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Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Jaydess 13,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Jaydess a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Jaydess pouZivat
3. Jak se Jaydess pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Jaydess uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Jaydess a k cemu se pouZiva

Jaydess se pouziva k zabranéni ot€¢hotnéni (kontracepce) az na dobu tfi let.

Jaydess je nitrod€lozni systém (IUS) ve tvaru T, ktery po zavedeni uvoliiuje zvolna do délohy malé
mnoZzstvi hormonu levonorgestrelu.

Jaydess ucinkuje tak, ze potlacuje mési¢ni narlst délozni sliznice a zhust'uje cervikalni hlen. Toto
pusobeni zabrafiuje spermii kontaktu s vajickem a tak zabranuje oplodnéni vajicka spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Jaydess pouZivat

Zakladni informace

Pted tim, nez zacnete pouzivat Jaydess, Vam lékat polozi n€které otazky ohledné onemocnéni, ktera
jste v minulosti prodélala.

V této piribalové informaci jsou popsany situace, za kterych musi byt Jaydess vyjmut nebo za kterych
muze byt Géinnost pripravku Jaydess snizena. V takovych situacich se bud’ musite vyvarovat styku,
nebo musite pouzit kondom, pfipadné jinou bariérovou metodu.

Stejné jako jind hormonalni kontraceptiva, Jaydess nechrani pred HIV infekci (AIDS) ani pied jinymi
sexualné pfenosnymi chorobami.




Pouziti ptipravku Jaydess jako postkoitalniho kontracepcniho prostfedku (kontracepce az po
pohlavnim styku) neni vhodné.

NEPOUZIVEJTE Jaydess, jestliZe:

- jste téhotna (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost™),

- mate zanétlivé onemocnéni v oblasti panve (PID; infekce zenskych pohlavnich organit), které
prave probiha nebo které se opakuje,

- trpite stavy spojenymi se zvySenou nachylnosti k infekcim v oblasti panve,

- trpite infekci dolniho pohlavniho ustroji (infekci pochvy nebo ¢ipku [délozniho hrdla]),

- jste beéhem ulynulych 3 mésicti méla infekci délohy po porodu, po potratu nebo samovolném
potratu,

- mate zménéné buniky v déloznim hrdle,

- mate rakovinu délozniho hrdla nebo délohy nebo podezieni na tato onemocnéni,

- mate nadory, jejichz rist je ovlivnén progestagennimi hormony, napf. rakovina prsu,

- trpite neobjasnénym déloznim krvacenim,

- mate abnormality délozniho hrdla nebo délohy vcetné myomti deformujicich délozni dutinu,

- mate akutni onemocnéni jater nebo nador jater,

- jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Jaydess se porad’te se svym lékafem, jestlize:

- mate cukrovku. Pti pouzivani ptipravku Jaydess neni obecné tfeba ménit 1écbu cukrovky, ale je
mozné, ze Vas lékar bude muset [éCbu piehodnotit.

- mate epilepsii. Béhem zavadéni nebo vyjimani se mize objevit zachvat.

- jste v minulosti méla ektopické nebo mimodélozni t€hotenstvi (t€hotenstvi mimo délohu).

Také se pred pouzitim pfipravku Jaydess porad’te se svym lékafem, jestlize trpite nékterym z nize
uvedenych onemocnéni nebo se nékteré z nich béhem pouzivani ptipravku Jaydess vyskytne poprvé:

- migréna, s poruchami zraku nebo jinymi ptiznaky, které mohou byt znamkami piechodné
ischemie mozku (pfechodné omezeni krevniho zadsobovani mozku),

- obzvlaste silna bolest hlavy,

- Zloutenka (zeZloutnuti ktize, o¢niho bélma a/nebo nehtil),

- vyrazny vzestup krevniho tlaku,

- vazné onemocnéni tepen jakym je cévni mozkova ptihoda nebo infarkt myokardu.

Nasledujici znaky a ptiznaky mohou znamenat, ze u Vas doslo k mimodé€loznimu téhotentvi a ze
musite okamzit¢ vyhledat svého 1ékate (viz také bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*):
e pfestanete pravidelné menstruovat a pak zacnete trvale krvacet nebo pocit'ujete trvalou bolest,
e pocitujete silnou nebo dlouhotrvajici bolest v podbtisku,
e mate normalni znamky téhotenstvi, ale soucasné krvacite a pocitujete zavraté,
e mate pozitivni t€hotensky test.

