Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Jaydess, 13,5 mg, system terapeutyczny domaciczny

Levonorgestrelum

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest Jaydess i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Jaydess
Jak stosowac Jaydess
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Jaydess
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhdE

1. Co to jest Jaydess i w jakim celu si¢ go stosuje

Jaydess jest stosowany do zapobiegania cigzy (antykoncepcji) w okresie do trzech lat.

Jaydess to system terapeutyczny domaciczny o ksztalcie litery ,,T”, ktory po zalozeniu w jamie macicy
powoli uwalnia mata ilo$¢ hormonu, lewonorgestrelu.

System Jaydess dziata poprzez zmniejszanie comiesiecznego wzrostu §luzowki macicy i zaggszezenie Sluzu
szyjkowego. Takie dziatania uniemozliwiajg stycznos¢ plemnikow i komorki jajowej i w ten sposob
zapobiegajg zaptodnieniu komorki jajowej przez plemnik.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jaydess

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem stosowania systemu Jaydess, lekarz zada pytania dotyczace przebytych chorob.

W niniejszej ulotce opisanych jest kilka sytuacji, w ktorych nalezy usuna¢ Jaydess lub w ktorych
skuteczno$¢ systemu Jaydess moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nalezy albo powstrzymac si¢ od
stosunkdéw plciowych, albo stosowaé prezerwatywy lub inng metod¢ mechaniczna.

Jaydess, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) ani jakakolwiek inng choroba przenoszona droga piciowa.

Jaydess nie jest odpowiedni do stosowania jako antykoncepcija awaryjna (antykoncepcja po stosunku).

Kiedy NIE stosowa¢ leku Jaydess:

- jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc™)

- jesli aktualnie wystepuje zapalenie narzadow miednicy mniejszej (zakazenie zenskich narzagdow
ptciowych) lub choroba ta wystepowata wielokrotnie w przesztosci

- jesli wystepuja choroby zwiazane ze zwigkszona sklonnoscia do zakazen narzadéw miednicy
mniejszej

- jesli wystepuje zakazenie dolnego odcinka drég rodnych (zakazenie pochwy lub szyjki macicy)

- jesli wystepowato zakazenie macicy po porodzie, aborcji lub poronieniu w ciggu ostatnich 3 miesiecy

- jesli wystepuja nieprawidtowe komorki nabtonka szyjki macicy

- jesli wystepuje rak lub podejrzenie raka szyjki macicy lub macicy

- jesli wystepuja nowotwory, ktorych rozrost jest czuty na progestageny, np. rak piersi

- jesli wystepuje krwawienie z macicy o nieznanej przyczynie

- jesli wystepuja nieprawidtowosci szyjki lub jamy macicy, tacznie z widkniakomig$niakami, ktore
znieksztalcaja jame macicy

- jesli wystepuje czynna choroba watroby lub nowotwor watroby

- jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem Jaydess, jesli:

- pacjentka ma cukrzyce. Zasadniczo nie ma konieczno$ci zmiany lekéw na cukrzyce podczas
stosowania Jaydess, ale moze by¢ konieczne sprawdzenie tego przez lekarza.

- pacjentka ma padaczke. W czasie zaktadania lub usuwania systemu mogg wystgpi¢ drgawki (napad
padaczkowy)

- w przeszlosci u pacjentki wystapita cigza pozamaciczna (cigza poza jama macicy).

Ponadto nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych stanow wystapi przed rozpoczgciem
stosowania Jaydess lub pojawi si¢ po raz pierwszy w czasie stosowania Jaydess:

- migrena zaburzeniami widzenia lub innymi objawami, ktére moga by¢ oznakami przemijajacego
napadu niedokrwiennego mozgu (okresowego zablokowania doptywu krwi do mozgu)

- wyjatkowo silny bol glowy

- z6ttaczka (zazolcenie skory, biatkowek oczu i (lub) paznokci)

- znaczne zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego krwi

- cigzka choroba tetnic, taka jak udar mézgu lub zawat serca.



Nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe moga wskazywac na cigz¢ pozamaciczng i wymagaja
niezwlocznej konsultacji z lekarzem (patrz takze punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢™):

. zatrzymanie krwawien miesigczkowych, a nastgpnie wystapienie uporczywych krwawien lub bolu
. bol w podbrzuszu, ktory jest silny lub utrzymujacy si¢

. typowe objawy ciazy z rownoczesnym krwawieniem i zawrotami glowy

. pozytywny wynik testu cigzowego

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych
nizej sytuacji (patrz punkt 4) i poinformowac¢ go o zatozonym Jaydess, szczegdlnie w przypadku, gdy nie byt
on osobg zaktadajaca system:

- jesli pacjentka bedzie odczuwac silny bol (przypominajacy skurcze w czasie miesigczki) lub wystapi
silne krwawienie po zatozeniu systemu lub bedzie odczuwata bdl lub miata krwawienie, ktore trwa
dhuzej niz kilka tygodni. Moze to by¢ na przyktad objaw infekcji, perforacji lub niewtasciwego
potozenia Jaydess.

- jesli pacjentka przestanie wyczuwac nitki w pochwie. Moze to by¢ oznaka wydalenia systemu. Mozna
to sprawdzi¢ delikatnie wktadajac palec do pochwy i wyczu¢ nitki na koncu pochwy przy wejsciu do
macicy (szyjka macicy). Nie nalezy pociaga¢ za nitki, bo mozna przypadkowo usuna¢ Jaydess. Nalezy
stosowa¢ antykoncepcje mechaniczng (taka jak prezerwatywy) do czasu, kiedy lekarz stwierdzi, ze
system znajduje si¢ we wlasciwej pozycji.

- jesli pacjentka lub jej partner wyczuje dolny koniec Jaydess. Nalezy unika¢ wspotzycia, az do
momentu, kiedy lekarz stwierdzi, ze system znajduje si¢ we wlasciwej pozycji.

- jesli partner pacjentki poczuje podczas stosunku nitki do wyciagania Jaydess,

- jesli bedzie podejrzewacé ciaze,

- jesli u pacjentki beda wystgpowaé uporczywe boéle brzucha, gorgczka lub nietypowa wydzielina
Z pochwy, ktéra moze by¢ oznakg zakazenia. Zakazenia musza by¢ leczone natychmiast.

- jesli podczas stosunku pacjentka bedzie odczuwac bol lub dyskomfort, ktéry moze by¢ na przyktad
oznakg zakazenia, torbieli jajnika, albo ze Jaydess nie znajduje si¢ we wlasciwej pozycji

- jesli wystagpia nagle zmiany w miesigczkach (np. jesli krwawienia miesigczkowe stang si¢ mniej obfite
lub catkowicie zanikna, a nastepnie pojawia si¢ uporczywe krwawienia lub dolegliwosci bolowe, badz
jesli pacjentka zacznie obficie krwawic), ktoére moga oznaczac, ze Jaydess nie znajduje si¢ we
wlasciwej pozycji lub zostat wydalony.

Zaleca si¢ stosowanie podpasek. W przypadku stosowania tamponéw lub kubeczkéw menstruacyjnych,
nalezy ostroznie je zmienia¢, aby nie pociggna¢ za nitki Jaydess. Jesli pacjentka uwaza, ze system Jaydess
zostal wyciagniety z prawidlowego umiejscowienia (patrz powyzsza lista mozliwych objawow), nalezy
unikac stosunku lub stosowa¢ antykoncepcj¢ mechaniczng (takg jak prezerwatywy) i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Jaydess, zgtaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do my$li samobojczych. Jesli
wystgpig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Dzieci i mlodziez
Jaydess nie jest wskazany do stosowania przed pierwsza miesigczka.

Lek Jaydess a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Cigza
Jaydess nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy.

U niektorych kobiet podczas stosowania Jaydess moze nie wystgpowacé miesiagczka. Brak miesigczek
niekoniecznie jest oznaka cigzy. Jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka i pojawiajg si¢ inne objawy
cigzy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu przeprowadzenia badania i wykonania testu cigzowego.

Jesli przez 6 tygodni nie wystgpita miesigczka i pacjentka ma watpliwo$ci, moze rozwazy¢ wykonanie testu
cigzowego. Jesli wynik bedzie negatywny, nie ma koniecznosci wykonywania innych testow, chyba ze
pojawig si¢ inne objawy cigzy.

