KULLANMA TALIMATI

KYLEENA 19,5 mg rahim igi ila¢ tasiyici sistem
Rahim icine takilir.
Steril

* Etkin madde: 19,5 mg levonorgestrel.
*» Yardimci madde(ler): Polidimetilsiloksan elastomer, susuz kolloidal silika, polietilen, baryum
siilfat, polipropilen, bakir ftalosiyanin, glimiis.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KYLEENA nedir ve ne icin kullanilir?

KYLEENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KYLEENA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KYLEENA’nin saklanmasi

SR N~

Bashklar yer almaktadir.

1. KYLEENA nedir ve ne icin kullanilir?
KYLEENA, bes yila kadar gebeligin 6nlenmesi (kontrasepsiyon) i¢in kullanilir.

KYLEENA, rahim i¢ine yerlestirildikten sonra az miktarda levonorgestrel hormonunu yavasca
salan T sekilli bir rahim ici ilag tasiyici sistemidir (RIS). Beyaz T seklinde govdenin (T-gévde)
dikey sap1 levonorgestrel igeren ilag rezervini tasimaktadir. Iki adet mavi ¢ikartma ipligi, dikey
sapin alt ucundaki lupa baglidir. Ayrica, dikey sap, ultrason muayenesinde goriinebilen, yatay
kollara yakin bir yerde bulunan giimiis bir halka icerir.

KYLEENA, rahim i¢ zarinin aylik biiylimesini azaltarak ve servikal mukusu kalinlagtirarak
etki eder. Bu etkiler, spermin yumurtayla temas etmesini Onler ve yumurtanin spermle
dollenmesini engeller.

KYLEENA, etkin madde olarak 19,5 mg levonorgestrel icerir. 1 adet rahim igi ilag tastyici

sistem iceren ambalaj boyutunda piyasaya sunulur
¢ J yuBu belge,%[%enli

ektronik imza ile imzalanmistir.
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2. KYLEENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar
KYLEENA'’y1 kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuz kisisel saglik ge¢misiniz hakkinda
size birtakim sorular soracaktir.

Bu kullanma talimatinda, KYLEENA’nin c¢ikartilmas1 gereken veya KYLEENA’nin
giivenliliginin azalabilecegi ¢esitli durumlar agiklanmistir. Bu gibi durumlarda cinsel iliskide
bulunmamaniz ya da kondom veya bagka bir bariyer dogum kontrol yontemi kullanmaniz
gerekir.

KYLEENA, diger hormonal kontraseptifler (gebelik onleyici) gibi, HIV enfeksiyonuna
(AIDS) veya diger cinsel yoldan bulagan hastaliklara kars1 koruma saglamaz.

KYLEENA acil kontraseptif (cinsel birlesme sonrasi kontraseptif) olarak kullanima uygun

degildir.
KYLEENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
o Hamileyseniz (bkz. “Hamilelik” boliimii),
o Su anda pelvik inflamatuvar hastaliginiz (PID; kadin tireme organlarinda enfeksiyon)
varsa ya da bu rahatsizlig1 daha 6nce birgok defa gegirdiyseniz,
. Pelvik enfeksiyonlara duyarliligin artmasiyla iligkili rahatsizliklariniz varsa,

o Alt genital yolunuzda enfeksiyon varsa (vajina veya rahim agzinda (serviks)),
o Dogumdan, kiirtajdan veya diisiikten sonraki son 3 ay icinde rahimde enfeksiyon

olduysa,
o Su anda rahim agzinda hiicre anormallikleri varsa,
o Rahim agz1 veya rahim kanseri veya siiphesi varsa,

o Ilerleyebilecek olan, progestogen hormonlarina kars: hassas tiimérler, 6rn. meme
kanseri varsa,

o Tan1 konamayan rahim kanamasi varsa,

. Rahim boslugunun bi¢imini bozan fibroidler (miyom) dahil, rahim agz1 veya rahim
anormalligi varsa,
o Aktif karaciger hastalig1 veya karaciger timorii varsa,

o Levonorgestrele veya bu ilacin i¢indeki diger maddelerden birine karsi alerjiniz varsa.

KYLEENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa doktorunuza daniginiz:

o Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa. Normalde KYLEENA kullanirken diyabet
ilaglarimiz1 degistirmeniz gerekmez, ancak doktorunuzla birlikte kontrol edilmesi
gerekebilir.

o Epilepsiniz (sara olarak da bilinen beyni etkileyen bir hastalik) varsa. Uygulama veya
cikartma sirasinda nobet (atak) meydana gelebilir.

o Gecmiste ektopik veya dis gebelik (rahmin disinda gergeklesen gebelik) yasadiysaniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica, asagidaki durumlardan herhangi biri KYLEENA kullanmadan 6nce mevcutsa veya
KYLEENA kullanirken ilk kez meydana gelirse de doktorunuza danisiniz:

Gorme bozukluklar1 veya gecici serebral iskemi (beyne giden kan akiginin gegici
olarak kesilmesi) belirtisi olabilecek diger semptomlarin eslik ettigi migren,
Alisilmisin disinda siddetli bas agrisi,

Sarilik (cildin, g6z aklarinin ve/veya tirnaklarin sararmast),

Belirgin tansiyon ylikselmesi,

Inme veya kalp krizi gibi ciddi arteriyel (atar damar) hastaliklar.

Asagidaki belirti ve semptomlar, dis gebeliginizin olabilecegi anlamina gelebilir ve bu durumda
derhal doktorunuza gdriinmeniz gerekir (ayrica bkz. “Hamilelik” bolimii):

Adet dongiileriniz durmussa ve ardindan kesilmeyen kanama veya agri yasamaya
baslarsaniz,

Karninizin alt kisminda siddetli veya inat¢1 agr1 varsa,

Gebeligin normal belirtilerini yasiyorsaniz, ancak ayni1 zamanda kanamaniz varsa ve
bas donmesi hissediyorsaniz,

Gebelik testiniz pozitif ¢ikmissa.

Asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuzla irtibata geginiz
(ayrica bkz. Boliim 4):

Uygulamadan sonra siddetli agr1 (adet kramplari gibi) veya agir kanama ya da birkag
haftadan uzun siire devam eden agriniz’kanamaniz varsa. Bu durum enfeksiyon ya da
perforasyon (delinme) belirtisi olabilecegi gibi, KYLEENA’nin dogru konumda
olmadiginin da gostergesi olabilir.

Vajinanizda artik iplikleri hissetmiyorsaniz. Bu durum yerinden ¢ikma veya delinme
perforasyon belirtisi olabilir. Bir parmaginizi hafif¢e vajinaniza sokarak ve rahim
agzinin yakininda vajinanmizin ucunda iplikleri hissederek kontrol edebilirsiniz.
Iplikleri c¢ekmeyiniz, yoksa kazara KYLEENA’nin yerinden ¢ikmasma yol
acabilirsiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz rahim i¢i ila¢ tasiyici sistemin halen
yerinde oldugunu kontrol edene kadar bir bariyer kontraseptif (kondom gibi)
kullaniniz.

Siz veya partneriniz KYLEENA nin alt ucunu hissedebiliyorsaniz. Doktorunuz ya da
hemsirenizrahim igi ilag tagiyici sistemin halen yerinde oldugunu kontrol edene kadar
cinsel iligkiye girmekten kacininiz.

Partneriniz cinsel iliski sirasinda ipliklerin ¢iktigin1 hissediyorsa,

Hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,

Inatc1 karin agriniz, atesiniz veya anormal vajinal akintiniz varsa, bunlar enfeksiyon
belirtisi olabilir. Enfeksiyonlar derhal tedavi edilmelidir.

