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Pi#ibalova informace: informace pro uZivatelky

Kyleena 19,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejne
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S e

Co je Kyleena a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Kyleena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Kyleena a k ¢emu se pouziva

Kyleena je nitrod€lozni systém ve tvaru T, také znamy jako hormonalni t€lisko. Jedna se o
antikoncepci - zabranuje otéhotnéni po dobu az péti let. Kyleena obsahuje hormon zvany
levonorgestrel.
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Jak Kyleena tcinkuje
Lékat zavede piipravek Kyleena do délohy. Kdyz je na svém misté, neustale uvolituje malé mnozstvi
hormonu.

Kyleena zabraiiuje kontaktu spermii s vajickem a tak zabranuje otéhotnéni, a to takto:
. Zpisobuje zahusténi hlenu v déloznim hrdle, coz zabranuje prichodu spermii.
. Udrzuje vystelku délohy tenkou.



Obrazek 2: Kyleena v déloze
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2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Kyleena pouzivat
Co je dobré védét o pripravku Kyleena

Vas lékat si musi byt jisty, ze tato antikoncepce je pro vas vhodna. Proto se vas nejprve zepta na
nekolik otazek ohledné vaseho zdravotniho stavu. Teprve poté vam predepise recept.

Kyleena jako antikoncepce zabrafuje otéhotnéni. Zadna antikoncepce viak neni stoprocentné
spolehliva.

Kazdy rok ot¢hotni pfiblizné 2-3 zeny z 1000 zen, které pouzivaji piipravek Kyleena.

Kyleena vas nechrani pied infekci HIV ani jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami.

Nejedna se o nouzovou antikoncepci, jako je naptiklad ,,pilulka po*.

Zeny, které mély nechranény pohlavni styk kratce pied jejim zavedenim, mohou othotnét.

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Kyleena, jestliZe:

. jste téhotna (viz bod nize 'Téhotenstvi, kojeni a fertilita')

. mate infekci délohy, vejcovodil nebo vajecnikili (zanétlivé onemocnéni v oblasti panve), nebo
jste tyto infekce opakované prod€lala v minulosti

. mate onemocnéni, které zvysuje pravdépodobnost vzniku infekci panve. Naptiklad: pohlavné
prenosné nemoci nebo nemoci, které snizuji schopnost vaseho téla branit se infekcim, jako jsou
pokrocila stadia HIV

. mate infekci pochvy nebo délozniho hrdla (Eipku)

. jste v poslednich tfech mésicich porodila dité, potratila jste nebo jste samovolné potratila a poté
jste prodélala infekci délohy

° vase posledni vysledky stéru z délozniho ¢ipku (cytologického vySetieni) byly abnormalni

° mate rakovinu délohy nebo délozniho hrdla (¢ipku) nebo ma vas 1ékar podezieni na tato
onemocnéni

° mate nador, jehoZ rust je ovlivnén progestagennimi hormony — jako je rakovina prsu

. krvacite z pochvy a pfi¢ina krvaceni neni znama



. mate délozni hrdlo nebo délohu, které nemaji normalni tvar — naptiklad kvtli nezhoubnym
vyristkiim v déloze (myomy)

. mate onemocnéni jater nebo nador jater
. jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Nepouzivejte ptipravek Kyleena, pokud se vas tyka cokoli z vySe uvedeného — pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Kyleena se porad’te se svym lékafem, jestliZe:

. mate cukrovku. Obecné neni potfeba ménit 1é¢bu cukrovky béhem pouzivani ptipravku
Kyleena, ale mtze byt tfeba, aby vas 1ékat 1écbu zkontroloval.

. mate epilepsii - béhem zavadéni nebo vyjimani piipravku Kyleena se mtize objevit zachvat

. jste v minulosti prodélala mimod¢lozni téhotenstvi (ektopické té¢hotenstvi)

. mate migrény, které zptsobuji poruchy zraku — jako je nahla ztrata zraku na jednom oku — nebo

které zpiisobuji jiné problémy (migrény s aurou) nebo pokud mate jiné silné bolesti hlavy
nezndmého ptvodu.

. mate zloutenku (zeZloutnuti klize, nehtii a o¢niho bélma)
. mate vysoky krevni tlak
. jste nékdy prodélala cévni mozkovou pfihodu nebo srde¢ni infarkt.

Pokud se na vas vztahuje jakykoli z vySe uvedenych bodi (nebo si nejste jista), porad’te se pred
zavedenim piipravku Kyleena se svym Iékafem.

