Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin
Kyleena® 19,5 mg intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Kyleena und wofir wird es angewendet?

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

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Kyleena aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Kyleena und wofiir wird es angewendet?

Kyleena ist ein T-férmiges intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem,
auch bekannt als Verhiitungsschirmchen/Hormonspirale. Sie verhindert
bis zu 5 Jahre lang eine Schwangerschaft — sie ist ein Verhiitungsmittel.
Kyleena enthalt ein Hormon namens Levonorgestrel.

Abbildung 1: Kyleena Verhutungsschirmchen/Hormonspirale

~— Anteil, der das Hormon enthalt

-— Riickholfaden

Wie Kyleena wirkt
Ein Arzt wird Kyleena in Ihre Gebarmutter einsetzen. Wenn sie eingelegt
ist, gibt sie kontinuierlich eine kleine Menge des Hormons ab.

Kyleena verhindert, dass Eizelle und Spermium miteinander in Kontakt

kommen. Dadurch wird eine Schwangerschaft verhindert. Das passiert

aufgrund der folgenden Wirkungen:

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

¢ Sie sorgt dafur, dass die Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) diinn
bleibt.

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

Wissenswertes lber Kyleena

Ihr Arzt muss sich sicher sein, dass dieses Verhutungsmittel fur Sie
geeignet ist. Deshalb wird er zunachst einige Fragen zu lhrer Gesundheit
stellen. Erst dann erhalten Sie ein Rezept.

Kyleena ist ein Verhutungsmittel, das Schwangerschaften verhindert.
Aber kein Verhutungsmittel verhindert jede Schwangerschaft. Jedes Jahr
werden etwa 2-3 von 1 000 Frauen, die Kyleena anwenden, schwanger.
Kyleena schitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten.

Sie ist keine Notfallverhltung wie die ,Pille danach®. Frauen, die kurz vor
dem Einlegen von Kyleena ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatten,
kénnen schwanger werden.

Kyleena darf NICHT angewendet werden,

¢ wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit unten).

* wenn Sie eine Infektion der Gebarmutter, der Eileiter oder Eierstocke
haben (Beckenentziindung) oder wenn Sie dies friher mehrfach
gehabt haben.

e wenn Sie anfallig fir Beckenentziindungen sind. Zum Beispiel, wenn
Sie sexuell Ubertragbare Krankheiten haben oder Krankheiten haben,
die lhre Abwehr schwachen, wie fortgeschrittene Stadien von HIV.

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

e wenn Sie in den letzten 3 Monaten ein Kind geboren haben, einen
Schwangerschaftsabbruch oder eine Fehlgeburt in den letzten
3 Monaten hatten und danach eine Infektion der Gebarmutter hatten.

e wenn |hr letzter Gebarmutterhalsabstrich (Gebarmutterhalskrebs-
Screening) auffallig war.

e wenn Sie Krebs in der Gebarmutter oder im Gebarmutterhals (Zervix)
haben oder lhr Arzt glaubt, dass Sie dies haben kénnten.

e wenn Sie einen Tumor haben, der beim Wachstum empfindlich auf
Geschlechtshormone (Gestagene) reagiert, z. B. Brustkrebs.

e wenn Sie aus der Scheide bluten und die Ursache daflr nicht bekannt
ist.

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

¢ wenn Sie eine Lebererkrankung oder einen Lebertumor haben.

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

Verwenden Sie Kyleena nicht, wenn einer der oben genannten Punkte

auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem

Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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

¢ Diabetes haben. Normalerweise missen Sie wahrend der Anwendung
von Kyleena Ihre Diabetesmedikamente nicht &ndern. Dies muss aber
unter Umstanden von lhrem Arzt Gberprift werden.

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

ein der Vergangenheit eine Schwangerschaft auferhalb der
Gebarmutter (ektope Schwangerschaft) hatten.

¢ an Migrane leiden, die Sehstorungen, wie z. B. plétzlicher Verlust des
Sehvermégens auf einem Auge oder andere Probleme verursacht
(Migrane mit Aura),

¢ andere starke Kopfschmerzen ohne bekannte Ursache haben.

e Gelbsucht haben (Haut, Nagel und das Weil3 der Augen werden gelb).

¢ hohen Blutdruck haben.

¢ jemals einen Schlaganfall oder Herzinfarkt hatten.

Kyleena ist eine eingetragene Marke der Bayer Oy

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

Sprechen Sie wahrend der Anwendung von Kyleena sofort mit lhrem

Arzt, wenn Sie

* Anzeichen einer Schwangerschaft oder einen positiven Schwanger-
schaftstest haben, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit” weiter unten.