Svého lékate okamzité kontaktujte v nasledujicich ptipadech (viz také bod 4) a upozornéte ho, Ze mate
zaveden pripravek Jaydess, zejména, pokud je to 1ékaf, ktery ptipravek nezavadél:

- silné bolest (pfipominajici menstruacni kiece) nebo silné krvaceni po zavedeni, pfipadné
jestlize mate silnou bolest/krvacite po nékolik tydnd; to mize byt naptiklad znamkou infekce,
perforace (prodéravéni) nebo toho, Ze je Jaydess ve $patné poloze.

- prestala jste v pochvé citit vldkna pro vyjmuti; to mize byt znamkou vypuzeni nebo perforace.
Muzete to zkontrolovat tak, ze jemné vlozite prsty do pochvy a pokusite se v zadni Casti
pochvy v blizkosti d€lozniho ¢ipku (cervixu) nahmatat vlakna. Za vlakna netahejte, mohla




byste omylem vytahnout Jaydess. Pouzivejte bariérovou kontracepci (jako je kondom), dokud
Va3 lékaf nezkontroluje, zda je IUS ve spravné poloze.

- Vy nebo Vas partner citite spodni konec piipravku Jaydess. Vyvarujte se pohlavniho styku,
dokud V4as lékat nezkontroluje, zda je IUS ve spravné poloze.

- Vas partner citi béhem styku vlakna pro vyjmuti;

- myslite, Ze miZete byt t€hotna;

- mate pretrvavajici bolest v podbfisku, horecku nebo neobvykly vaginalni vytok, které mohou
byt znamkou infekce. Infekce musi byt 1éceny okamzite.

- béhem pohlavniho styku citite nepohodli nebo bolest; to mize byt naptiklad zndmkou infekce,
cysty na vaje¢niku nebo toho, Ze je Jaydess ve Spatné poloze.

- dojde k ndhlé zméné Vasi menstruacni periody (napf. krvacite méné nebo viibec a nahle
zac¢nete dlouhodobé krvécet nebo pocitite bolest nebo za¢nete siln€ krvacet); to muze byt
znamkou toho, Ze je Jaydess ve Spatné poloze nebo vypuzen.

Je doporuceno pouzivat menstruacni vlozky. Jestlize pouzivate tampony nebo menstruacni kalisky, je
tteba, abyste je vyménovala s opatrnosti tak, abyste se vyvarovala zatazeni za vlakna ptipravku
Jaydess.

Pokud si myslite, ze jste si mohla Jaydes vytdhnout z délohy (viz vySe seznam moznych znamek),
vyvarujte se pohlavniho styku nebo pouzijte bariérovou antikoncepci (jako kondom) a kontaktujte
svého I¢kare.

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Jaydess, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Jaydess neni ur¢en k pouziti pfed prvni menstruaci (menarche).
DalSi 1é¢ivé pripravky a Jaydess

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Jaydess nesmi byt v t€hotenstvi pouzivan.

Nékteré zeny béhem pouZzivani ptipravku Jaydess pravidelné nekrvaci. Vymizeni pravidelného
krvaceni neni nutn€¢ zndmkou t€hotenstvi. Jestlize pfestanete pravidelné krvacet a projevuji se u Vas
jiné ptiznaky t€hotenstvi, musite navstivit 1ékafe, ktery Vas prohlédne a udéla téhotensky test.

Jestlize se u Vas pravidelné krvaceni nevyskytlo po vice nez Sest tydnt a jste znepokojena, zvazte
tehotensky test. Jestlize je test negativni, neni tfeba podstupovat dalsi testy, paklize se u Vas
nevyskytnou dalsi znamky t€hotenstvi.

Jestlize otehotnite, kdyz mate zavedeny ptipravek Jaydess, musite okamzit€ navstivit svého lékare,
ktery Jaydess vyjme. Vyjmuti mize zpusobit potrat. Pokud je vSak systém Jaydess ponechan v déloze
b&hem téhotenstvi, je nejen vyssi riziko potratu, ale 1 pfedcasného porodu. Jestlize nemuze byt Jaydess
vyjmut, porad’te se s lékafem o pfinosech a rizicich pokra¢ovani te¢hotenstvi. Pokud t€hotenstvi



pokracuje, budete béhem téhotenstvi peclivé sledovana a pokud zaznamenate kieCe a bolest v
briSe nebo horecku, okamzité se obrat’te na svého 1ékare.

