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Allgemeine Aspekte zur Kontrazeption
in Osterreich

1. Osterreichischer Verhiitungsreport

Im Jahr 2015 wurde eine Folgeuntersuchung einer erst-
mals 2012 durch das Gynmed-Ambulatorium fir Schwan-
gerschaftsabbruch und Familienplanung publizierten
reprasentativen Untersuchung tiber Verhiitung in Oster-
reich veroffentlicht (1,2). Ausgewertet wurden Daten von
1.018 Frauen und 1.010 Mannern zwischen 16-49 Jahren.

Dabei gaben 72% der Befragten an, sich mehrWissen
Uber Verhitung zu wiinschen. Insbesondere das arztliche
Gespréach spielt dabei eine wichtige Rolle.

Frauen, die hormonell verhlten sind im Gegensatz zu
denen, die eine Methode der Selbstbeobachtung wahlen
mit ihrer Sexualitat zufriedener. Dabei spielt die Pille
immer noch die grofdte Rolle, allerdings ist in Bezug auf
die Anwendung oraler Kontrazeptiva ein Rickgang zu
beobachten. Im Jahr 2012 verhlteten 45% aller Befragten
mit der Pille, 2015 sank die Zahl auf 38%.

Zu den am haufigsten genannten Problemen mit der
Pille zahlen das ,Vergessen der Einnahme’ das , Einholen
eines Rezepts” und , die herabgesetzte Wirksamkeit bei
gastrointestinalen Erkrankungen”

Auf Platz 2 der durch Frauen angewendeten Verhii-
tungsmethoden steht mit 8% der Frauen die Hormon-
spirale, gefolgt von der Dreimonatsspritze (5%). (2)

Kyleena®: Neuestes Mitglied des LNG-Intrauterin-
system-Portfolios in Osterreich

Das wichtigste Kriterium zur Wahl der Verhlitungs-
methode ist die Wirksamkeit (67 % der Frauen, 59% der
Manner). Frauen mdéchten zudem ungestorten Ge-
schlechtsverkehr (32%), wenig Nebenwirkungen (30%)
und weitere Benefits einer Methode (30%). (2)

2. Besondere zeitliche Trends

In den letzten Jahren ist eine Pillenskepsis und Hormon-
angst insbesondere bei Frauen zwischen 21-39 Jahren
bemerkbar. Haben im Jahr 2012 noch 77% der Frauen
verhUtet, ist diese Zahl 2015 auf 72% zurlickgegangen.
12,8% aller Frauen im gebérfahigen Alter in Osterreich
verhiten aus Angst vor Hormonen entweder gar nicht
(75%) oder mit einer weniger wirksamen Methode
(5,3%). (2)

3. MaBnahmen zur Verbesserung der Situation
Eine verbesserte Pravention unerwiinschter Schwanger
schaften durch ein MaRnahmenpaket ware notwendig.
Dies betrifft auf der einen Seite politische Malinahmen,
andererseits speziell die Aufklarung der jingeren Gene-
ration in Bezug auf Fertilitdt und Verhiitung. Neben den
Gynakologen spielen hier auch Online-Medien sowie
Schulérzte eine wesentliche Rolle.
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Kyleena® - neues kleines LNG-IUS
zur Verhiitung bis zu 5 Jahre

1. Eigenschaften von Kyleena®

Im Janner 2017 wurde in Osterreich als erstem europa-
ischen Land die neue Hormonspirale Kyleena® (LNG-IUS
19,6mg) auf den Markt gebracht. Es handelt sich um ein
kleineres, niedriger dosiertes* LNG-IUS zur Kontrazep-
tion bis zu 5 Jahre. (3,4).

Kyleena® vereint wesentliche Vorteile der bereits ver-
flgbaren LNG-IUS Jaydess® und Mirena®: Der T-Korper
(28*30mm) sowie der Durchmesser des Insertionsrohr-
chens (3,8mm) entsprechen den geringeren* Abmes-
sungen von Jaydess® (3,5) (Abb.1), bei geringerer Do-
sierung* entspricht die Anwendungsdauer mit 5 Jahren
der von Mirena®.