Béhem pouzivani pripravku Kyleena se okamzité obrat’te na svého lékare, pokud:

. mate piiznaky t€hotenstvi nebo pozitivni t€hotensky test — viz bod nize 'T€hotenstvi, kojeni a
plodnost.

. mate piiznaky té¢hotenstvi, ale také bolest, krvaceni z pochvy nebo pocit na omdleni. To miize
znamenat, Ze se jedna o mimodélozni téhotenstvi — viz bod 4 pod 'Mimod¢€lozni t€hotenstvi'.

. mate bolest bficha, horecku nebo neobvykly vytok z pochvy nebo bolest béhem pohlavniho

styku — to mlize znamenat, ze mate infekci a musite rychle podstoupit 1é¢bu. Viz bod 4 pod
'Infekce v oblasti panve'.

. citite bolest béhem pohlavniho styku — mizete mit malou cystu na vaje¢niku. Viz bod 4 pod
'Cysta na vajecniku'.
. mate silnou bolest, velmi silné krvaceni, nebo uz necitite vlakna ptipravku Kyleena — mohlo

dojit k perforaci. Viz bod 4 pod 'Perforace’.
Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud mate n€ktery z vysSe uvedenych ptiznakda.

Také se porad’te se svym lékafem ohledné pripravku Kyleena, pokud:

° se u vas poprvé objevi migréna nebo velmi silna bolest hlavy

. zaznamenate, ze vase klize, nehty a bélmo oci zezloutnou — to jsou piiznaky zloutenky
. zaznamenate zvyseni krevniho tlaku

° jste prodélala cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

Vas lékat rozhodne, zda je stale bezpe¢né pokrac¢ovat v pouzivani piipravku Kyleena.

Davejte pozor na piiznaky, Ze Kyleena nemusi byt na svém misté

Ptiznaky, Ze Kyleena nemusi byt na svém misté, jsou:

. uz necitite vldkna ptipravku Kyleena ve pochvé prstem — viz bod 3 pod 'Jak si zkontrolovat, Ze
je Kyleena na svém misté'



. citite dolni plastovy konec piipravku Kyleena — nebo ho citi vas partner — viz bod 3 pod 'Jak si
zkontrolovat, Ze je Kyleena na svém miste'

. mate nahlé zmény menstruacniho cyklu. Naptiklad: menstruace s ptipravkem Kyleena ustala a
najednou se znovu objevi.

Tyto ptiznaky mohou znamenat, Ze doslo k vypuzeni ptipravku Kyleena — viz bod 4 pod "Vypuzeni
ptipravku Kyleena'. Nebo to miize znamenat, ze doslo k perforaci — viz bod 4 pod 'Perforace’.

Pokud mate nektery z téchto priznakil, Ze Kyleena neni na svém misté, okamzité se obrat’te na svého
1ékate. Vyvarujte se pohlavniho styku, pokud nepouzivate kondom nebo posevni diafragmu, dokud
vas 1ékar nezkontroluje, Ze je Kyleena stale na svém misté.

Vs partner miize béhem pohlavniho styku citit vlakna pfipravku Kyleena. To vSak neznamena, zZe je
na nespravném misté. Pokud je vSak vasemu partnerovi nepfijemné citit vlakna, existuji moznosti,
které mize vas 1ékar ud¢lat, aby pomohl naprave.

Menstruaéni hygienické produkty

Pokud mate menstruaci, je nejlepsi pouzivat menstruac¢nivlozky. Pokud pouzivate tampony nebo
menstruacni kaliSek, méiite je opatrn€. Jinak byste mohla omylem vytahnout vlakna piipravku
Kyleena. Pokud si myslite, ze jste ji mohla posunout z mista (viz vySe uvedeny seznam moznych
pfiznaki), vyvarujte se pohlavniho styku, pokud nepouzivate kondom nebo posevni diafragmu, dokud
nenavstivite svého l¢kare.

Problémy s duSevnim zdravim
Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Kyleena, uvadely depresi a
depresivni naladu. Pro vice informaci viz bod 4 pod ' Problémy s dusevnim zdravim'.

Déti a dospivajici
Divky, které jesté nezacaly menstruovat, nemaji pouzivat pripravek Kyleena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kyleena
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Neupozivejte ptipravek Kyleena, pokud jste t€hotna.

Pokud piestanete mit menstruaci pii pouzivani ptripravku Kyleena

Néekteré zeny nemaji menstruaci pti pouzivani piipravku Kyleena. Pokud uz nemate menstruaci,
pravdépodobné to zplisobila Kyleena. Vice informaci naleznete v bodé€ 4 pod "Nepravidelné nebo
vzacné krvaceni'.