Jaydess obsahuje hormon zvany levonorgestrel. Ojediné€le byly hlaSeny nezadouci u¢inky na

zevni genitdlie plodl zenského pohlavi, pokud béhem téhotenstvi nitrodélozni télisko nebylo

vyjmuto a doslo k plisobeni tohoto hormonu na vyvijejici se plod v d€loze.

Jestlize si piejete ot¢hotnét, musite navstivit svého 1ékare, ktery Vam Jaydess vyjme.

Mimodelozni tehotenstvi

(tehotenstvi mimo délohu)

Jen méné Casto dojde po zavedeni ptipravku Jaydess k otehotnéni. Nicméné jestlize béhem pouzivani
pfipravku Jaydess otchotnite, je riziko, Ze se plod bude vyvijet mimo d€lohu (bude se jednat o
mimodélozni nebo ektopické té¢hotenstvi) zvysené. U Zen, u kterych se v minulosti vyskytlo
mimodélozni t€hotenstvi, podstoupily operaci vejcovodti nebo mély infekei v panevni oblasti, je riziko
takového téhotenstvi vyssi. Mimod¢€lozni t€hotenstvi je zavazny stav, ktery vyzaduje okamzity
1ékatsky zasah (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatieni®, kde naleznete znamky a ptfiznaky) a mize mit vliv
na budouci plodnost.

Kojeni

Béhem kojeni mtizete Jaydess pouzivat. U kojicich Zen byl levonorgestrel (1é¢iva latka ptipravku
Jaydess) zjistén v malém mnozstvi v matefském mléce. Nejsou vSak znamy zadné projevy negativniho
ovlivnéni ristu a vyvoje ditéte nebo kvality pfipadné kvantity matetského mléka.

Plodnost
Po vyjmuti se Vase plodnost navraci k normalu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Jaydess nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Jaydess pouZiva

- Zaciname pouZivat Jaydess

-« Pfed zavedenim ptipravku Jaydess je tieba se ujistit, Ze nejste t€hotna.

- «Jaydess Vam ma byt zaveden do 7 dnti od zacatku menstruace. Kdyz je Jaydess zaveden v tyto
dny, ptsobi okamzit¢ a zabrani ot€¢hotnéni.

- * Pokud si nemiiZete nechat zavést Jaydess 7 dni od zac¢atku menstruace nebo pokud mate
nepravidelnou menstruaci, pak Jaydess muze byt zaveden v kterykoli jiny den. V tomto
pripadé nesmite mit od posledni menstruace pohlavni styk bez antikoncepce a pied zavedenim
mate mit negativni t¢hotensky test. Jaydess také nemusi spolehlivé zabranit ot€¢hotnéni ihned.
Proto mate béhem prvnich 7 dnl po zavedeni piipravku Jaydess pouzivat bariérovou metodu
antikoncepce (napt. kondomy) nebo se zdrzet vaginalniho pohlavniho styku.

-« Jaydess neni vhodny pro pouZiti jako nouzova antikoncepce (postkoitalni antikoncepce).

Zahajeni pouZzivani Jaydess po porodu

- « Jaydess Ize zavést po porodu, jakmile se déloha vrati do normalni velikosti, ale ne diive nez 6
tydnti po porodu (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky — Perforace).

- * Viz také ,,Zaciname pouzivat Jaydess* vyse, kde naleznete dalsi informace o nac¢asovani
zavadeéni.



- Zahajeni pouZzivani piipravku Jaydess po potratu

- Jaydess lze zavést ihned po potratu, pokud téhotenstvi trvalo méné nez 3 meésice, za predpokladu,
ze nedoslo k infekci pohlavnich organti. Jaydess pak bude okamzité ucinny.

- Vyména Jaydess

- Jaydess Ize vymeénit za novy systém kdykoli béhem menstruacniho cyklu. Jaydess pak bude
okamzit¢ ucinny.

- Prechod z jiné antikoncep¢ni metody (jako je kombinovana hormonalni antikoncepce,
implantat)

-+ Jaydess lze zavést okamzité, pokud je dostatecné jisté, ze nejste t€¢hotna.
-+ Pokud od zac¢atku menstruacniho krvaceni uplynulo vice nez 7 dni, mate se nasledujicich 7 dni
zdrzet vaginalniho pohlavniho styku nebo pouzivat dalsi antikoncep¢ni ochranu.

