Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kyleena, 19,5 mg, system terapeutyczny domaciczny
Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest system Kyleena i w jakim celu jest stosowany
Informacje wazne przed zastosowaniem systemu Kyleena
Jak stosowac¢ system Kyleena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac system Kyleena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest system Kyleena i w jakim celu jest stosowany

Kyleena to system terapeutyczny domaciczny o ksztatcie litery ,,T”, znany rowniez jako wktadka
hormonalna. Zapobiega ciazy przez okres do pigciu lat — jest sSrodkiem antykoncepcyjnym. System
Kyleena zawiera hormon o nazwie lewonorgestrel.

Rycina 1: Wktadka hormonalna Kyleena
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Jak dziala system Kyleena
Lekarz umiesci system Kyleena w macicy. Po jego zatozeniu niewielka ilo§¢ hormonu jest uwalniana
W sposob ciagly.

System Kyleena zapobiega kontaktowi plemnikéw z komorka jajowa, a tym samym zapobiega ciazy.
Dziata to w nastepujacy sposob:
o sprawia, ze Sluz w szyjce macicy staje si¢ gestszy. Zapobiega to przedostawaniu si¢ plemnikow.



. sprawia, ze wysciodtka macicy (endometrium) pozostaje cienka.

Rycina 2: System Kyleena w macicy
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem systemu Kyleena

Wazne informacje o systemie Kyleena

Lekarz musi mie¢ pewno$¢, ze ten $rodek antykoncepcyjny jest odpowiedni dla kobiety. Dlatego
najpierw zada kilka pytan dotyczacych stanu jej zdrowia. Dopiero wtedy bedzie mozliwe otrzymanie
recepty.

Jako $rodek antykoncepcyjny Kyleena zapobiega cigzy. Jednak zaden srodek antykoncepcyjny

nie zapobiega wszystkim cigzom. Kazdego roku okoto 2-3 na 1000 kobiet stosujacych system Kyleena
zachodzi w cigzg.

Ten system nie chroni przed zakazeniem HIV ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.
Ten system nie jest antykoncepcjg awaryjna, takg jak pigutka ,,dzien po”. Kobiety, ktore wspotzyty
bez zabezpieczenia na krotko przed jego zatozeniem, moga zajs¢ w ciaze.

Kiedy NIE stosowa¢ systemu Kyleena:

o jesli kobieta jest w cigzy (patrz punkt ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”),

o jesli wystepuje zakazenie macicy, jajowodow lub jajnikdéw (zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej) lub jesli wystepowato ono u kobiety wielokrotnie w przesztosci,

o jesli wystepuje choroba, ktora zwigksza prawdopodobienstwo wystepowania zakazen w obrebie

miednicy. Na przyktad: choroby przenoszone droga piciowa lub choroby, ktore obnizaja
zdolnos$¢ organizmu do zwalczania zakazen, takie jak zaawansowane stadia zakazenia HIV,
. jesli wystepuje zakazenie pochwy lub szyjki macicy,
jesli kobieta urodzita dziecko, usuneta cigzg lub poronita w ciggu ostatnich trzech miesigcy, a
nastepnie miata zakazenie macicy,
jesli wyniki ostatniej cytologii (badanie przesiewowe szyjki macicy) byly nieprawidlowe,
jesli wystepuje rak macicy lub szyjki macicy lub lekarz podejrzewa raka,
jesli wystepuje nowotwor, ktory rozrasta si¢ pod wplywem progestagenow, taki jak rak piersi,
jesli wystepuje krwawienie z pochwy, a jego przyczyna nie jest znana,
jesli szyjka macicy lub macica nie maja normalnego ksztattu, na przyktad z powodu
nienowotworowych zmian w macicy (mi¢$niakow),
jesli wystepuje choroba watroby lub nowotwor watroby,
o jesli kobieta ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Nie nalezy stosowa¢ systemu Kyleena, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy kobiety —
w razie watpliwosci nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi przed zastosowaniem systemu Kyleena, jesli:

o kobieta ma cukrzyce. Zasadniczo nie bedzie konieczna zmiana lekéw na cukrzyce podczas
stosowania systemu Kyleena, ale moze by¢ konieczne sprawdzenie tego przez lekarza,

o kobieta ma padaczke — w czasie zaktadania lub usuwania systemu Kyleena mogg wystapié¢
drgawki (napad padaczkowy),

o w przesztosci u kobiety wystapita cigza poza macicg (cigza pozamaciczna),

o u kobiety wystepuja migreny powodujace problemy ze wzrokiem — takie jak nagla utrata

wzroku w jednym oku — lub powodujace inne problemy (migreny z aurg) lub inne silne bole
glowy niewiadomego pochodzenia,

. kobieta ma zéltaczke (skora, paznokcie i biatkowki oczu stajg si¢ zotte),
. kobieta ma wysokie ci$nienie krwi,
. kobieta miata kiedykolwiek udar mézgu lub zawat serca.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do kobiety (lub kobieta nie jest tego pewna), powinna ona
porozmawiac z lekarzem przed zatozeniem systemu Kyleena.

Nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania systemu Kyleena

o u kobiety wystepuja objawy ciazy, lub kobieta ma dodatni wynik testu cigzowego — patrz
podpunkt ponizej ,,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢”.