Kyleena® wurde unter anderem entwickelt, um spezi-
ellen BedUrfnissen nulliparer Frauen besser gerecht zu
werden: Der kleinere T-Korper vs. Mirena® eignet sich bes-
ser fUr kleinere Uteri, das schmélere Insertionsréhrchen
ermaoglicht eine signifikant einfachere und fir die Patien-
tin schmerzarmere Insertion im Vergleich zu Mirena®. (6)

Kyleena® ist mit 19,5mg Levonorgestrel zudem nied-
riger dosiert*(3,4). Die initiale LNG-Freisetzungsrate in
den ersten drei bis vier Wochen betragt 175 ug/24h und
sinkt am Ende der Anwendungsdauer auf 74 ug/24 h. Die
durchschnittliche Freisetzungsrate im ersten Jahr belduft
sich auf 12 pg/24h (3,7). (Tab.)

Wie alle Hormonspiralen wirkt Kyleena® vorwiegend
lokal im Cavum uteri, wodurch die Funktion der Ovarien
und die kérpereigenen Ostrogenspiegel nicht beeinflusst
werden. Aufgrund der sehr niedrigen systemischen
LNG-Spiegel von 99,1-199 pg/ml (vgl. kombiniertes orales
Kontrazeptivum mit 30pg EE/150pg LNG: LNG Serum-

Abb.1: Mirena®, Jaydess® und Kyleena® im Vergleich
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Abb.2: Darstellung von Jaydess®/Kyleena® im Ultraschall

Andrew Kaunitz, MD, Christine Bubier R.T(R). RDMS, Grace Horton, RDOMS und Gwyn Grabner, RDOMS

spitzenspiegel 3.000-4.000pg/ml) (8) kommt es unter
Kyleena® bei fast allen Frauen zu einer Ovulation (3).**

Ebenso wie Jaydess® wurde Kyleena® zur besseren
sonografischen Detektion mit einem Silberring versehen,
dank einer Anreicherung mit Bariumsulfat ist die neue
Hormonspirale — ebenso wie Mirena® und Jaydess® —
rontgendicht und kann gut mittels Réntgenaufnahme
(Abdomen/Becken leer) dargestellt werden (3-5) (Abb.2).

Kyleena® kann von Mirena® sonografisch durch den
Silberring unterschieden werden, von Jaydess® durch
die blauen Rickholfaden (3-5).

Tab.: Wesentliche Eckdaten der 3 LNG-IUS im Vergleich (3-5,10)

Kontrazeption

Indikation

Liegedauer 3 Jahre
Pearl-Index
Hormongehalt gesamt 13,5mg

14pg/d > 5pg/d
(@ 8ug/d im 1. Jahr)

Téagliche Hormonahgabe
Beginn/Ende der Anwendung
LNG-Serumspiegel

162, 1> 59 |
Beginn/Ende der Anwendung pg/m pg/m

Amenorrhoerate (nach 1 Jahr) 6%

GroBe 28*30mm
Durchmesser des Insertionsrohrchens 3,8mm
Silberring ja
Farbe der Riickholfaden braun

0,41 (@ 0,33 nach 3 Jahren)

Kyleena®

Kontrazeption, Hypermenorrhoe,

Kont ti
ORI HRT-Endometriumprotektion

5 Jahre 5 Jahre
0,16 (@ 0,29 nach 5 Jahren) 0,2
19,5mg 52mg
17,5ug/d > 7.4ug/d 20pg/d > 10pg/d

(8 12ug/d im 1. Jahr) (@ 20pg/d im 1. Jahr)

199pg/ml > 83,1pg/ml 2gg il = Tl

12% 17%
28*30mm 32%32mm
3,8mm 4,4mm
ja nein
blau braun

*Im Vergleich zu Mirena®; **In klinischen Studien mit Kyleena® wurde bei der Mehrzahl der untersuchten Teilnehmerinnen eine Ovulation beabachtet. Nachweise fiir eine Ovulation wurden im ersten Jahr
bei 23 von 26 Frauen, im zweiten Jahr bei 19 von 20 Frauen und im dritten Jahr bei allen 16 Frauen gefunden. Im vierten Jahr wurde bei der letzten Teilnehmerin in der Subgruppe eine Ovulation nachgewie-

sen; im fiinften Jahr verblieb keine Teilnehmerin in dieser Subgruppe.
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2. Klinische Studien mit Kyleena®