- Zavadéni pripravku Jaydess

Lékarska prohlidka pfed zavedenim mtize zahrnovat:

- vySetfeni stéru z délozniho ¢ipku (Pap test),

- vySetfeni prsou,

- dalsi vysetfeni, napt. ke zjisténi infekce, véetn€ sexualné pienosnych onemocnéni, té¢hotensky test,
je-li to nezbytné. Vas 1ékar také provede gynekologické vysetfeni ke zjisténi polohy a velikosti
délohy.

Po gynekologickém vysSetieni:

- Po gynekologickém vysetfeni se do pochvy vsune nastroj nazyvany zrcadlo a ¢ipek miize byt
o¢istén dezinfekénim roztokem. Jaydess je pak tenkou ohebnou trubi¢kou (zavadécem) zaveden
do delohy. Ke znecitlivéni ¢ipku mohou byt aplikovana lokalni anestetika.

- Negkteré Zeny mohou béhem zavadéni, po zavedeni nebo pfi vyjimani pocitovat zavrat’ nebo
mdloby.

- Pfi zavadéni nebo tésné po ném muizete pocitovat bolest a mizete krvacet.

Po zavedeni systému Jaydess dostanete od l¢kate pfipominkovou kartu pacientky pro dalsi vySetfeni.
Ptineste ji s sebou na kazdou planovanou kontrolu.
Nasledujici vysetfeni a kdy pozadat Iékare o radu:
Na kontrolu mate jit 4-6 tydni po zavedeni ptipravku Jaydess a nésledné pak pravidelné minimalné
jednou za rok. Vas 1ékar mize urcit, jak ¢asto jsou nutné kontroly ve Vasem individualnim ptipadé a
jakym zplsobem. Pfineste si na kazdou planovanou kontrolu pfipominkovou kartu pacientky, kterou
dostanete od lékate. Navic mate kontaktovat Iékate, jestlize se objevi jakykoli z ptiznakti popsanych
v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatteni®.

Vyjmuti pripravku Jaydess

Jaydess musi byt vyjmut nejpozdéji po tiech letech.

Jaydess muze byt Vasim lékafem snadno kdykoli vyjmut, pak je otéhotnéni mozné. Béhem vyjimani
nebo tésné po ném nekteré Zeny pocit'uji mdloby nebo zévrat'. Behem vyjimani ptipravku Jaydess

muzete pocitovat uréitou bolest a muzete krvacet.

Pokracovani v antikoncepci po odstranéni systému



JestliZe neni t€hotenstvi zadouci, ma byt Jaydess vyjmut béhem sedmi dnti od po¢atku menstruace,
jinak musite minimalné po dobu 7 dnti pfed vyjmutim nitrodélozniho téliska pouZzivat jinou
kontracepcni metodu (napt. kondom).

Jestlize mate nepravidelnou menstruaci nebo neméte Zadnou menstruaci, mate 7 dni pfed vyjmutim
zacit pouzivat bariérovou kontracepcni metodu.

Po vyjmuti mtze také byt okamzité zaveden novy Jaydess, v tomto pfipad¢ zddna dalsi ochrana neni
zapotiebi. Pokud si nepfejete pokracovat v pouzivani stejné metody, pozadejte svého lékaie o radu
ohledné jinych spolehlivych antikoncepcnich metod.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakt, ihned se porad’te se svym lékaiem,

- alergické reakce vcetné vyrazky, koptivky a angioedému (charakterizovaného ndhlym otokem
napf. oc¢i, ust, hrdla)

Informace, kdy mate ihned kontaktovat svého 1ékate, najdete také v bodu 2.

Daéle je uveden seznam moznych nezddoucich ucinkt a jejich Cetnost vyskytu:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek

Bolest hlavy
Bolest bticha/bolest v oblasti panve
Akné/mastna kiize

rrrrr

krvaceni a absence krvaceni (viz také nasledujici bod ,,Nepravidelné a mén¢ Casté krvaceni®)
Cysty na vajecnicich (viz také nasledujici bod ,,Cysty na vajecnicich®)
e  Zanét vngjSich pohlavnich organti a pochvy (vulvovaginitida)

Casté nezadouci G¢inky: mohou se objevit az u 1 z 10 pacientek

Depresivni nalada/deprese

Snizené libido

Migréna

Pocit na zvraceni (nevolnost)