. u kobiety wystepuja objawy ciazy, ale rowniez bol, krwawienie z pochwy lub zawroty glowy.
Moze to oznaczac, ze u kobiety doszto do cigzy poza jamg macicy — patrz punkt 4, podpunkt
,»Cigza pozamaciczna”.

o u kobiety wystepuje bol brzucha, goraczka lub nietypowa wydzielina z pochwy lub bol podczas
stosunku — moze to oznacza¢ zakazenie i konieczno$¢ szybkiego otrzymania lekow. Patrz
punkt 4, podpunkt ,,Zakazenie w obrgbie miednicy”.

. kobieta odczuwa bdl podczas stosunku — w jajniku moze znajdowac si¢ niewielka torebka
(torbiel) wypehiona ptynem. Patrz punkt 4, podpunkt ,, Torbiel jajnika”.
o u kobiety wystepuje silny bol, bardzo silne krwawienie lub kobieta przestanie wyczuwacé nitki

systemu Kyleena w pochwie — mogto dojs¢ do perforacji. Patrz punkt 4, podpunkt ,,Perforacja”.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy niezwlocznie porozmawiaé
z lekarzem.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o systemie Kyleena réwniez, jesli:

o u kobiety wystepuje migrena lub bardzo silny bdl glowy po raz pierwszy,

kobieta zauwazy, ze skora, paznokcie i biatkowki oczu staty si¢ zotte — sg to objawy zottaczki,
kobieta zauwazy zwigkszenie cisnienia krwi,

u kobiety wystapil udar mozgu lub zawat serca.

Lekarz zdecyduje, czy dalsze stosowanie systemu Kyleena jest nadal bezpieczne dla kobiety.

Nalezy zwraca¢ uwage na oznaki, wskazujace na to, ze system Kyleena moze nie znajdowac sie
we wlasciwym polozeniu
Oznaki, ze system Kyleena moze nie znajdowac si¢ we wlasciwym potozeniu to:

. kobieta nie wyczuwa juz palcem nitek systemu Kyleena w pochwie — patrz punkt 3, podpunkt
»Jak sprawdzi¢ samodzielnie, ze system Kyleena znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu”.
o kobieta, albo jej partner, wyczuwa dolny plastikowy koniec ramki systemu Kyleena — patrz

punkt 3, podpunkt ,,Jak sprawdzi¢ samodzielnie, Ze system Kyleena znajduje si¢ we wlasciwym
polozeniu”.



. u kobiety wystepujg nagle zmiany miesigczkowania. Na przyktad: miesiaczka zanikta po
zatozeniu systemu Kyleena, a naste¢pnie nagle si¢ znowu pojawita.

Te objawy moga oznaczaé, ze system Kyleena wypadt — patrz punkt 4, podpunkt ,,Wypadniecie
systemu Kyleena”. Lub tez moze to oznaczac, ze doszto do perforacji — patrz punkt 4, podpunkt
,Perforacja”.

Jesli u kobiety wystapi ktorakolwiek z oznak, ze system Kyleena nie znajduje si¢ we wlasciwym
polozeniu, powinna ona natychmiast porozmawia¢ z lekarzem. Nie nalezy wspolzy¢ piciowo, chyba
ze stosowana jest prezerwatywa lub kapturek antykoncepcyjny, dopoki lekarz nie sprawdzi, czy
system jest nadal we wlasciwym polozeniu.

Partner kobiety moze czu¢ podczas stosunku nitki systemu Kyleena. Nie oznacza to, Ze system nie
znajduje si¢ we wtasciwym potozeniu. Jesli jednak partner czuje si¢ nickomfortowo, wyczuwajac
nitki, sg sposoby, ktore lekarz moze zastosowac, aby pomoc.

Produkty higieniczne podczas miesigczki

Podczas miesigczki zaleca si¢ stosowanie podpasek. W przypadku stosowania tampondéw lub
kubeczkoé6w menstruacyjnych nalezy ostroznie je zmienia¢. W przeciwnym razie kobieta moze
przypadkowo pociagna¢ za nitki systemu Kyleena. Jesli kobieta uwaza, ze system zostat wyciagnigty
z prawidtowego umiejscowienia (patrz powyzsza lista mozliwych oznak), do czasu wizyty u lekarza
nie nalezy wspolzy¢ piciowo, chyba Ze stosowana jest prezerwatywa lub kapturek antykoncepcyjny.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym system Kyleena, majg depresjg
lub obnizenie nastroju. Wigcej informacji, patrz punkt 4, podpunkt ,,Problemy ze zdrowiem
psychicznym”.

Dzieci i mlodziez
Dziewczynki, ktore nie rozpoczely jeszcze miesiaczkowania, nie powinny stosowac systemu Kyleena.

System Kyleena a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore kobieta planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Systemu Kyleena nie wolno zaktada¢ w okresie cigzy.

Zanik krwawienia miesigczkowego podczas stosowania systemu Kyleena

U niektorych kobiet podczas stosowania systemu Kyleena moze nie wystepowaé miesigczka. Jesli
miesigczka juz nie wystgpuje, prawdopodobnie jest to spowodowane systemem Kyleena. Wigcej
informacji na ten temat mozna znalez¢ w punkcie 4, podpunkt ,,Nieregularne lub rzadkie krwawienia
miesigczkowe”.