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Kyleena® im Ver
gleich zu Jaydess® und Mirena® wurden in einer drei-
armigen, randomisierten, open-label Phase-II-Studie bei
Frauen zwischen 21-40 Jahren (n=742, 20% Nulliparae)
Uber 3 Jahre getestet. (6) In der darauffolgenden zwei-
armigen, randomisierten, open-label Phase-III-Studie mit
138 Zentren in 11 Landern wurden Kyleena® und Jaydess®
Uber 3 Jahre bei Frauen zwischen 18-35 Jahren (n=2.885,
40% Nulliparae) untersucht. (9,10) Frauen aus dem
Kyleena®-Arm hatten nach 3 Jahren die Moglichkeit fir
weitere 2 Jahre an einer Verlangerungsstudie teilzuneh-
men. (9) Primarer Endpunkt der Studie war die Schwan-
gerschaftsrate (Pearl Index) (9,10).

2.1 Kontrazeptive Sicherheit: Die Wirksamkeit von
Kyleena® wurde in der Phase-lll-Zulassungsstudie unter
sucht. Mit einem Pearl Index von 0,31 nach 3 Jahren bzw.
0,29 nach 5 Jahren zeigt sich eine hohe kontrazeptive
Zuverlassigkeit. (9,10) Die Wirksamkeit ist unabhangig
von Alter und Paritat. (7)

Wie bei allen LNG-IUS ist — im Falle einer Schwanger
schaft — das relative Risiko einer Extrauteringraviditat e~
hoht (ca. 50% der Schwangerschaften). Die absolute
Inzidenz an extrauterinen Schwangerschaften unter
Kyleena® Anwenderinnen ist niedrig und mit ~0,2/100
Frauenjahre niedriger als bei Frauen, die keine Form der
Kontrazeption anwenden (0,3-0,5/100 Frauenjahre). Eine
Beachtung von Risikofaktoren vor Verordnung sowie eine
adaquate Aufklarung der Patientin Uber Risiko & Symp-
tome sind diesbezUglich notwendig. (3)

2.2 Insertion: Aufgrund des schmaleren Insertionsréohr-
chens ist die Insertion von Kyleena® signifikant einfacher
und schmerzarmer im Vergleich zu Mirena®. (6) 94% der
Insertionen wurden in der Phase-II-Studie seitens der
Prifarzte als , einfach” beurteilt, vs. 86,2 % unter Mirena®
(p<0,001) (Abb.3). 72,3% der Frauen empfanden wah-
rend der Insertion mit dem schméleren Inserter keine/
milde Schmerzen, bei Mirena® waren es 579% (p<0,001).
(6) (Abb.4). Eine Zervixdilatation war bei Kyleena®/
Jaydess® bei 3,9% der Insertionen notwendig, im Ver-
gleich zu 9,4% bei Mirena®. (6)

Auch bei Nulliparae prasentierten sich die Insertionen
in 84% der Félle als einfach (Phase-IlI-Studie). (7)

2.3 Blutungsverhalten: Das Blutungsmuster unter
Kyleena® gleicht dem von Mirena® und Jaydess®, mit
einer Abnahme der Tage mit Blutungen oder Spottings
im Laufe der Anwendungsdauer. Die grofste Reduktion
erfolgt in den ersten 3 Monaten nach Insertion. (6,9,10)
(Abb.5) Im weiteren Verlauf der Anwendung kommt es
haufig zu einer Oligo- (26%) bzw. einer Amenorrhoe
(23%). (3)

