Indlegsseddel: Information til brugeren
Kyleena® 19,5 mg intrauterint indleeg
levonorgestrel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret Kyleena til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre.

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,

som ikke er nevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Kyleena
3. Sédan skal du bruge Kyleena

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kyleena er et T-formet livmoderindleg, ogsé kaldet en hormonspiral. Det forebygger graviditet i
op til fem ar — det er et preventionsmiddel. Kyleena indeholder et hormon, der hedder
levonorgestrel.

Figur 1: Kyleena hormonspiral
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Sadan virker Kyleena
En laege vil oplegge Kyleena i din livmoder. Nar den sidder korrekt, frigiver den hele tiden en
lille mangde hormon.

Kyleena forhindrer sed og g i at komme i kontakt med hinanden, og forhindrer dermed
graviditet. Sadan virker den:

. Den gor slimen i livmoderhalsen tykkere. Dette forhindrer saedcellerne i at passere
igennem.
o Den gor, at slimhinden i din livmoder (endometriet) bliver ved med at vaere tynd.

Figur 2: Kyleena i livmoderen
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Kyleena

Godt at vide om Kyleena

Din leege skal veare sikker pa, at dette praeventionsmiddel er det rigtige for dig. Derfor skal du
svare pa nogle spergsmél om din helbredstilstand. Forst derefter far du en recept.

Fordi Kyleena er et praeventionsmiddel, forebygger det graviditet. Men ingen praeventionsmidler
kan forhindre alle graviditeter. Hvert ar bliver ca. 2-3 ud af 1.000 kvinder, der bruger Kyleena,
gravide.

Denbeskytter dig ikke mod HIV-infektion eller andre seksuelt overferte sygdomme.

Den er ikke nedpravention som en fortrydelsespille. Kvinder kan ogsa blive gravide, hvis de har
haft samleje uden beskyttelse kort for opleegningen af den.

Brug IKKE Kyleena, hvis:

o du er gravid (se punktet nedenfor ”Graviditet, amning og frugtbarhed”)

. du har en infektion i livmoderen, eeggelederne eller ggestokkene (underlivsinfektion),
eller hvis du tidligere har haft det gentagne gange

. du har en sygdom, der gor dig mere tilbgjelig til at f4 underlivsinfektioner. For eksempel:

seksuelt overforte sygdomme eller sygdomme, der nedsetter din krops evne til at
bekampe infektioner, sdsom fremskredne stadier af HIV

o du har en infektion i skeden eller livmoderhalsen (cervix)

. du har faet et barn, en provokeret eller spontan abort inden for de seneste tre méneder, og
derefter en infektion i livmoderen

. din seneste livmoderhalsundersggelse (smear-test) var unormal



du har kreeft i din livmoder eller livmoderhalsen (cervix) — eller din leege tror, at du kan
have dette

du har en tumor, der har brug for progestegenhormoner for at vokse — sdsom brystkraeft
du bleder fra skeden, og arsagen er ukendt

din livmoderhals eller livmoder har en unormal form — f.eks. pa grund af godartede
veakster 1 livmoderen (fibromer)

du lider af en leversygdom eller har en levertumor

du er overfolsom (har allergi) over for levonorgestrel eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i dette l&gemiddel (se punkt 6).

Brug ikke Kyleena, hvis noget af ovenstadende galder for dig — hvis du er i tvivl, skal du kontakte
din leegelaege.

Advarsler og forsigtighedsregler

For du bruger Kyleena, skal du kontakte din laege, hvis du:

har diabetes. Generelt behaver du ikke @ndre din diabetesmedicin, mens du bruger
Kyleena, men det kan vere nedvendigt at din laege kontrollerer behandlingen

har epilepsi — du kan fa et anfald under oplagning eller udtagning af Kyleena

tidligere har haft en graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet)

har migrene, der giver synsproblemer — sdsom pludseligt synstab pa det ene gje — eller
som giver andre problemer (migraeene med aura), eller hvis du har andre sveere hovedpiner
af ukendt arsag

har gulsot (din hud, negle og det hvide i gjnene bliver gule)

har hejt blodtryk

nogensinde har haft et slagtilfelde eller hjerteanfald.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du er ikke er sikker), skal du kontakte din leege ,
for du far Kyleena oplagt.