Czy miesiaczka nie wystgpowata przez 6 tygodni? W takim przypadku mozna zrobi¢ test cigzowy.
Jesli test wykaze, ze kobieta nie jest w cigzy, nie ma potrzeby wykonywania go ponownie.

W przypadku wystepowania objawow ciazy

W przypadku wystepowania objawow cigzy, takich jak brak miesigczki, nudnosci i tkliwe piersi,
nalezy:

1. wykonac test cigzowy,

2. skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu badania.




W przypadku ciazy
W przypadku zajs$cia w ciaze podczas stosowania systemu Kyleena nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Podejmie on decyzj¢ co do usunigcia systemu Kyleena.

Usunigcie systemu Kyleena wigze si¢ z ryzykiem poronienia. Jednak pozostawienie zatozonego
systemu Kyleena w czasie cigzy moze zwigkszac ryzyko:

o poronienia,

o przedwczesnego urodzenia dziecka.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat korzysci i zagrozen zwigzanych z kontynuowaniem cigzy
z pozostawionym systemem Kyleena. Lekarz bedzie doktadnie obserwowac kobiete. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia:

. skurcze brzucha,
. bol brzucha,
. goraczka.

Kyleena zawiera hormon o nazwie lewonorgestrel. Nalezy zapytac lekarza o wptyw, jaki hormon
moze mie¢ na rozwijajace si¢ dziecko. Odnotowano bardzo niewiele zgloszen o wptywie
lewonorgestrelu na narzady ptciowe dziewczynek w jamie macicy.

Ciaza pozamaciczna

Ryzyko zajscia w cigze w czasie stosowania systemu Kyleena jest bardzo mate. Jesli w czasie
stosowania systemu Kyleena kobieta zajdzie jednak w ciazg, istnieje wigksze ryzyko, ze zaptodniona
komorka jajowa (zarodek) nie zagniezdzi si¢ w macicy, ale w jajowodzie lub jamie brzusznej (cigza
pozamaciczna). Taka cigza jest cigzkim stanem, wymagajacym natychmiastowej interwencji
medycznej. Po cigzy pozamacicznej ponowne zajscie w cigz¢ moze by¢ trudniejsze. Patrz punkt 4,
podpunkt ,,Ciaza pozamaciczna”.

Karmienie piersiq

Mozna stosowac system Kyleena w okresie karmienia piersig. Niewielka ilos¢ hormonu przenika do
mleka ludzkiego. Jednak Kyleena nie ma wplywu na jako$¢ lub ilo$¢ mleka ludzkiego ani na wzrost i
rozwd6j niemowlecia karmionego piersig.

Plodnosé
Jesli kobieta chee zaj$¢ w cigze, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, aby system Kyleena zostat
usunigty.

System Kyleena nie wptywa na ptodno$¢ po jego usunigciu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
System Kyleena nie ma znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ system Kyleena

Rozpoczecie stosowania systemu Kyleena

o Przed zatozeniem systemu Kyleena nalezy upewnic si¢, ze kobieta nie jest w ciazy.

o System Kyleena powinien zosta¢ zatozony w ciggu 7 dni od rozpoczecia krwawienia
miesigczkowego. Jesli zostanie zatozony w tych dniach, system zadziata od razu i zapobiegnie
zaj$ciu w cigze.

o Jesli nie mozna zalozy¢ systemu Kyleena w ciggu 7 dni od wystapienia krwawienia
miesigczkowego lub jesli miesigczka wystepuje w nieprzewidywalnym czasie, system moze by¢
zatozony w dowolnym dniu. W takim przypadku nie wolno odbywac¢ stosunkow seksualnych
bez stosowania antykoncepcji od ostatniego krwawienia miesigczkowego, a przed zatozeniem



nalezy mie¢ negatywny wynik testu cigzowego. Ponadto Kyleena moze nie zapobiega¢ ciazy od
razu w sposob niezawodny. Dlatego nalezy stosowac barierowa metode antykoncepcji (np.
prezerwatywy) lub powstrzymac si¢ od stosunkow piciowych w ciggu pierwszych 7 dni po
zatozeniu systemu.

o System Kyleena nie jest antykoncepcjg awaryjna, taka jak pigulka ,,dzien po”.

Rozpoczecie stosowania systemu Kyleena po porodzie

o System Kyleena moze by¢ zatozony po urodzeniu dziecka, gdy macica wroci do normalnego
rozmiaru, ale nie wczesniej niz 6 tygodni po porodzie (patrz punkt 4, podpunkt ,,Perforacja”).
o Patrz rowniez ,,Rozpoczecie stosowania systemu Kyleena” powyzej, aby dowiedzie¢ sig, co

jeszcze nalezy wiedzie¢ o terminie zaktadania systemu.

Rozpoczecie stosowania systemu Kyleena po poronieniu
System Kyleena moze by¢ zatozony od razu po poronieniu, jesli cigza trwata krocej niz 3 miesigce
pod warunkiem, Ze nie wystgpuja zadne zakazenia drog rodnych, bedzie wowczas dziata¢ od razu.

Rozpoczecie stosowania nowego systemu Kyleena, gdy obecny system wymaga wymiany
System moze zosta¢ wymieniony na nowy w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, bedzie wowczas
dziata¢ od razu.

Zmiana z innej metody antykoncepcyjnej (np. zlozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne,
implant)

o System Kyleena moze by¢ zalozony natychmiast, jesli istnieje uzasadniona pewnos¢, ze kobieta
nie jest w ciazy.