Cinsel iligski sirasinda agri veya rahatsizlik hissediyorsaniz, bunlar enfeksiyon,
yumurtalik kisti veya KYLEENA nin dogru konumda olmadiginin belirtisi olabilir.
Adet dongiilerinizde ani degisiklikler varsa (6rnegin, hi¢ adet kanamaniz yoksa veya
adet kanamaniz ¢ok azsa ve ardindan kesilmeyen kanama veya agri yasamaya
basliyorsaniz veya siddetli kanama yasiyorsaniz), bunlar KYLEENA’nin dogru
pozisyonda olmadiginin veya disar1 atildiginin belirtisi olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hijyenik pedlerin kullanilmasi1 tavsiye edilir. Tampon veya adet kabi1 kullaniliyorsa,
KYLEENA’nin ipliklerine takilmamasi ic¢in bunlar1 dikkatlice degistirmeniz gerekir.
KYLEENA’y1 ¢ekerek yerinden oynattiginizi diisiiniiyorsaniz (olas1 belirtiler i¢in yukaridaki
listeye bakiniz), cinsel iliskiden kacininiz veya bariyer bir kontraseptif (kondom gibi)
kullaniniz ve doktorunuza danisiniz.

Psikiyatrik bozukluklar

KYLEENA’nin da aralarinda bulundugu hormonal kontraseptifleri kullanan bazi kadinlar
depresyon veya depresif ruh hali bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir veya bazen intihar
diisiincelerine yol agabilir. Duygu durum degisiklikleri veya depresif belirtiler yasarsaniz,
miimkiin olan en kisa siirede ek tibbi tavsiye i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KYLEENA’n1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
KYLEENA’nin uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve icecekler ile herhangi bilinen bir
etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KYLEENA hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Bazi kadinlar, KYLEENA kullanirken adet gérmeyebilir. Adet gormemek hamilelik belirtisi
olmak zorunda degildir. Adet gérmiiyorsaniz ve diger hamilelik belirtileri varsa, muayene i¢in
doktorunuza gidip gebelik testi yaptirmalisiniz.

6 hafta boyunca adet gérmemisseniz ve kaygilaniyorsaniz, bu durumda bir gebelik testi
yaptirmay1 diisiiniiniiz. Bu test negatifse, diger hamilelik belirtileri olmadig: siirece bagka bir
test yaptirmaniza gerek yoktur.

KYLEENA takiliyken hamile kalirsaniz, KYLEENA’y1 ¢ikarttirmak i¢in doktorunuzla
goriismeniz gerekir. KYLEENA’nin ¢ikartilmasi diisiige neden olabilir. Ancak, KYLEENA
hamilelik boyunca yerinde kalirsa da sadece diisiik riski artmakla kalmaz, erken dogum riski
de artabilir. KYLEENA c¢ikartilamiyorsa, hamileligi siirdiirmenin fayda ve riskleri ile
hormonun gelisen bebek {izerindeki olasi etkileri hakkinda doktorunuza bagvurunuz.

Hamile kalmak istiyorsaniz, KYLEENA’nin c¢ikartilmasi i¢in doktorunuz ile iletisime
gecmeniz gerekir.

Dus gebelik (rahmin disinda gerceklesen gebelik):

KYLEENA kullanilirken hamile kalinmasi yaygin bir durum degildir. Bununla birlikte,
KYLEENA kullanirken hamile kalirsaniz, hamileligin rahmin disinda gelisme riski (dis
gebelik veya ektopik gebelik) artar. Daha once dis gebelik, fallop tiiplerinden (yumurta kanal1)
cerrahi operasyon veya bir pelvik enfeksiyonu gec¢irmis kadinlarda bu tiir gebelik riski daha
yuksektir. D1s gebelik, acil tibbi miidahale gerektiren ciddi bir durumdur (belirti ve semptomlar
icin bkz. Boliim 2, “KYLEENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”) ve
gelecekteki dogurganligi etkileyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KYLEENA’y1 emzirme esnasinda kullanabilirsiniz. Levonorgestrel (KYLEENA’nin etkin
maddesi) emziren kadinlarin siitinde az miktarda bulunmustur. Bununla birlikte, bebegin
bliyiimesi ve gelisimi veya anne siitiiniin miktar1 veya kalitesi {izerinde negatif etkiler
goriilmemistir.