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

e Bauchschmerzen, Fieber, ungewdhnlichen Ausfluss aus der Scheide
oder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben. Das kann darauf
hindeuten, dass Sie eine Infektion haben und schnell Medikamente
bekommen miissen. Siehe Abschnitt 4. unter ,Beckeninfektion*.

e Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben. Sie haben moglicher-
weise einen kleinen, mit Flussigkeit gefilllten Sack (Zyste) in lhrem
Eierstock. Siehe Abschnitt 4. unter ,Eierstockzyste®.

e starke Schmerzen haben, sehr stark bluten oder die Faden von
Kyleena nicht mehr splren koénnen. Maoglicherweise liegt eine
Durchstofung (Perforation) vor. Siehe Abschnitt 4. unter
LDurchstofung (Perforation)“.

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

Sprechen Sie auch mit Inrem Arzt (iber Kyleena, wenn Sie

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

e bemerken, dass lhre Haut, Ihre Nagel und das Weif} Ihrer Augen gelb
werden. Dies sind Anzeichen fiir Gelbsucht.

e bemerken, dass lhr Blutdruck ansteigt.

e einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten.

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

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

Stelle ist

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

¢ Sie kdnnen mit lhrem Finger die Faden von Kyleena in lhrer Scheide
nicht mehr spuren, siehe Abschnitt 3. unter ,Wie Sie selbst prifen, ob
Kyleena an der richtigen Stelle ist".

¢ Sie kénnen das untere Kunststoffende von Kyleena spiiren oder Ihr
Partner spurt es. Siehe Abschnitt 3. unter ,Wie Sie selbst prifen, ob
Kyleena an der richtigen Stelle ist".

e Es treten plotzlich Veranderungen bei lhren Regelblutungen auf. Zum
Beispiel: lhre Regelblutung ist unter Kyleena ausgeblieben und tritt
dann plétzlich wieder auf.

Diese Anzeichen kénnen darauf hindeuten, dass Kyleena aus der
Gebarmutter ausgestoRen wurde, siehe Abschnitt 4. unter ,Wenn
Kyleena ausgestoRen wird“. Oder es kénnte bedeuten, dass bei lhnen
eine DurchstoRung (Perforation) aufgetreten ist, sieche Abschnitt 4. unter
,DurchstoRung (Perforation)®.

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

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

Brustkrebs

Frauen, die die ,Pille* (als Verhlitungsmittel) einnehmen, haben ein leicht
erhohtes Brustkrebsrisiko. Dieses geht innerhalb von 10 Jahren nach
Absetzen der ,Pille* wieder auf das altersentsprechende Grundrisiko
zuruck. Einige wissenschaftliche Studien deuten auf ein geringfigig
erhohtes Brustkrebsrisiko bei der Verwendung von Levonorgestrel-
Hormonspiralen wie Kyleena hin, wahrend andere Studien nicht auf ein
erhohtes Risiko hindeuten. Sprechen Sie mit ihrer Arztin bzw ihrem Arzt,
wenn Sie Bedenken haben.

Menstruationsprodukte

Wenn Sie |Ihre Regelblutung haben, sollten Sie am besten Binden
verwenden. Falls Sie Tampons oder eine Menstruationstasse benutzen,
wechseln Sie diese vorsichtig. Andernfalls konnten Sie versehentlich an
den Faden von Kyleena ziehen. Wenn Sie glauben, dass Sie Kyleena
maoglicherweise herausgezogen haben und sie moglicherweise nicht
mehr an der richtigen Stelle ist (siehe Aufzéhlung oben fir mogliche
Anzeichen), sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben, bis Sie Ihren
Arzt aufgesucht haben, es sei denn, Sie verwenden ein Kondom oder ein
Diaphragma.

Probleme mit der mentalen Gesundheit

Manche Frauen, die hormonelle Verhutungsmittel wie Kyleena
anwenden, bekommen eine Depression oder eine depressive Verstim-
mung. Siehe Abschnitt 4. unter ,Probleme mit der mentalen Gesundheit*
fur weitere Informationen.

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

Anwendung von Kyleena zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Kyleena keine Regelblutung
mehr haben

Einige Frauen haben keine Regelblutung wahrend der Anwendung von
Kyleena. Wenn Sie lhre Regelblutung nicht mehr haben, liegt das
wahrscheinlich an Kyleena. Mehr dazu erfahren Sie in Abschnitt 4. unter
LUnregelmafige oder seltene Regelblutungen®.

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

Wenn Sie Anzeichen einer Schwangerschaft bemerken

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

1.einen Schwangerschaftstest machen

2.sich von Ihrem Arzt untersuchen lassen.