Jesli pacjentka zaszla w cigze, podczas gdy system Jaydess jest zatozony, powinna niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu usunigcia Jaydess. Usunigcie moze spowodowac poronienie. Jednak
pozostawienie zatozonego Jaydess w czasie cigzy moze zwigksza¢ nie tylko ryzyko poronienia, lecz takze
porodu przedwczesnego. Jesli system Jaydess nie moze by¢ usuniety, nalezy porozmawiaé z lekarzem 0
korzys$ciach i zagrozeniach zwigzanych z kontynuowaniem cigzy oraz o mozliwym wptywie hormonu na
rozwijajace si¢ dziecko.

Jesli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, aby Jaydess zostat usuniety.

Cigza pozamaciczna (cigza poza jama macicy)

Niezbyt czeste sg przypadki zajScia w ciaze przez kobiety stosujace Jaydess. Jednak, jesli w czasie
stosowania Jaydess kobieta zajdzie w ciaze, ryzyko, ze ciaza moglaby rozwina¢ si¢ poza macica (cigza
pozamaciczna), jest wigksze. U kobiet, u ktorych wystgpowata wezesniej ciaza pozamaciczna, operacja
jajowodow lub zakazenie narzagdow miednicy mniejszej wystepuje wigksze ryzyko tego rodzaju cigzy. Cigza
pozamaciczna jest ciezkim stanem, ktory wymaga natychmiastowej interwencji medycznej (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”’) i moze mie¢ ona wplyw na przyszla ptodnosc.

Karmienie piersia

Mozna stosowac Jaydess w okresie karmienia piersig. Lewonorgestrel (substancja czynna Jaydess) wykryto
w matych ilosciach w mleku kobiet karmigcych piersig. Jednak nie zaobserwowano zadnego szkodliwego
wplywu na wzrost i rozwoj niemowlecia, ani na ilo$¢ lub jakos¢ mleka ludzkiego.

Ptodnos¢
Po usunigciu Jaydess plodno$¢ pacjentki powroci do stanu sprzed zatozenia systemu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jaydess nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé Jaydess

Zakladanie systemu Jaydess

Jaydess mozna zatozy¢:
- w ciagu siedmiu dni po rozpoczeciu krwawienia miesigczkowego (miesigczki)
- niezwlocznie po poronieniu w pierwszym trymestrze pod warunkiem, ze nie wystepujg zadne
zakazenia drog rodnych
- po porodzie dopiero po powrocie macicy do jej normalnego rozmiaru i nie wczesniej niz 6 tygodni po
porodzie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”, podpunkt ,,Perforacja”).

Badanie przez lekarza, poprzedzajgce zalozenie systemu moze sktadaé sie z:
- wymazu z szyjki macicy (cytologia)



- badania piersi

- innych testow, np. w kierunku zakazen, w tym w razie konieczno$ci w kierunku chordb przenoszonych
droga piciowa. Lekarz przeprowadzi réwniez badanie ginekologiczne w celu ustalenia potozenia
i wielkos$ci macicy.

Po badaniu ginekologicznym:

- Przyrzad nazywany wziernikiem jest umieszczany w pochwie, szyjka macicy moze by¢ przemyta
roztworem antyseptycznym. Nastepnie Jaydess jest umieszczany w macicy przez cienka, gigtka,
plastikowa rurke (aplikator). Przed zatozeniem mozliwe jest zastosowanie znieczulenia miejscowego
szyjki macicy.

- Niektore kobiety odczuwajg zawroty gtowy i (lub) omdlenia w czasie zaktadania lub po zatozeniu lub
usunieciu Jaydess.

- U pacjentki moze wystapi¢ bol i krwawienie w czasie zaktadania lub niedtugo po zatozeniu systemu.

Po zatozeniu systemu Jaydess pacjentka powinna otrzymac od lekarza kart¢ przypominajgcg, w ktorej
wpisywane beda terminy badan kontrolnych. Karte t¢ nalezy przynosic ze soba na kazda zaplanowana
wizyte.

Badanie kontrolne i kiedy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

Jaydess nalezy skontrolowa¢ po 4-6 tygodniach od jego zatozenia, nastgpnie regularnie przynajmniej raz

w roku. Lekarz ustali, jak czgsto i jakie badania kontrolne nalezy wykonywac. Na kazdg zaplanowang wizyte
nalezy przynosi¢ ze sobg kart¢ przypominajaca dla pacjentki, otrzymana od lekarza.

