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APRESENTACOES

Kyleena® (levonorgestrel) 19,5 mg é um dispositivo intrauterino (DIU) com liberagio de
levonorgestrel.

Apresenta-se em:

Embalagem com 1 cartucho contendo 1 blister estéril com 1 dispositivo intrauterino (DIU)
e 1 aplicador.

USO INTRAUTERINO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada DIU contém 19,5 mg de levonorgestrel.

Excipientes: nucleo de elastomero de polidimetilsiloxano, silica de enchimento de
elastdmero de polidimetilsiloxano, estrutura em T, fios de remocgao e anel de prata.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kyleena® (levonorgestrel) ¢ indicado para contracepg¢io (prevenc¢io de gravidez) por até 5
anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kyleena® (levonorgestrel) ¢ um dispositivo intrauterino (DIU) em forma de T que, apds a
insercao, libera aos poucos uma pequena quantidade do hormoénio levonorgestrel dentro do
utero. Desta forma, o mecanismo de acdo de Kyleena® (levonorgestrel) ¢ principalmente
local, ou seja, dentro do ttero, e somente pequenas quantidades de hormonio passam para
corrente sanguinea.

> Qual é a eficacia de Kyleena® (levonorgestrel)?

Kyleena® (levonorgestrel) apresenta uma taxa de falha de aproximadamente 0,2% no
primeiro ano, ou seja, cerca de 2 em 1.000 mulheres que utilizam corretamente Kyleena®
(levonorgestrel) ficam gravidas durante o primeiro ano de uso, € uma taxa de falha
cumulativa de aproximadamente 1,4% em 5 anos, ou seja, cerca de 15 em 1.000 mulheres
que utilizam corretamente Kyleena® (levonorgestrel) ficam gravidas durante os 5 anos de

uso. O indice de falha também inclui as gestacdes devido a expulsdes e perfuragdes nao
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detectadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se voceé esta gravida ou suspeita de estar;

- Se vocé tem doenca inflamatoria pélvica atual ou recorrente (infeccio nos orgaos
reprodutores femininos);

- Se vocé tem condicdes associadas com aumento de susceptibilidade a infeccdes
pélvicas;

- Se voceé tem infeccao no trato genital inferior (infeccio na vagina ou colo do
utero) que nao foi tratada;

- Se vocé teve infeccio no titero apo6s parto ou abortamento ocorrido durante os
ultimos 3 meses;

- Se vocé tem anormalidades celulares no colo do utero;

- Se vocé tem ocorréncia ou suspeita de cancer do colo do utero ou no tutero;

- Se vocé tem tumores que dependem do hormonio progestégeno para se
desenvolver;
- Se vocé tem sangramento uterino anormal nio-diagnosticado;

- Se vocé tem anormalidade no colo do atero ou no utero, incluindo leiomiomas
(miomas), que cause deformacio da cavidade uterina;
- Se vocé tem doenca hepatica (do figado) ou tumor hepatico (do figado);

- Se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao levonorgestrel ou a qualquer
componente de Kyleena® (Ilevonorgestrel).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que vocé possa iniciar o uso de Kyleena® (Ilevonorgestrel), seu médico ira lhe
fazer algumas perguntas sobre seu historico pessoal de satde.

Nesta bula estio descritas diversas situacdes em que Kyleena® (Ilevonorgestrel) deve
ser removido ou em que a eficacia do medicamento pode estar diminuida. Nestes
casos, vocé nao deve ter relacio sexual ou deve utilizar proteciao contraceptiva
adicional nao-hormonal, como, por exemplo, preservativo ou outro método de
barreira. Kyleena® (levonorgestrel), como outros contraceptivos hormonais, ndo
protege contra infeccio por HIV (AIDS) ou qualquer outra doenca sexualmente
transmissivel.

Kyleena® (Ievonorgestrel) nio é adequado para uso como contracepgio de
emergéncia (contracep¢cao apos a relacao sexual).