Ztrata vlast

Infekce horni ¢asti pohlavniho ustroji
Bolestiva menstruace

Bolest prsou/nepohodli

Vypuzeni téliska (kompletni a ¢astecné) — (viz nasledujici bod ,,Vypuzeni)
Vytok z pohlavnich organt

Zvyseni télesné hmotnosti

Méné ¢asté neZadouci uéinky: mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientek

o  Zivrat
e Nadmérny rast ochlupeni



e perforace délohy (prodéravéni délohy), (viz také nasledujici bod ,,Perforace)

Popis vybranych nezadoucich ucinkii:

Nepravidelné a méné ¢asté krvaceni

Jaydess pravdépodobné ovlivni Vasi menstruaci. Mize zménit V4&$§ menstruacni cyklus tak, ze budete
Spinit (krvaceni v malé mife), zkrati nebo prodlouzi menstruacni interval, Vase krvaceni bude slabsi
nebo siln€jsi nebo nebudete krvacet viibec.

Muizete krvacet nebo Spinit mezi jednotlivymi menstruacemi, zvlasté béhem prvnich 3 az 6 mésict.
V nékterych piipadech miZze byt ze zacatku krvaceni siln€jsi nez obvykle.

Celkove vSak budete postupné kazdy mésic pozorovat sniZzeni krvaceni a snizeni poc¢tu dni krvaceni.
Nekteré zeny piestanou menstruovat uplné.

Vlivem pasobeni hormonu dochézi k potlaceni naristu délozni sliznice béhem mésice, tim padem
nema co odchéazet v podobé menstruace. To nezbytné neznamena, ze u Vas nastala menopauza nebo ze
jste té¢hotna. Vase vlastni hormonalni hladina obvykle zlistava normalni.

Po vyjmuti systému by se VaSe menstruace méla navratit k normalu.

Infekce v oblasti panve

Jak zavadéc, tak Jaydess jsou sterilni. Navzdory tomu existuje pii zavadéni a béhem 3 tydnt
po zavedeni zvySené riziko infekce v panevni oblasti (infekce d€lozni sliznice nebo vejcovodit).

U uzivatelek déloznich télisek je infekce v panevni oblasti ¢asto spojena se sexualné prenosnymi
chorobami. Riziko je zvySené, jestlize Vy nebo Vas partner mate vice sexudlnich partner nebo
jestlize jste jiz zanétlivé onemocnéni v oblasti panve (PID) v minulosti méla.

Infekce v oblasti panve musi byt 1é¢eny okamzité.

Infekce v panevni oblasti jako je PID mohou mit vazné nasledky, mohou poskodit plodnost a zvysit
v budoucnu riziko mimod¢lozniho t€¢hotenstvi. Ve velmi vzacnych pfipadech muze kratce po zavedeni
nastat zavazna infekce nebo sepse (velmi tézka infekce, ktera mize byt smrtelna).

JestliZze se u Vas znovu vyskytne PID nebo jakakoli vazna infekce nebo neodpovidajici na 1é¢bu, musi
byt Jaydess vyjmut.

Vypuzeni

Nékdy mohou stahy déloznich svalti béhem menstruace zpisobit posunuti nitrodélozniho téliska nebo
jeho vypuzeni. Toje pravdépodobnéjsi, pokud mate v dob¢ zavedeni nitrodélozniho te€liska nadvahu
nebo mate v anamnéze silné menstruacni krvaceni. Pokud nitrod€lozni télisko neni na svém misté,
nemusi fungovat tak, jak bylo zamysleno, a proto se zvySuje riziko otéhotnéni. Pokud je nitrodélozni
télisko vypuzeno, nejste jiz chranéna pred ot€hotnénim.

Moznymi ptiznaky vypuzeni jsou bolest a abnormalni krvaceni, ale ptipravek Jaydess muze také byt
vypuzen, aniz byste si toho v§imla.Vzhledem k tomu, ze pfipravek Jaydess snizuje intenzitu
menstruaéniho krvaceni, miZe byt jeho zesileni pfiznakem vypuzeni systému. Doporucuje se proto,
abyste si prstem zkontrolovala vlakna, naptiklad pti sprchovani. Informace o tom, jak



zkontrolovat, zda je pfipravek Jaydess na svém misté viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni“. Mate-li
znamky, které naznacuji vypuzeni téliska, nebo nemiizete-li nahmatat vlakna, pouzijte jinou
metodu antikoncepce (jako je kondom) a porad’te se se svym Iékaiem.