Mens du bruger Kyleena, skal du straks kontakte din laege, hvis du:

har tegn pa graviditet. Eller en positiv graviditetstest — se punktet nedenfor ”Graviditet,
amning og frugtbarhed”

har tegn pa graviditet, men ogsa smerter, bledning fra skeden eller du feler dig svimmel.
Det kan indikere, at du har en graviditet uden for livmoderen — se punkt 4 under
”Graviditet uden for livmoderen”

har mavesmerter, feber eller useedvanligt udflad fra din skede eller smerter under samleje
— det kan betyde, at du har en infektion og hurtigt skal have medicin. Se punkt 4 under
”Underlivsinfektion”

foler smerter under samleje — du kan have en lille vaeskefyldt blare (cyste) 1 din eeggestok.
Se punkt 4 under ’Cyste pa eggestokken”

har sveere smerter, meget kraftige bladninger eller ikke leengere kan merke tradene fra
Kyleena — du kan have en perforering. Se punkt 4 under ’Perforering”.

Kontakt straks din leege, hvis du har nogen af ovenstdende symptomer. Kontakt

ogsé din laege om din Kyleena, hvis du:

far migraene eller en meget svaer hovedpine for forste gang

bemarker at huden, neglene og det hvide i gjnene bliver gule — det er tegn pa gulsot
bemarker en stigning i dit blodtryk

har haft et slagtilfeelde eller hjerteanfald.



Din laege vil afgere, om det stadig er sikkert for dig at fortsaette med at bruge Kyleena.

Hold gje med tegn p4, at Kyleena sidder korrekt
Tegn pa, at Kyleena ikke sidder korrekt, er:

o du ikke leengere kan maerke tradene i din skede. — se punkt 3 under ”Sadan kontrollerer du,
at Kyleena sidder korrekt”

o du kan merke den nederste plastikdel af Kyleena — eller din partner kan maerke den — se
punkt 3 under ”Sadan kontrollerer du, at Kyleena sidder korrekt”

o du oplever pludselige @ndringer i dine menstruationer. For eksempel: din menstruation er

stoppet med Kyleena, og du sa pludselig far din menstruation igen.

Det kan veere tegn p4, at Kyleena er blevet udstedt — se punkt 4 under ”Hvis Kyleena udstedes”.
Eller det kan betyde, at du har en perforering — se punkt 4 under ’Perforering”.

Hvis du har nogen af disse tegn pa, at Kyleena ikke sidder korrekt, skal du straks kontakte din
leege . Du ber ikke have samleje, medmindre du bruger kondom eller pessar, indtil din leege
kontrollerer, at den stadig sidder korrekt.

Din partner kan merke trddene fra Kyleena under samleje. Det betyder ikke, at den ikke sidder
korrekt. Men hvis din partner finder det ubehageligt at marke tradene, kan din lege hjzlpe.

Menstruationsprodukter

Hvis du har din menstruation, er det bedst at bruge hygiejnebind. Hvis du bruger tamponer eller
menstruationskopper, ber du skifte dem forsigtigt. Ellers kan du utilsigtet traeckke 1 traddene pa
Kyleena. Hvis du tror, at du har trukket i den, sa den ikke sidder korrekt (se den ovenstaende
liste for mulige tegn), ber du ikke have samleje, medmindre du bruger kondom eller pessar,
indtil du ser din leege.

Psykiske problemer
Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Kyleena, far depression
eller nedtrykthed. Se punkt 4 under ”Psykiske problemer” for yderligere oplysninger.

Born og unge
Piger, der endnu ikke har faet deres forste menstruation, ber ikke bruge Kyleena.

Brug af andre laegemidler sammen med Kyleena
Fortzael det altid til en leege, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler
eller planlegger at begynde at tage andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at bliver
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke fa Kyleena oplagt, hvis du er gravid.

Hvis dine menstruationer opherer, mens du bruger Kyleena

Nogle kvinder fér ikke menstruation, mens de anvender Kyleena. Hvis du ikke leengere fér din
menstruation, skyldes det sandsynligvis Kyleena. Du kan laese mere om dette i punkt 4 under
”Uregelmassige eller sjeeldne menstruationer”.

Har du ikke faet menstruation i 6 uger? Sa kan du tage en graviditetstest. Hvis testen viser, at du
ikke er gravid, er det ikke nadvendigt at tage en til.