. Jesli od rozpoczecia krwawienia miesigczkowego mineto wiecej niz 7 dni, nalezy powstrzymacé
si¢ od stosunkow piciowych lub stosowaé dodatkowa ochrong antykoncepcyjng przez nastepne
7 dni.

Co sie dzieje podczas zakladania systemu Kyleena?

Badanie przed zatoieniem
Czasami przed zalozeniem systemu Kyleena lekarz wykona pewne badania, na przyktad:

. wymaz z szyjki macicy (cytologia),
. badanie piersi,
o w razie potrzeby inne badania, na przyktad w kierunku chorob przenoszonych drogg ptciows.

ZaloZenie systemu Kyleena
Najpierw lekarz zbada, jak duza jest macica i jak doktadnie jest utozona w jamie brzusznej (badanie
miednicy).

Lekarz umieszcza przyrzad (wziernik) w pochwie i oczyszcza szyjke macicy roztworem
antyseptycznym. Czasami lekarz stosuje miejscowe znieczulenie szyjki macicy. Nastepnie lekarz
umieszcza system Kyleena w macicy poprzez cienka, gi¢tka, plastikowa rurke (aplikator).

Czasami zaktadanie systemu Kyleena moze powodowa¢ dyskomfort. Niektére kobiety odczuwaja
zawroty glowy lub omdlenia. Moze rowniez wystapi¢ bol lub niewielkie krwawienie z pochwy.
Nie jest to niczym niezwyktym.

Po zakonczeniu zaktadania lekarz przekaze kobiecie: kartg przypominajaca dla pacjentki. Na tej karcie
mozna zapisywac terminy kolejnych kontroli systemu Kyleena. Kart¢ nalezy przynosi¢ na kazda
wizyte.



Kontrola po zaloZeniu

System Kyleena powinien by¢ skontrolowany przez lekarza po 4-6 tygodniach od jego zatozenia.
Lekarz zdecyduje, jak czeste powinny by¢ kolejne wizyty kontrolne. System Kyleena nalezy
kontrolowa¢ podczas wizyty co najmniej raz w roku. Na kazdg wizyte nalezy przynosi¢ kartg
przypominajaca dla pacjentki.

Jak sprawdzi¢ samodzielnie, Ze system Kyleena znajduje si¢ we wlasciwym polozeniu

Mozna to sprawdzi¢, delikatnie wktadajac palec do pochwy. Nitki powinny by¢ wyczuwalne na koncu
pochwy przy szyjce macicy. Szyjka macicy jest wejSciem do macicy. Uwaga: Nie nalezy pociagac za
nitki, bo mozna przypadkowo usuna¢ system Kyleena.

Jesli nitki nie sa wyczuwalne, lekarz musi sprawdzi¢, czy system Kyleena znajduje si¢ nadal
we wlasciwym polozeniu. Nie nalezy wspotzy¢ plciowo, chyba ze stosowana jest prezerwatywa
lub kapturek antykoncepcyjny, do czasu wizyty u lekarza.

Jesli kobieta, albo jej partner, wyczuwa dolny plastikowy koniec ramki systemu Kyleena -
system Kyleena nie znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nie nalezy wspotzy¢ ptciowo do czasu wizyty u lekarza, chyba ze stosowana
jest prezerwatywa lub kapturek antykoncepcyjny.

Usuwanie systemu Kyleena

System Kyleena dziata przez okres do 5 lat. Nalezy go usuna¢ po uptywie 5 lat, ale mozna to rowniez
zrobi¢ w dowolnym momencie przed uptywem 5 lat. Lekarz usunie system. Po jego usunieciu mozna
zaj$¢ w ciaze.

Usuwanie systemu Kyleena moze by¢ niekomfortowe. Niektore kobiety odczuwaja zawroty glowy lub
omdlenia w czasie usuwania lub bezposrednio po usuni¢ciu systemu. Moze rowniez wystapic¢
niewielki bol lub krwawienie z pochwy. Nie jest to niczym niezwyktym.

Kontynuacja antykoncepcji po usunieciu systemu
Jesli kobieta nie chce zaj$¢ w cigzg po usunigciu systemu Kyleena, nalezy wiedziec, ze:

Najlepiej jest usuwac system Kyleena w ciagu 7 dni po rozpoczgciu cyklu miesigczkowego.
Jesli zostanie usuniety w innym terminie niz miesigczka, konieczne jest stosowanie
prezerwatywy lub kapturka antykoncepcyjnego podczas wspotzycia przez 7 dni przed
usunicciem systemu.

Jesli kobieta nieregularnie miesigczkuje lub nie miesigczkuje w ogdle, konieczne jest
stosowanie prezerwatywy lub kapturka antykoncepcyjnego podczas wspotzycia przez 7 dni
przed usunigciem systemu. Nieregularne miesigczki oznaczaja, ze liczba dni pomiedzy cyklami
miesigczkowymi nie zawsze jest taka sama.