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

Es besteht das Risiko, dass Sie eine Fehlgeburt haben, wenn Kyleena
entfernt wird. Wenn Sie Kyleena trotz lhrer Schwangerschaft weiter
anwenden, haben Sie ein groRReres Risiko fiir:

e eine Fehlgeburt

e eine Frihgeburt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber den Nutzen und die Risiken, wenn die
Schwangerschaft trotz Kyleena fortgesetzt wird. Ihr Arzt wird Sie sehr
engmaschig Uberwachen. Sie missen lhren Arzt sofort kontaktieren,
wenn folgende Beschwerden auftreten:

e Bauchkrampfe

e Bauchschmerzen

o Fieber.

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

Das Risiko, trotz Kyleena schwanger zu werden, ist sehr gering. Wenn
Sie jedoch wahrend der Anwendung von Kyleena schwanger werden,
haben Sie ein hdheres Risiko, dass die befruchtete Eizelle nicht in lhrer
Gebarmutter ist, sondern stattdessen in lhrem Eileiter oder in der
Bauchhohle (ektope Schwangerschaft). Solch eine Schwangerschaft ist
ein ernstzunehmender Zustand und muss sofort arztlich behandelt
werden. Nach einer ektopen Schwangerschaft kann es schwieriger sein,
wieder schwanger zu werden. Siehe Abschnitt 4. unter ,Schwangerschaft
aulerhalb der Gebarmutter®.

Stillzeit

Sie kénnen Kyleena wahrend der Stillzeit anwenden. Eine kleine Menge
des Hormons gelangt in die Muttermilch. Es ist jedoch unwahrscheinlich,
dass Kyleena die Qualitdt oder Menge |hrer Muttermilch oder das
Wachstum und die Entwicklung lhres gestillten Sauglings beeinflusst.

Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger werden méchten, miissen Sie Kyleena von lhrem
Arzt entfernen lassen.

Nachdem  Kyleena entfernt
Fortpflanzungsfahigkeit nicht mehr.

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

3.Wie ist Kyleena anzuwenden?

Beginn der Anwendung von Kyleena

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

e Sie sollten Kyleena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn lhrer
Regelblutung einlegen lassen. Wenn Kyleena an diesen Tagen einge-
legt wird, wirkt sie sofort und verhindert, dass Sie schwanger werden.

e Wenn Kyleena nicht innerhalb von 7 Tagen nach Beginn lhrer
Regelblutung eingelegt werden kann oder wenn lhre Regelblutung zu
unvorhersehbaren Zeiten eintritt, kann Kyleena an jedem anderen Tag
eingelegt werden. In diesem Fall dirfen Sie seit lhrer letzten
Regelblutung keinen ungeschiitzten Geschlechtsverkehr gehabt haben
und vor dem Einlegen muss ein negativer Schwangerschaftstest
vorliegen. Aullerdem kann Kyleena eine Schwangerschaft
maoglicherweise nicht sofort zuverlassig verhindern. Daher sollten Sie
in den ersten 7 Tagen nach dem Einlegen von Kyleena eine
Barrieremethode  zur  Schwangerschaftsverhitung  anwenden
(z. B. Kondome) oder auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten.

¢ Kyleena ist keine Notfallverhutung wie die ,Pille danach®.

Beginn der Anwendung von Kyleena nach einer Geburt

e Kyleena kann nach einer Geburt eingelegt werden, sobald die
Gebarmutter wieder ihre normale GroRRe erreicht hat, aber nicht friiher
als 6 Wochen nach der Entbindung (siehe Abschnitt 4. unter
LDurchstoRung (Perforation)*).

o Beachten Sie dazu auch den oberen Abschnitt ,Beginn der Anwendung
von Kyleena* fiir weitere Informationen zum Zeitpunkt des Einlegens.

Beginn der Anwendung von Kyleena nach einem Schwanger-
schaftsabbruch

Kyleena kann unmittelbar nach einem Schwangerschaftsabbruch
eingelegt werden, wenn die Schwangerschaft weniger als 3 Monate
andauerte und keine Genitalinfektionen vorliegen. Sie wirkt dann sofort.

Beginn der Anwendung einer neuen Kyleena, wenn lhre derzeitige
ausgetauscht werden muss

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

Wechsel von einer anderen Verhiitungsmethode (z. B. kombinierte

hormonelle Verhiitungsmittel, Implantat)

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

* Wenn seit dem Beginn |hrer Regelblutung mehr als 7 Tage vergangen
sind, sollten Sie in den nachsten 7 Tagen auf vaginalen Geschlechts-
verkehr verzichten oder zusatzliche Verhitungsmethoden anwenden.

Was passiert, wenn Kyleena eingelegt wird?