Pokud jste nemenstruovala jiz 6 tydnti, mizete si udé€lat téhotensky test. Pokud test ukaze, Ze nejste
téhotna, neni nutné ho délat znovu.

Pokud pocitujete ptiznaky t€hotenstvi

Pokud mate piiznaky t€hotenstvi, jako je vynechani menstruace, nevolnost a citlivé prsy, méla byste:
1. udélat si téhotensky test

2. kontaktovat svého 1ékate s zadosti o vySetfeni.

Pokud ot¢hotnite
Pokud ot¢hotnite se zavedenym piipravkem Kyleena, okamzité se obrat'te na svého Iékate. Ten
ptipravek Kyleena vyjme.




Existuje riziko, ze pti vyjmuti piipravku Kyleena dojde k potratu. Pokud vSak té¢hotenstvi pokracuje
s ptipravkem Kyleena na misté, hrozi vétsi riziko:

[ potratu

. pred¢asného porodu ditéte

Porad’te se se svym lékafem o vyhodach a rizicich pokracovani t€hotenstvi s ptipravkem Kyleena na
misté. Vas 1ékar vas bude peclive sledovat. Okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud zaznamenate:
. ktecCe v bfise

. bolest v biise

. horecku

Kyleena obsahuje hormon zvany levonorgestrel. Zeptejte se svého lékate na ti€inky, které mize tento
hormon mit na vase nenarozené dité. Ojedinéle byly hlaseny ptipady, kdy télisko s levonorgestrelem
ovlivnilo vyvoj genitalii plodt zenského pohlavi v déloze.

Mimod¢lozni téhotenstvi

Riziko, ze otéhotnite se zavedenym piipravkem Kyleena, je velmi malé. Pokud vSak otéhotnite pii
pouzivani piipravku Kyleena, existuje vétsi riziko, ze oplodnéné vajicko nebude v déloze, ale ve
vejcovodu nebo bfisni dutiné (mimodelozni t€¢hotenstvi). Takové t€hotenstvi je zdvazny stav a

vvvvvv

Viz bod 4 pod 'Mimod¢lozni t€hotenstvi'.

Kojeni

Béhem kojeni miZzete ptipravek Kyleena pouzivat. Malé mnozstvi hormonu se dostava do matetského
mléka. Kyleena vSak pravdépodobné neovlivni kvalitu ani mnozstvi matetského mléka ani rist a vyvoj
ditéte.

Plodnost

Pokud chcete ot¢hotnét, kontaktujte svého lékate, aby ptipravek Kyleena odstranil. Po vyjmuti
pripravku Kyleena neni plodnost ovlivnéna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kyleena nema zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Kyleena pouziva

Zaciname pouZzivat piipravek Kyleena

. Pred zavedenim pripravku Kyleena je téeba se ujistit, Ze nejste téhotna.

. Pripravek Kyleena Vam ma byt zaveden do 7 dnti od zacatku menstruace. Kdyz je pifipravek
zaveden v tyto dny, psobi okamzit¢ a zabrani ot€¢hotnéni.

. Pokud si nemtiZete nechat zavést ptipravek Kyleena 7 dni od zac¢atku menstruace nebo pokud

mate nepravidelnou menstruaci, pak ptipravek mize byt zaveden v kterykoli jiny den. V tomto
pripadé nesmite mit od posledni menstruace pohlavni styk bez antikoncepce a pred zavedenim
mate mit negativni t¢hotensky test. Pfipravek Kyleena také nemusi spolehlivé zabranit
ot¢hotnéni ihned. Proto mate béhem prvnich 7 dnil po zavedeni ptipravku pouzivat bariérovou
metodu antikoncepce (napt. kondomy) nebo se zdrzet vaginalniho pohlavniho styku.

. Ptipravek Kyleena neni k pouziti jako nouzova antikoncepce (jako pilulka po).

Zahijeni pouZivani pripravku Kyleena po porodu
. Pripravek Kyleena lze zavést po porodu, jakmile se déloha vrati do normalni velikosti, ale ne
diive nez 6 tydnt po porodu (viz bod 4 pod 'Perforace").



. Viz také 'Zaciname pouzivat ptipravek Kyleena' vyse, kde naleznete dal$i informace
o nacasovani zavadéni.