Hyvis du feler symptomer pé graviditet

Hvis du oplever tegn pa graviditet, sdésom at din menstruation opherer, du far kvalme og emme
bryster, skal du:

1. tage en graviditetstest

2. kontakte din leege med henblik pé at blive undersogt.

Hvis du bliver gravid
Hvis du bliver gravid med Kyleena, skal du straks tilses af en leege. De vil udtage Kyleena.

Der er en risiko for spontan abort, nar Kyleena tages ud. Hvis du fortsatter din graviditet med
Kyleena oplagt, har du dog sterre risiko for:

. en spontan abort

o at barnet fodes for tidligt

Kontakt din leege vedrerende fordele og risici ved at fortsaette graviditeten med Kyleena oplagt.
Din leege vil folge dig negje under din graviditet. Du skal kontakte din l&ege med det samme, hvis
du oplever:

o mavekramper
° smerter 1 maven
. feber

Kyleena indeholder et hormon, levonorgestrel. Sperg din leege om den virkning, hormonet kan
have pé dit udviklende foster. Der har veeret meget fa rapporter om pavirkning af kensorganerne
hos pigefostre i livmoderen med levonorgestrel-spiraler.

Graviditet uden for livmoderen

Risikoen for, at du bliver gravid med Kyleena, er meget lille. Men hvis du bliver gravid under
brugen af Kyleena, har du sterre risiko for, at det befrugtede ag ikke er i livmoderen, men i
eggelederen eller bughulen (ektopisk graviditet). En sadan graviditet er en alvorlig tilstand og
kreever gjeblikkelig laegehjelp. Efter en ektopisk graviditet kan det vaere svarere at blive gravid
igen. Se punkt 4 under ”Graviditet uden for livmoderen”.

Amning

Du kan bruge Kyleena under amning. En lille mangde hormon ender i modermelken. Det er
dog ikke sandsynligt, at Kyleena vil pavirke kvaliteten eller mengden af din modermelk eller
vaeksten og udviklingen af dit ammede barn.

Frugtbarhed
Hvis du gerne vil blive gravid, skal du kontakte din laege for at {4 taget Kyleena ud.

Kyleena pévirker ikke frugtbarheden, efter at den er udtaget.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kyleena har ingen kendt indvirkning pé evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
3. Sadan skal du bruge Kyleena

Brug altid Kyleena ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Start pa Kyleena
o For Kyleena laeegges op, skal det kontrolleres, at du ikke er gravid.
. Kyleena skal leegges op inden for 7 dage efter menstruationens begyndelse. Nér den



leegges op pa dette tidspunkt, virker den med det samme og forhindrer, at du bliver gravid.

. Hvis du ikke kan fa lagt Kyleena op inden for 7 dage efter menstruationens begyndelse,
eller hvis din menstruation er uregelmeessig, kan den leegges op nar som helst. Dumé i sa
fald ikke have samleje uden praevention efter din sidste menstruation, og du skal have en
negativ graviditetstest, for Kyleena laegges op. Kyleena er heller ikke nadvendigvis sikker
som svangerskabsforebyggelse med det samme. Du ber derfor bruge en barrieremetode
(f.eks. kondom) eller aftholde dig fra vaginalt samleje i de forste 7 dage efter opleegning af
den.

o Kyleena er ikke nedprevention som en fortrydelsespille.

Start pa Kyleena efter fodsel

. Kyleena kan leegges op efter fodslen, nar livmoderen har genvundet sin normale sterrelse
og ikke tidligere end 6 uger efter fodslen (se pkt. 4 under ” Perforering”).
. Se ogsa “Start af Kyleena” ovenfor for oplysninger om, hvad du skal vide om tidspunktet

for oplaegning.

Start pa Kyleena efter en abort
Kyleena kan laeegges op straks efter en abort, hvis graviditeten var mindre end 3 méneder henne,
forudsat at der ikke er infektion i kensorganerne. I sa fald virker den med det samme.

Sadan far du en ny Kyleena, nar din nuvzerende skal udskiftes
Kyleena kan udskiftes med en ny Kyleena pa et hvilket som helst tidspunkt i din
menstruationscyklus. I sa fald virker Kyleena med det samme.

