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Willkommen
bei Kyleena™

lhre Frauenarztin/lhr Frauenarzt

hat mit Ihnen das Intrauterinsystem ‘

Kyleena™ besprochen und zur
Empfangnisverhitung empfohlen.
Hier finden Sie Antworten auf die
haufigsten Fragen rund um die
Verhitung mit Kyleena™.



Diese Broschure
zeigt lhnen:

* Was ist Kyleena™ und wie wirkt sie?

* Die Zeit nach dem Einsetzen
von Kyleena™

* Haufige Fragen zu Kyleena™




Was ist Kyleena™?

Kyleena™ wird zur Empféngnisverhiitung fiir bis zu
funf Jahre verwendet. Kyleena™ ist ein T-férmiges
Intrauterinsystem (IUS), das nach der Einlage in
die Gebarmutter kontinuierlich eine kleine Menge
des Hormons Levonorgestrel (LNG) freisetzt.

Der T-férmige Kérper von Kyleena™ ist nur 3 cm
kurz und 2,8 cm schmal. An ihm sind zwei diinne
Faden angebracht, mit denen lhre Arztin/lhr Arzt
Kyleena™ wieder entfernen kann.

- .?}# Kleiner flexibler T-Kérper aus weichem,

i1 medizinischen Kunststoff-Material

Hormonreservoir enthélt
19,5 mg LNG

OriginalgréBe

Zwei diinne Rickholfaden

Hatten Sie schon einmal ein Kyleena™-Modell in lhrer
Hand? Bitten Sie lhre Arztin/lhren Arzt, lhnen zu zeigen,
wie Kyleena™ aussieht und wie sie sich anflhlt.



Kyleena™ auf
einen Blick

¢ hohe Verhutungssicherheit ab
dem ersten Tag

¢ keine Unsicherheiten der
Verhitung durch:

e Vergessen der taglichen
Pilleneinnahme

* Magen-Darm-Beschwerden

¢ Wechselwirkung
mit Medikamenten

® Abgabe des Levonorgestrels
in die Gebarmutter

e enthilt kein Ostrogen

e unterdriickt den Eisprung in der
Regel nicht und der natdrliche,
weibliche Hormonverlauf bleibt
somit in der Regel erhalten

* meist kiirzere und
schwachere sowie seltenere
und schmerzérmere
Monatsblutungen, die auch
ganz ausbleiben kénnen

So wirkt
Kyleena™

a Der Schleim im
Gebéarmutterhals verdickt
sich und verhindert somit,
dass Spermien in die
Gebarmutter vordringen
konnen.

@ Spermien werden in
ihrer Aktivitat und
Befruchtungsfahigkeit
gehemmt.

Der zyklische Aufbau der
Gebarmutterschleimhaut
wird verringert.

Unter Kyleena™ findet

in der Regel weiterhin

der Eisprung (Ovulation)
statt und der natiirliche
hormonelle Zyklusverlauf
der Frau bleibt in der Regel
erhalten.

Im Gegensatz zur Pille und zu den
meisten anderen hormonellen Ver-
hitungsmethoden wird der Eisprung
unter Kyleena™ in der Regel nicht
gehemmt, der natirliche Zyklus und
der Hormonhaushalt der Frau bleiben
in der Regel also unter Kyleena™
erhalten.




Was passiert, wenn ich
schwanger werden mochte?

Kyleena™ ist vollstandig reversibel. Das bedeutet, dass die
natiirliche, altersentsprechende Fruchtbarkeit sofort wieder besteht,
nachdem Kyleena™ entfernt wurde.

™

Kyleena™ kann jederzeit entfernt werden. Wenn Sie also schwanger
werden méchten, kann Kyleena™ von lhrer Frauenarztin/lhrem

Frauenarzt sofort gezogen werden.




Die Zeit nach dem Einsetzen
von Kyleena™

Welche Wirkung hat Kyleena™ auf meine
Menstruationsblutung?

Meist kommen die Monatsblutungen unter Kyleena™ regelmaBig
und sind dabei meist schwacher, kiirzer und auch weniger
schmerzhaft. Sie kénnen auch seltener werden, bis dahin, dass gar
keine Monatsblutung mehr unter Kyleena™ auftritt.