> Cuidados especiais a serem observados com Kyleena® (Ievonorgestrel)

Se qualquer uma das condig¢des citadas a seguir existir ou apresentar-se pela primeira
vez durante o uso de Kyleena® (levonorgestrel), consulte seu médico, que ira
considerar se é apropriado o uso ou a continua¢io do uso de Kyleena®
(levonorgestrel):
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- enxaqueca, com distirbios visuais ou outros sintomas que possam indicar uma
isquemia cerebral transitoria (bloqueio temporario do fornecimento de sangue
ao cérebro);
- dor de cabec¢a excepcionalmente muito intensa;

- ictericia (amarelamento da pele, do branco dos olhos e/ou das unhas);
- aumento acentuado da pressiao sanguinea;

- doenca arterial grave, tal como derrame ou infarto.

Informe seu médico se vocé apresenta doenca cardiaca congénita ou doenca de
valvula cardiaca.

Se vocé tem diabetes, geralmente, nao ha necessidade de alterar a medica¢ao durante
o0 uso de Kyleena® (Ievonorgestrel), mas isso deve ser verificado pelo seu médico.

> Consultas/exames médicos

Antes da insercao, devem ser realizados exames médicos, que podem incluir citologia
cervical (Papanicolau), exame das mamas e outros testes, tais como pesquisa de
infeccoes, incluindo doencas sexualmente transmissiveis, se necessario. Deve-se
excluir a possibilidade de gravidez. Seu médico ira realizar exame ginecologico para
determinar posicdo e tamanho do utero.

> Desmaio / Convulsao

Algumas usudrias sentem tontura apos a inser¢io ou remocio de Kyleena®
(levonorgestrel). Esta ¢ uma resposta fisiologica normal. Seu médico ira lhe dizer
para repousar durante algum tempo apos a inserc¢io ou remocio de Kyleena®
(levonorgestrel). Informe seu médico se vocé tem epilepsia, pois pode ocorrer uma
crise (convulsao) durante a inser¢io ou remoc¢ao do DIU.

> Sangramentos irregulares ou pouco frequentes

Vocé pode ter sangramentos e gotejamentos entre os periodos menstruais,
especialmente durante os primeiros 3 a 6 meses. No inicio, algumas vezes o
sangramento ¢ mais intenso do que o habitual. No entanto, o sangramento geralmente
se torna mais leve do que o normal podendo se tornar irregular e/ou pouco frequente.
Consulte seu médico se o sangramento permanecer mais intenso do que o habitual ou
se 0 sangramento se tornar intenso apos ter sido de intensidade leve por um periodo.

> Infeccio pélvica

Tanto o aplicador quanto o préprio Kyleena® (Ievonorgestrel) sdo estéreis e foram
desenhados para diminuir o risco de infec¢ido. Apesar disso, no momento de inserc¢ao
e durante as primeiras trés semanas de uso ha um risco aumentado de infec¢oes
pélvicas (infec¢oes no revestimento do utero e nas tubas uterinas). Infec¢ao pélvica foi
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relatada durante o uso de qualquer sistema ou dispositivo intrauterino (SIU ou DIU).
Nos estudos clinicos, doenca inflamatoria pélvica foi observada mais frequentemente
no inicio do uso de Kyleena® (Ievonorgestrel), que é consistente com os dados
publicados para DIUs de cobre, onde a taxa mais elevada de doenca inflamatoria
pélvica ocorre durante as primeiras 3 semanas apds a inserc¢io e diminuem apos esse
periodo.

Infeccdes pélvicas em usuarias de DIUs geralmente estdo relacionadas a doencas
sexualmente transmissiveis. O risco de infec¢ao é aumentado se vocé ou seu parceiro
tem multiplos parceiros sexuais ou se vocé ja teve infeccao pélvica anteriormente. A
infeccao pélvica deve ser tratada imediatamente. Infeccoes pélvicas, como a doenca
inflamatoria pélvica (DIP), podem trazer consequéncias graves e isto pode
comprometer a fertilidade e aumentar o risco de gravidez ectopica (localizada fora do
utero) no futuro. Em casos extremamente raros, pode ocorrer infec¢ao grave ou sepse
(infeccido muito grave que pode ser fatal), imediatamente apos a insercao do DIU.
Kyleena® (Ievonorgestrel) deve ser removido se ocorrerem infec¢des pélvicas
recorrentes ou se uma infec¢io aguda for grave ou nao responder ao tratamento.
Consulte seu médico imediatamente no caso de ocorrer dor persistente no abdome
inferior, febre, dor relacionada a relacao sexual ou sangramento anormal. Dor grave
ou desenvolvimento de febre imediatamente apés a insercao podem significar que
voceé tem uma infeccio grave, e que deve ser tratada imediatamente.