Abb.3: Beurteilung der Insertion unter Jaydess® Kyleena®
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Abb.4: Anwenderinnen-Schmerzen bei der Insertion

unter Jaydess® Kyleena® vs. Mirena® (6)
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2.4 Nebenwirkungen: Die LNG-IUS werden durch die
niedrigen systemischen Hormonspiegel generell gut ver
tragen. Das Nebenwirkungsprofil von Kyleena® ent-
spricht grundsétzlich dem von Mirena® und Jaydess®. (6)
Haufig (>10%) treten unter Kyleena® Kopfschmerzen,
Akne bzw. Seborrhoe, die bereits erwahnten verédnderten
Blutungsmuster, Ovarialzysten und Vulvovaginitis auf. (3)

Seltener (1-10%) berichteten Patientinnen verschlech-
terte Stimmungslagen, Alopezie, Mastodynien, Genital-
ausfluss und Ubelkeit. (3)

Mit 0,6 % ist die Rate an inflammatorischen Beckener
krankungen (PID) unter Kyleena® niedrig. Fir IUDs ist
bekannt, dass diese vor allem in den ersten 3 Wochen
nach Insertion auftreten und durch pathogene Keime
(z.B. Chlamydien) insbesondere manipulationsbedingt
verursacht werden. Bakteriologische Untersuchungen
vor der Insertion sind auch bei diskreten Hinweisen auf
eine vorliegende Infektion indiziert, auf etwaige vorhan-
dene Risikofaktoren ist zu achten. (3)

Die Expulsionsrate von Kyleena® liegt im Bereich an-
derer IUDs und wird mit circa 4% angegeben, wobei es
keine sigifikanten Unterschiede zwischen nulliparen und
paren Frauen gibt. (7,10)

Uterine Perforationen wurden in der Kyleena® — Zulas-
sungsstudie bei ca. 0,2% der Frauen beobachtet, wobei
in allen 3 Féllen das |US transvaginal ohne weitere Inter
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Abb.5: Blutungsmuster unter Jaydess®, Kyleena® und Mirena® (6)
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vention entfernt werden konnte. Wie bei anderen 1UDs
ist die Insertion nach einer Geburt erst nach ausreichen-
der Involution des Uterus, friihestens 6 \Wochen nach der
Geburt, zu empfehlen. (10)

2.5 Ovulationen/Ovarialzysten: Die Mehrzahl der Frauen
mit Kyleena® hatte im ersten Jahr Ovulationen (88,5%).
Nach 3 Jahren zeigten alle untersuchten Frauen einen
Eisprung. (3)

Somit liegt die Rate an Zystenbildungen im Ovar deut-
lich niedriger als beispielsweise bei Mirena®.

In der Phase-lI-Studie zeigte sich diesbezlglich ein
dosisabhangiger Effekt und signifikant weniger Ovarial-
zysten unter Jaydess® (5,9%) und Kyleena® (8,6%) vs.
Mirena® 22%*** (6).

2.6 Knochendichte: Unter Kyleena® wird die ovarielle
Ostrogenproduktion nicht supprimiert, wodurch die sys-
temischen Ostrogenspiegel unbeeinflusst bleiben (3) und
der Knochenstoffwechsel nicht beeintrachtigt wird. In der
Zulassungsstudie zeigten sich nach 5 Jahren keine Veran-
derungen der Lumbalwirbelsdule oder Hifte im Vergleich
zu Studienbeginn. (10)

2.7 Korpergewicht: Unter Kyleena® kommt es zu keiner
klinisch relevanten Gewichtszunahme. Die in der Phase-lll-
Studie beobachtete durchschnittliche Gewichtszunahme
unter Kyleena® von 2,2kg nach 5 Jahren (10) entspricht
der Zunahme, die unter Cu-lUDs beobachtet wurde
(2,5kg in 5 Jahren) (11) sowie der generellen Gewichts-
zunahme, die in einer nationalen Studie (NLSY79) bei
Frauen in den USA mit einem mittleren Alter von 29,2
Jahren beobachtet wurde (0,52kg pro Jahr) (12).