Ponadto, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystepuje ktorykolwiek z objawow opisanych w
rozdziale 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Usuwanie systemu Jaydess

Jaydess nalezy usuna¢ nie pdzniej niz na koniec trzyletniego okresu stosowania.

Lekarz moze usuna¢ Jaydess w dowolnym czasie i wowczas mozliwe jest zajScie w cigze. Niektore kobiety
odczuwaja zawroty glowy i (lub) omdlenia w czasie lub po usunigciu Jaydess. U pacjentki moze wystapi¢
boél i krwawienie podczas usuwania Jaydess.

Jesli pacjentka nie chce zaj$¢ w cigze, Jaydess nie nalezy usuwac po siddmym dniu cyklu miesigczkowego,
chyba Ze stosowane sg inne metody antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez przynajmniej siedem dni przed
usunigciem systemu terapeutycznego domacicznego.

Jesli pacjentka miesigczkuje nieregularnie lub nie miesiaczkuje, powinna stosowa¢ mechaniczne metody
antykoncepcyjne przez 7 dni przed usunigciem systemu.

Nowy system Jaydess moze by¢ rowniez zatozony natychmiast po usunigciu poprzedniego. W takim
przypadku nie jest konieczne dodatkowe zabezpieczenie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjentka zauwazy Ktorykolwiek z ponizszych objawdw, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem:

- reakcje alergiczne, w tym wysypka, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy (objawiajacy si¢ naglym
obrzekiem np. oczu, ust, gardta)

W celu uzyskania informacji, kiedy nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, patrz rowniez punkt 2.
Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane wedtug czestosci ich wystgpowania:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u wiecej niz 1 na 10 osob):

e bol glowy

e bdl brzucha i (lub) miednicy mniejszej

o tradzik i (lub) thusta skora

e zmiany krwawienia, w tym miesigczka o wickszej lub mniejszej intensywnosci, plamienie, rzadkie
miesigczki i brak krwawienia (patrz rowniez punkt ponizej, dotyczacy nieregularnego i rzadkiego
krwawienia)

e torbiel jajnika (patrz rowniez punkt ponizej, dotyczacy torbieli jajnika)

e zapalenie zewnetrznych narzadow ptciowych i pochwy (zapalenie sromu i pochwy)

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob):
e nastrdj depresyjny i (lub) depresja

zmniejszenie popedu piciowego

migrena

nudnosci

utrata wlosow

zakazenie gornego odcinka drog rodnych

bolesne miesigczki

bol i (lub) dyskomfort piersi

wypadnigcie systemu (catkowite lub czesciowe) - (patrz ponizszy punkt dotyczacy wypadnigcia
systemu)

e uptawy

e zwickszenie masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wyst¢puja u mniej niz 1 na 100 osob):
e zawroty glowy

e nadmierne owtosienie

e perforacja macicy (patrz rowniez ponizszy punkt dotyczacy perforacji)

Opis wybranych mozliwych dzialan niepozadanych:

Nieregularne lub rzadkie krwawienie

Jaydess moze mie¢ wptyw na cykl miesigczkowy. Moze zmieni¢ miesigczki w taki sposob, ze beda
wystepowac plamienia (skgpe krwawienie), krotsze lub dluzsze miesigezki, mniej lub bardziej intensywne
krwawienia lub brak krwawienia.

U pacjentki moze wystgpi¢ krwawienie i plamienie w okresie miedzy miesigczkami, zwlaszcza w czasie
pierwszych 3-6 miesi¢gcy. Czasami krwawienie jest na poczatku bardziej obfite niz zwykle.



Ogodlnie biorac, prawdopodobnie z kazdym miesigcem stosowania systemu bedzie mozna stwierdzi¢
stopniowe zmniejszenie ilosci i liczby dni trwania krwawienia. U czegsci kobiet wystepuje catkowity zanik
krwawien miesigczkowych.

Comiesieczne zgrubienie §luzowki macicy moze nie wystepowac z powodu dziatania hormonu i dlatego nie
powstaje nic, co normalnie jest usuwane z krwig miesigczkowsa. Niekoniecznie oznacza to przekwitanie lub
zajscie w cigze. Stezenie hormondéw zazwyczaj pozostaje prawidlowe.

Po usunigciu systemu, miesigczki powracajg do stanu sprzed jego zatozenia.