Skift fra anden svangerskabsforebyggende metode (f.eks. hormonelle
kombinationspraparater, implantat)

. Kyleena kan leegges op med det samme, hvis det med rimelig sikkerhed kan fastslés, at du
ikke er gravid.
. Hvis der er gdet mere end 7 dage efter menstruationens start, skal du afholde dig fra

vaginalt samleje eller anvende yderligere svangerskabsforebyggelse i de neaste 7 dage.
Hvad sker der, nar Kyleena oplaegges?

Undersogelse for opleegning
Nogle gange vil din leege gerne foretage nogle undersegelser, for Kyleena oplaegges, f.eks.:

o en podning af livmoderhalsen (smear-test fra din livmoderhals)

. undersegelse af brysterne

. om nedvendigt andre prover, f.eks. for seksuelt overfarte sygdomme.
Opleegning af Kyleena

Forst vil legenundersage, hvor stor din livmoder er, og hvordan den praecist er placeret i din
mave (gynakologisk underseggelse).

Leegen placerer et instrument (spekulum) i din skede og renser livmoderhalsen (cervix) med en
antiseptisk veeske. Nogle gange lokalbedeover laegen livmoderhalsen. Laegen leegger derefter
Kyleena op i din livmoder med et tyndt, fleksibelt plastikrer (indferingsrer).

Nogle gange kan det veaere ubehageligt at oplaeegge Kyleena. Nogle kvinder bliver svimle eller
besvimer. Du kan ogsé opleve smerter eller blodning fra skeden. Dette er ikke usadvanligt.

Efter oplaegningen vil din leege give dig et kort: patientkortet. Pa dette kort kan du skrive ned,
hvornar du skal til din naeste Kyleena-undersggelse. Medbring dette kort til hvert besog.



Undersogelse efter opleegning

Din Kyleena ber kontrolleres af en leege 4-6 uger efter oplaegningen. Din laege vil beslutte, hvor
ofte du skal komme til kontrol derefter. Du skal komme til kontrol af din Kyleena mindst én
gang om aret. Medbring patientkortet til hver aftale.

Sddan kontrollerer du selv, om Kyleena sidder korrekt

Du kan kontrollere dette ved blidt at stikke en finger ind i skeden. Du skal sa kunne merke
tradene gverst i skeden, neer livmoderhalsen. Din livmoderhals er &bningen til livmoderen.
Bemark: Du ma ikke traekke i tradene, da du kan komme til at traekke Kyleena ud ved et uheld.

Hyvis du ikke kan maerke triadene, skal du fa din lege til at kontrollere, om Kyleena
stadig sidder korrekt. Du ber ikke have samleje, medmindre du bruger kondom eller
pessar, indtil du ser din laege.

Hvis du kan mzerke den nederste plastikdel af Kyleena — eller hvis din partner maerker
den — sidder Kyleena ikke korrekt. Se straks din la&ege. Du ber ikke have samleje, for du har
besogt din laege, medmindre du bruger kondom eller pessar.

Udtagning af Kyleena

Kyleena virker i op til 5 ar. Du skal have den taget ud efter 5 ar, men du kan ogsa fa den taget ud
pa et hvilket som helst tidspunkt, inden de 5 ar er géet. Din laege vil tage den ud. Nar den er blevet
taget ud, kan du blive gravid igen.

Det kan vere en smule ubehageligt at fa fjernet Kyleena. Nogle kvinder bliver svimle eller
besvimer under fjernelsen eller umiddelbart efter. Du kan evt. fole lidt smerter og blede fra
skeden. Dette er ikke usedvanligt.

Fortscettelse af svangerskabsforebyggelse efter udtagning

Hvis du ikke ensker at blive gravid, efter at du har faet taget Kyleena ud, skal du vide:

. Det er bedst at f4 Kyleena taget ud inden for 7 dage efter, at din menstruation er startet.
Hvis du far den taget ud, mens du ikke har din menstruation, skal du bruge kondom eller
pessar under samleje i 7 dage for udtagningen.

. Hvis du har uregelmaessig menstruation eller slet ingen menstruation, skal du bruge
kondom eller pessar under samleje i 7 dage for udtagningen. Uregelmeessig menstruation
betyder, at antallet af dage mellem dine menstruationscyklusser ikke altid er det samme.