Besonders in den ersten drei bis sechs Monaten kénnen allerdings
haufiger Zwischenblutungen und Schmierblutungen zwischen den
Menstruationsblutungen auftreten.

Insgesamt ist aber zu erwarten, dass die Blutmenge und die
Anzahl der Blutungstage Monat fiir Monat abnehmen. Bei einigen
Frauen hért die Menstruationsblutung schlieBlich sogar ganz auf.

o Das liegt an der Wirkweise von Kyleena™: Um eine
Schwangerschaft zu verhindern, verringert das Hormon
Levonorgestrel den monatlichen Aufbau der Gebarmutter-
schleimhaut. Je weniger Schleimhaut aufgebaut wurde, um
so weniger wird als Menstruationsblutung abgestoBen. Das
Fehlen lhrer Menstruationsblutung wirkt sich nicht nachteilig
auf lhre zukiinftige Fruchtbarkeit aus.

. Ein Fehlen der Menstruationsblutung bedeutet nicht
zwangslaufig, dass Sie schwanger sind. Sollten Sie jedoch
andere Schwangerschaftssymptome bei sich beobachten,
nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit lhrer Frauendrztin/
Ihrem Frauenarzt auf.

Auf der nachsten Seite ist ein Menstruationstagebuch abgebildet,
das Sie entlang der Perforation von der Broschire 16sen

kdnnen. Dieses Menstruationstagebuch unterstitzt Sie dabei,
Verénderungen lhres Blutungsmusters zu dokumentieren,

um es beispielsweise |hrer Frauenarztin/lhrem Frauenarzt zu
zeigen. Alternativ kann dafiir auch die MylUS-App** genutzt
werden. Zusatzlich erhalten Nutzerinnen der MylUS-App nach

90 Tagen eine individuelle Vorhersage Uber ihr voraussichtliches
Blutungsmuster im nachsten halben Jahr.

Nach der Entfernung von Kyleena™ wird lhre Menstruations-
blutung im Normalfall sehr schnell wieder wie vorher sein.

** Die MylUS-App ist eine nach EU-Recht als Medizinprodukt entwickelte App zur
digitalen Begleitung von Kyleena™-Anwenderinnen. Mehr unter: https://www.

jenapharm.de/service/myius



Kyleena™ Menstruationstagebuch seKyleena

Sie kénnen dieses Menstruationstagebuch verwenden, um Blutung aufgetreten ist. Markieren Sie dabei anhand der
Verénderungen lhrer monatlichen Blutungen zu dokumentieren. folgenden Anleitung das entsprechende Quadrat bzw. den
Notieren Sie lhre Blutungsstérke und den Tag, an dem die Tag im Kalender:

.0-08-0-0-0-0-0-8-0-0-3-8-0-0

Monat 1

Monat 5

Monat 6

Keine Blutung Schmierblutung Normale Blutung Starke Blutung
Leer lassen @ Punkt einfiigen x X einfligen B Ksstchen ausfiillen

*Nach der Einlage von Kyleena™ sollte nach vier bis sechs Wochen eine Kontrolluntersuchung erfolgen.



Haufige Fragen zu Kyleena™

Wie wird Kyleena™ eingelegt und wie lange dauert das?

Das Einsetzen von Kyleena™ ist fir lhre geschulte Frauenarztin/lhren
geschulten Frauenarzt Routine und sollte kein Grund sein, der Sie
nervos werden l3sst. Die Einlage wird nicht langer als wenige Minuten
dauern. lhre Frauenarztin/lhr Frauenarzt fiihrt normalerweise vorher
eine normale, gynédkologische Untersuchung durch. Dann wird ein
diinnes, flexibles Réhrchen, das Kyleena™ enthélt, in lhre Gebarmutter
eingefiihrt. Wenn Kyleena™ an der richtigen Stelle sitzt, zieht Ihre
Arztin/lhr Arzt das Réhrchen zuriick und beldsst Kyleena™ an der
richtigen Stelle in der Geb&rmutter. Wahrend der Einlage kdnnen Sie
ein menstruationséhnliches Ziehen bzw. Driicken im Bauch verspiiren.
Sprechen Sie zuvor mit lhrer Frauenarztin/lhrem Frauenarzt, wenn

Sie doch Bedenken zur Einlage haben, damit lhre Frauenérztin/Ihr
Frauenarzt diese kennt und lhnen ggf. helfen kann.