> Expulsao

As contracoes musculares do tero durante a menstruacio podem, algumas vezes,
deslocar o DIU ou expulsa-lo, o que significa que ele sai por si s0. Isso ¢ mais comum
de ocorrer caso vocé esteja acima do peso ou tenha periodos intensos. Se o DIU estiver
fora do lugar, ele pode ndo apresentar o efeito esperado e, portanto, o risco de
gravidez é aumentado. Se o DIU for expulso, vocé nio esta mais protegida contra
gravidez. Sintomas possiveis de uma expulsio sao dor e sangramento anormal, mas
Kyleena® (Ievonorgestrel) pode ser expulso sem que vocé perceba. Como Kyleena®
(levonorgestrel) usualmente diminui o fluxo menstrual com o tempo, um aumento do
fluxo pode ser indicativo de expulsdo do DIU. Ver item “Como devo usar este
medicamento?”, subitem “Como posso saber se Kyleena® (Ievonorgestrel) esta no
lugar?” para como confirmar se Kyleena® (levonorgestrel) esta no lugar e o que fazer
se suspeitar que Kyleena® (levonorgestrel) ndo estd mais no lugar.

> Perfuracao

Penetracio ou perfuracio da parede do utero pode ocorrer mais frequentemente
durante a insercao, embora a perfuracio possa nio ser detectada até que se passe
algum tempo depois.

Quando Kyleena® (levonorgestrel) se encontrar fora da cavidade do ttero, nio é
eficaz para prevenc¢ao da gravidez. Pode ser necessaria uma intervenc¢ao cirurgica
para remocio de Kyleena® (levonorgestrel). O risco de perfuracio ¢ aumentado em
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mulheres que estejam amamentando e em mulheres que tiveram um parto até 36
semanas antes da insercio, e pode aumentar em mulheres com o tutero fixo e inclinado
para tras (atero retrovertido fixo).

> Gravidez ectopica (fora do utero)

E muito raro engravidar durante o uso de Kyleena® (levonorgestrel). Entretanto, se
ocorrer gravidez durante o uso do medicamento, o risco de que o feto esteja
localizado fora do ttero (gravidez extrauterina ou ectépica) é aumentado. Nos estudos
clinicos fase III cerca de 2 em 1.000 mulheres por ano utilizando Kyleena®
(levonorgestrel) corretamente apresentam gravidez ectopica. Este indice ¢ menor do
que em mulheres que nao utilizam nenhum método contraceptivo (aproximadamente
3 a5 em 1.000 mulheres por ano). Usuarias que ja tiveram gravidez ectopica, infeccio
pélvica ou que foram submetidas a cirurgia das tubas uterinas apresentam risco mais
elevado para esse tipo de gravidez. A gravidez localizada fora do utero é uma
condicio grave que requer aten¢cao médica imediata. Os sintomas citados a seguir
podem significar a existéncia de gravidez ectopica e o médico deve ser consultado
imediatamente:

ocorréncia de sangramento persistente ou dor, apés um periodo de interrupcio
do sangramento menstrual;

dor no abdome inferior;

- sinais naturais de gravidez, mas também presenca de sangramento e tontura.

> Cistos ovarianos

Uma vez que o efeito contraceptivo de Kyleena® (Ievonorgestrel) é devido
principalmente ao seu efeito local no tutero, a ovulacio (liberacio do 6vulo)
geralmente continua em mulheres em idade fértil durante o uso de Kyleena®
(levonorgestrel). Algumas vezes, um cisto de ovario pode se desenvolver. Na maioria
dos casos, nao ha sintomas, embora em alguns possa ocorrer dor pélvica ou dor
durante a relaciao sexual. Este cisto pode exigir aten¢do médica ou, mais raramente,
intervencio cirurgica, mas geralmente desaparece sozinho.

> Posso engravidar durante o uso de Kyleena® (levonorgestrel)?