Untersuchung vor der Einlage

Manchmal wird Ihr Arzt vor der Einlage von Kyleena einige

Untersuchungen durchflihren, zum Beispiel:

¢ einen Abstrich des Gebarmutterhalses

¢ eine Brustuntersuchung

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

Einlegen von Kyleena
Zunachst untersucht der Arzt, wie grof3 lhre Gebarmutter ist und wie
genau sie in lhrem Unterleib liegt (Beckenuntersuchung).

Der Arzt fuhrt ein Instrument (Spekulum) in lhre Scheide ein und saubert
lhren Gebarmutterhals (Zervix) mit einer antiseptischen Flissigkeit.
Manchmal tragt der Arzt ein lokales Betdubungsmittel auf dem
Gebarmutterhals auf. Dann fiihrt der Arzt Kyleena mit einem dinnen,
biegsamen Plastikréhrchen (Insertionsrohrchen) in Ihre Gebarmutter ein.
Manchmal kann das Einlegen von Kyleena unangenehm sein. Manche
Frauen fuhlen sich schwindelig oder werden ohnméchtig. Sie kénnen
auch Schmerzen verspiiren oder aus |hrer Scheide bluten. Dies ist nicht
ungewdhnlich.

Nach der Einlage erhalten Sie von lhrem Arzt eine Karte: die
Patientinnenerinnerungskarte. Auf dieser Karte kénnen Sie vermerken,
wann |hr nachster Kyleena-Kontrolltermin ist. Bringen Sie diese Karte zu
jedem Arzttermin mit.

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

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

Sie kénnen dies Uberprifen, indem Sie einen Finger vorsichtig in lhre
Scheide einfiihren. Sie sollten dann die FAden am oberen Ende Ihrer
Scheide, in der Nahe des Gebarmutterhalses, spuren koénnen. Der
Gebarmutterhals ist der Eingang zu lhrer Gebarmutter. Hinweis: Ziehen
Sie nicht an den Faden, da Sie sonst versehentlich Kyleena
herausziehen kénnten.

Wenn Sie die Faden nicht spiiren kénnen, miissen Sie von lhrem
Arzt Gberprifen lassen, ob Kyleena noch an der richtigen Stelle ist. Sie
sollten keinen Geschlechtsverkehr haben, bis Sie lhren Arzt aufgesucht
haben, es sei denn, Sie verwenden ein Kondom oder ein Diaphragma.

Wenn Sie das untere Kunststoffende von Kyleena fiihlen kénnen,
oder wenn lhr Partner es fuhlt, ist Kyleena nicht an der richtigen Stelle.
Gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt. Sie sollten keinen Geschlechtsverkehr
haben, bis Sie lhren Arzt aufgesucht haben, es sei denn, Sie
verwenden ein Kondom oder ein Diaphragma.

Entfernung von Kyleena

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

Die Entfernung von Kyleena kann ein bisschen unangenehm sein.
Manche Frauen fiihlen sich wahrend der Entfernung oder unmittelbar
danach schwindelig oder werden ohnméachtig. Sie konnen auch leichte
Schmerzen verspuren und Blutungen aus lhrer Scheide haben. Dies ist
nicht ungewdhnlich.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhiitung nach der Entfernung
Wenn Sie nicht schwanger werden mochten, nachdem Kyleena entfernt
wurde, missen Sie Folgendes wissen:

» Esist am besten, wenn Sie Kyleena innerhalb von 7 Tagen nach Beginn
Ihrer Regelblutung entfernen lassen. Wenn Sie Kyleena nicht wahrend
Ihrer Regelblutung entfernen lassen, missen Sie 7 Tage lang vor der
Entfernung ein Kondom oder ein Diaphragma beim Geschlechtsver-
kehr verwenden.

o Falls Sie unregelmafBige oder keine Regelblutung haben, missen Sie
fur mindestens 7 Tage vor der Entfernung ein Kondom oder ein

wurde, beeinflusst es Ihre
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Diaphragma beim Geschlechtsverkehr verwenden. Unregelmafige
Regelblutung heifl’t, dass die Anzahl der Tage zwischen lhren Regel-
blutungen nicht immer gleich ist.