Ureme yetenegi/Fertilite
KYLEENA c¢ikartildiktan sonra normal fertilite seviyeniz geri donecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
KYLEENA’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

KYLEENA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KYLEENA’nin T gévdesi, X-ray cihazinda goriilebilen baryum siilfat icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KYLEENA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
KYLEENA'’y1 kullanmaya baglama

o KYLEENA yerlestirilmeden 6nce, hamile olmadiginiza emin olunmasi gerekir.

e KYLEENA’y1r adet doneminizin baglangicindan itibaren 7 giin icinde
taktirmalisiniz. KYLEENA bu giinlerde taktirilirsa, hemen etki gostermeye baslar
ve hamile kalmanizi 6nler.

e KYLEENA’y1 adet doneminizin baglangicindan itibaren 7 giin i¢inde taktirmazsaniz
veya adet doneminiz beklenmedik zamanlarda gelirse, bu durumda KYLEENA
baska bir giin taktirilabilir. Bu durumda, son adet doneminizden bu yana korunmasiz
cinsel iligkiye girmemis olmalisiniz ve gebelik testiniz negatif ¢ikmalidir. Ayrica,
KYLEENA hemen etki etmeyebilir. KYLEENA takildiktan sonraki ilk 7 giinde
cinsel iligkiye girerseniz, bariyer bir kontraseptif (6rn. kondom) kullaniniz.

o KYLEENA acil kontraseptif (cinsel birlesme sonrasi kontraseptif) olarak kullanima
uygun degildir.

KYLEENA’y1 dogumdan sonra kullanmaya baglama
e Rahim dogumdan sonra normal boyutuna geri dondiigiinde KYLEENA taktirilabilir.
Bu da dogumdan sonra en erken 6 haftalik bir siireye karsilik gelir (bkz. Boliim 4,
Perforasyon).
e Ayrica, taktirma zamanlamasi hakkinda bilmeniz gereken diger her sey icin yukarida

“KYLEENA’y1 kublsmayai baglaman-kismmabakiniz.
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KYLEENA' y1 kiirtajdan sonra kullanmaya baslama

Genital enfeksiyon (lireme organlartyla ilgili enfeksiyon) olmamasi kosuluyla, hamilelik 3
aydan daha kisa slirmiigse KYLEENA kiirtajdan hemen sonra taktirilabilir. Sonrasinda
KYLEENA hemen etkisini gosterecektir.

KYLEENA’nin degistirilmesi
KYLEENA, adet dongiiniiz sirasinda istediginiz zaman yeni bir KYLEENA ile degistirilebilir.
Sonrasinda KYLEENA hemen etkisini gdsterecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
KYLEENA’nin yerlestirilmesi:
Uygulama 6ncesinde doktorunuz tarafindan yapilacak muayene asagidakileri igerebilir:
o Bir rahim agz1 smear testi (Pap smear)
o Meme muayenesi
o Gereken sekilde, diger testler, 6rn. cinsel yolla bulasan hastaliklar dahil enfeksiyonlar.
Doktorunuz ayrica rahmin pozisyonunu ve boyutunu tayin etmek i¢in bir jinekolojik
muayene de yapacaktir.

Jinekolojik muayene sonrasinda:

o Vajinaya spekulum denilen bir arag yerlestirilir ve rahim agzi bir antiseptik ¢ozeltiyle
temizlenir. Daha sonra KYLEENA ince, esnek, plastik bir tiip (uygulama tiipii)
kullanilarak rahmin i¢ine yerlestirilir. Yerlestirmeden Once rahim agzina lokal
anestezi yapilabilir.

o KYLEENA’nin yerlestirilmesi sirasinda veya KYLEENA vyerlestirildikten ya da
cikartildiktan sonra bazi kadinlarda bas donmesi veya bayilma olabilir.

o Yerlestirme sirasinda veya hemen sonrasinda biraz agr1 ve kanama yasayabilirsiniz.