Zahijeni pouZivani pripravku Kyleena po potratu
Pripravek Kyleena Ize zavést ihned po potratu, pokud t€¢hotenstvi trvalo méné nez 3 mésice, za
predpokladu, Ze nedoslo k infekci pohlavnich orgént. Pfipravek bude okamzité ucinny.

Zahijeni pouZivani nového pripravku Kyleena, kdyzZ je tifeba vyménit ten stavajici
Kyleena mtize byt vyménéna za novy pripravek Kyleena kdykoli béhem vaseho menstrua¢niho cyklu.
Ptipravek je pak okamzité ucinny.

Piechod z jiné antikoncepcéni metody (jako je kombinovana hormonalni antikoncepce,

implantat)

. Ptipravek Kyleena lze zavést okamzité, pokud je dostatecné jisté, Ze nejste t€hotna.

. Pokud od zac¢atku menstruac¢niho krvaceni uplynulo vice nez 7 dni, mate se nasledujicich 7 dni
zdrzet vaginalniho pohlavniho styku nebo pouzivat dalsi antikoncepcni ochranu.

Co se stane, kdyZ je Kyleena zavadéna?
VySeti'eni pied zavedenim

V nékterych piipadech bude vas 1ékar chtit provést nékterd vysSetieni pted zavedenim piipravku
Kyleena, naptiklad:

. odbér vzorku z délozniho Cipku (cytologické vysetieni)
. vysetfeni prsou
. pokud je to nutné, dalsi testy, naptiklad na pohlavné pfenosné nemoci.

Zavadéni pripravku Kyleena
Nejprve vas lékat zkontroluje, jak velka je vase d€loha a jak pfesné je umisténa v bfisni duting
(vySetteni panve).

Lékat vlozi do pochvy nastroj (zrcadlo) a vycisti délozni ¢ipek dezinfekénim roztokem. Nekdy 1ékar
aplikuje mistni anestezii ke znecitlivéni ¢ipku. Poté 1ékat vlozi piipravek Kyleena do délohy tenkou,
ohebnou plastovou trubic¢kou (zavadéci trubice).

Neékdy mtze byt zavadeéni piipravku Kyleena neptijemné. Nekteré zeny pocituji zavrat’ nebo mdloby.
Muizete také pocitovat bolest nebo mirné krvaceni z pochvy. Neni to neobvyklé.

Po dokonceni zavedeni vam I¢kar preda kartu: ptipominkovou kartu pacientky. Na této karté si mizete
poznamenat, kdy budete mit dal$i kontrolu pfipravku Kyleena. Pfineste tuto kartu na kazdou navstévu
1ékare.

Nasledujici vySetieni po zavedeni

Na kontrolu k 1ékafi byste méla jit 4-6 tydnti po zavedeni ptipravku Kyleena. Vas 1ékaf rozhodne, jak
casto byste méla po tomto vySetieni chodit na kontroly. Méla byste se vracet na kontrolu pfipravku
Kyleena alespotii jednou ro¢né. Pfineste si na kazdou kontrolu pfipominkovou kartu pacientky.

Jak si zkontrolovat, Ze je Kyleena na svém misté

Muzete to zkontrolovat tak, ze jemné vlozite prst do pochvy. Mé¢la byste nahmatat vlakna Kyleeny v
horni ¢asti pochvy, blizko délozniho ¢ipku (vstupu do délohy). Poznamka: netahejte za vlakna, protoze
byste mohla omylem vytahnout piipravek Kyleena.

Pokud vlakna necitite, musi 1ékat zkontrolovat, zda je Kyleena stale na spravném miste.
Vyvarujte se pohlavniho styku, pokud nepouzivate kondom nebo diafragmu, dokud nenavstivite
svého I¢kare.



Pokud citite dolni plastovy konec pripravku Kyleena — nebo pokud ho citi vas partner —
Kyleena neni na spravném misté. Okamzité se obrat'te na svého 1ékatfe. Vyvarujte se pohlavniho
styku, dokud nenavstivite svého l€kaie, pokud nepouzivate kondom nebo diafragmu.

Vyjmuti pripravku Kyleena

Kyleena funguje po dobu az 5 let. Je potieba ji nechat odstranit po 5 letech, ale mtzete ji také nechat
vyjmout kdykoli pfed uplynutim této doby. Provede to vas I€kat. Po jejim vyjmuti mizete znovu
otéhotnét.

Odstranéni ptipravku Kyleena mize byt trochu nepfijemné. Nékteré zeny béhem vyjimani nebo ihned
poté pocit'uji zdvrat’ nebo mdloby. MiiZete také pocitovat mirnou bolest a krvaceni z pochvy. Neni to
neobvyklé.