Zakazenie narzadow miednicy

Aplikator Jaydess i sam system Jaydess sa sterylne. Pomimo tego, istnieje zwiekszone ryzyko zakazenia
narzadow miednicy (zakazen §luzowki macicy lub jajowodow) w czasie zakltadania i w czasie pierwszych
3 tygodni po zatozeniu.

U kobiet stosujgcych systemy terapeutyczne domaciczne zakazenia narzagdéw miednicy sg czgsto zwigzane
Z wystgpowaniem chordb przenoszonych droga ptciows. Ryzyko zakazenia jest zwigkszone, jesli pacjentka
lub jej partner maja wielu partneré6w seksualnych lub jesli pacjentka chorowala wczesniej na zapalenie
narzadow miednicy (ang. Pelvic Inflammatory Disease, PID).

Zakazenia narzadow miednicy musza by¢ niezwtocznie poddane leczeniu.

Zakazenia narzagdow miednicy, takie jak PID, moga mie¢ powazne konsekwencje i mogg niekorzystnie
wplywac na plodnos¢ i zwigkszaé ryzyko ciazy pozamacicznej (ciazy poza jamg macicy) w przysztosci.
W wyjatkowo rzadkich przypadkach zaraz po zatozeniu systemu moze rozwing¢ si¢ ciezkie zakazenie lub
posocznica (bardzo cig¢zkie zakazenie mogace prowadzi¢ do $mierci).

Jaydess musi by¢ usunigty, jesli u pacjentki wystepuje nawrotowe PID lub jesli zakazenie jest cigzkie lub nie
reaguje na leczenie.

Wypadnigcie systemu

Skurcze mig$ni macicy podczas miesigczki moga czasami prowadzi¢ do przemieszczania Systemu
domacicznego lub jego wypadnigcia. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli kobieta ma nadwage w momencie
zaktadania systemu lub jesli w przesztosci miala obfite krwawienia miesigczkowe. Jesli system jest nie na
swoim miejscu, moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem i w zwiagzku z tym zwigksza si¢ ryzyko zajécia
w cigze. Wypadnigcie systemu Jaydess powoduje utrate ochrony przed zaj$ciem w cigze.

Mozliwe objawy wypadniecia to krwawienie z drog rodnych lub bol w podbrzuszu, ale Jaydess moze
réwniez wydosta¢ si¢ niezauwazenie. Poniewaz system Jaydess zmniejsza obfitos¢ krwawien
miesigczkowych, nasilenie tych krwawien moze by¢ objawem wypadnigcia lub przemieszczenia si¢ systemu.
Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”, aby dowiedzie¢ sie, jak sprawdzié¢, czy Jaydess jest ha
swoim miejscu i co zrobié, w przypadku podejrzenia, ze Jaydess nie jest juz na swoim miejscu.

Perforacja

Podczas umieszczania Jaydess moze wystapi¢ wnikanie w $ciang macicy lub perforacja (przebicie) $ciany
macicy, jednakze mozliwe jest, ze perforacja zostanie wykryta dopiero po pewnym czasie. Jesli Jaydess
bedzie umieszczony poza jamg macicy, nie jest skuteczny w zapobieganiu cigzy i musi by¢ usunigty tak
szybko, jak to jest mozliwe. Moze by¢ konieczna operacja w celu usunigcia Jaydess. Ryzyko perforacji
zwigksza sie¢ w przypadku zaktadania systemu u kobiet karmigcych piersig i w okresie 36 tygodni po
porodzie oraz moze by¢ zwigkszone u kobiet z macicg pochylong do tylu (utrwalona tylopochylona macica).
Jesli pacjentka podejrzewa, ze do§wiadczyta perforacji, powinna poradzi¢ si¢ lekarza i przypomnie¢ mu, ze
ma zatozony Jaydess, zwlaszcza jesli nie byt on tg osobg, ktora go zatozyta.



Torbiel jajnika

Poniewaz dziatanie antykoncepcyjne Jaydess jest spowodowane gtownie jego dziataniem miejscowym w
macicy, owulacja (uwalnianie komorki jajowej) zazwyczaj nadal ma miejsce u kobiet stosujacych system
Jaydess. Czasami moze rozwing¢ si¢ torbiel jajnika. W wigkszosci przypadkow nie wystepuja zadne objawy.