2.8 Riickkehr der Fertilitat: Die Anwendung von
Kyleena® hat grundsétzlich keine Auswirkungen auf den
Verlauf der normalen Fertilitdt. In der 5-Jahresstudie mit
Kyleena® wurden 116 von 163 (71,2 %) Frauen, welche die

Anwendung aufgrund eines Kinderwunsches abbrachen
wahrend der 12-monatigen Follow-Up-Phase schwanger.
(3)

2.9 Anwenderinnen-Zufriedenheit: 96% der Frauen wa-
ren nach der 3-jahrigen Vergleichsstudie mit Kyleena® sehr
bzw. einigermalRen zufrieden, 99% am Ende der 5-jahrigen
Extensionsstudie. Vier von flinf Frauen gaben an, Kyleena®
nach Studienende weiterverwenden zu wollen. (10)

Aspekte der praktischen Handhabung

1. Welches LNG-IUS fiir welche Frau?

Sowohl junge Frauen als auch éltere, egal ob Nulliparae
oder Parae, haben durch Kyleena® eine effektive, sichere
und Ostrogenfreie 5-jahrige Verhlitungsmethode.

Kyleena® verfligt wie Mirena® liber eine Liegedauer von
5 Jahren, ist jedoch — wie Jaydess® — kleiner als Mirena®
und daher besser flr nullipare Frauen mit kleinem schma-
lem Uterus geeignet. Im Vergleich zu grofieren Spiralen
passt sich Kyleena® durch die Flexibilitat zudem einfacher
an besondere anatomische Gegebenheiten an.

Far Frauen, welche langerfristig, jedoch nicht Uber einen
Zeitraum von bis zu 5 Jahren verhliten mdchten bzw. die
niedrigste Hormondosis praferieren, stellt Jaydess® eine
effektive Alternative dar.

Bei Frauen mit groRem Uterus (Sondenlédnge >8cm)
und Frauen mit Zusatzindikationen wie Hypermenorrhoe
soll Mirena® vorgezogen werden, welche auch zur Endo-
metriumprotektion bei Ostrogenersatztherapie indiziert
ist. Kyleena® und Jaydess® sind hingegen rein zur Kontra-
zeption zugelassen.

2. Junge Frauen und Nulliparae

Aufgrund der meist langen Latenzzeiten bis zur Umset-
zung des Kinderwunsches (durchschnittliches Alter bei
Erstgeburt derzeit 29 Jahre [13]) und haufiger Probleme
in Bezug auf die tagliche Pilleneinnahme bei jingeren

*** GemaR Fachinformationen betragt die Haufigkeit an Ovarialzysten: Mirena®: 12% der Anwenderinnen; Jaydess®: 13,5% der Anwenderinnen; Kyleena®: 22,2% der Anwenderinnen (3-5)
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Frauen besteht besonders in dieser hochfertilen
Altersgruppe der Bedarf nach einer zuverlassigen, effek-
tiven Langzeitverhitung.

Gemafd Fachinformation ist Kyleena® bei Frauen ab der
Menarche zugelassen. Junge Frauen und Nulliparae pro-
fitieren von den geringeren Ausmafen* des T-Korpers
von Kyleena® sowie dem schméleren Insertionsrohrchen*,
da diese haufig ein verhaltnisméalig kleines Uteruscavum
sowie einen engen Zervikalkanal aufweisen.

In der Phase-llI-Studie wurde Kyleena® bei Frauen
zwischen 18-35 Jahren getestet, wovon 39,5% Nulliparae
waren. (9,10) Die Insertion wurde von den meisten Frau-
en als schmerzlos oder schmerzarm beurteilt. (9)

Das Sicherheitsprofil eines anderen LNG-IUS wurde
zudem bei Adoleszentinnen zwischen 12-18 Jahren
untersucht und stimmte mit der adulten Population Uber
ein (14). Es wird erwartet, dass die Wirksamkeit bei
Jugendlichen <18 Jahren jener der erwachsenen Anwen-
derinnen entspricht.

Ein weiterer Vorteil von Kyleena® sind die niedrigen
systemischen LNG-Spiegel, die keine ovarielle Suppres-
sion bewirken. Somit bleibt die endogene Ostrogenpro-
duktion uneingeschrankt erhalten, was besonders bei
jungen Frauen u.a. in Bezug auf die Knochendichte einen
grolRen Vorteil darstellt.