Pokracovani v antikoncepci po odstranéni systému

Pokud nechcete ote¢hotnét po odstranéni pfipravku Kyleena, méla byste veédét:

. Nejlepsi je nechat ptipravek Kyleena odstranit béhem 7 dni od zacatku menstruace. Pokud ji
nechate odstranit mimo menstruaci, musite pouzivat kondom nebo posevni diafragmu béhem
pohlavniho styku po dobu 7 dni pfed odstranénim.

. Pokud mate nepravidelnou menstruaci nebo menstruaci nemate, musite pouzivat kondom nebo
posevni diafragmu behem pohlavniho styku po dobu 7 dni pted odstranénim. Nepravidelna
menstruace znamena, ze pocet dni vaseho menstrua¢niho cyklu neni vzdy stejny.

. Po vyjmuti mtze také byt okamzité zaveden novy ptipravek Kyleena, v tomto piipad¢ zadna
dalsi ochrana neni zapotifebi. Pokud si nepiejete pokra¢ovat v pouzivani stejné metody,
pozadejte svého lékare o radu ohledné jinych spolehlivych antikoncepcnich metod.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Existuji nékteré zavazné nezadouci G¢inky, po jejichz vyskytu musite okamzité kontaktovat 1ékare:

. bolest bricha, horecka, neobvykly vytok nebo abnormalni krvaceni z pochvy, nebo bolest béhem
pohlavniho styku — mtiZe se jednat o ptiznak infekce délohy, vejcovodl nebo vajecnikil — viz
nize pod 'Infekce v oblasti panve'.

. silna bolest podobna menstruacni bolesti, vétsi bolesti, nez jste ocekavala, nebo velmi silné
krvaceni z pochvy po zavedeni. Nebo bolest nebo krvaceni, které trva déle nez nékolik tydn,
nahlé zmény v menstrua¢nim cyklu, bolest béhem pohlavniho styku, nebo uz necitite vldkna
pripravku Kyleena. To mohou byt ptiznaky perforace — viz niZe pod 'Perforace’.

. vaSe menstruace ustala, ale poté mate krvaceni z pochvy, které neptestava, nebo bolest v
podbtisku, ktera je silna nebo pretrvava — to mohou byt ptiznaky mimodélozniho téhotenstvi—
viz nize pod 'Mimodélozni t€hotenstvi'.
zmény nalady a ptiznaky deprese — viz nize pod 'Problémy s duSevnim zdravim'.

° alergické reakce — naptiklad kozni vyrazka, kopfivka nebo otok jazyka, rtli, obliceje nebo hrdla.
Tento typ reakce je velmi vzacny.

Pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych piiznaku, ihned se porad’te se svym lékafem.
DalSi nezZadouci u¢inky

Nize jsou uvedeny dal$i mozné nezadouci G¢inky. Nezadouci ucinky, které se vyskytuji nejéastéji, jsou
na zacatku tohoto seznamu, a ty, které se vyskytuji nejméné Casto, jsou na konci.



7 o rwe

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek

. bolest hlavy

. bolest bficha nebo bolest v oblasti panve

. akné/mastna plet’

° zmény menstruace, napiiklad:

o silné&jsi nebo slabsi krvaceni nez obvykle

o krvaceni nebo mirné krvaceni (Spinéni) mimo menstruaci

o nepravidelna nebo méné Casta menstruace

o Uplné vymizeni menstruace

Muzete si o tom precist vice v sekci Nepravidelné a méné casté krvaceni' nize.
cysta na vajecniku. Mizete si o tom piecist vice v sekci 'Cysta na vajecniku' nize
zanét stydkych pyski a pochvy (vulvovaginitida)

asté nezadouci ucinky: mohou se objevit azu 1 z 10 pacientek
snizend sexualni touha (sniZzené libido)
migréna
zavrat
nevolnost
ztrata vlast
bolest béhem menstruace
bolestiva nebo citliva prsa
vypuzeni pripravku Kyleena (kompletné nebo ¢asten¢). Vice si o tom muizete precist v ¢asti
,»Vypuzeni pripravku Kyleena“ viz nize.
vytok z pochvy
. zvyseni télesné hmotnosti

®© © o o o o o o N

Méné casté nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientek
. zvyseny rist ochlupeni

Popis vybranych nezadoucich ucinkii:

Mimodélozni téhotenstvi
Mezi ptiznaky mimodélozniho t€¢hotenstvi patii:

. menstruace ustane, ale poté znovu zaénete krvacet z pochvy a krvaceni neustava
mate bolesti v podbiisku, které jsou zavazné nebo pretrvavaji

. mate bézné znamky téhotenstvi, napiiklad nevolnost nebo citliva prsa, ale také krvacite
z pochvy a mate zavrat¢

. mate pozitivni t€hotensky test

Pokud se u vas objevi néktery z téchto priznakl, okamzité kontaktujte 1ékare.