Takip muayenesi:

KYLEENA’niz1 yerlestirildikten 4 ila 6 hafta sonra ve sonrasinda diizenli olarak en az yilda bir
kez kontrol ettirmelisiniz. Doktorunuz, sizin 6zel durumunuzda ne kadar siklikla ve ne tiir
kontroller gerektigini belirleyecektir.

KYLEENA nin ¢ikartilmasi:
KYLEENA en ge¢ besinci kullanim yilinin sonunda ¢ikartilmalidir.

KYLEENA doktorunuz tarafindan herhangi bir zamanda kolaylikla ¢ikartilabilir ve bu
zamandan sonra gebelik miimkiindiir. KYLEENA ’nin ¢ikartilmasi sirasinda veya ¢ikartildiktan
sonra bazi kadinlarda bas donmesi veya bayilma olabilir. KYLEENA ’nin ¢ikartilmasi sirasinda
biraz agr1 ve kanama yasayabilirsiniz.

Gebelik istenmiyorsa, rahim i¢i ilag tagiyici sistemin ¢ikartilmasindan 6nce en az 7 giin boyunca
diger kontrasepsiyon yoOntemlerini (6rn. kondom) kullanmiyorsaniz, KYLEENA adet
dongiisiiniin (aylik periyot) yedinci giiniinden sonra ¢ikartilmamalidir.

Diizensiz adetiniz (regliniz) varsa veya adet gdrmiiyorsaniz, ¢ikartilmadan 7 gilin dncesinden
bariyer bir kontrasepsiyon yontemi kullanmalisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eskisi c¢ikartildiktan hemen sonra yeni bir KYLEENA takilabilir, bu durumda ilave bir
korumaya ihtiya¢ duyulmaz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
KYLEENA ilk adet kanamasindan (menars) dnce kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
KYLEENA menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
KYLEENA bobrek yetmezligi olan kadinlarda arastirilmamastir.

Karaciger yetmezligi:
KYLEENA karaciger yetmezligi olan kadinlarda aragtirllmamistir. KYLEENA akut karaciger
hastalig1 veya karaciger tiimorii olan kadinlarda kullanilmamalidir.

Eger KYLEENA nmin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KYLEENA 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

- Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz: Dokiinti,
kurdesen (iirtiker) ve anjiyoddem (gozlerin, agzin, bogazin aniden sigmesiyle
karakterize) iceren alerjik reaksiyonlar

Doktorunuzla ne zaman derhal irtibata gegmeniz gerektigine dair, bkz. Boliim 2.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Bas agris1

o Karin agrisi/pelvik agri

J Akne/yagl cilt

o Adet kanamasinda azalma ve artig, lekelenme, seyrek adet goérme ve kanama
olmamasini1 igceren kanama degisiklikleri (ayrica diizensiz ve seyrek kanamalar
hakkinda asagidaki boliime bakiniz)

o Yumurtalik kisti (ayrica yumurtalik kisti hakkinda asagidaki boliime bakiniz)

o Dis genital organlarin ve vajinanin iltihaplanmasi (vulvovajinit)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin:

o Depresif ruh hali/depresyon

Libidonun (cinsel istek) azalmasi

Migren

Bas donmesi

Hasta hissetme (bulant1)

Sa¢ dokiilmesi

Ust genital yol enfeksiyonu

Agril1 adet gorme

Meme agrisi/rahatsizlig1

Rahim ig¢i ilag tasiyici sistemin yerinden ¢ikmasi (tamamen ve kismi) - (yerinden
cikma hakkinda asagidaki boliime bakiniz)
o Genital akinti

o Kilo artis1

Yaygin olmayan:

o Asirt viicut killanmast
o Rahim perforasyonu (ayrica perforasyon hakkinda asagidaki boliime de bakiniz)

Secili olasi yan etkilerin aciklamasi:

Diizensiz veya seyrek kanama

KYLEENA’nin adet dongiiniizii etkilemesi olasidir. Adet donemlerinizi degistirebilir ve bu
ylizden lekelenme (az miktarda kanama), diizensiz, daha kisa veya daha uzun adet donemi, daha
hafif veya daha agir kanama s6z konusu olabilir ya da hi¢ kanama olmayabilir.