Auch nach der Einlage kénnen Sie u.U. noch fiir ein paar Stunden oder
wenige Tage ein menstruationséhnliches Ziehen bzw. Driicken im Bauch
fuhlen. Das verschwindet normalerweise aber innerhalb von einigen
Tagen. Wenn nach der Einlage von Kyleena™ starke Schmerzen oder
Blutungen auftreten oder wenn die Schmerzen/Blutungen langer als
einige Tage andauern, nehmen Sie bitte Kontakt mit Ihrer Frauen&rztin/
Ihrem Frauenarzt auf und teilen Sie ihr/ihm bitte Ihre Beschwerden mit,
damit sie/er Ihnen helfen kann.

Zu welchem Zeitpunkt sollte Kyleena™
eingelegt werden?

Kyleena™ sollte innerhalb von sieben Tagen nach Beginn |hrer
Menstruationsblutung eingelegt werden. Der Verhiitungsschutz

von Kyleena™ besteht dann sofort. Wenn ein Intrauterinsystem

durch ein neues System ausgetauscht wird, muss nicht auf die
Menstruationsblutung gewartet werden, sondern es kann sofort nach
der Entfernung ein neues System gelegt werden. Der Verhiitungsschutz
besteht dann ohne Unterbrechung fort.

Risiken und Nebenwirkungen

Perforation

Eine Perforation oder Durchdringung der Geb&rmutterwand kann in
seltenen Féllen v. a. bei der Einlage von Kyleena™ auftreten, wobei die
Perforation méglicherweise erst nach einer bestimmten Zeit entdeckt
wird. AuBerhalb der Gebarmutter hat Kyleena™ keine verhiitende
Wirkung und muss entfernt werden. Das Risiko einer Perforation ist bei
stillenden Frauen und bei Frauen, bei denen die Einlage bis zu 36 Wochen
nach der Geburt erfolgt, erhdht. Das Risiko der Perforation kann auch bei
Frauen erhoht sein, deren Gebarmutter nach hinten zum Darm und nicht
nach vorn auf die Blase geneigt ist.



Muss Kyleena™ nach der Einlage
kontrolliert werden?

Nach der Einlage von Kyleena™ sollte nach vier
bis sechs Wochen eine Kontrolluntersuchung
erfolgen und danach regelmaBig, mindestens
einmal im Jahr. lhre Arztin/Ihr Arzt kann
festlegen, wie oft eine Kontrolluntersuchung
durchgefiihrt werden soll und welche
Kontrolluntersuchungen in lhrem Fall
erforderlich sind.

Kyleena™ in der
Gebéarmutter

Was sind das fUr Faden, die an
Kyleena™ angebracht sind?

Mit diesen beiden Faden kann die
Frauenarztin/der Frauenarzt Kyleena™
entfernen. lhre Arztin/lhr Arzt kann lhnen
zeigen, wie Sie priifen kénnen, ob die

Faden noch da sind. Durch das Fiihlen der
Faden konnen Sie sich versichern, dass
Kyleena™ noch richtig sitzt und eine wirksame
Verhiitung bietet. Wenn Sie weitere Fragen
zu den Féaden haben, sprechen Sie mit lhrer
Arztin/lhrem Arzt.
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Haufige Fragen zu Kyleena™

Wie wird Kyleena™ entfernt? Was passiert nach

funf Jahren?

Kyleena™ muss spatestens am Ende des fiinften Anwendungsjahres
entfernt werden. Kyleena™ kann aber auch davor jederzeit von Ihrer
Frauenarztin/lhrem Frauenarzt entfernt werden. Nach der Entfernung
kehrt Ihre altersentsprechende Fruchtbarkeit sofort wieder zurtick.

Wenn Sie Kyleena™ nach fiinf Jahren weiter
verwenden méchten, kann |hre Frauenarz-
tin/lIhr Frauenarzt Kyleena™ entfernen und
sofort eine Neue einlegen.

Besteht mit Kyleena™ das Risiko einer Infektion?