Perforace

Béhem zavadéni pipravku Jaydess muize dojit k penetraci (proniknuti) nebo perforaci (prodéravéni)
délozni stény, 1 kdyz perforace miize byt zjisténa az za né€jakou dobu. Jestlize se ptipravek Jaydess
dostane mimo délozni dutinu, nechrani pfed otéhotnénim a je tfeba ho co nejdiive vyjmout. Riziko
perforace je zvyseno u kojicich Zen a zen, kterym byl nitrodélozni systém zaveden do 36 tydnt po
porodu, a miize byt zvySené u Zen s fixovanou délohou zaklonénou dozadu (zaklonénou fixovanou
délohou). Pokud budete mit podezieni, Ze mohlo dojit k perforaci, vyhledejte I€kate a upozornéte jej,
7e mate zavedeny ptipravek Jaydess, zejména, jde-li o 1ékate, ktery pripravek nezavadél.

Cysty na vajecnicich

Vzhledem k tomu, Ze kontracepcni u€inek piipravku Jaydess je zaloZen na prevazné lokalnim
pusobeni v déloze, ovulace (uvoliiovani vajicka) obvykle zistdva béhem pouzivani pripravku Jaydess
zachovana. Nékdy se mohou vyvinout cysty na vajecnicich. Ve vétSin€ pfipadd se neprojevuji zadné

priznaky.

Cysta na vaje¢niku mtze vyzadovat 1ékatsky dohled nebo vzacnéji i chirurgicky zasah, ale vétSinou
vymizi samovolng¢.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Jaydess uchovavat

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neotvirejte blistr. Blistr miize otevfit pouze Vas lékar nebo zdravotni sestra.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru
za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Jaydess obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je levonorgestrelum. Intrauterinni inzert obsahuje 13,5 mg levonorgestrelu.

Dalsimi slozZkami jsou:
- Dimetikonovy elastomer
- Koloidni bezvody oxid kfemicity
- Polyethylen
Siran barnaty
Cerny oxid Zelezity (E172)
Sttibro

Jak Jaydess vypada a co obsahuje toto baleni

Jaydess je intrauterinni inzert (IUS) ve tvaru T. Vertikalni ¢ast inzertu obsahuje jadro s 1é¢ivou latkou
levonorgestrel. Na spodnim konci této vertikalni ¢asti je smycka, ke které jsou pfipevnéna dvé tenka
vldkna, pomoci kterych lze systém vyjmout. Na vertikdlnim téle v blizkosti horizontalnich ramének, je
umistén sttibrny krouzek, ktery je viditelny pfi ultrazvukovém vysetfeni.

Velikosti baleni:

- 1xI intrauterinni inzert

- 5x1 intrauterinni inzert

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen
Némecko

Vyrobce

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan

pod témito nazvy:

- Belgie, , Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Mad’arsko,
Malta, Némecko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Spanélsko, Svédsko: Jaydess

- Estonsko, Litva, LotySsko: Fleree

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2024

DalSi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého v této piibalové informaci, na krabicce a ptipominkové karté pacientky za pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.pi.bayer.com/jaydess/cz.



http://www.pi.bayer.com/jaydess/cz
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZAVADEN{

Jaydess 13,5 mg intrauterinni inzert

Pripravek je za aseptickych podminek zavadén lékatem.

Ptipravek Jaydess je dodavan se zavadéCem ve sterilnim baleni, které smi byt otevieno az tésné pred
zavedenim. Nesterilizujte. Tak jak je dodavan, je pripravek Jaydess ur¢en pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte, jestlize je blistr poruseny nebo otevieny. Nepouzivejte po datu expirace, které je
uvedeno na krabicce a blistru za Pouzitelné do:.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

S pripravkem Jaydess je v krabi¢ce dodavéna i pfipominkova karta pacientky. Po zavedeni vypliite
pripominkovou kartu pacientky a dejte ji pacientce.

Priprava k zavedeni

- Vysetiete pacientku, abyste vylou¢ili kontraindikace pro zavedeni piipravku Jaydess (viz
Souhrn udajti o piipravku bod 4.3 a bod 4.4 v ¢asti Lékaiské vysetteni/konzultace)..

- Zaved'te zrcadla, odhalte cervix a vhodnym antiseptickym roztokem ocistéte pochvu a ¢ipek.

- Podle potieby vyuzijte asistenta.