Adet donemleri arasinda, 6zellikle ilk 3 ila 6 ay boyunca kanama ve lekelenme yasayabilirsiniz.
Bazen kanama ilk basta normalden daha siddetli olur.

Genel olarak, kanama miktar1 veya kanama giin sayis1 her ay kademeli olarak azalabilir. Bazi
kadinlar en nihayetinde adet donemlerinin tiimden sona erdigini gézlemleyebilir.

Rahim i¢ zarmin aylik olarak kalinlagmasi, hormon etkisi yiiziinden gerceklesmeyebilir ve
bundan dolayr adet donemi seklinde higbir kanama veya akinti goriilmez. Bu mutlaka
menopoza girdiginiz veya hamile oldugunuz anlamina gelmez. Kendi hormon seviyeleriniz
genellikle normal kalir.

Sistem cikartildiginda, adetiniz kisa slirede normale donecektir.

Pelvik Enfeksiyon

KYLEENA uygulama aparati ve KYLEENA’nin kendisi sterildir. Buna ragmen, yerlestirme
sirasinda ve yerlestirmeden sonraki ilk 3 ay boyunca pelvik enfeksiyon (rahim i¢ zarinda veya
fallop tiiplerinde enfeksiyonlar) riski artmaktadir.

Rahim ig¢i ilag tastyict sistem kullanicilarindaki pelvik enfeksiyonlar siklikla cinsel yoldan
bulasan hastaliklarin olmasiyla ilgilidir. Sizin veya partnerinizin birden ¢ok cinsel iligki partneri
varsa veya daha dnce pelvik inflamatuvar hastalik (PID) gecirdiyseniz, enfeksiyon riski artar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PID gibi pelvik enfeksiyonlarin ciddi sonuglari olabilir, fertiliteye zarar verebilir ve ileride dis
gebelik (rahim disinda gerceklesen gebelik) yasama riskini artirabilir. Son derece nadir
vakalarda, rahim igi ila¢ tagiyici sistem yerlestirildikten kisa siire sonra ciddi enfeksiyon veya
sepsis (0liimciil olabilen ¢ok ciddi enfeksiyon) meydana gelebilir.

Tekrarlayan PID yasiyorsaniz veya enfeksiyon ciddiyse ve tedaviye yanit vermiyorsa,
KYLEENA c¢ikartilmalidir.

Yerinden cikma

Adet donemi sirasinda rahimdeki kas kasilmalari, zaman zaman rahim i¢i ilag tasiyici sistemi
yerinden oynatabilir veya disar1 atabilir. Rahim ig¢i ilag tasiyici sistem yerlestirildigi sirada agir
kiloluysaniz veya yogun kanamali adet donemleriniz varsa bu durumun gergeklesme olasiligi
daha fazladir. Rahim i¢i ila¢ tasiyic1 sistem yerinden ¢ikmigsa, planlandigi gibi islev
gostermeyebilir ve bundan dolay1 hamilelik riski artar. Rahim i¢i ilag tastyict sistem yerinden
cikarsa, artik hamilelige kars1 korunmazsiniz.