Kyleena® (Ievonorgestrel) é contraindicado em caso de gravidez confirmada ou
suspeita de gravidez.

E muito raro ocorrer gravidez com Kyleena® (Ievonorgestrel) corretamente
posicionado no ttero. Algumas usuarias podem nio apresentar sangramento
enquanto estiverem usando Kyleena® (levonorgestrel). A auséncia de sangramento
nio ¢é necessariamente um sinal de gravidez. Se nfo ocorrer sangramento e
apresentarem-se outros sintomas de gravidez (por exemplo, nausea, cansaco,
sensibilidade nas mamas), deve-se consultar o médico para realizacdo de exame e
teste de gravidez.

Se ocorrer gravidez com Kyleena® (Ievonorgestrel) inserido no titero, o dispositivo
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deve ser removido tao logo quanto possivel. Ha risco de abortamento espontaneo se
Kyleena® (Ievonorgestrel) for removido durante a gravidez. Se Kyleena®
(levonorgestrel) for deixado no local durante a gravidez, o risco de abortamento,
infecciio ou parto prematuro sera aumentado. Converse com seu médico sobre os
riscos de uma gravidez com Kyleena® (levonorgestrel) e possiveis efeitos do horménio
no desenvolvimento do bebé.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento (Categoria X).”

> Posso amamentar durante o uso de Kyleena® (Ilevonorgestrel)?

Pode-se amamentar durante o uso de Kyleena® (Ievonorgestrel). O levonorgestrel,
substincia ativa de Kyleena® (levonorgestrel), tem sido identificado em pequenas
quantidades no leite de mulheres amamentando (0,1% da dose é transferida ao
lactente). Parece nao haver qualquer efeito deletério sobre o crescimento ou
desenvolvimento do lactente quando se usa Kyleena® (Ievonorgestrel) 6 semanas apés
o parto. O levonorgestrel nido parece afetar a quantidade ou a qualidade do leite
materno.

Consulte seu médico sobre recomendacoes/cuidados a serem tomados antes de tomar
qualquer medicamento durante a gravidez ou amamentagao.

> Apos a remocio de Kyleena® (levonorgestrel) a fertilidade retorna ao normal?
O uso de Kyleena® (Ievonorgestrel) nio altera o curso da fertilidade futura. Apés a
remocao do DIU, a fertilidade retorna ao normal.

> Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Nao sao conhecidos.

> Outros medicamentos interferem com o uso de Kyleena® (levonorgestrel)?

O mecanismo de acio de Kyleena® (Ievonorgestrel) é principalmente local e, desta
forma, nio se espera que a ingestao de outros medicamentos aumente o risco de
gravidez durante o uso de Kyleena® (Ievonorgestrel). Entretanto, informe seu médico
se vocé usou recentemente ou esta usando qualquer medicamento, incluindo
medicamentos sem prescricio médica.

»  Kyleena® (levonorgestrel) e exame de Imagem por Ressonincia Magnética
(IRM)
Exames de Imagem por Ressonincia Magnética sob as condicoes padrées podem ser
realizados com seguranca durante o uso de Kyleena® (levonorgestrel). Seu médico
pode consultar a bula do profissional de satide de Kyleena® (levonorgestrel) para
informar-se sobre as condi¢des adequadas para realizacio do exame de Ressonancia
Magnética.
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“Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

Como o produto ¢ estéril, a embalagem s6 deve ser aberta pelo médico no momento da
insercao.

> Caracteristicas organolépticas

Kyleena® (levonorgestrel) ¢ um dispositivo intrauterino (DIU) em formato de T que apds
insercao no utero, libera o hormdnio levonorgestrel. O formato de T da estrutura do DIU ¢
para ajustd-lo ao formato do ttero. O brago vertical da estrutura em T possui um
reservatdrio de levonorgestrel. Dois fios de remog¢ado azuis estdo presos a um gancho na
parte inferior da haste vertical. Além disso, a haste vertical contém um anel de prata
localizado proximo dos bragos horizontais, que € visivel em exames de ultrassom.

A estrutura em T de Kyleena® (levonorgestrel) contém sulfato de bario, que o torna visivel
em exames de raio-X.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Quando Kyleena® (levonorgestrel) deve serinserido?