Riziko, Ze ot€¢hotnite se zavedenym ptipravkem Kyleena, je velmi malé. Pokud vSak ot¢hotnite pfi
pouzivani piipravku Kyleena, existuje vétsi riziko, ze oplodnéné vajicko nebude v déloze, ale ve
vejcovodu nebo biisni dutiné (mimodélozni te¢hotenstvi). Pfiblizné u 2 Zen z 1000, které pouzivaji
ptipravek Kyleena po dobu jednoho roku, se objevi mimodélozni t€hotenstvi. Takové t€hotenstvi je
vazny stav, ktery vyZaduje okamzitou 1ékatskou péc¢i. Miize byt nutna operace.

Vyssi riziko vyskytu mimodélozniho téhotenstvi existuje u zen, které
jiz mély mimodélozni t€hotenstvi

jiz podstoupily operaci vejcovodu

jiz. mély infekci v oblasti panve



Nepravidelné a méné ¢asté krvaceni
Je pravdépodobné, Ze se vase menstruace zmeéni pii pouzivani ptipravku Kyleena. Naptiklad:

. Miizete mit mirné krvaceni mimo menstruaci. Tomuto krvaceni se fika Spinéni.

. MiizZete mit menstruaci mén¢ pravidelné. V takovém piipad¢€ neni pocet dni vasSeho
menstruac¢niho cyklu vzdy stejny.

. Muizete mit krat$i nebo delsi menstruaci.
Muzete pti menstruaci krvacet méné nebo vice nez obvykle.

. Menstruace muze zcela vymizet.

Nékdy se tyto zmény objevuji pouze v prvnich mésicich po zavedeni. Napitiklad:

. Krvéaceni mimo menstruaci nebo $pinéni jsou nejcastéjsi v prvnich 3 az 6 mésicich.
. Nékteré zeny maji zpocatku silnéj$i menstruaci nez obvykle.

Postupné muzete krvacet méné kazdy mésic a mit krat$i menstruaci. U nékterych Zen mize
menstruace zcela vymizet.

Pokud uz nemate menstruaci, je to obvykle normalni. Vét§inou to neznamena, ze jste téhotna nebo

v menopauze. Diivodem je, Ze normalné se sliznice délohy kazdy mésic zvétsuje, aby se pfipravila na
tehotenstvi, a pak se znovu ztenc¢i, kdyz mate menstruaci. Kyleena snizuje zvétSovani sliznice délohy,
coz muze zastavit menstruaci. Hladiny hormont obvykle zlstavaji v normalu.

Pokud si nechate pripravek Kyleena odstranit, obvykle se menstruace vrati do normalu. Pokud se tak
nestane, kontaktujte svého 1ékare.

Infekce v oblasti panve

Kyleena je sterilni (bez bakterii, virt a plisni). To plati také pro zavadéci nastroj. I pfesto se vSak u vas
muze béhem zavedeni pfipravku Kyleena nebo v prvnich 3 tydnech po zavedeni objevit infekce

v oblasti panve, naptiklad ve sliznici délohy, vejcovodech nebo vajecnicich. To se mize objevitaz u 1
z 10 pacientek.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

bolest biicha

horecku

neobvykly vytok z pochvy
bolest béhem pohlavniho styku

Mate vétsi riziko infekce v oblasti panve, pokud:

. mate pohlavné pfenosnou nemoc
. vy nebo vas partner mate vice sexualnich partnert
. jiz jste méli drive infekci v oblasti panve

Pti infekcei v oblasti panve je dalezité okamzité navstivit Iékare. Infekce mtize zpiisobit:

° pozdgjsi problémy s plodnosti — to miize znamenat, ze bude obtiznéjsi ot€hotnét
° mimodélozni t€hotenstvi, pokud otéhotnite
. tézkou infekci nebo otravu krve. To je velmi vzacné a stava se to kratce po zavedeni ptipravku

Kyleena. Otrava krve znamena, ze mate velmi t€zkou infekci. Otrava krve miZze byt smrtelna,
pokud neni 1é¢ena.