Nowy system Kyleena moze by¢ rowniez zatozony natychmiast po usunigciu poprzedniego.
W takim przypadku nie jest konieczne dodatkowe zabezpieczenie. Jesli kobieta nie chce
kontynuowac stosowania tej samej metody, powinna poprosic¢ lekarza o porade dotyczaca
innych sprawdzonych metod antykoncepcyjnych.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Istnieja pewne ciezkie dziatania niepozadane, co oznacza, ze w przypadku ich wystapienia nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o bol brzucha, gorgczka, nietypowa wydzielina z pochwy lub nieprawidtowe krwawienie
z pochwy lub bél podczas stosunku ptciowego - moze to by¢ zakazenie macicy, jajowodow lub
jajnikdéw — patrz ponizej ,,Zakazenia w obrgbie miednicy”.

o silny bdl, przypominajacy bol w czasie miesiaczki, bol wiekszy niz spodziewany lub bardzo
silne krwawienie z pochwy po zatozeniu systemu. Jesli wystepuje bol lub krwawienie, ktore
trwa dtuzej niz kilka tygodni, naglte zmiany cyklu miesigczkowego, bol podczas stosunku
ptciowego, lub nitki systemu nie sg juz wyczuwalne, moga to by¢ objawy perforacji — patrz
ponizej ,,Perforacja”.

. miesigczki zanikly, ale wystgpuje krwawienie z pochwy, ktore nie ustepuje, lub bol w dolne;j
czgsci brzucha, ktdry jest silny Iub nie ustgpuje — moga to by¢ objawy cigzy poza macicg — patrz
ponizej ,,Cigza pozamaciczna”.

o wystepuja zmiany nastroju i objawy depresji — patrz ponizej ,,Problemy ze zdrowiem
psychicznym”.

o reakcja alergiczna — taka jak wysypka skorna, pokrzywka lub obrzek jezyka, warg, twarzy lub
gardta. Taki rodzaj reakcji jest bardzo rzadki.

Jesli kobieta uwaza, ze ktorykolwiek z powyzszych punktow jej dotyczy, powinna niezwtocznie
porozmawiac z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Ponizej wymieniono inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢. Dziatania niepozadane, ktore
wystepuja najczesciej, znajdujg si¢ na gorze listy, a te, ktdre wystepujg najrzadziej, na dole.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 os6b
o bol glowy
o bol brzucha lub bol miednicy
. tradzik lub thusta skora
o zmiany miesigczkowania, na przyktad:
o wicksze lub mniejsze krwawienia niz zwykle
o krwawienie lub niewielkie krwawienie (plamienie) bez miesigczki
o nieregularne lub rzadkie miesigczki
o brak miesigczek w ogdle
Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w punkcie ,,Nieregularne lub rzadkie krwawienia
miesigczkowe” ponize;.

o maly, wypemiony plynem pecherzyk na jajniku (torbiel jajnika). Wiecej informacji na ten temat
mozna znalez¢ w punkcie ,, Torbiel jajnika” ponize;j.
. zapalenie sromu i pochwy

Czeste dzialania niepozadane: wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob
zmnigjszenie popedu piciowego

migrena

zawroty glowy

nudnosci

utrata wlosow

bol podczas miesigczki

bol lub tkliwos¢ piersi



. samoistne wypadni¢cie systemu Kyleena (catkowite lub czeSciowe). Wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w punkcie ,,Wypadnigcie systemu Kyleena” ponize;.

. uptawy z pochwy

. zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wyst¢puja u mniej niz 1 na 100 oséb
. wicksze owlosienie ciata

Opis wybranych mozliwych dzialan niepozadanych:

Ciaza pozamaciczna
Objawy cigzy poza macicg to:

. miesigczka zanikla, ale nastgpnie ponownie pojawia si¢ krwawienie z pochwy i nie ustepuje,

. bol w dolnej czesci brzucha, ktory jest silny lub nie ustepuje,

o wystepuja normalne objawy cigzy, na przyktad nudnosci lub wrazliwe piersi, ale rowniez
krwawienie z pochwy i zawroty glowy,

o pozytywny wynik testu cigzowego.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u kobiety wystepuje ktorykolwiek z tych
objawow.

Ryzyko zajScia w cigze w czasie stosowania systemu Kyleena jest bardzo mate. Jesli w czasie
stosowania systemu Kyleena kobieta zajdzie jednak w ciazg, istnieje wigksze ryzyko, ze zaptodniona
komorka jajowa (zarodek) nie zagniezdzi si¢ w macicy, ale w jajowodzie lub jamie brzusznej (cigza
pozamaciczna). Okoto 2 na 1000 kobiet stosujacych system Kyleena przez rok zajdzie w cigze
pozamaciczng. Taka cigza jest ciezkim stanem, wymagajacym natychmiastowej interwencji
medycznej. Moze by¢ konieczna operacja.

Niektore kobiety sg bardziej narazone na cigzg¢ pozamaciczng. Sg to kobiety:

o u ktérych cigza pozamaciczna wystapita wezesnie;j,
o ktore miaty operacj¢ jajowodow,
o ktore miaty zakazenie w obrgbie miednicy.

Nieregularne lub rzadkie krwawienia miesiagczkowe
Jest prawdopodobne, Zze miesigczka zmieni si¢ z powodu stosowania systemu Kyleena. Na przyktad:

o Moze wystgpowac niewielkie krwawienie poza miesigczka. Takie krwawienie jest nazywane
plamieniem.

o Miesigczka moze by¢ mniej regularna. W takim przypadku liczba dni pomigdzy cyklami
miesigczkowymi nie zawsze jest taka sama.

o Miesiaczka moze by¢ krotsza lub dtuzsza.