Olasi1 yerinden ¢ikma semptomlari, agr1 ve anormal kanamadir, ancak KYLEENA siz farkina
varmadan da yerinden ¢ikabilir. KYLEENA normal olarak zamanla adet kanamasini azalttig
icin, adet kanamasmin artisit KYLEENA’nin yerinden ¢iktigina dair bir gosterge olabilir.
KYLEENA’nin halen yerinde olup olmadigini nasil kontrol edeceginize ve KYLEENA’nin
artik yerinde olmadigindan siipheleniyorsaniz neler yapmaniz gerektigine iliskin olarak bkz.
Béliim 2, KYLEENAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Perforasyon

KYLEENA’nin yerlestirilmesi sirasinda rahim duvarinda penetrasyon veya perforasyon
meydana gelebilir, ancak perforasyon belli bir zamana kadar fark edilmeyebilir. KYLEENA
rahim boslugunun disinda yerlesmisse, hamileligi 6nlemede etkili olmaz ve miimkiin olan en
kisa siirede ¢ikartilmalidir. KYLEENA’y1 ¢ikarttirmak icin ameliyat olmaniz gerekebilir.
Perforasyon riski emziren kadinlarda ve dogumdan sonra 36 hafta sonrasina kadar yerlestirme
yapilan kadinlarda artar ve sabit ve arkaya doniik rahmi (sabit ters donmiis rahim) olan
kadinlarda artabilir. Perforasyon oldugundan silipheleniyorsaniz, derhal bir doktorunuzdan
tavsiye isteyiniz ve oOzellikle KYLEENA’y1 takan kisiler olmamalar1 durumunda, onlara
KYLEENA taktirdiginizi hatirlatiniz.

Yumurtalik kisti

KYLEENA’nin kontraseptif etkisi temel olarak rahimdeki lokal etkisine bagli oldugu igin,
oviilasyon (yumurta salimi) genellikle KYLEENA kullanim1 sirasinda devam eder. Bazen bir
yumurtalik kisti geligebilir. Cogu durumda semptom goriilmez.

Yumurtalik kisti tibbi miidahale veya daha seyrek olarak cerrahi operasyon gerektirebilir, ancak
genellikle kendi kendine kaybolur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56Q3NRQ3NRak1Uak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da, 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KYLEENA’nin saklanmasi

KYLEENA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
KYLEENA’y1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Blisteri agmayiniz. Bunu yalnizca doktorunuz ya da hemsireniz yapmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KYLEENA y1 kullanmayiniz.

"Son Kull. Ta.:" ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son gilinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KYLEENAy1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti., Umraniye / istanbul
Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer OY, Turku/Finlandiya

Bu kullanma talimati 21/06/2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56Q3NRQ3NRak1Uak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

UYGULAMA TALIMATLARI

KYLEENA 19,5 mg rahim ig¢i ilag tastyici sistem
Levonorgestrel

Bir saglik meslegi mensubu tarafindan aseptik teknik kullanilarak takilmalidir.

KYLEENA ig¢inde tek elle yerlestirme imkan1 sunan entegre bir uygulama cihazi bulunan bir
steril ambalajda sunulur. Ambalaj, takilacagi zamana kadar agilmamalidir. Yeniden sterilize
edilmemelidir. Tedarik edildigi sekliyle, KYLEENA sadece tek kullanimliktir. Blister hasar
gérmiisse veya agilmigsa kullanilmamalidir. Kutu ve blister iizerinde “Son Kull. Ta.:” olarak
belirtilen son kullanma tarihinden sonra KYLEENA takilmamalidir.

Kullanilmayan bir iirlin ya da artik madde yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.

Yerlestirmeye hazirlik

- KYLEENA’y1 yerlestirirken, uterusun biiyiiklilk ve pozisyonunu belirlemek, akut
genital enfeksiyonlarin veya herhangi bir kontrendikasyonun olup olmadigini tespit
etmek lizere hasta muayene edilir. Hamilelige dair bir siiphe varsa, bir gebelik testi
yaptirilmalidir.

- Bir spekulum takilarak serviks goriintiilenir, sonra serviks ve vajina uygun bir
antiseptik ¢ozeltiyle iyice temizlenir.

- Gerekli goriildiigiinde bir yardimci gorevlendirilir.

- Uterusun stabilize edilmesi i¢in serviksin anterior dudagi bir tenakulum veya forsepler
ile kavranir. Uterus retrovert durumda ise serviksin posterior dudagini kavramak daha
uygun olabilir. Serviks kanalini diizlestirmek i¢in forsepsler iizerinde hafif traksiyon
uygulanabilir. Forsepsler yerlestirme islemi boyunca yerinde kalmali ve serviks
izerinde hafifce karsi traksiyon siirdiiriilmelidir.