Kyleenu musite nechat odstranit, pokud infekce:

. se opakovan¢ vraci
. je velmi vazna
. neustupuje po 1écbe

Vypuzeni pripravku Kyleena
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Kyleena muize byt vytlatena z mista nebo vypuzena. To je zplisobeno stahy dé€loznich svali béhem
menstruace. To se miiZze objevit azu 1 z 10 pacientek, zejména pokud:

. mate nadvahu pfi zavedeni pfipravku Kyleena

. méla jste diive silné menstruace

Pokud neni Kyleena na svém misté, nemusi fungovat spravné a riziko ot€¢hotnéni se zvysuje. Pokud je
vypuzena, jiz vas nechrani pted ot¢hotnénim.

Pokud neni Kyleena na svém misté nebo byla vypuzena, mizete mit bolesti nebo krvaceni z pochvy,
které je jiné nez obvykle. Také je mozné, ze je Kyleena vypuzena, aniz byste si toho vS§imla.

Kyleena obvykle snizuje mnozstvi krve, které ztracite béhem menstruace.

Cim déle ji pouzivate, tim méné béhem menstruace krvacite. To znamen4, Ze pokud najednou zagnete
behem menstruace vice krvacet, Kyleena mohla byt vypuzena. Prectéte si bod 3 'Jak si zkontrolovat,
ze je Kyleena na svém misté', abyste zjistily, jak zkontrolovat, zda je na svém mist¢, a co délat, pokud
mate podezieni, Ze jiZ neni na svém miste.]

Perforace

Muize se stat, ze Kyleena je zatlacena do stény vasi délohy nebo skrze sténu délohy. Tomu se fika
perforace. Perforace obvykle nastava v dobé, kdy je Kyleena zavadéna. Perforace nemusi vzdy bolet, a
proto si ji mizete v§imnout az pozdéji. Pokud neni Kyleena na spravném misté kvtli perforaci, jiz
neni €inna proti otéhotnéni. Lékar ji musi co nejdiive odstranit. Nékdy je nutnd operace.

Perforace se vyskytuje azu 1 z 1000 pacientek. Mate vétsi riziko (az 1 z 100 pacientek) perforace,
pokud:

. kojite, kdyz vam piipravek Kyleena zavadéji

. jste mély dité v poslednich 9 mésicich pfed zavedenim ptipravku Kyleena

Muzete mit perforaci, pokud:

mate silnou bolest, ktera se podoba menstruacni bolesti, nebo vétsi bolesti, nez jste ocekavala
mate velmi silné krvaceni z pochvy po zavedeni

mate bolest nebo krvaceni, které trvaji déle nez nekolik tydnt

mate nahlé zmény ve svém menstrua¢nim cyklu

mate bolest béhem pohlavniho styku

uz necitite vlakna piipravku Kyleena

Pokud si myslite, ze byste mohla mit perforaci, kontaktujte okamzité svého 1ékare. Pfipomente jim, ze
mate zavedeny piipravek Kyleena, zejména pokud to neni osoba, ktera ji zavadéla.

Cysta na vajecniku
Nékdy se s pripravkem Kyleena objevi na vaje¢niku cysta.

Ptiznaky cysty na vajecniku mohou byt:
. bolest v panvi
. bolest nebo nepiijemny pocit béhem pohlavniho styku.

Cysta obvykle zmizi sama. Muze vSak vyzadovat 1ékai'sky zasah. Ve vzacnych pfipadech mize byt
nutna operace. Pokud si myslite, Ze byste mohla mit cystu na vajecniku, kontaktujte svého Iékate.

Problémy s dusevnim zdravim

Nékteré zeny pouzivajici hormonalni antikoncepci, véetné piipravku Kyleena, maji depresi nebo
depresivni naladu.

Deprese mize byt tézka a nékdy muze vést k sebevrazednym myslenkam. Pokud mate zmény nalady a
priznaky deprese, kontaktujte co nejdfive svého Iékaie. Deprese a depresivni nalada mohou postihnout
az 1 z 100 pacientek pouZzivajicich pfipravek Kyleena.
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HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému l1ékati. Stejn¢ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit 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 G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kyleena uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neotvirejte blistr (plastovy obal, uchovavajici pripravek Kyleena). Blistr mize otevfit pouze vas 1ékar.

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.