3. Spezielle Patientinnengruppen

Kyleena® eignet sich besonders fur Patientinnen, die
Sicherheit und Stabilitdt suchen, mit ihrer aktuellen
Methode unzufrieden sind und/oder mit anderen Metho-
den nicht zurechtkommmen. Insbesondere die tagliche
Einnahme der Pille stellt fir viele Frauen eine Herausfor
derung dar. Das Vergessen der Pille sowie die Angst vor
einer ungeplanten Schwangerschaft sind haufig erhebli-
che Stressfaktoren fur die Betroffenen.

Kyleena® bietet durch die intrauterine Platzierung eine
Compliance-unabhéngige Verhltung, bei hohem kontra-
zeptivem Schutz und glinstigem Nebenwirkungsprofil.
Auch gastrointestinale Stérungen beeintrachtigen die
Sicherheit des LNG-IUS nicht.

Durch die niedrigen systemischen Levonorgestrelspie-
gel sind Arzneimittelinteraktionen extrem selten, bezie-
hungsweise wird ihnen gemaf? der Fachinformation kei-
ne grofRe Bedeutung zugemessen.

Kyleena® bietet zudem eine neue Alternative auf dem
Verhitungsmarkt, wenn Kontraindikationen gegen ostro-
genhaltige Préparate vorliegen.

Bei Frauen mit Uterusfehlbildungen, PCO-Syndrom,
Depression und ausgepragter Akne sind andere Kontra-
zeptiva einem LNG-IUS vorzuziehen.

4. Hormonskepsis
Aktuell ist besonders bei jingeren Frauen zwischen 21—
39 Jahren eine zunehmende Hormonskepsis zu erkennen.

Viele Frauen verhiiten zunehmend lieber nicht-hormonell
bzw. gar nicht. Hier ist die Aufklarung der Patientinnen
wichtig, z.B. dass Hormone nicht per se schlecht sind
und im Kérper auch wichtige Funktionen erflllen. Von
der Hormonskepsis zu unterscheiden ist die Pillenmu-
digkeit, die sich besonders auf die tagliche Einnahme
bezieht.

Eine Hormonspirale wie Kyleena® ist eine mogliche
Alternative fur Frauen, die eine niedrig-dosierte, vorwie-
gend lokale Verhitung mit minimaler systemischer Hor
monbelastung ohne Auswirkungen auf die natdrliche
Ovarialfunktion wiinschen.

Auch eine gesteigerte Nachfrage in Hinblick auf die
Kupferspirale ist splrbar. Diesbezlglich sollte die Frau in
jedem Fall Gber Nachteile im Vergleich zu Hormonspira-
len wie einen schlechteren Pearl Index sowie starkere
Blutungen aufgeklart werden.

5. Aufklarung und Patientinnenfiihrung

Bei Verhiitungswunsch kommen Frauen haufig bereits
mit bestimmten Vorstellungen in die Ordination, sind
aber oft einer Beratung zuganglich. Die Aufgabe be-
steht in diesen Féllen darin, die Vorstellungen der Pati-
entin zu hinterfragen und mit ihr gemeinsam herauszu-
arbeiten, welches Préaparat ihre BedUrfnisse am besten
erfallt.

Bei der Aufklarung in Bezug auf Kyleena® ist neben
den Vorteilen insbesondere auf das mégliche veranderte
Blutungsverhalten besonders in den ersten 3 Monaten
hinzuweisen. Zudem sollen Frauen wissen, dass beson-
ders zu Beginn der Anwendung Hautbildveranderungen,
insbesondere Akne, sowie andere Nebenwirkungen auf-
treten kénnen, um spateren Unzufriedenheiten vorzu-
beugen. Potentielle schwere Nebenwirkungen und
Symptome, die einen Arztbesuch erforderlich machen
dlrfen nicht vernachlassigt werden. Glnstig ist es, auch
aus juristischen Grinden, die in Aufklarungsbogen ent-
haltenen Hilfestellungen zu verwenden.