- Predni okraj ¢ipku uchopte vhodnym drzdkem nebo klestémi, abyste stabilizoval(a) délohu.
Jestlize je déloha zaklonéna dozadu, mtize byt vhodné&jsi uchopit zadni okraj cervixu. Jemnym
tahem za kle$té mize byt docileno narovnani cervikalniho kanalku. Klesté je tieba v pozici
zafixovat a béhem zavadéni aplikovat mirny protitah na ¢ipek.

- Postupujte d€lozni sondou pies kanal délozniho hrdla az k fundu, abyste zméfil(a) hloubku
a urcil(a) smér délozni dutiny a vyloucil(a) pritomnost intrauterinnich abnormalit (napt. septum,
submuko6zni myomy) nebo jiz diive zavedeného nitrodélozniho antikoncepcniho piipravku,
ktery nebyl vyjmut. Pokud se vyskytnou problémy, zvazte dilataci délozniho hrdla. Pokud je
potieba dilatace d¢lozniho hrdla, zvazte pouziti analgetik a/nebo paracervikalniho bloku.

Zavadeni

Nejdiive zcela oteviete sterilni obal (obrazek 1). Potom pouzijte sterilni techniku a sterilni rukavice.

=== “\/ Obrazek 1

—/
|
|

X

T

/

/
. P Jaydess o
znacka Jezdec drzadlo s

vlakny

zarazka trubika zavadéce s pistem uvnitf
a stupnici
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Posunte jezdec dopiedu ve
smeéru Sipky do nejvzdalenéjsi
polohy, abyste zasunul(a)
pfipravek Jaydess do trubicky
zavadéce (obrazek 2).

stiibrny krouzek

Obréazek 2

DULEZITE! Nezasunujte posuvnou &ast nazpét, protoze by mohlo dojit k predasnému uvolndni

pripravku Jaydess. Jakmile se Jaydess uvolni, neni mozné ho zasunout nazpét.

3. Drzte jezdec v nejvzdalenégjsi poloze,
nastavte horni okraj zarazky tak, aby
odpovidala odméfené vzdalenosti hloubky
délohy (obrazek 3).

1"

........................ Obrazek 3

odméfeni sondou

Obrazek 4



4.  Zatimco drzite \/\/

jezdec v nejvzdalenéjsi M. et

poloze, zasunujte

zavadéc pres délozni 1,5-2,0 cm
hrdlo, az bude

zarazka ve vzdalenosti

zhruba 1,5-2,0 cm od

d¢lozniho hrdla (obrazek 4).

DULEZITE! Netladte na zavad& silou. Je-li to nutné,
dilatujte cervikalni kanal.

5. Zatimco drzite zavadéé
na misté, uvolnéte
horizontalni raménka
pripravku Jaydess
pritaZenim jezdce

zpét aZ ke znacce

(obrazek 5).

Cekejte 5 az 10 vtefin,

az se horizontalni

raménka zcela rozvinou.

Obrazek 5
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6. Setrné vtlacte zavade¢ Obrazek 6

smérem k fundu délohy,
az se zarazka dotkne &ipku. \/\_/

Nyni je Jaydess ve fundu (obrazek 6). N ———

. vy ;o Obrazek 7
7. Drzte zavadé¢ na misté

a uvolnéte Jaydess

uplnym posunutim
jezdce zpét dolu (obrazek 7).
Zatimco drZite jezdec

co nejnize, vytazenim

jemné vyjmeéte zavadéc.
Vlakna zkrat’te tak, aby 2-3 cm
zustala viditelna

vné délozniho hrdla.
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DULEZITE! Pokud byste se domnival(a), ze systém neni ve spravné poloze, zkontrolujte jeho polohu
(naptiklad ultrazvukem). Systém vyjméte, jestlize neni sprdvné umistén v délozni dutiné. Vyjmuty
systém nesmi byt znovu zaveden.

Vyjmuti/vymena

Pro informace o vyjmuti/vyméné si prosim prectéte Souhrn udajii o ptipravku pro Jaydess.
Jaydess se vyjima Obrazek 8
peanem jemnym tazenim
za vlakna (obrazek 8).

Ihned po vyjmuti
muzete zavést novy
pripravek Jaydess.

Po vyjmuti pfipravku Jaydess
musi byt systém zkontrolovan,
zda je neporuseny a byl zcela odstranén.

Souhrn udajt pro ptipravek Jaydess viz www.pi.bayer.com/jaydess/cz
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