Kyleena™ bietet wie andere hormonelle Verhltungsmethoden
keinen Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell
Ubertragbaren Erkrankungen. Zum Schutz vor sexuell Ubertragbaren
Erkrankungen sollten Sie Kondome anwenden.

Kyleena™ ist bei der Einlage steril und das Infektionsrisiko ist mit dem
einer Frau vergleichbar, die kein Intrauterinsystem zur Verhitung
anwendet.

Dennoch besteht bei der Einlage und in den ersten Wochen nach

der Einlage ein Risiko fiir eine entziindliche Beckenerkrankung (z.B.
Infektionen der Gebarmutterschleimhaut oder der Eileiter), die, wenn
sie auftritt, sofort behandelt werden muss.

Vor der Einlage fiihrt Ihre Frauenarztin/Ihr Frauenarzt eine
gynakologische Untersuchung durch, um sicherzustellen, dass keine
Infektionen vorliegen. Bitte nehmen Sie sofort Kontakt zu lhrer
Frauenarztin/lhrem Frauenarzt auf, sollten Sie nach der Einlage
Symptome wie Schmerzen im Bauch und Fieber bekommen, da dies
Anzeichen fiir eine Infektion im Becken sein kénnen.

Besteht mit Kyleena™ das Risiko einer Schwangerschaft
auBerhalb der Gebarmutter?

Eine Schwangerschaft ist sehr selten, wenn Kyleena™ verwendet
wird. Wenn Sie jedoch wahrend der Anwendung von Kyleena™
schwanger werden, besteht ein erhéhtes Risiko, dass sich die
Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter ansiedeln kénnte (z. B.
Auftreten einer Eileiterschwangerschaft). Frauen, die bereits eine
Schwangerschaft auBBerhalb der Gebarmutter oder eine entziindliche
Beckenerkrankung hatten oder bei denen eine Operation der
Eileiter vorgenommen wurde, haben ein hdéheres Risiko fir eine
Schwangerschaft auBBerhalb der Gebarmutter. Eine Schwangerschaft



auBerhalb der Gebarmutter muss
sofort medizinisch behandelt

werden und kann die zukinftige
Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

Sie sollten |lhre Frauenérztin/lhren
Frauenarzt benachrichtigen, wenn Sie
Unterleibsschmerzen haben, besonders
wenn die Menstruationsblutung
ausgefallen ist (und Sie vorher
regelméBige Zyklen hatten), und/oder
wenn Sie unerwartete Blutungen und/
oder Schwangerschaftssymptome
aufweisen, da es sich um eine
Schwangerschaft auBerhalb der
Gebéarmutter handeln kénnte.

Kann Kyleena™ ausgestol3en
werden?

Kyleena™ liegt gut geschlitzt in der
Gebéarmutter. Ein Verrutschen oder
AusstoBen ist selten. Wenn dies

aber passiert, haben Sie keinen
Verhitungsschutz. Ein Hinweis darauf
kénnen wieder stérkere Blutungen
oder starkere Schmerzen wahrend der
Menstruationsblutung sein. Ein sicheres
Gefiihl geben lhnen hier aber die
regelméBigen Kontrolluntersuchungen
bei lhrer Frauenéarztin/lhrem Frauenarzt.
Durch das Fuhlen der Faden in ihrer
Scheide kénnen Sie sich auch selbst
liberzeugen, dass Kyleena™ noch richtig
sitzt und eine wirksame Verhiitung
bietet.

Wenn Sie glauben, dass Kyleena™
verrutscht oder auch ganz ausgestof3en
ist, verwenden Sie bis zum Termin

bei lhrer Frauenéarztin/lhrem

Frauenarzt bitte eine zusatzliche
Verhitungsmethode (z. B. Kondome).

Beeintrachtigt Kyleena™ den
Geschlechtsverkehr?

Sie und |hr Partner sollten Kyleena™
wéahrend des Geschlechtsverkehrs nicht
spiren. Kyleena™ befindet sich in der
Gebarmutter, nicht in der Scheide und
die Faden sollten so lang abgeschnitten
werden, dass auch diese nicht beim
Geschlechtsverkehr stéren.