. Du kan fa en ny Kyleena lagt op lige efter udtagningen.. Sa vil yderligere beskyttelse ikke
vaere ngdvendig. Hvis du ikke ensker at fortsaette med den samme metode, kan du sperge
legen til rdds om andre pélidelige former for prevention.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Der er nogle alvorlige bivirkninger, hvilket betyder, at hvis du far dem, skal du straks kontakte

en lege:

. mavesmerter, feber, usaedvanligt udflad eller unormal bledning fra skeden eller smerter
under samleje — det kan skyldes en infektion i livmoderen, a&ggelederne eller
eggestokkene — se nedenfor under ”Underlivsinfektion”.

. svare smerter som menstruationssmerter, flere smerter end du havde forventet, eller
meget kraftig bladning fra skeden efter opleegningen. Eller du har smerter eller



bledninger, der varer leengere end et par uger, pludselige endringer i dit
menstruationsmenster, smerter under samleje eller hvis du ikke leengere kan merke
tradene fra Kyleena. Det kan vaere tegn pa en perforering — se nedenfor under
”Perforering”.

. din menstruation er stoppet, men sa far du bledning fra skeden, som ikke stopper, eller
smerter 1 den nederste del af maven, der er svere eller ikke forsvinder — det kan vere tegn
pa en graviditet uden for livmoderen — se nedenfor under ”Graviditet uden for

livmoderen”.

. du har humersvingninger og depressive symptomer — se nedenfor under “Psykiske
problemer”.

. allergisk reaktion — sasom hududslet, neldefeber eller havelse af tunge, laeber, ansigt

eller hals. Denne type reaktion er meget sjelden
Hvis du mener, at noget af ovenstaende gaelder for dig, skal du straks tale med en laege.

Andre bivirkninger

Nedenfor er der anfert andre bivirkninger, som du kan fé. De bivirkninger, der forekommer
hyppigst, er anfert forst pa denne liste, og dem, der forekommer mindst hyppigt, er anfort til
sidst.

Meget almindelige: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede:
hovedpine
mavesmerter eller underlivssmerter
uren hud (akne eller fedtet hud
@ndringer i din menstruation, for eksempel:
o mere eller mindre bledning end normalt
o  bladning eller let bledning (pletbladning), mens du ikke har menstruation
o uregelmassige eller sjeldent foreckommende menstruationer
o duikke lengere far menstruation overhovedet
Du kan laese mere om dette i punktet "Uregelmassige eller sjeeldent foreckommende
menstruationer” nedenfor.
. lille veeskefyldt blere pa din @ggestok (cyste pa &ggestokken). Du kan lase mere om
dette i punktet ”Cyster pa &ggestokkene” nedenfor
o betendelse i skamlaberne og skeden (vulvovaginitis)

Almindelige: Forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede:
o nedsat sexlyst (nedsat libido)

o migraene

o svimmelhed

° kvalme

hartab

smerter under menstruation

o smertefulde eller folsomme bryster

. Kyleena udstades af sig selv (helt eller delvist). Du kan leese mere om dette i punktet
”Hvis Kyleena udstedes” nedenfor
. udflad fra skeden

o vaegtforagelse

Ikke almindelige: Forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede:
o @get kropsbeharing



Beskrivelse af udvalgte mulige bivirkninger:

Graviditet uden for livmoderen
Tegn pa en graviditet uden for livmoderen kan vere:

. Din menstruation er stoppet, men s& begynder du at blade fra skeden igen, og den
bladning stopper ikke

. Du har smerter i den nederste del af maven, som er svere eller som ikke forsvinder

. Du har normale tegn pa graviditet, for eksempel kvalme eller felsomme bryster, men du
bleder ogsé fra skeden og foler dig svimmel

. Din graviditetstest er positiv

Du ber straks se en lage, hvis du har nogen af disse symptomer.

Risikoen for, at du bliver gravid med Kyleena, er meget lille. Hvis du bliver gravid, mens du
bruger Kyleena, har du dog sterre risiko for, at det befrugtede sg ikke er i livmoderen, men i
aeggelederen eller bughulen (ektopisk graviditet). Omkring 2 ud af 1.000 kvinder, der bruger
Kyleena i et ar, vil 4 en graviditet uden for livmoderen. En sddan graviditet er en alvorlig
tilstand, der kraever gjeblikkelig laegehjelp. En operation kan blive nadvendig.

Nogle kvinder er mere tilbgjelige til at fa en graviditet uden for livmoderen. Det er kvinder, der:

o tidligere har haft en graviditet uden for livmoderen
o er blevet opereret i &ggelederne
o har haft en underlivsinfektion

Uregelmeessig eller sjeldent forekommende bledning
Det er sandsynligt, at din menstruation eendrer sig pa grund af Kyleena. For eksempel:
o Du bleder méaske lidt, nar du ikke har menstruation. Denne bladning kaldes pletbledning.

