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@ Brani v Kyleena 19,5 mg intrauterinny inzert ins itu ® Nikdy
pocatiu a 5x19,5 mg (blis.PETG/PE) nevydavat
mbze
sposobit
potrat

Dispenza?ny protokol 2.A - intravaginalne a vnutromaternicové telieska s hormonalnym

pésobenim
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stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [£€]:

intrauterinny inzert

17/0500/16-S

1940C

HLGO2B - Kontraceptiva na lokdlne pouzitie

HLGO2BA - Vnutromaternicové kontraceptiva

v Aktivny
* Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Kyleena 19,5 mg intrauterinny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Intrauterinny inzert obsahuje 19,5 mg levonorgestrelu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

Podrobné informécie o rychlosti uvolfiovania, pozri ¢ast 5.2.
3. LIEKOVA FORMA
Intrauterinny inzert (1US).

Liek sa sklada z belavého az bledozltého jadra s lieCivom pokrytého takmer
nepriehladnou membranou, ktoré je umiestnené na vertikdlnej Casti telieska v tvare T.
Dalej sa na vertikalnej ¢asti telieska nachadza strieborny kriZzok umiestneny v
blizkosti horizontalnych ramienok. Biele teliesko v tvare T ma na jednom konci
vertikalnej Casti slucku a na druhom konci dve horizontdlne ramienka. Modro sfarbené
vlakna slUziace na odstrdnenie inzertu su pripojené k slucke. Vertikalna ¢ast
intrauterinného inzertu je umiestnena v zavadzacej trubicke na konci zavadzaca.



Zavadzac sa sklada z drziaka a posuvaca, ktoré su vybavené indikatorom, zamkom,
ohybnou zavadzacou trubickou a piestom. Vlakna na odstranenie inzertu sa
nachdadzaju vo vnutri zavadzacej trubicky a drziaku.

Rozmery Kyleeny: 28 x 30 x 1,55 mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia na 5 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Kyleena sa zavedie do dutiny maternice a je U¢inna pocas piatich rokov.

Zavedenie a odstranenie / vymena

Odporuca sa, aby Kyleenu zaviedli iba lekari, ktori maju skdsenosti so zavedenim IUS
a/alebo absolvovali Skolenie o postupe zavedenia Kyleeny.

Kyleena sa zavedie do dutiny maternice do siedmich dni od zaciatku menstruécie.
Kyleenu mozno nahradit novym inzertom kedykolvek pocas cyklu. Kyleenu mozno
tiez zaviest okamzite po potrate v prvom trimestri.

Po pbérode sa musi zavedenie odlozit, az kym nie je maternica Uplne zavinuta, no nie



pred ukoncenim Sestonedelia. Ak je zavinutie vyznamne spomalené, treba zvazi
odlozenie zavedenia aZz na 12. tyzden po poérode.

V pripade komplikacie pri zavedeni a/alebo nezvycajnej bolesti Ci krvacani pocas alebo
po zavedeni sa musia okamzite vykonat nalezité kroky, ako je lekdrske vySetrenie a
ultrazvuk, aby sa vylucila perforacia. Samotné lekarske vySetrenie nemusi byt na
vylUicenie Ciastocnej perforacie maternice postacujlce.

Ultrazvukom mozno Kyleenu odliSit od inych IUS pomocou kombinacie viditelného
strieborného kriazku a modro sfarbenych vlidken na odstranenie inzertu. Teliesko
Kyleeny v tvare T obsahuje siran barnaty, ktory zabezpecuje jeho viditelnost pri
rontgenovom vysetreni.

Kyleena sa odstraniuje jemnym tahom vlakien lekarskymi klieStami. Ak nie sd vldkna
viditel'né a pri vySetreni ultrazvukom sa zisti, ze sa inzert nachadza v dutine
maternice, mozno ho odstranit pomocou Uzkeho peanu. Toto si mbéze vyzadovat
dilataciu kanala kr¢ka maternice alebo chirurgicky zakrok.

Inzert sa musi odstranit najneskér do konca piateho roka. Ak si pacientka praje tuto
metddu antikoncepcie pouzivat aj nadalej, okamzite po odstrdneni povodného inzertu
sa mobze zaviest novy inzert.

