. očí, úst, hrdla)
	Informace, kdy máte ihned kontaktovat svého lékaře, najdete také v bodu 2.
	5. Jak přípravek Kyleena uchovávat
	Kyleena je intrauterinní inzert (IUS) ve tvaru T. Bílá vertikální část inzertu obsahuje jádro s léčivou látkou levonorgestrel. Na spodním konci této vertikální části jsou připevněna dvě modrá vlákna tvořící smyčku, pomocí kterých lze systém vyjmout. N...
	Velikosti balení:
	- 1x 1 intrauterinní inzert
	- 5x 1 intrauterinní inzert
	Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována:   12. 5. 2021