. Krwawienie moze by¢ mniej lub bardziej intensywne niz zwykle podczas miesigczki.

. Miesigczka moze w ogdle zaniknad.

Czasami zmiany te wystepuja tylko w pierwszych miesigcach po zatozeniu systemu. Na przyktad:

. Krwawienie poza miesigczka lub plamienie wystepuja najczesciej w ciggu pierwszych 3 do
6 miesiecy.

o U niektorych kobiet miesigczka jest poczatkowo bardziej obfita niz zwykle.

Stopniowo u kobiety moze wystepowaé mniej obfite krwawienie co miesigc 1 miesigczki moga stawaé
si¢ krotsze. Ostatecznie niektore kobiety moga przesta¢ miesigczkowac.

Brak miesigczki? Zazwyczaj jest to normalne. W wigkszos$ci przypadkéw nie oznacza to, ze kobieta
jest w cigzy lub przechodzi menopauzg. Oto powdd: normalnie wysciotka macicy grubieje co miesiac,
aby przygotowac sie do cigzy, a nastgpnie ponownie staje si¢ cienka na skutek miesigczki. System



Kyleena zmniejsza pogrubienie wys$ciotki macicy. Moze to spowodowac zatrzymanie miesigczki.
Poziom hormonéw zazwyczaj pozostaje prawidlowy.

Po usunieciu systemu Kyleena zwykle powraca normalna miesigczka. Jesli tak si¢ nie stanie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zakazenie w obrebie miednicy

System Kyleena nie zawiera bakterii, wirusow i grzybow (jest sterylny). Dotyczy to rowniez
aplikatora. Nadal jednak moze doj$¢ do zakazenia w obrebie miednicy podczas zakladania systemu
Kyleena lub w ciggu pierwszych 3 tygodni po jego zatozeniu. Na przyklad w obrebie wysciotki
macicy, jajowodow lub jajnikow. Moze to dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0sob.

Moze wystapic:

. bol brzucha,

. goraczka,

. nietypowa wydzielina z pochwy,
. bol podczas stosunku.

Ryzyko zakazenia w obrebie miednicy jest wigksze, jesli:

o u kobiety wystepuje choroba przenoszona drogg ptciowa,
o kobieta lub jej partner majg wielu partneréw seksualnych,
o zakazenie w obrebie miednicy wystepowato juz w przesztosci.

W przypadku zakazenia w obrgbie miednicy wazne jest, aby niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Zakazenie w obrgbie miednicy moze spowodowac:

o problemy z ptodnoscig w przysztosci. Moze to oznaczaé, ze trudniej bedzie zajs¢ w ciaze,
. cigze poza jama macicy (cigz¢ pozamaciczng) w przypadku zaj$cia w cigze,
o cigzkie zakazenie lub zatrucie krwi. Wystepuje bardzo rzadko i zdarza si¢ krotko po zatozeniu

systemu Kyleena. Zatrucie krwi oznacza bardzo powazna chorobe z powodu zakazenia.
Zatrucie krwi moze by¢ $Smiertelne, jesli nie jest leczone.

System Kyleena musi by¢ usunigty, jesli zakazenie w obrebie miednicy:
o wystepuje kilka razy,

o jest bardzo cigzkie,

o nie ustepuje mimo leczenia.

Wypadniecie systemu Kyleena

System Kyleena moze by¢ wyparty lub wypas¢. Jest to spowodowane skurczami mig¢$ni macicy
podczas miesiaczki. Moze to wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob, zwlaszcza jesli:

o kobieta ma nadwage w terminie zaktadania systemu,

. w przesztosci miata obfite miesigczki.

Jesli system Kyleena jest nie na swoim miejscu, moze nie dziata¢ juz prawidlowo. Ryzyko zajscia
w cigze jest wtedy wigksze. Jesli wypadnie, nie bedzie juz zapobiegac ciazy.

Jesli system Kyleena jest nie na swoim miejscu lub wypadt, kobieta moze odczuwac bol lub
krwawienie z pochwy, ktore rézni si¢ od normalnego. Mozliwe jest rowniez, ze system Kyleena
wypadnie, a kobieta tego nie zauwazy.

System Kyleena zazwyczaj zmniejsza ilo$¢ krwi traconej podczas miesigczki.

Im dhluzej kobieta go stosuje, tym mniej krwi traci podczas miesigczki. Oznacza to, ze jesli kobieta
nagle zacznie ponownie traci¢ wigcej krwi podczas miesigczki, system Kyleena mogt wypasc.

W punkcie 3 ,,Jak sprawdzi¢ samodzielnie, ze Kyleena znajduje si¢ we wlasciwym polozeniu” mozna



znalez¢ informacje, w jaki sposob sprawdzi¢, czy znajduje si¢ we wiasciwym potozeniu oraz co nalezy
zrobi¢ w przypadku podejrzenia, ze nie znajduje si¢ juz we wlasciwym potozeniu.

Perforacja

Moze si¢ zdarzy¢, ze system Kyleena zostanie wepchnigty w §ciane macicy lub przez §ciang macicy.
Jest to nazywane perforacja. Do perforacji dochodzi zazwyczaj podczas zaktadania systemu Kyleena.
Perforacja nie zawsze powoduje bol, dlatego moze zosta¢ zauwazona dopiero pozniej. Jesli system nie
znajduje si¢ juz we wlasciwym potozeniu z powodu perforacji, nie zapobiega cigzy. Lekarz musi
wtedy usuna¢ go jak najszybciej. Czasami konieczna jest operacja.