Kyleena® (levonorgestrel) pode ser inserido no periodo de 7 dias a partir do inicio do
sangramento menstrual. Nesse caso, ndo ¢ necessario utilizar nenhum método
contraceptivo de barreira adicional. E possivel inserir Kyleena® (levonorgestrel) em
qualquer momento do ciclo menstrual, se houver certeza de que vocé nao esteja gravida.
Informe seu médico se vocé teve relagao sexual sem protecao desde seu ultimo ciclo
menstrual. Se Kyleena® (levonorgestrel) for inserido mais de 7 dias ap6s o inicio do
sangramento menstrual, utilize um método de barreira como preservativo ou diafragma ou
se abstenha de relagdes sexuais pelos proximos 7 dias. Kyleena® (Ievonorgestrel) ndo pode
ser utilizado como contraceptivo de emergéncia. O DIU também pode ser inserido
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imediatamente apOs abortamento de primeiro trimestre, contanto que ndo existam infecgoes
genitais. Depois do parto, o DIU deve ser inserido somente apos o utero retornar ao seu
tamanho normal e ndo deve ser inserido antes de 6 semanas apos o parto (ver “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”, subitem “Perfura¢io”). Kyleena® (levonorgestrel)
pode ser substituido por um novo DIU em qualquer momento de um ciclo menstrual.

> Como Kyleena® (Ievonorgestrel) éinserido?

Apo6s exame ginecoldgico, um instrumento chamado espéculo € inserido na vagina e ¢
utilizada uma solugdo asséptica para limpar o colo do utero. O DIU ¢ inserido no utero por
meio de um tubo de plastico fino e flexivel (tubo de inser¢ao). Pode ser aplicada anestesia
local no colo do utero antes da insergao.

Algumas mulheres podem sentir dor e tontura durante ou ap0s a inser¢ao. Se isto nao
passar em meia hora, estando a usuéria em posi¢io de repouso, Kyleena® (levonorgestrel)
pode nao estar posicionado corretamente. Seu médico ira examina-la para verificar se
Kyleena® (levonorgestrel) deve ser removido ousubstituido.

Vocé pode apresentar algum sangramento ¢/ou dor durante ou logo apds a inser¢ao.

Apos a inser¢do de Kyleena® (Ievonorgestrel) vocé pode receber do seu médico um cartio
de lembrete da paciente para exames de acompanhamento. Traga este cartdo com vocé a
cada consulta agendada.

> Quando devo consultar o médico?

Kyleena® (Ievonorgestrel) deve ser verificado 4 - 12 semanas ap0s a inser¢do e depois
regularmente, pelo menos uma vez por ano. Se vocé recebeu do seu médico o cartdao de
lembrete da paciente, traga este cartdo com vocé a cada consulta agendada.

Além disso, o médico deve ser consultado em qualquer uma das seguintes ocorréncias:

- Se ndo sentir mais os fios de remog¢ao na vagina;

- Se sentir a extremidade inferior de Kyleena® (levonorgestrel);

- Suspeita de gravidez;

- Dor abdominal persistente, febre ou corrimento vaginal incomum;

- A usuaria ou o parceiro sentir dor ou desconforto durante relagdo sexual,

- Alteragdes repentinas no periodo menstrual (por exemplo, apés um periodo de
sangramento reduzido ou auséncia de sangramento ocorrer sangramento persistente,
dor ou sangramento intenso);

- Outros problemas clinicos, tais como dores de cabega do tipo enxaqueca ou com
frequéncia e intensidade fora do habitual, problemas repentinos da visao, pele
amarelada (ictericia) ou pressdo sanguinea elevada;

- Qualquer condi¢do mencionada no item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”’.

> Por quanto tempo posso usar Kyleena® (levonorgestrel)?
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Kyleena® (levonorgestrel) oferece prevencdo de gravidez por até 5 anos, sendo que, apos

este periodo, ele deve ser removido. Se desejar, um novo Kyleena® (levonorgestrel) pode
ser inserido quando o antigo for removido.

> O que fazer caso queira engravidar ou remover Kyleena® (levonorgestrel) por
outra raziao?