Haufige Fragen zu Kyleena™

Schitzt Kyleena™ vor sexuell Ubertragbaren
Infektionen?

Nein, Kyleena™ schiitzt nicht vor sexuell Gibertragbaren
Infektionen wie z.B. HIV/AIDS. Zum Schutz vor sexuell
Ubertragbaren Infektionen ist es ratsam, zusatzlich Kondome zu

verwenden.




Darf ich weiterhin Tampons und Menstruationstassen
verwenden?

Sie kénnen wahrend lhrer Menstruationsblutung weiterhin Tampons und
auch Menstruationstassen verwenden, doch seien Sie beim Wechseln
der Tampons bzw. der Menstruationstassen vorsichtig. Ziehen Sie nicht
versehentlich an den Faden von Kyleena™.

Und wenn ich doch ein Baby méchte?

Kyleena™ kann jederzeit entfernt werden und sofort kehrt Ihre natirliche
altersentsprechende Fruchtbarkeit wieder zuriick.

Welche Nebenwirkungen sind unter Kyleena™ moglich?

Wie alle Medikamente kann auch Kyleena™ Nebenwirkungen
verursachen, aber nicht bei jeder Frau missen diese auftreten.
Nachstehend sind mégliche Nebenwirkungen in der Reihenfolge
ihrer Haufigkeit aufgefiihrt. Sehr hdufige Nebenwirkungen (treten
bei 1 oder mehr pro 10 Frauen auf) sind Kopfschmerzen, Bauch- oder
Unterleibsschmerzen, Akne oder fettige Haut, verénderte Blutungen,
Ovarialzysten sowie Scheidenentziindung. Haufige Nebenwirkungen
(treten bei weniger als 1 pro 10 Frauen, doch bei mehr als 1 pro

100 Frauen auf) sind depressive Verstimmung/Depression, Migréne,
Ubelkeit, Haarausfall, Infektion des oberen Genitaltrakts, schmerzhafte
Menstruation, Brustschmerzen, AusstoBung der Spirale (vollstandig
und teilweise) sowie Ausfluss aus der Scheide, Schwindel und
Gewichtszunahme. Gelegentliche und seltene Nebenwirkungen sind
libermé&Bige Korperbehaarung und Perforation der Gebarmutter
(weitere Informationen finden Sie auf Seite 9).

Wo kann ich weitere Informationen bekommen?

Diese Broschiire ersetzt nicht die Patientenaufklarung oder

die Gebrauchsinformation. Bei weiteren Fragen wenden Sie

sich an lhre Frauenarztin/lIhren Frauenarzt oder besuchen Sie
www.pi.bayer.com/kyleena/de, um weitere Informationen zu erhalten.



Kyleena™ auf einen Blick

1) sehr hohe Verhlitungssicherheit mit einem Pearl-Index von
0,29

2) zuverlassige verhaltensunabhéngige Verhiitung tiber 5 Jahre

3) keine Anwendungsfehler wie Vergessen oder zu spate
Anwendung mdglich

4) Wechselwirkung mit anderen Medikamenten unwahrscheinlich

5) keine Beeintrachtigung der Verhitungssicherheit durch
Magen-Darm-Probleme wie Erbrechen oder Durchfall

6) verhutende Wirkung v. a. in der Gebarmutter
7) 6strogenfrei

8) der Eisprung und damit der natiirliche hormonelle Zyklus der
Frau bleiben in der Regel erhalten

9) monatliche Blutungen werden meist kiirzer und schwacher
sowie schmerzarmer und seltener bis dahin, dass unter
Umstanden gar keine Monatsblutungen mehr auftreten




Patientinnenname: ..............................

Chargennnummer: .......................o

Datum der Einlage: ...............................

Datum der Entfernung/des Wechsels: ................................. .

Name der Frauenérztin/des Frauenarztes: ...

Telefonnummer der Frauenirztin/

des Frauenarztes: ...............ooooiiiiiennnn...

DIGITALE BEGLEITUNG

EXKLUSIV FUR KYLEENA™-
ANWENDERINNEN, CODE: 5555

MylUS=-APP"®

IUS = Intrauterinsystem, auch Hormonspirale oder
VerhUtungsschirmchen genannt
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