. Din menstruation kan blive mindre regelmaessig. I sa fald er antallet af dage mellem din
menstruationscyklus ikke altid det samme.

o Du kan have en kortere eller l&ngere menstruation.

. Du kan miste mindre eller mere blod end normalt under din menstruation.

o Du far muligvis ikke leengere din menstruation.

Nogle gange forekommer disse @ndringer kun i de forste maneder efter oplaegningen. For

eksempel:

e Bladning, nér du ikke har menstruation eller pletblgdning, er mest almindeligt i de forste 3
til 6 méneder.

e Nogle kvinder far forst en kraftigere menstruation end normalt.

Du kan gradvist miste mindre blod hver méned og fa en kortere menstruation. Til sidst kan nogle
kvinder helt holde op med at f4 menstruation.

Fér du ikke l&ngere menstruation? Dette er seedvanligvis normalt. Det meste af tiden betyder det
ikke, at du er gravid eller i overgangsalderen. Her er &rsagen: Normalt fortykkes din
livmoderslimhinde hver maned for at forberede dig pa en graviditet, og den bliver derefter tynd
igen, ndr du har din menstruation. Kyleena reducerer fortykkelsen af livmoderslimhinden. Dette kan
stoppe din menstruation. Dine hormonniveauer forbliver saedvanligvis normale.

Hvis du far taget Kyleena ud, far du seedvanligvis din normale menstruation tilbage. Hvis det
ikke sker, skal du kontakte din lage.

Underlivsinfektion
Kyleena er fri for bakterier, vira og svampe (steril). Dette gaelder ogsa for indferingsreret. Trods
dette kan du stadig fa en infektion i underlivet under oplagningen af Kyleena eller inden for de



forste 3 uger efter oplagningen. For eksempel i slimhinden i livmoderen, eggelederne eller
eggestokkene. Dette kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

Du kan fa:

] mavesmerter

o feber

o usadvanligt udflad fra skeden
. smerter under samleje

Du har storre risiko for infektion 1 underlivet, hvis:

o du har en seksuelt overfert sygdom
o du eller din partner har flere seksuelle partnere
o du har allerede haft en infektion i underlivet tidligere

Hvis du fér en underlivsinfektion er det vigtigt at g4 til leegen med det samme. En

underlivsinfektion kan forarsage:

o frugtbarhedsproblemer bagefter. Det kan betyde, at det vil blive svaerere at blive gravid

o graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet), hvis du bliver gravid

. en sver infektion eller blodforgiftning. Det er meget sjeeldent og sker kort efter
oplaegningen af Kyleena. En blodforgiftning betyder, at du er meget syg pé grund af en
infektion. En blodforgiftning kan veere dedelig, hvis den ikke behandles

Kyleena skal tages ud, hvis underlivsinfektionen:

o vender tilbage flere gange

o er meget alvorlig

o ikke forsvinder med behandling
Hyvis Kyleena udstedes

Kyleena kan blive skubbet ud af position eller udstedes. Dette forarsages af sammentraekninger
af musklerne i livmoderen under din menstruation. Dette kan ske hos op til 1 ud af 10 personer,
iser hvis du:

. er overveegtig, nar Kyleena opleegges

o har tidligere haft kraftige menstruationer

Hvis Kyleena ikke sidder korrekt, kan det vere, at det ikke leengere virker korrekt. Du vil have en
storre risiko for at blive gravid. Hvis den bliver udstedt, kan den ikke langere forhindre dig i at
blive gravid.

Hvis Kyleena ikke sidder korrekt eller er blevet udstedt, kan du f4 smerter eller bledninger fra
skeden, som er anderledes end normalt. Det kan ogsa ske, at Kyleena bliver udstedt, uden at du
bemeerker det.

Kyleena nedsetter normalt den maengde blod, du mister under din menstruation.

Jo leengere tid du bruger den, jo mindre blod mister du under din menstruation. Det betyder, at
hvis du pludselig begynder at miste mere blod igen under din menstruation, kan Kyleena vere
blevet udstadt. Se punkt 3 ”Sédan kontrollerer du selv, at Kyleena sidder korrekt” for at se,
hvordan du kontrollerer, om den sidder korrekt, og hvad du skal gere, hvis du har mistanke om,
at den ikke leengere sidder korrekt.