Kyleena® (levonorgestrel) pode ser facilmente removido a qualquer momento por seu
médico. Apos a remocao a gravidez € possivel. A fertilidade retorna ao nivel normal apos a
remogio de Kyleena® (levonorgestrel).

Se nio desejar engravidar, Kyleena® (levonorgestrel) ndo deve ser removido apos o 7° dia
do inicio do ciclo menstrual, a menos que a contracep¢ao seja obtida por outros métodos
(por exemplo, preservativo) por pelo menos, 7 dias antes da remocgdo. Se vocé tem
periodos irregulares (menstruag¢@o) ou nenhum periodo, vocé deve usar método
contraceptivo de barreira por 7 dias antes da remogao e até¢ que sua menstruagao retorne.
Um novo Kyleena® (levonorgestrel) também pode ser inserido imediatamente apos a
remocao do anterior sendo aconselhdvel aguardar cerca de 24 horas antes de ter relagao
sexual. Neste caso, ndao € necessaria qualquer protecao adicional.

> Posso engravidar apés interromper o uso de Kyleena® (Ievonorgestrel)?

Sim, vocé pode engravidar apds a remogio de Kyleena® (levonorgestrel).

> Kyleena® (Ievonorgestrel) pode afetar meus periodos menstruais?

Sim, Kyleena® (levonorgestrel) pode afetar seu ciclo menstrual. Ele pode mudar seus
periodos menstruais, de forma que pode ocorrer gotejamento (uma pequena quantidade de
sangue), periodos de sangramento irregulares, mais curtos ou mais prolongados,
sangramento de maior ou menor intensidade ou mesmo auséncia de sangramento.

Muitas usudrias apresentam frequentemente gotejamento ou sangramento leve, além do
sangramento menstrual, nos primeiros 3 - 6 meses apds a inser¢io de Kyleena®
(levonorgestrel). Algumas mulheres podem apresentar sangramento intenso ou prolongado
durante este periodo. O médico deve ser informado, especialmente se estes sintomas
permanecerem.

De maneira geral, ¢ provavel que ocorra redugdo gradual no niimero de dias de
sangramento e na quantidade de sangue a cada més. Algumas mulheres eventualmente
apresentam interrupg¢ao total do sangramento.

Quando o DIU ¢ removido, o sangramento menstrual retorna ao normal.

> E anormal nio ter sangramento menstrual?

Nio quando se estd usando Kyleena® (levonorgestrel). O espessamento mensal da
camada de revestimento interno do utero (endométrio) ndo ocorre devido ao efeito do
hormonio e, portanto, ndo hé sangramento menstrual. Isto ndo significa necessariamente
que se tenha chegado a menopausa ou que esteja gravida. Os niveis hormonais proprios
da usudria permanecem normais.
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> Como saber se estou gravida?

E improvavel que ocorra gravidez em mulheres que estdo usando Kyleena®
(Ilevonorgestrel), mesmo quando ndo haja sangramento menstrual.

Se ndo ocorrer sangramento por 6 semanas e vocé estiver preocupada, faca um teste de
gravidez. Se o resultado for negativo, ndo ha qualquer necessidade de realizar outro teste
a menos que existam outros sinais de gravidez como, por exemplo, enjoo, cansago ou
sensibilidade mamaria.

> Kyleena® (Ievonorgestrel) causa dor ou desconforto?

Algumas mulheres sentem dor (semelhante a colicas menstruais) apds a inser¢ao. Se
houver dor intensa ou que dure mais de poucas semanas ap6s a insercdo de Kyleena®
(levonorgestrel), o médico deve ser consultado.

Vocé pode sentir alguma dor durante a remocio de Kyleena® (Ievonorgestrel).

> Kyleena® (Ievonorgestrel) interfere na relacio sexual?

Kyleena® (levonorgestrel) ndo deve interferir na relagio sexual. Se vocé ou seu parceiro
sentirem o DIU durante a relagdo sexual, deve-se evitar relacao até que o médico
verifique se o DIU se mantém na posicao correta.

> Quanto tempo devo esperar para ter relacoes sexuais apos a insercao de
Kyleena® (Ievonorgestrel)?