Dalsimi slozZkami jsou:

- Dimetikonovy elastomer

- Koloidni bezvody oxid kiemicity
- Polyethylen

- Siran barnaty

- Polypropylen

- Ftalocyaninova modf

- Stiibro

Jak Kyleena vypada a co obsahuje toto baleni

Kyleena je hormonalni t€lisko (zavadéci systém pro pouziti v déloze). Ma tvar pismene T a je bild. Na
vertikalni ¢asti je mald nadobka s hormonem levonorgestrel. Na spodnim oku jsou pfivazany dvé
modra vlakna. To umoziiuje 1¢ékati piipravek Kyleena odstranit. Na pfipravku Kyleena je také stfibrny
krouzek, blizko horizontalnich ramen. Vas 1ékar mize tento krouzek vidét béhem ultrazvukového
vysetieni.

Velikosti baleni:

- 1x 1 intrauterinni inzert

- 5x 1 intrauterinni inzert

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Némecko

Vyrobce

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan

pod témito nazvy:

- Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Italie, Island, Litva, LotySsko,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko:
Kyleena

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 9. 2024
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Dalsi zdroje informaci

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZAVADENI

Kyleena 19,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Pripravek je za aseptickych podminek zavadén l1ékafem.

Ptipravek 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
pripravek 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 nespottebovany piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

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

Priprava k zavedeni

- Vysettete pacientku, abyste vyloucili kontraindikace pro zavedeni ptipravku Kyleena (viz
Souhrn udajt o ptipravku bod 4.3 a bod 4.4 v ¢asti Lékarské vySetfeni/konzultace).Zastavte
¢ipek do zrcadel a vhodnym antiseptickym roztokem ocistéte pochvu a Cipek.

- Podle potieby vyuzijte asistenta.

- Predni okraj ¢ipku uchopte vhodnym drzakem nebo klestémi, abyste stabilizovali délohu.
Jestlize je déloha zaklonéna dozadu, mtize byt vhodné&js$i uchopit zadni okraj cervixu. Jemnym
tahem za kle$té mize byt docileno narovnani cervikalniho kanalku. Klesté je téeba v pozici
zafixovat a béhem zavadéni aplikovat mirny protitah na ¢ipek.

- Postupujte délozni sondou pres kanal délozniho hrdla az k fundu, abyste zméfili hloubku a urcili
smér délozni dutiny a vyloudili pfitomnost intrauterinnich abnormalit (napf. septum,
submuko6zni myom) nebo jiz dfive zavedeného nitrodélozniho antikoncepcniho 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.
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Zavadeni

1. Nejdfive zcela oteviete sterilni obal (obrazek 1). Potom pouzijte sterilni techniku a sterilni
rukavice.
Obrazek 1
- ~ —( 1
F =
M | 7 )
/ 7 )
Kyleena / / .
znacka drzadio
zarazka trubicka zavadéce jezdec s vlakny uvnitf

s pistem a stupnici

. . Obrazek 2
2. Posuiite jezdec dopi‘edu ve sméru

sipky do nejvzdalengjsi polohy, <
abyste zasunuli pfipravek Kyleena /
do trubi¢ky zavadéce (Obrazek 2). v

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 nejvzdalenéjsi poloze,

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




Obrazek 4

4. Zatimco drzite

jezdec v nejvzdalenéjsi

poloze, zasunujte

zavadec pres délozni

hrdlo, az bude

zarazka ve vzdalenosti

zhruba 1,5-2,0 cm od

délozniho hrdla (obrazek 4).

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

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

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

Obrazek 5

6. Setrné vtladte zavadee Obrazek 6
smérem k fundu délohy,

aZ se zarazka dotkne ¢ipku.
Nyni je Kyleena ve fundu (obrazek 6). \_.//r_\__/
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Obrazek 7

7. Drzte zavadéc na miste
a uvolnéte pripravek Kyleena /\/
uplnym posunutim

jezdce zpét dolua (obrazek 7).
Zatimco drzite jezdec

co nejnize, vytazenim

jemng vyjméte zavadec.

Vlakna zkratte 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 spravne umistén v délozni dutiné. Vyjmuty

systém nesmi byt znovu zaveden.
Vyjmuti/vymeéna

Pro informace o vyjmuti/vyméné si prosim ptec¢téte bod 4.2 ,, Zavedeni a vyjmuti/vyména *.
Kyleena se vyjima

Peanem jemnym tazenim
za vlakna (obrazek 8).

Obrazek 8

Thned po vyjmuti
muzete zavést novy
pripravek Kyleena.

Po vyjmuti pripravku Kyleena
musi byt systém zkontrolovan,
zda je neporuseny a byl zcela odstranén.




Souhrn udajti pro ptipravek Kyleena viz www.pi.bayer.com/kyleena/cz
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