Perforering
Det kan ske, at Kyleena trykkes ind i livmodervaeggen eller gennem livmodervaggen. Dette
kaldes perforering. En perforering opstar normalt pa det tidspunkt, hvor Kyleena oplagges. En



perforering gor ikke altid ondt, og derfor bemarker du det maske forst senere. Hvis den ikke
leengere sidder korrekt pé grund af perforering, beskytter den ikke leengere mod graviditet. En
leege skal derefter tage den ud sa hurtigt som muligt. Nogle gange er det nedvendigt med en
operation.

En perforering forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer. Du har en storre risiko (op til 1 ud
af 100 personer) for en perforering, hvis:

o du ammer, nar du far oplagt Kyleena

o du har féet et barn inden for de sidste 9 maneder, for du far oplagt Kyleena

Du kan have en perforering, hvis du:

har staerke smerter, der foles som menstruationssmerter eller flere smerter end forventet
blader meget kraftigt fra skeden efter opleegningen

har smerter eller bladninger, der varer langere end et par uger

har pludselige endringer i dit menstruationsmenster

har smerter under samleje

ikke leengere kan marke tradene fra Kyleena

Hvis du tror, at du maske har en perforering, skal du omgéaende kontakte en leege. Fortael dem, at
du har Kyleena, iser hvis det ikke er den laege, der lagde den op.

Cyster pa zggestokkene

Med Kyleena kan der sommetider opsta en lille vaeskefyldt blaere pa en eeggestok. En sddan
bleere kaldes for en cyste pa &ggestokken.

Tegn pa en cyste pa eggestokken kan veere:
o smerter 1 beekkenet
o smerter eller en ubehagelig folelse under samleje.

En cyste pa eeggestokken forsvinder normalt af sig selv. Det kan dog kraeve legehjzlp. I sjeldne
tilfeelde kan du have brug for en operation. Hvis du tror, at du maske har en cyste pa
eggestokken, skal du kontakte din laege.

Psykiske problemer

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Kyleena, fér depression
eller nedtrykthed.

Depression kan veere alvorligt og kan nogle gange fore til selvmordstanker. Hvis du far
humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din laege sa hurtigt som muligt.
Depression og nedtrykthed kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, der bruger Kyleena.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette gaelder ogséd mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Opbevar
Kyleena utilgaengeligt for bern.

Du ma ikke abne blisterpakningen (plasticbeholderen, der indeholder Kyleena). Kun din leege
ma gore dette.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kyleena indeholder:
Det aktive stof er levonorgestrel. Det intrauterine indleeg indeholder 19,5 mg levonorgestrel.

De avrige indholdsstoffer er:

- polydimetylsiloxanelastomer
- silica, kolloid vandfri

- polyethylen

- bariumsulfat

- polypropylen

- kobberphtalocyanin

- solv

Udseende og pakningssterrelser

Kyleena er en hormonspiral (livmoderindlag). Den har form som bogstavet T og er hvid. Pa den
vertikale del er der en lille beholder. Den indeholder hormonet levonorgestrel. Der sidder to bla
trade pa den nederste lokke. Disse trade gor det muligt for en laege at tage Kyleena ud. Der sidder
ogsé en sglvring tet pa Kyleenas horisontale arme. Din laeege kan se denne sglvring under en
ultralydsundersogelse.

Pakningssterrelse:
- 1x1 livmoderindleeg.
- 5x1 livmoderindleeg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Abacus Medicine A/S, Kabenhavn

TIf: 70 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland


mailto:kundeservice@abacusmedicine.com

Kyleena® er et registreret varemeerke, der tilherer Bayer Oy.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025



Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
OPLAGNINGSVEJLEDNING

Kyleena 19,5 mg livmoderindlaeg
levonorgestrel

Skal oplegges af en leege under aseptiske forhold.

Kyleena leveres i en steril pakke med en indferer, der tillader ladning med én hénd. Pakningen
ma forst abnes, nar Kyleena skal laegges op. Mé ikke gensteriliseres. Kyleena er kun til
engangsbrug. Anvend ikke Kyleena, hvis blisterpakningen er skadet eller aben. Ma ikke
oplaegges efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisterpakningen efter EXP.