Torbiel jajnika moze wymaga¢ interwencji medycznej lub rzadziej operacji, ale zazwyczaj zanika
samoistnie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Jaydess

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie otwierac blistra. Tylko lekarz moze to robi¢.

Nie zaktada¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Jaydess
Substancjg czynna leku jest lewonorgestrel. System terapeutyczny domaciczny zawiera 13,5 mg
lewonorgestrelu.

Pozostale skladniki to:
Polidimetylosiloksan elastomer
Polidimetylosiloksan elastomer zawierajacy krzemionke koloidalng bezwodng

Korpus w ksztalcie litery T:

- Polietylen zawierajacy 20-24% baru siarczanu
- Polietylen

- Zelaza tlenek, czarny (E172)

- Srebro

Jak wyglada Jaydess i co zawiera opakowanie
Jaydess to system terapeutyczny domaciczny o ksztatcie litery ,,T”. Na pionowym ramieniu systemu
znajduje si¢ pojemnik z lewonorgestrelem. Do petli w dolnym koncu pionowego ramienia przymocowane sg


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

dwie nitki stuzace do usuwania systemu. Ponadto pionowy trzon zawiera pier$cien ze srebra znajdujacy si¢
blisko poziomych ramion, ktory jest widoczny w badaniu USG.

Wielkos$¢ opakowania:
1x1, 5x1 system terapeutyczny domaciczny.

1 system terapeutyczny domaciczny w blistrze z PETG ze zdzieralnym wieczkiem z PE, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0. .

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
Tel. (022) 572 3500

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

- Austria, Belgia, Butgaria, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Wegry, Islandia, Irlandia,
Witochy, Luksemburg, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Republika Stowacka, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Jaydess

- Estonia, Lotwa, Litwa: Fleree

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Wrzesien 2021

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe i aktualne informacje na temat tego produktu mozna uzyskaé, skanujac kod QR dotaczony do
ulotki dla pacjenta, pudetka oraz karty przypominajacej dla pacjentki za pomoca smartfona. Takie same
informacje sg rowniez dostgpne pod nastepujacym adresem URL: www.pi.bayer.com/jaydess/pl oraz na

stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (RPL (ezdrowie.gov.pl)).

[Kod QR do Ulotki dotaczonej do opakowania, do dotaczenia na szczeblu krajowym]


http://www.pi.bayer.com/jaydess/pl
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA ZAKEADANIA
Jaydess, 13,5 mg, system terapeutyczny domaciczny

Do zakltadania przez lekarza, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Jaydess jest dostarczany z aplikatorem w sterylnym opakowaniu, ktérego nie nalezy otwiera¢ az do
rozpoczecia procedury zaktadania. Nie sterylizowac ponownie. Jaydess jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia. Nie stosowacd, jesli blister jest uszkodzony lub otwarty. Nie zaktada¢ po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po: Termin waznosci (EXP).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

System Jaydess jest dostarczany wraz z kartg przypominajacg dla pacjentki w opakowaniu zewnetrznym.
Kartg przypominajacg dla pacjentki nalezy wypetni¢ i przekaza¢ pacjentce po zalozeniu systemu.

Przygotowanie do zalozenia

- Zbadac¢ pacjentke w celu ustalenia wielkosci i polozenia macicy, w celu wykrycia jakichkolwiek oznak

ostrych zakazen drog rodnych lub innych przeciwwskazan do zalozenia Jaydess. W razie jakichkolwiek

watpliwosci, nalezy wykonac¢ test cigzowy.

- Wprowadzi¢ wziernik, uwidoczni¢ szyjke macicy i nastepnie doktadnie przemy¢ szyjke macicy
i pochwe odpowiednim roztworem antyseptycznym.

- W razie potrzeby skorzysta¢ z pomocy asysty.

- Uchwyci¢ haczykami chirurgicznymi lub innymi kleszczykami szyjke macicy za jej przednia warge
w celu stabilizacji macicy. Jesli macica jest tylopochylona, bardziej odpowiednie moze by¢ chwycenie

za tylna warge szyjki macicy. Lekkie pociagnigcie kleszczykow moze wyprostowac kanat szyjki macicy.