6. Zervixpriming

Von besonderer Bedeutung in Hinblick auf die Patientin-
nenzufriedenheit ist eine méglichst schmerzarme Inser
tion. Besonders die Angst vor Schmerzen ist — auch auf-
grund von negativer Mundpropaganda — ein wesentlicher
Faktor, der Frauen zogern lasst, ein IUS anzuwenden. Es
empfiehlt sich, der Patientin bereits im Vorhinein zu ver
mitteln ,es darf nicht weh tun’ denn die Angst der Frau
korreliert positiv mit ihrem Schmerzempfinden. Ein
Zervixpriming mit Prostaglandinen + NSAR sollte proaktiv
durchgeflihrt werden, um Insertionsschmerzen zu ver
meiden. Auch die Mdglichkeit einer intrazervikalen Lokal-
anasthesie kann in Erwédgung gezogen werden. Eine
Kurznarkose in besonderen oder aufsergewdhnlichen
Situationen hat sich sehr bewahrt.
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conclusio

Es besteht Einigkeit darin, dass diese Verhiitungsmethode in Osterreich haufiger zum Einsatz kommen
sollte, insbesondere auch bei jiingeren Frauen, die eine entsprechend zuverlassige Verhiitung benotigen
und/oder mit ihrer derzeitigen Verhiitungsmethode unzufrieden sind.

» Das LNG-freisetzende IUS Kyleena® stellt eine effektive Alternative zu den bereits in Osterreich verfligbaren
LNG-IUSs Mirena® und Jaydess® dar und vereint wesentliche Vorteile beider Praparate. (3-5)

Kyleena® ist fiir die Anwendung der Kontrazeption Uber einen Zeitraum von bis zu 5 Jahren zugelassen. (3)

Mit einer Grofte von 28x30mm ist die neue Hormonspirale kleiner als Mirena®. Der Durchmesser des Insertions-
rohrchens von Kyleena® betragt 3,8mm (Mirena®: 4,4mm). Durch das verschmalerte Insertionsrohrchen wird im
Vergleich zu Mirena® eine signifikant einfachere und schmerzarmere Insertion méglich. (3,4,6)

Kyleena® ist im Vergleich zu Mirena® niedriger dosiert. Die Funktion der Ovarien und die Ostrogenspiegel bleiben
durch die Anwendung unbeeinflusst, fast alle Frauen haben unter Kyleena® eine Ovulation. (3)

Mit einem 5-Jahres-Pearl-Index von 0,29 hat Kyleena® eine hohe kontrazeptive Sicherheit. (3)

Das Nebenwirkungs- und Blutungsprofil von Kyleena® sind mit den anderen LNG-IUS vergleichbar. (6,10)
Kyleena® kann von Mirena® im Ultraschall durch den Silberring, von Jaydess® durch die blauen Riickholfaden unter
schieden werden. (3-b)

Mit Kyleena® steht nulliparen und paren Frauen in Osterreich ab sofort eine neue Option zur reversiblen Lang-
zeitverh(itung fUr bis zu 5 Jahre zur Verfligung, die eine wirksame Alternative zur taglichen Einnahme oraler Kontra-
zeptiva darstellt.
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FACHKURZINFORMATIONEN:
Jaydess 13,5mg i ines Wirkstofffrei gssy
Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem enthalt 13,5 mg Levonorgestrel. Details zu Freisetzungsraten (siehe Abschnitt 5.2). Liste der sonstigen
Bestandteile: Polydimethylsiloxan-Elastomer, Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei, Polyethylen, Bariumsulfat, Eisenoxidschwarz (E172), Silber. Pharmakotherapeutische Gruppe: Plastik-IUP mit Ge-
stagen, ATC-Code: G02BA03. Anwendungsgebiete: Empfangnisverhiitung fir eine Dauer von bis zu 3 Jahren. Gegenanzeigen: Schwangerschaft; akute oder rezidivierende entziindliche Beckenerkran-
kung (PID) oder Krankheiten, die mit einem erhdhten Risiko fir Beckeninfektionen verbunden sind; akute Zervizitis oder Vaginitis; postpartale Endometritis oder septischer Abort in den vorangegangenen drei
Monaten; zervikale intraepitheliale Neoplasie bis zur Riickbildung; maligne Erkrankung von Uterus oder Zervix; gestagen-sensitive Tumoren, z. B. Mammakarzinom; anomale vaginale Blutung unbekannter
Atiologie; angeborene oder erworbene Fehlbildung des Uterus einschlieRlich Uterusmyome, die die Einlage und/oder Retention des intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems behindern wiirden (d. h. wenn
sie die Gebarmutterhohle verformen wiirden); akute Lebererkrankung oder Lebertumor; Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber
der Zulassung: Bayer Austria Ges.m.b.H., HerbststraRe 6 — 10, 1160 Wien. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsma@nah-
men fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der vergffentlichten Fa-
chinformation. Stand der Information: Juni 2016