E aconselhavel aguardar cerca de 24 horas ap6s a inser¢do de Kyleena® (levonorgestrel)
antes de ter relacao sexual.

> Posso usar tampdes ou coletores menstruais?

Recomenda-se o uso de absorventes higiénicos. Se tampdes ou coletores menstruais
forem usados, vocé deve realizar trocas com cuidado de forma a ndo puxar os fios de
remogio de Kyleena® (levonorgestrel). Se achar que vocé pode ter puxado Kyleena®
(levonorgestrel) do lugar (ver “Como devo usar este medicamento?”’, subitem
“Quando devo consultar o médico?” para possiveis sinais), vocé€ deve evitar relagdes
sexuais ou utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo),
e consultar seu médico.

> O que ocorre se Kyleena® (levonorgestrel) sair sozinho?

E raro, mas ¢ possivel que Kyleena® (levonorgestrel) saia durante o periodo menstrual
sem que seja percebido. Um aumento incomum na quantidade de sangramento durante a
menstrua¢do pode significar que Kyleena® (Ievonorgestrel) foi expulso. Também é
possivel que Kyleena® (levonorgestrel) saia parcialmente do ttero (vocé e seu parceiro
podem, neste caso, sentir o DIU durante a relagio sexual). Se Kyleena® (levonorgestrel)
for expulso, parcial ou completamente, ndo havera prevengao de gravidez.
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> Como posso saber se Kyleena® (levonorgestrel) esta no lugar?

Consulte seu médico para obter instrucdes sobre como saber se Kyleena® (Ievonorgestrel)
estd no lugar.

Nio se deve puxar os fios porque Kyleena® (levonorgestrel) pode ser removido
acidentalmente. Se voc€ ndo sentir os fios de remocao, isto pode indicar que tenha
ocorrido uma expulsao ou perfuragdo. Neste caso, voc€ deve evitar relagdes sexuais ou
utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo), e consultar seu
médico.

Se vocé tiver qualquer duvida com relagdo a esse medicamento, consulte seu médico.

> Informacgoes adicionais sobre populacées especiais

- Criangas e adolescentes

A eficicia e seguranga de Kyleena® (levonorgestrel) nio foram avaliadas em mulheres com
menos de 18 anos.

- Pacientes idosas (65 anos ou mais)

Kyleena® (levonorgestrel) ndo é indicado para uso em mulheres na pos-menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Kyleena® (levonorgestrel) ndo deve ser usado em mulheres com doenca hepatica aguda ou
tumor hepatico. Se vocé tem insuficiéncia hepatica, consulte seu médico (ver “Quando nao
devo usar este medicamento?”).

- Pacientes com insuficiéncia renal

Kyleena® (levonorgestrel) ndo foi estudado em mulheres com insuficiéncia renal.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com outros medicamentos, Kyleena® (Ievonorgestrel) pode causar

reacoes adversas, embora nem todas as usuarias apresentem-nas.

VEO0122-CCDS7 12
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Abaixo, seguem algumas reacdes adversas associadas ao uso de Kyleena®
(levonorgestrel).

Muito Comum: pode afetar mais de 1 em 10 usuarias:

e dor de cabega;

e dor abdominal/pélvica;

e acne/seborreia (pele oleosa);

e alteracoes no sangramento incluindo aumento e diminui¢cio no sangramento
menstrual, gotejamento, oligomenorreia (menstruacdes pouco frequentes) e
amenorreia (auséncia de sangramento);

e cisto ovariano;

e vulvovaginite (inflamacio do 6rgao genital externo ou vagina).

Comum: pode afetar até 1 em 10 usuarias:
¢ humor deprimido/ depressao;
e enxaqueca;
e nausea;
e alopecia (queda de cabelo);
e infec¢do no trato genital superior;
e dismenorreia (menstruacao dolorosa/coélica menstrual);
e dor /desconforto nas mamas;
e expulsido do DIU (completa ou parcial);
e corrimento genital.

Incomum: pode afetar até 1 em 100 usuarias:
e hirsutismo (excesso de pelos pelo corpo);
e perfuracio do utero.