Perforacja wystepuje u mniej niz 1 na 1000 osob. Ryzyko perforacji jest wigksze (u mniej niz 1 na
100 osab), jesli:

o kobieta karmi piersig w terminie zaktadania systemu Kyleena,

o kobieta urodzita dziecko w ciggu ostatnich 9 miesigcy przed zatozeniem systemu Kyleena.

Mogto doj$¢ do perforacji, jesli:

wystepuje silny bol przypominajacy bol menstruacyjny lub bol silniejszy niz oczekiwany,
po zatozeniu wystgpito bardzo silne krwawienie z pochwy,

wystepuje bol lub krwawienie trwajace dtuzej niz kilka tygodni,

wystepuja nagte zmiany cyklu miesigczkowego,

wystepuje bol podczas stosunku ptciowego,

nitki systemu Kyleena nie sg juz wyczuwalne.

Jesli kobieta uwaza, ze moglo dojs¢ do perforacji, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy powiedzie¢ mu o systemie Kyleena, zwlaszcza, jesli nie jest to osoba, ktora zaktadata system.

Torbiel jajnika
Czasami podczas stosowania systemu Kyleena na jajniku pojawia si¢ mata, wypetniona plynem
»torebka”. Taka torebka jest nazywana torbielg jajnika.

Objawami torbieli jajnika moga by¢:
. bol w obrebie miednicy,
. bol lub dyskomfort podczas stosunku piciowego.

Torbiel jajnika zazwyczaj znika samoistnie. Moze jednak wymaga¢ pomocy medycznej. W rzadkich
przypadkach moze by¢ konieczna operacja. Jesli kobieta uwaza, ze moze u niej wystgpowac torbiel
jajnika, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Kyleena, majg depresje lub
obnizenie nastroju.

Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mys$li samobojczych. Jesli wystepuja
zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem. Depresja i
obnizenie nastroju moga wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 100 oséb stosujacych system Kyleena.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub pielggniarki. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Kyleena
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie otwierac blistra (plastikowego pojemnika, w ktorym znajduje si¢ system Kyleena). Tylko lekarz
lub pielegniarka moze to robic.

System nie powinien by¢ zaktadany po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kyleena
Substancja czynng leku jest lewonorgestrel. System terapeutyczny domaciczny zawiera 19,5 mg
lewonorgestrelu.

Pozostate skladniki to:

- polidimetylosiloksan elastomer

- krzemionka koloidalna bezwodna
- polietylen

- baru siarczan

- polipropylen

- miedzi ftalocyjanina

- srebro

Jak wyglada Kyleena i co zawiera opakowanie

Kyleena jest wktadka hormonalng (system terapeutyczny do stosowania w macicy). Ma ksztalt litery
,» 1" 1biaty kolor. Na pionowej czesci znajduje si¢ maty pojemnik z hormonem lewonorgestrel. Do
petelki u dotu systemu przymocowane sg dwie niebieskie nitki, ktére w razie potrzeby umozliwiaja
lekarzowi usunie¢cie systemu Kyleena. Srebrny pierscien znajdujacy sie, blisko poziomych ramion
systemu Kyleena jest widoczny dla lekarza podczas badania USG.

Wielkos¢ opakowania:
- 1x1 system terapeutyczny domaciczny.
- 5x1 system terapeutyczny domaciczny.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen,
Niemcy



Wytwérca
Bayer OY
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

tel. (0-22) 572 3500

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

- Austria, Belgia, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Islandia,
Irlandia, Wlochy, Lotwa, Litwa, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowenia, Hiszpania,

Szwecja: Kyleena

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Wrzesien 2024

Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe 1 aktualne informacje na temat tego leku mozna uzyskac, skanujac kod QR dotaczony do
ulotki dla pacjenta, pudetka oraz karty przypominajacej dla pacjentki za pomoca smartfona. Takie
same informacje sg rowniez dostgpne pod nastepujagcym adresem URL: www.pi.bayer.com/kyleena/pl.

[Kod QR do ulotki dla pacjentki, do dotaczenia na szczeblu krajowym]



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
INSTRUKCJA ZAKLADANIA

Kyleena, 19,5 mg, system terapeutyczny domaciczny
Levonorgestrelum

Do zaktadania przez lekarza, z zastosowaniem zasad aseptyki.

System Kyleena jest dostarczany w sterylnym opakowaniu ze zintegrowanym aplikatorem, ktéry umozliwia
zatozenie jedng reka. Nie nalezy otwiera¢ opakowania do chwili rozpoczecia procedury zaktadania. Nie
sterylizowa¢ ponownie. W dostarczonej postaci system Kyleena jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzycia. Nie stosowac, jesli blister jest uszkodzony lub otwarty. Nie zaklada¢ po uptywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po: Termin wazno$ci (EXP).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

System Kyleena jest dostarczany wraz z kartg przypominajaca dla pacjentki w opakowaniu zewnetrznym.
Karte przypominajaca dla pacjentki nalezy wypetni¢ i przekaza¢ kobiecie po zatozeniu systemu.