¢ Eine neue Kyleena kann auch sofort nach der Entfernung eingesetzt
werden. In diesem Fall ist kein zusatzlicher Schutz erforderlich. Wenn
Sie die Methode nicht weiter anwenden méchten, fragen Sie Ihren Arzt
nach anderen zuverlassigen Verhutungsmethoden.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Es gibt einige schwerwiegende Nebenwirkungen. Wenn diese bei Ihnen

auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt:

e Bauchschmerzen, Fieber, ungewdhnlicher Ausfluss oder abnormale
Blutungen aus lhrer Scheide oder Schmerzen beim Geschlechtsver-
kehr. Dies kann eine Infektion der Gebarmutter, der Eileiter oder der
Eierstdcke sein, siehe unten unter ,Beckeninfektion®.

e starke Schmerzen, wie z. B. Menstruationsschmerzen, mehr
Schmerzen als erwartet oder sehr starke Blutungen aus der Scheide
nach dem Einlegen. Oder Sie haben Schmerzen oder Blutungen, die
langer als ein paar Wochen anhalten, plétzliche Veranderungen in
Ihrem Menstruationszyklus, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder
kénnen die Faden der Kyleena nicht mehr splren. Dies kdnnen
Anzeichen fiir eine DurchstolRung (Perforation) sein, siehe unten unter
,DurchstoRung (Perforation)*.

¢ |hre Regelblutung ist ausgeblieben, aber Sie haben Blutungen aus der
Scheide, die nicht aufhoren, oder Schmerzen im unteren Teil des
Bauches, die stark sind oder nicht weg gehen. Dies kdnnen Anzeichen
fur eine Schwangerschaft auRerhalb der Gebarmutter sein, siehe unten
unter ,Schwangerschaft aulRerhalb der Gebarmutter®.

e Sie haben Stimmungsschwankungen und depressive Symptome, siehe
unten unter ,Probleme mit der mentalen Gesundheit*.

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

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

Andere Nebenwirkungen

Im Folgenden sind weitere Nebenwirkungen aufgefuhrt, die bei lhnen
auftreten konnen. Die haufigsten Nebenwirkungen stehen am Anfang
dieser Liste. Die seltensten Nebenwirkungen stehen am Ende.

Sehr haufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Personen
betreffen
o Kopfschmerzen
e Bauchschmerzen oder Beckenschmerzen
¢ Pickel (Akne) oder fettige Haut
¢ Veranderungen bei der Regelblutung, zum Beispiel:
o starkere oder schwachere Blutung als lblich
o Blutung oder schwache Blutung (Schmierblutung) auerhalb der
Regelblutung
o unregelmaRige oder seltene Regelblutungen
o vollstandiges Ausbleiben der Regelblutungen
Mehr dazu erfahren Sie im Abschnitt ,UnregelmafRige oder seltene
Regelblutungen® weiter unten.
e kleiner, mit Flussigkeit gefiillter Sack am Eierstock (Eierstockzyste).
Mehr dazu erfahren Sie im Abschnitt ,Eierstockzyste* weiter unten.
e Entziindung der Schamlippen und Scheide (Vulvovaginitis)

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

e verminderter Geschlechtstrieb (verminderte Libido)

e Migrane

o Schwindelgefihl

¢ Ubelkeit

¢ Haarausfall

e Schmerzen wahrend der Regelblutung

e schmerzhafte oder empfindliche Briste

* Kyleena wird aus der Gebarmutter ausgestof3en (ganz oder teilweise).
Mehr dazu erfahren Sie im Abschnitt ,Wenn Kyleena ausgestof3en wird*
weiter unten.

e Ausfluss aus der Scheide

¢ Gewichtszunahme

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

Beschreibung ausgewahlter moglicher Nebenwirkungen:

Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter

Zu den Anzeichen einer Schwangerschaft auRerhalb der Gebarmutter

gehdren:

e lhre Regelblutung hat aufgehoért, aber dann wieder anhaltende
Blutungen aus lhrer Scheide, die nicht aufhéren.

¢ Sie haben Schmerzen im unteren Teil lhres Bauches, die stark sind
oder nicht abklingen. .

e Sie haben normale Schwangerschaftsanzeichen, z. B. Ubelkeit oder
empfindliche Briste, aber Sie haben auch Blutungen aus Ihrer Scheide
und fuhlen sich schwindelig.

¢ Sie haben einen positiven Schwangerschaftstest.

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

Das Risiko, dass Sie trotz Kyleena schwanger werden, ist sehr gering.
Wenn Sie jedoch wahrend der Anwendung von Kyleena schwanger
werden, besteht ein groReres Risiko, dass die befruchtete Eizelle nicht in
der Gebarmutter ist, sondern stattdessen in Ihrem Eileiter oder in der
Bauchhoéhle (ektope Schwangerschaft). Etwa 2 von 1 000 Frauen, die
Kyleena ein Jahr lang anwenden, haben eine Schwangerschaft
aulerhalb der Gebarmutter. Eine solche Schwangerschaft ist ein ernster
Zustand und muss sofort medizinisch behandelt werden. Sie mussen
maoglicherweise operiert werden.