- Rahim boslugunun derinliginin 6l¢iilmesi ve yoniiniin dogrulanmasi ve herhangi bir
rahim i¢i anormallik kanitinin (6rn. septum, submukus fibroidleri) veya daha 6nce
takilip c¢ikartilmamis olan bir rahim i¢i kontraseptifin ekarte edilmesi igin serviks
kanalindan fundusa bir uterus sondasi ilerletilir. Zorlanmasi olmasi halinde, kanal
dilatasyonu dusgiiniiliir. Servikal dilatasyonun gerekli olmasi halinde, analjezik
kullanimina ve/veya paraservikal blokaja gerek olup olmadig diisiiniiliir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56Q3NRQ3NRak1Uak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yerlestirme

1. 1lk olarak, steril ambalaj tamamen ag1lir (Sekil 1). Ardindan aseptik teknik ve steril eldivenler

kullanilir.
Sekil 1
."-“’.. - N
/ ~ h
/ P W |’ -
— [ J S ——
0 T = )
l\—.],_—-—nl / 2 i '
-~ KYLEENA / z ff 7 ’
S— 7 / Tsaret iginde iplikler
Siirgi  Uygulama Isaret bulunan tutma
tiipii halkast  ksmu
ve Olgek

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. KYLEENA’nin
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ONEMLI:

KYLEENA’nin erken serbest kalmasina neden olabileceginden 6tiirii, siirgli asagiya dogru
cekilmemelidir. KYLEENA serbestlestikten sonra, tekrar yiiklenemez.

3. Siirgii en uzak Sekil 3
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Stirgii en uzak Sekil 4
pozisyonda tutularak,
aplikator serviks
boyunca itilerek isaret
halkasiyla uterus
serviksi arasinda
yaklagik 1.5-2 cm
kalmas1 saglanir
(Sekil 4).

ONEMLI:

Bu islem gii¢ kullanmadan yapilmalidir. Gerekirse servikal kanal genisletilmelidir.

5. KYLEENA’nin Sekil 5

kollarinin yatay
olarak agilmasi i¢in
aplikator sabit
tutularak, siirgii
isarete dogru
cekilir (Sekil 5).
Horizontal kollarin
tamamen agilmasi
icin 5-10 saniye
kadar beklenir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6. Isaret halkasi
servikse degene
kadar aplikator
fundusa dogru
nazikge ilerletilir.
KYLEENA bu
durumda fundal
pozisyondadir
(Sekil 6).

7. Aplikator sabit
tutularak ve siirgii
tamamen geri ¢cekilerek
KYLEENA serbest
birakilir (Sekil 7). Siirgii
tamamen asagiya dogru
tutulurken aplikator
cekilerek nazikge
cikartilir. Iplikler
serviks disinda 2-3 cm
goriinecek kadar kesilir.

ONEMLI:

Sekil 6

Sekil 7

Sistemin dogru yerlestirilmediginden siiphelenildiginde, yeri kontrol edilmelidir (6rn:
ultrason ile). Sistem uterus boslugu igine uygun sekilde yerlestirilmemisse, sistem
cikartilmalidir. Cikartilmisg bir sistem tekrar takilmamalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56Q3NRQ3NRak1Uak1Uak1U

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cikartma/yeniden yerlestirme

Cikartma/yeniden yerlestirme icin KYLEENA Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

KYLEENA’nin

iplikleri bir pensle w
tutulup ¢ekilerek

cikartilir (Sekil 8).

Sekil 8

Cikartildiktan hemen
sonra yeni bir
KYLEENA
takilabilir.

KYLEENA
c¢ikartildiktan sonra,
sistemin
biitlinliiglinlin
tamamen saglam
oldugundan emin
olmak i¢in
incelenmelidir.
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