> Descricido das possiveis reacoes adversas selecionadas:

Foram relatados casos de hipersensibilidade incluindo “rash”
(vermelhidao/descamacio da pele), urticaria (coceira) e angioedema (inchaco da face,
labios, bochechas, lingua ou garganta) com o uso de DIUs de levonorgestrel.

Os fios de remocio podem ser sentidos pelo parceiro durante a relagao sexual.

Caso vocé engravide enquanto estiver usando Kyleena® (levonorgestrel), existe a
possibilidade de que a gravidez ocorra fora do utero (ver “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”, subitem “Gravidez ectopica (fora do tutero)”).

Foram relatados casos de sepse (infeccio sistémica muito grave que pode ser fatal),
apos a inserc¢io do DIU.

As seguintes possiveis reacoes adversas foram relatadas durante os procedimentos de
insercio ou remocio de Kyleena® (levonorgestrel):

Dor e sangramento durante o procedimento, reagdes vasovagais relacionadas a
insercio, como tonturas ou sincope (desmaio). O procedimento pode precipitar
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convulsio (crise) em paciente epiléptica.
Caso qualquer reacio adversa se agrave ou ocorra alguma reacio adversa que nio
esteja listada nessa bula, consulte seu médico.

""Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui nova concentra¢ao no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico."

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N3do relevante.

"Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes."

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0118

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura

CRF-SP n® 16.532

Fabricado por:
Bayer Oy

Turku — Finlandia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Sdo Paulo — SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/06/2022.
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Bula Paciente — Historico de alteraciao da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Registro de
22/04/2020 1236502/20-5 Texto de Bula — 31/10/2017 2168592/17-4 Concentragdo Nova 09/09/2019 Nao aplicavel VP/VPS 19,5 MG SIU
RDC 60/12 no Pais
- Adverténcias e
precaugdes (O que devo
saber antes de usar este
Notificagdo de Notificagdo de ) C(ﬁglg:\%eﬁzzz)es to
08/09/2020 3044419/20-5 alteracdo de texto de 08/09/2020 3044419/20-5 alteracdo de texto de 08/09/2020 & t0? VP/VPS 19,5 MG SIU
bula — RDC 60/12 bula — RDC 60/12 redicamento”
- Reagdes adversas (Quais
os males que este
medicamento pode me
causar?)
Notificacdo de Notificacdo de
20/10/2020 3639440/20-8 alteracdo de texto de 20/10/2020 3639440/20-8 alteracdo de texto de 20/10/2020 - Reagdes adversas VPS 19,5 MG SIU
bula — RDC 60/12 bula — RDC 60/12
- O que devo saber antes
de usar este VP
Notificagdo de Notificagdo de medicamento?
24/11/2020 4148370/20-7 alteracdo de texto de 24/11/2020 4148370/20-7 alteracdo de texto de 24/11/2020 19,5 MG SIU
bula— RDC 60/12 bula— RDC 60/12 - Adverténcias e
precaugdes VPS

- Reagdes adversas
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
Notificagdo de Notificag¢do de Ressubmissio do
17/12/2020 4465656/20-4 alteracdo de texto de 17/12/2020 4465656/20-4 alteracdo de texto de 17/12/2020 expediente 4148370/20-7 VP/VPS 19,5 MG SIU
bula— RDC 60/12 bula— RDC 60/12 P
- Atualizag@o do registro
de marca e substitui¢do de
“insertor” por “aplicador” VP
ao longo do texto
Notificacdo de Notificacdo de At- ]?1zer? > I&egals. :
09/06/2022 | 4279097/22-4 | alteraghio de textode | 09/06/2022 | 4465656/20-4 | alteragdo de textode | 09/06/2022 | o {8 HAGHE (B BB 19,5 MG DIU
bula — RDC 60/12 bula — RDC 60/12 e area & SubsLtigao €8
insertor” por “aplicador
ao longo do texto VPS
- Posologia e modo de
usar
- Dizeres Legais
Notificag¢do de Ampliagdo do Prazo 7. Cuidados de
30/09/2022 NA alteracdo de texto de 01/07/2022 4367323/22-6 de Validade do 19/09/2022 Armazenamento do VPS 19,5 MG DIU
bula — RDC 60/12 Medicamento Medicamento
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