Manche Frauen haben ein hoheres Risiko fur eine ektope Schwanger-
schaft. Dies sind Frauen, die:

* schon einmal eine ektope Schwangerschaft hatten

¢ eine Operation an den Eileitern hatten

¢ eine Beckeninfektion hatten.

UnregelmaBige oder seltene Blutungen

Es ist wahrscheinlich, dass sich lhre Regelblutung durch Kyleena

verandert. Zum Beispiel:

e Es kann sein, dass Sie ein wenig bluten, wenn Sie nicht lhre
Regelblutung haben. Diese Blutung nennt man Schmierblutung.

¢ Es kann sein, dass Sie Ihre Regelblutung weniger regelmafig haben.
In diesem Fall ist die Anzahl der Tage zwischen lhren Regelblutungen
nicht immer die gleiche.

¢ Sie konnen kirzere oder langere Regelblutungen haben.

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

¢ Es kann sein, dass lhre Regelblutung ganz ausbleibt.

Manchmal treten diese Veranderungen nur in den ersten Monaten nach

dem Einlegen auf. Zum Beispiel:

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

e Manche Frauen haben anfangs eine starkere Regelblutung als sonst.

Maoglicherweise verlieren Sie allmahlich jeden Monat weniger Blut und
haben eine kirzere Regelblutung. Bei einigen Frauen kann die
Regelblutung schlieRlich ganz ausbleiben.

Haben Sie gar keine Regelblutung mehr? Das ist grundsatzlich normal.
In den meisten Fallen bedeutet dies nicht, dass Sie schwanger sind oder
sich in den Wechseljahren befinden. Der Grund dafir ist folgender:
Normalerweise verdickt sich die Gebarmutterschleimhaut jeden Monat,
um sich auf eine Schwangerschaft vorzubereiten. Sie wird dann wieder
dinner, wenn Sie |hre Regelblutung haben. Kyleena verringert die
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut. Dadurch kann lhre
Regelblutung ausbleiben. lhre Hormonspiegel bleiben Ublicherweise
normal.

Wenn Sie Kyleena entfernen lassen, bekommen Sie normalerweise
wieder Ihre normale Regelblutung. Wenn dies nicht passiert, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Beckeninfektion

Kyleena ist frei von Bakterien, Viren und Pilzen (steril). Das gilt auch fir
das Insertionsréhrchen. Trotzdem kénnen Sie wahrend der Einlage von
Kyleena oder in den ersten 3 Wochen danach eine Infektion in lhrem
Becken bekommen. Zum Beispiel in der Gebarmutterschleimhaut, den
Eileitern oder den Eierstocken. Dies kann bei bis zu 1 von
10 Anwenderinnen auftreten.

Sie kdnnen bekommen:

e Bauchschmerzen

o Fieber

¢ ungewohnlichen Ausfluss aus der Scheide
e Schmerzen beim Geschlechtsverkehr.

Sie haben ein héheres Risiko fiir eine Infektion in lhrem Becken, wenn:
« Sie eine sexuell ibertragbare Krankheit haben

¢ Sie oder |Ihr Partner mehrere Geschlechtspartner haben

o Sie frliher bereits eine Infektion in Ihrem Becken hatten.

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

aufsuchen. Eine Beckeninfektion kann Folgendes verursachen:

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

¢ eine Schwangerschaft aulRerhalb der Gebarmutter (ektope Schwanger-
schaft), wenn Sie schwanger werden

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

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

e sehr schwerwiegend ist

* mit der Behandlung nicht abklingt.

Wenn Kyleena ausgestoRBen wird

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

¢ Ubergewichtig sind, wenn Kyleena eingelegt wird

» vorher starke Regelblutungen hatten.

Wenn sich Kyleena nicht an der richtigen Stelle befindet, kann sie
vielleicht nicht mehr richtig wirken. Sie haben dann ein héheres Risiko,
schwanger zu werden. Wenn Kyleena aus der Gebarmutter ausgestof3en
wird, kann sie eine Schwangerschaft nicht langer verhindern.

Wenn sich Kyleena nicht an der richtigen Stelle befindet oder aus der
Gebarmutter ausgestoRen wurde, kann es sein, dass Sie Schmerzen
oder Blutungen aus der Scheide haben, die anders als normal sind. Es
ist auch moglich, dass Kyleena aus der Gebarmutter ausgestofRen wird,
ohne dass Sie es bemerken.