Kleszczyki powinny pozosta¢ w tej pozycji i nalezy zachowac delikatne naciggnigcie szyjki macicy w
czasie procedury zaktadania.
- Wprowadzi¢ sond¢ maciczng przez kanat szyjki macicy do dna w celu pomiaru glebokosci

i potwierdzenia kierunku jamy macicy oraz wykluczenia obecnosci nieprawidtowosci wewnatrz macicy

(np. przegrody, wtokniakomigsniakow podsluzéwkowych) lub poprzednio zatozonych domacicznych
srodkéw antykoncepcyjnych, ktore nie byty usunigte. W przypadku napotkania trudnosci nalezy
rozwazy¢ rozszerzenie kanatu. Jesli konieczne jest rozszerzenie szyjki macicy, nalezy rozwazy¢
zastosowanie srodkow przeciwbolowych i (lub) blokady okotoszyjkowe;.
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Zakladanie

1. Najpierw nalezy catkowicie otworzy¢ sterylne opakowanie. Nastgpnie zastosowac technike aseptyczna
i sterylne rekawiczki.

Rysunek 1

/’L 71 7=

Jaydess / /
Suwak . .
Rurka Uchwyt z nitkami

aplikatora
z tlokiem i
skalg

Znak linii Wewnqtrz
Ogranicznik

2. Przesung¢
suwak do przodu
w Kierunku
wskazanym
strzatkg do
najdalszego
poltozenia, w celu
zaladowania
Jaydess do rurki
aplikatora.

WAZNE! Nie przesuwa¢ suwaka w dol, poniewaz moze to spowodowaé przedwczesne zwolnienie
Jaydess. Po zwolnieniu nie mozna ponownie zaladowac¢ Jaydess.
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3. Trzymajac
suwak

w najdalszym
potozeniu ustawic
goérna krawedz
ogranicznika tak,
aby odpowiadata
pomiarowi sondg
glebokosci
macicy.

4. Trzymajac
suwak

w najdalszym
potozeniu
wprowadzi¢ rurke
aplikatora przez
szyjke macicy, az
ogranicznik
znajdzie si¢ okoto
1,5-2 cm od
szyjki macicy.

Rysunek 3

sound
measure

\/\/ Rysunek 4

cm

WAZNE! Nie wprowadzaé aplikatora na site. W razie potrzeby rozszerzy¢ kanat szyjki macicy.
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5. Trzymajac
aplikator
nieruchomo,
przesung¢ suwak
do znaku linii

w celu rozwarcia
poziomych ramion
Jaydess. Odczekac
5-10 sekund do
catkowitego
rozwarcia

poziomych ramion.

6. Delikatnie
wprowadzié
aplikator w
kierunku dna jamy
macicy az
ogranicznik
dotknie szyjki
macicy. Jaydess
znajduje si¢ teraz
w potozeniu na
dnie macicy.

13

Rysunek 5

Rysunek 6



7. Trzymajac Rysunek 7
aplikator na
miejscu, zwolni¢
Jaydess
przesuwajac
suwak calkowicie
do dotu.
Trzymajac suwak
catkowicie na dole,
delikatnie usuna¢
aplikator poprzez
jego wyciagniecie.
Obcia¢ nitki
pozostawiajac

2-3 cm, ktére beda
widoczne na
zewnatrz szyjki
macicy.

Rys. 8

WAZNE! W przypadku podejrzenia, ze system nie znajduje si¢ w prawidlowym potozeniu,
nalezy sprawdzi¢ jego lokalizacje (np. w badaniu USG). Usung¢ system, jesli nie jest
prawidtowo umieszczony w jamie macicy. Usunigtego systemu nie wolno ponownie zaktadac.

Usuwanie i (lub) wymiana systemu
Usuwanie i (lub) wymiana, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego Jaydess.

Jaydess usuwa si¢

T~
poprzez pociagniecie &’ Rysunek 8
Kleszczykami za B
nitki. )\\\

Nowy Jaydess mozna
zatozy¢ niezwlocznie
PO Usunigciu
poprzedniego.

Po usunigciu Jaydess,
system powinien by¢
sprawdzony w celu
potwierdzenia, ze nie
zostat uszkodzony.
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[Kod QR do Charakterystyki Produktu Leczniczego, do dotgczenia na szczeblu krajowym]
Charakterystyka Produktu Leczniczego Jaydess w wersji online pod adresem www.pi.bayer.com/jaydess/pl.
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