Przygotowanie do zatozZenia

- Zbada¢ kobiete w celu wykluczenia przeciwwskazan do zatozenia systemu Kyleena (patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego punkt 4.3 i ,,Badania/konsultacje medyczne” w punkcie 4.4).

- Wprowadzi¢ wziernik, uwidoczni¢ szyjke macicy i nastgpnie doktadnie przemy¢ szyjke macicy i
pochwe odpowiednim roztworem antyseptycznym.

- W razie potrzeby skorzysta¢ z pomocy asysty.

- Uchwyci¢ haczykami chirurgicznymi lub innymi kleszczykami szyjke macicy za jej przednig warge
w celu stabilizacji macicy. Jesli macica jest tylozgieta, bardziej odpowiednie moze by¢ chwycenie za
tylng wargge szyjki macicy. Lekkie pociggnigcie kleszczykow moze wyprostowac kanat szyjki macicy.
Kleszczyki powinny pozosta¢ w tej pozycji i nalezy zachowaé delikatne naciggniecie szyjki macicy w
czasie procedury zakladania.

- Wprowadzi¢ sond¢ maciczng przez kanat szyjki macicy do dna w celu pomiaru gtebokosci
i potwierdzenia kierunku jamy macicy oraz wykluczenia obecnosci nieprawidtowosci wewnagtrz
macicy (np. przegrody, wtdkniakomigéniaki pod§luzéwkowe) lub poprzednio zatozonych
domacicznych srodkow antykoncepcyjnych, ktore nie zostaty usunigte. W przypadku napotkania
trudnosci nalezy rozwazy¢ rozszerzenie kanatu. Jesli konieczne jest rozszerzenie szyjki macicy, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie lekow przeciwbolowych i (lub) blokady okotoszyjkowe;.



Zakladanie

1. Najpierw catkowicie otworzy¢ sterylne opakowanie (Rycina 1). Nastepnie zastosowac technike
aseptyczng i sterylne rekawiczki.
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Rurka aplikatora ~ Suwak wewnatrz
z tlokiem i skala

Ogranicznik

2. Przesuna¢
suwak do przodu
w kierunku
wskazanym
strzatkg do oporu
w celu
zatadowania
systemu Kyleena
do rurki
wprowadzajacej
(Rycina 2).

Rycina 2

WAZNE! Nie przesuwaé¢ suwaka w dot, poniewaz moze to spowodowaé przedwczesne
zwolnienie systemu Kyleena. Po zwolnieniu nie mozna ponownie zatadowac systemu Kyleena.



3. Trzymajac
suwak w
najdalszym
potozeniu, ustawié
gbérna krawedz
ogranicznika w taki
Sposob, aby
odpowiadata
zmierzonej sondg
glebokosci macicy
(Rycina 3).

4. Trzymajac
suwak w
najdalszym
potozeniu
wprowadzié¢
rurke aplikatora
przez szyjke
macicy, az
ogranicznik
znajdzie si¢ okoto
1,5-2,0 cm od
szyjki macicy
(Rycina 4).

Rycina 3

pomiar

Rycina 4

| 1.5-2.0cm

WAZNE! Nie wprowadza¢ aplikatora na site. W razie potrzeby rozszerzy¢ kanat szyjki macicy.



5. Trzymajac
aplikator
nieruchomo,
przesunaé suwak
az do znaku linii
w celu rozwarcia
poziomych ramion
systemu Kyleena
(Rycina 5).
Odczeka¢ 5-10
sekund, aby
umozliwi¢
catkowite otwarcie

poziomych ramion.

6. Delikatnie
wprowadzié
aplikator w
kierunku dna jamy
macicy az
ogranicznik
dotknie szyjki
macicy. System
Kyleena znajduje
si¢ wowczas w
potozeniu przy
dnie macicy
(Rycina 6).

Rycina 5

Rycina 6



7. Trzymajac
aplikator na
miejscu, uwolnic
system Kyleena,
przesuwajac
suwak calkowicie
do dotu

(Rycina 7).
Trzymajac suwak
calkowicie na dole,
delikatnie usunac
aplikator poprzez
jego wyciagnigcie.
Obcia¢ nitki

pozostawiajac l
2-3 cm, ktore beda

widoczne na

zewnatrz szyjki

macicy.

Rycina 7

i

WAZNE! W przypadku podejrzenia, ze system nie znajduje sie¢ w prawidlowym potozeniu,
nalezy sprawdzi¢ jego lokalizacj¢ (np. w badaniu USG). Usuna¢ system, jesli nie jest
prawidlowo umieszczony w jamie macicy. Usunigtego systemu nie wolno ponownie zaktadac.

Usunig¢cie/wymiana systemu
W celu usuni¢cia/wymiany systemu nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego Kyleena.

System Kyleena ==
usuwa si¢ poprzez
delikatne
pociagniecie
kleszczykami za nitki
(Rycina 8).

Rycina 8

Nowy system
Kyleena mozna
zatozy¢ niezwlocznie
PO usunigciu
poprzedniego.

Po usunigciu systemu
Kyleena nalezy go
oceni¢, aby upewnic
si¢, ze nie zostal
uszkodzony i zostat
catkowicie usuniety.

[Kod QR do Charakterystyki Produktu Leczniczego, do dotaczenia na szczeblu krajowym]
Charakterystyka Produktu Leczniczego Kyleena w wersji online pod adresem www.pi.bayer.com/kyleena/pl.