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

Je langer Sie Kyleena anwenden, desto weniger Blut verlieren Sie bei der
Regelblutung. Das heilt, wenn Sie wahrend Ihrer Regelblutung pl6tzlich
wieder mehr Blut verlieren, kann es sein, dass Kyleena aus der
Gebarmutter ausgestoRen wurde. In Abschnitt 3. ,Wie Sie selbst prifen,
ob Kyleena an der richtigen Stelle ist“ erfahren Sie, wie Sie Uberprifen
kénnen, ob Kyleena korrekt sitzt. AuRerdem erfahren Sie, was zu tun ist,
wenn Sie glauben, dass Kyleena nicht mehr an der richtigen Stelle ist.

DurchstoBung (Perforation)

Es kann vorkommen, dass Kyleena in die Gebarmutterwand oder durch
die Gebarmutterwand gestolen wird. Dies wird als DurchstoBung
(Perforation) bezeichnet. Eine Durchstof3ung tritt in der Regel auf, wenn
Kyleena eingelegt wird. Eine DurchstoBung tut nicht immer weh und
daher bemerken Sie sie moglicherweise erst spater. Wenn Kyleena
wegen einer DurchstoRung nicht mehr an der richtigen Stelle ist, wirkt sie
nicht mehr gegen eine Schwangerschaft. Ein Arzt muss sie dann so
schnell wie mdglich entfernen. Manchmal ist eine Operation nétig.

Eine DurchstoRung kommt bei bis zu 1 von 1 000 Anwenderinnen vor.

Das Risiko fir eine DurchstoRung ist groBer (bis zu 1 von

100 Anwenderinnen), wenn:

o Sie stillen, wenn Ihnen Kyleena eingesetzt wird

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

Sie kénnen eine DurchstolRung haben, wenn Sie:

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

e sehr starke Blutungen aus der Scheide nach dem Einlegen haben

e Schmerzen oder Blutungen haben, die langer als ein paar Wochen
andauern

e plétzliche Veranderungen in lhrem Menstruationszyklus haben

e Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben

¢ die Faden von Kyleena nicht mehr spiren kénnen.

Wenn Sie eine Durchstolung vermuten, suchen Sie umgehend einen
Arzt auf. Informieren Sie diesen Arzt dariber, dass Sie Kyleena
anwenden, insbesondere dann, wenn es sich nicht um die Person
handelt, die sie eingelegt hat.

Eierstockzyste

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

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

Eine Eierstockzyste verschwindet normalerweise von selbst. Es kann
jedoch sein, dass eine arztliche Behandlung erforderlich ist. In seltenen
Fallen kann eine Operation nétig sein. Wenn Sie glauben, dass Sie eine
Eierstockzyste haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Probleme mit der mentalen Gesundheit

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Kyleena anwen-
den, bekommen eine Depression oder eine depressive Verstimmung.
Depressionen kdnnen schwerwiegend sein. Sie kénnen manchmal zu
Selbstmordgedanken fiihren. Wenn Sie Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome haben, wenden Sie sich so schnell wie mdglich an
Ihren Arzt. Depressionen und depressive Verstimmungen kdnnen bei bis
zu 1 von 100 Anwenderinnen von Kyleena auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5.Wie ist Kyleena aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Die Blisterpackung nicht 6ffnen (das Kunststoffbehaltnis, in dem sich
Kyleena befindet). Die Packung darf nur von Ihrem Arzt geéffnet werden.

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

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kyleena enthilt

- Der Wirkstoff ist: Levonorgestrel. Das intrauterine Wirkstofffreiset-
zungssystem enthalt 19,5 mg Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Polydimethylsiloxan-Elastomer
- Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei
- Polyethylen
- Bariumsulfat
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- Polypropylen
- Kupferphthalocyanin
- Silber

Wie Kyleena aussieht und Inhalt der Packung

Kyleena ist eine  Hormonspirale/ein  Verhltungsschirmchen
(Wirkstofffreisetzungssystem zur Anwendung in der Gebarmutter). Sie ist
geformt wie der Buchstabe T und ist wei’. Der senkrechte Teil ist ein
kleines Behaltnis mit dem Hormon Levonorgestrel. Es gibt zwei blaue
Faden, die an der unteren Ose befestigt sind. Durch sie kann ein Arzt
Kyleena entfernen. Es gibt zudem einen Silberring nahe den
waagerechten Armen von Kyleena. |hr Arzt kann diesen Ring bei einer
Ultraschalluntersuchung sehen.

Packungsgrofle

- 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

- 3 intrauterine Wirkstofffreisetzungssysteme.

- 3 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (Biindelpackung).
- 5 intrauterine Wirkstofffreisetzungssysteme.