Ak si pacientka nezeld otehotniet, odstranenie inzertu sa ma vykonat do 7 dni od
zacCiatku menstruécie, za predpokladu, Ze sa u zeny stale dostavuje pravidelné
menstruacné krvacanie. Ak sa inzert odstrani v inom cCase pocas cyklu alebo Zena
nema pravidelnd menstruaciu a zaroven zena mala pocCas daného tyzdna pohlavny
styk, potom je u nej riziko otehotnenia.

Pre zachovanie nepretrzitej antikoncepnej ochrany sa ma ihned zaviest novy systém
alebo sa ma zahdjit

ina metéda antikoncepcie.



Po odstrdneni Kyleeny sa mé inzert skontrolovat, ¢i je intaktny.

Starsie pacientky

Kyleena nie je indikovana na pouzivanie u zien po menopauze.

Porucha funkcie pecene

Kyleena sa neskimala u zien s poruchou funkcie pecene. Kyleena je kontraindikovana
u zien s akitnym ochorenim alebo nadorom pecene (pozri Cast 4.3).

Porucha funkcie obliciek

Kyleena sa neskimala u zZien s poruchou funkcie obliciek.

Pediatricka populacia

Pouzivanie tohto lieku pred menarché nie je indikované. Udaje o bezpec&nosti a
ucinnosti pouzitia u adolescentiek, pozri ¢ast 5.1.

Spo6sob podavania

Zavedenie méa vykonat iba kvalifikovany lekar za aseptickych podmienok.



Kyleena sa dodava v sterilnom obale spolu s integrovanym zavadzacom, ktory
umoznuje zavedenie jednou rukou. Balenie sa ma otvorit az bezprostredne pred
zavedenim. Opatovne nesterilizujte. Kyleena je urcend len na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte, ak je blister poruseny alebo otvoreny. Nezavedte po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri za ndpisom EXP.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sdlade s
narodnymi poziadavkami.

Kyleena sa dodava spolu s pripomienkovou kartou pre pacientku, ktora je vlozena vo
vonkajSej Skatulke.

Po zavedeni pripomienkovu kartu pre pacientku vyplnite a odovzdajte ju pouzivatelke.

Priprava na zavedenie

- VySetrite pacientku, aby ste urcili velkost a polohu maternice s cielom zistit
akékol'vek prejavy akutnych infekcii pohlavnych orgdnov alebo iné kontraindikacie na
zavedenie Kyleeny. Ak nie je mozné vylucit graviditu, je nutné vykonat tehotensky
test.

- Na vizualizaciu cervixu zavedte posvové zrkadlo a potom dbékladne dezinfikujte
cervix a posvu vhodnym antiseptickym roztokom.

- V pripade potreby vyuzite pomoc zdravotnej sestry.

- Predny pysk cervixu zachytte do pednu alebo inych kliesti na stabilizaciu
maternice. Ak je fixovana retroverzia maternice méze byt vhodnejSie zachytit zadny
pysk cervixu. MézZe sa pouzit jemny tah na klieSte, aby sa vyrovnal cervikdlny kanal.
KlieSte maju zostat v tejto polohe a mé sa udrziavat jemny vyvazujuci tah pocas
celého priebehu zavedenia.

- Cez cervikalny kanal zavedte uterinnd sondu do dutiny maternice az po fundus
na zmeranie hibky a potvrdenie smeru dutiny maternice a na vylu¢enie akychkolvek
znamok intrauterinnych abnormalit (napr. septa, submukéznych myémov) alebo
predtym zavedenej intrauterinnej antikoncepcie, ktora sa neodstranila. Ak sa objavia
tazkosti, zvazte dilatdciu kandla. Ak sa vyZaduje dilatacia kanala kr¢ka maternice,
zvazte pouzite analgézie a/alebo paracervikalneho bloku.



Zavedenie

1. Najprv Uplne otvorte sterilné balenie (Obrazok 1). Potom pouzite asepticky
postup a sterilné rukavice.

Obrézok 1

Znacka

Kyleena

Zavadzacia trubicka s vnUtornym piestom a stupnica

Indikator

Drziak s vldknami vo vnutri

Posuvac
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