Ikke anvendt indleeg eller dele heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Kyleena leveres med et patientkort i den ydre karton. Udfyld patientkortet, og giv det til
patienten efter oplaegning.

Forberedelser inden opleegningen

- Undersog patienten for at udelukke kontraindikationer for at opleegge Kyleena (se pkt. 4.3
og pkt. 4.4 under Lageundersegelse/konsultation i produktresuméet).

- Synligger cervix med et speculum, og vask omhyggeligt cervix og vagina med en passende
antiseptisk oplesning.

- Hvis nedvendigt, kan en assistent bista under opleegningen.

- Tag fat i den forreste del af portio med en klotang eller en anden pincet for at stabilisere
uterus. Hvis uterus er bagoverbgjet, kan det vare mere hensigtsmaessigt at tage fat i den
bageste del af portio. Vinklen mellem cervikalkanalen og corpus kan udjevnes ved at treekke
let i klotangen. Tangen skal holdes pa plads, og et forsigtigt treek i cervix skal bevares under
hele oplagningsproceduren.

- For en uterinsonde gennem cervikalkanalen til fundus for at méle uteruskavitetens dybde og
bestemme dens retning, og for at udelukke tegn pa intrauterine anormaliteter (f.eks. septum,
submukese fibromer) eller et tidligere oplagt intrauterint preeventionsmiddel, der ikke er
blevet fjernet. Hvis der opstar vanskeligheder, sa overvej dilatation af kanalen. Hvis
cervikaldilatation er nedvendig, s& overvej at anvende analgetika og/eller paracervikal
blokade.



Oplcegning

1. Abn forst den sterile pakning fuldstendigt (fig. 1). Anvend derefter aseptisk teknik og sterile
handsker.

Fig. 1
,b ; IV —
L - / J
/ /
Kyleena / / / \ /
Meerke
Handtag med
Markar mgzggpegﬁgl Skyder trade indeni
og skala
2. Skub skyderen .
helt fremad i Fig. 2
retning mod pilen
for at lade Kyleena
ind i
indferingsreret
(fig. 2).

VIGTIGT! Trek ikke skyderen nedad, da det kan frigere Kyleena for tidligt. Hvis Kyleena
forst er frigjort, kan den ikke lades igen.



3. Hold skyderen i
den yderste stilling,
og juster den
overste kant pa
markeren, sa den
svarer til dybden af
uterinkavitetens
sondemal (fig. 3).

4. Hold skyderen i
den yderste
stilling, og fer
indfereren gennem
cervix, indtil
markeren er ca.
1,5-2,0 cm fra
cervix (fig. 4).

VIGTIGT! Tving ikke indfereren igennem. Dilatér om nedvendigt cervikalkanalen.

n
\

%

| 1.5-2.0 cm

Sondemél

Fig. 3

Fig. 4



5. Hold indfereren
fast pa plads og
skub skyderen
tilbage til meerket
for at abne
Kyleenas
horisontale arme
(fig. 5). Vent 5-
10 sek. til de
horisontale arme
har foldet sig helt
ud.

6. For forsigtigt
indfereren op mod
fundus, til
markeren ligger
mod cervix.
Kyleena er nu ved
fundus (fig. 6).

"'-—-/"_-\\-_."'

Fig. 5

Fig. 6



7. Hold indfereren Fig. 7
pa plads og friger /\/

Kyleena ved at
treekke skyderen
helt tilbage

(fig. 7). Hold
skyderen i den
nederste position,
og treek forsigtigt
indfereren ud.
Klip tradene, sa
ca.2-3 cm er
synlige udenfor
cervix.

VIGTIGT! Ved mistanke om, at indlaegget ikke ligger korrekt, skal placeringen kontrolleres
(f.eks. med ultralyd). Fjern indlaegget, hvis det ikke sidder korrekt i livmoderkaviteten. Et
udtaget indleeg ma ikke laeegges op igen.



Fjernelse/udskifining
Se produktresuméet for oplysninger om fjernelse/udskiftning.

Fig. 8

Kyleena fjernes ved

forsigtigt at treekke 1 _//\/
tradene med en tang.

(fig. 8).

Enny Kyleena kan
oplaegges
umiddelbart efter
fijernelsen.

Efter fjernelsen af
Kyleena skal
indlegget
kontrolleres for at
sikre, at det er intakt
og fjernet helt.
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