- 5 x 1 intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem (Blindelpackung).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen von der axicorp
Pharma GmbH in den Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
axicorp Pharma GmbH
Marie-Curie-Str. 11

D-61381 Friedrichsdorf

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

- Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Danemark, Estland,
Finnland, Frankreich, Deutschland, Island, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Slowenien, Spanien,
Schweden: Kyleena

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November
2025.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
INSERTIONSANLEITUNG

Kyleena® 19,5 mg intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
Levonorgestrel

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

Kyleena wird in einer sterilen Verpackung in einem Inserter geliefert, der ein Einlegen mit einer Hand
erlaubt. Die Verpackung sollte erst zum Zeitpunkt der Insertion gedffnet werden. Nicht resterilisieren. In der
gelieferten Form ist Kyleena nur zur einmaligen Einlage vorgesehen. Nicht verwenden, wenn die Blisterpa-
ckung nass geworden, beschadigt oder gedffnet ist. Nicht nach dem auf der Faltschachtel und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum ,Verwendbar bis“ einlegen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Kyleena hat eine Karte zur Erinnerung fir die Patientin im Umkarton. Fiillen Sie diese Karte aus und geben
Sie sie lhrer Patientin nach der Insertion mit.

Vorbereitung der Insertion

- Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen flr die Insertion von Kyleena auszuschlielen
(siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4 ,Medizinische Untersuchungen/Konsultationen* der Fachinfor-
mation).

- Fudhren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie die Zervix dar und desinfizieren Sie anschlieRend sorgfaltig
Zervix und Vagina mit einer geeigneten antiseptischen Lésung.

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

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

- Schieben Sie eine Uterussonde durch den Zervikalkanal bis zum Fundus uteri vor, um die Lange und
die Richtung des Cavum uteri zu bestimmen und etwaige intrauterine Anomalien (z. B. Septum,
submukése Myome) oder ein friiher eingelegtes intrauterines Kontrazeptivum, das nicht entfernt wurde,
auszuschlieRen. Bei Schwierigkeiten erwagen Sie gegebenenfalls eine Dilatation des Zervikalkanals.
Ist eine Zervixdilatation erforderlich, ziehen Sie den Gebrauch von Analgetika und/oder eine Parazer-
vikalblockade in Erwagung.

Insertion

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

e ..M‘ Abbildung 1

e Schieber )
) Schaft mit
: Markierung innenliegenden
Marker Insertions- Faden

réhrchen mit
Kolben und Skala

2. Driicken Sie den Schieber in Pfeil-
richtung bis zur duRersten Position
nach vorne, um Kyleena in das
Insertionsrohrchen zu laden. (Abb.2). |

Abbildung 2

\ Silberrin /
N : '} 7

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

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

4. Wahrend Sie den Schieber in der
auBersten Position halten, flihren
Sie das Insertionsréhrchen durch
die Zervix ein, bis der Marker
ca. 1,5-2,0 cm von der Portio
entfernt ist (Abb.4).

Abbildung 4

1,5-2,0 cm

WICHTIG! Das Insertionsrohrchen nicht mit Gewalt einfiihren. Dilatieren Sie den Zervikalkanal, wenn
notig.

5. Wahrend Sie den Inserter ruhig in
seiner Position halten, ziehen Sie
den Schieber bis zur Markierung
herunter, um die horizontalen
Arme von Kyleena zu entfalten AN
(Abb.5). Warten Sie 5-10 Sekunden, ~r
damit sich die horizontalen Arme gy
vollstandig entfalten kénnen.

Abbildung 5

6. Schieben Sie den Inserter sanft in p— .
Richtung Fundus uteri vor, bis der ) - . » Abbildung 6

Marker die Portio beriihrt. Kyleena ==

ist nun in fundusnaher Position T

(Abb.6).

7. Halten Sie weiterhin den Inserter P -
ruhig in Position und setzen Sie
Kyleena frei, indem Sie den — = (
Schieber vollstandig hinunter- B Y y
ziehen (Abb.7). AN S
Wahrend Sie den Schieber hinunter- ~NY |
gezogen halten, entfernen Sie den FAY )
Inserter durch vorsichtiges Heraus- Lk
ziehen. (
Schneiden Sie die Faden so ab,
dass sie ca. 2-3 cm auferhalb der )
Zervix sichtbar sind. \\

Abbildung 7

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

Entfernen/Austausch
Zum Entfernen/Austauschen siehe Fachinformation von Kyleena.
8. Kyleena wird durch sanftes Ziehen

an den Rickholfaden mittels einer
Zange entfernt (Abb.8).

Abbildung 8

Unmittelbar nach dem Entfernen \
kann eine neue Kyleena eingelegt
werden.

Nach dem Entfernen von Kyleena
sollte das System untersucht
werden um sicherzustellen, dass
es intakt ist und vollstéandig entfernt
wurde. 1
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