Kyleena 19,5 mg intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem enthalt 19,5 mg Levonorgestrel. Details zu Freisetzungsraten siehe Abschnitt 5.2. Liste der sonstigen
Bestandteile: Polydimethylsiloxan-Elastomer, Hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, Polyethylen, Bariumsulfat, Polypropylen, Kupferphtalocyanin, Silber. Pharmakotherapeutische Gruppe: Plastik-IUP
mit Gestagen, ATC-Code: G02BA03. Anwendungsgehbiete: Empfangnisverhiitung fir eine Dauer von bis zu 5 Jahren. Gegenanzeigen: Schwangerschaft; akute oder rezidivierende entziindliche Beckener-
krankung (PID) oder Krankheiten, die mit einem erhéhten Risiko fir Beckeninfektionen verbunden sind; akute Zervizitis oder Vaginitis; postpartale Endometritis oder septischer Abort in den vorangegangenen
drei Monaten; zervikale intraepitheliale Neoplasie bis zur Riickbildung; maligne Erkrankung von Uterus oder Zervix; gestagen-sensitive Tumoren, z. B. Mammakarzinom; anomale vaginale Blutung unbekann-
ter Atiologie; angeborene oder erworbene Fehlbildung des Uterus einschlieBlich Uterusmyome, die die Einlage und/oder Retention des intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems behindern wiirden (d. h.
wenn sie die Gebarmutterhdhle verformen wiirden); akute Lebererkrankung oder Lebertumor; Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Inhaber der Zulassung: Bayer Austria Ges.m.b.H., Herbststrale 6 — 10, 1160 Wien. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichts-
maRnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlich-
ten Fachinformation. Stand der Information: Oktober 2016

Mirena 20 Mikrog /24 Stunden | ing

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 Intrauterinpessar enthalt 52 mg Levonorgestrel. Die initiale Freisetzungsrate betragt 20 Mikrogramm/24 Stunden. Liste der sonstigen Bestandteile:
Polydimethylsiloxan-Elastomer, Polyethylen, Bariumsulfat, Eisenoxid schwarz (E172). Pharmakotherapeutische Gruppe: Plastik IUP mit Progesteron, ATC Code: G02BA03. Anwendungsgebiete: Kontra-
zeption, Hypermenorrhoe, Endometriumprotektion wahrend einer Ostrogen-Substitutionstherapie. Gegenanzeigen: Bestehende oder vermutete Schwangerschaft, bekannte oder vermutete durch Sexual-
hormone beeinflusste Malignome (z.B. Mammakarzinom), akute oder rekurrente Infektionen innerer Genitalorgane, Zervizitis, Infektion im unteren Genitaltrakt, postpartale Endometritis, septischer Abortus
innerhalb der letzten 3 Monate, erhdhte Anfélligkeit fiir Infektionen, Zervixdysplasie, Malignome von Uterus bzw. Zervix, abnorme Uterus-Blutungen unklarer Genese, angeborene oder erworbene Uterus-Ano-
malien, sowie Myome, mit Verformungen des Cavum uteri, akute Lebererkrankungen oder Lebertumoren, Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile des IUS. Inhaber der Zulassung: Bayer Austria Ges.m.b.H., HerbststraBe 6 — 10, 1160 Wien. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhin-
weisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie
bitte der veroffentlichten Fachinformation. Stand der Information: Mérz 2016
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