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@ Brani v Jaydess ins itu 5x13,5 mg (blis.PETG) ® Nikdy
pocatiu a nevydavat
mbze
sposobit
potrat

Dispenza?ny protokol 2.A - intravaginalne a vnutromaternicové telieska s hormonalnym

pésobenim
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce
reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Jaydess

13,5 mg, intrauterinny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Intrauterinny inzert obsahuje 13,5 mg levonorgestrelu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

Podrobné informacie o rychlosti uvolfiovania, pozri ¢ast 5.2.



3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinny inzert (IUS, intrauterine system).

Liek sa sklada z belavého az bledozltého jadra s lieCivom pokrytého takmer
nepriehladnou membranou, ktoré je umiestnené na vertikdlnej Casti telieska v tvare T.
Dalej sa na vertikalnej ¢asti telieska nachadza strieborny krizok umiestneny v
blizkosti horizontalnych ramienok. Biele teliesko v tvare T ma na jednom konci
vertikalnej Casti sluCku a na druhom konci dve horizontalne ramienka. Na slucke su
pripojené hnedé vldkna na odstranenie inzertu. Vertikalna Cast intrauterinného inzertu
je umiestnena v zavadzacej trubicke na konci zavadzaca. Intrauterinny inzert (IUS) a
zavadzac neobsahuju viditelné necistoty.

Rozmery Jaydessu: 28 x 30 x 1,55 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia na 3 roky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jaydess sa zavedie do dutiny maternice a je Ucinny pocas troch rokov.

Zavedenie a odstranenie / vymena



Odporuca sa, aby Jaydess zaviedli iba lekari, ktori majd skldsenosti so zavedenim IUS
a/alebo absolvovali Skolenie o postupe zavedenia Jaydessu.

Jaydess sa zavedie do dutiny maternice do siedmich dni od zaciatku menstruécie.
Jaydess mozno nahradit novym inzertom kedykolvek pocas cyklu. Jaydess mozno tiez
zaviest okamzite po potrate v prvom trimestri.

Po p6rode sa musi zavedenie odlozit, az kym nie je maternica Uplne zavinutd, no nie
pred ukoncenim Sestonedelia. Ak je zavinutie vyznamne spomalené, treba zvazit
odlozenie zavedenia az na 12. tyzden po pérode.

V pripade komplikacie pri zavedeni a/alebo nezvycajnej bolesti Ci krvacani pocas alebo
po zavedeni sa musia okamzite vykonat nalezité kroky, ako je lekdrske vySetrenie a
ultrazvuk, aby sa vylucila perfordcia. Samotné lekdrske vySetrenie nemusi byt
postacujuce na vylucenie CiastoCnej perforacie maternice, ktord sa moéze vyskytnut aj
ked su vldkna stale viditelné.

Jaydess mozno odlisit od inych IUS pomocou kombindcie strieborného krizku
viditelného pod ultrazvukom a hnedej farby vlakien na odstranenie inzertu. Teliesko
Jaydessu v tvare T obsahuje siran barnaty, ktory zabezpecuje jeho viditelnost pri
rontgenovom vysSetreni.

Jaydess sa odstranuje jemnym tahom vldkien lekdrskymi kliestami. Ak nie su vldkna
viditel'né a pri vySetreni ultrazvukom sa zisti, Ze sa inzert nachadza v dutine
maternice, mozno ho odstranit pomocou Uzkeho peanu. Toto si mbéze vyzadovat
dilataciu kanala kréka maternice alebo chirurgicky zakrok.

Inzert sa musi odstranit najneskér do konca tretieho roka. Ak si pacientka praje tuto
metédu antikoncepcie pouzivat aj nadalej, okamzite po odstraneni pé6vodného inzertu
sa mOze zaviest novy inzert.



Ak si pacientka nezeld otehotniet, odstranenie inzertu sa ma vykonat do 7 dni od
zacCiatku menstruacie, za predpokladu, ze sa u zeny stale dostavuje pravidelné
menstruacné krvacanie. Ak sa inzert odstrani v inom Case pocas cyklu a zena mala
pocCas daného tyzdna pohlavny styk, potom je u nej riziko otehotnenia, ak sa okamzite
po odstraneni systému nezavedie novy.

Po odstrdneni Jaydessu sa ma inzert skontrolovat, ¢i je intaktny.

Starsie pacientky

Jaydess sa neskimal u zien starsich ako 65 rokov. Neexistuje ziadna indikacia na
pouzivanie Jaydessu u Zien po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene

Jaydess sa neskumal u zien s poruchou funkcie pecene. Jaydess je kontraindikovany u
zien s akitnym ochorenim alebo naddorom pecene (pozri Cast 4.3).

Pacientky s poruchou funkcie obliciek

Jaydess sa neskimal u Zien s poruchou funkcie obliciek.

Pediatricka populacia

PouZivanie tohto lieku pred menarché nie je indikované. Udaje o bezpe¢nosti a
ucinnosti u adolescentiek pozri ¢ast 5.1.



Spo6sob podavania

Zavedenie ma vykonat iba kvalifikovany lekar za aseptickych podmienok.

Jaydess sa dodava s inzertérom v sterilnom obale, ktory sa ma otvorit az
bezprostredne pred zavedenim.. Opatovne nesterilizujte. Jaydess je urceny len na
jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, ak je blister poruseny alebo otvoreny. Nezavedte
po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri za napisom EXP.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

Priprava na zavedenie

* VySetrite pacientku, aby ste urcili velkost a polohu maternice s cielom zistit
akékol'vek prejavy akutnych infekcii pohlavnych orgdnov alebo iné
kontraindikacie na zavedenie Jaydessu. Ak nie je mozné vylucit graviditu, je
nutné vykonat tehotensky test.

* Na vizualizaciu cervixu zavedte posvové zrkadlo a potom dbkladne dezinfikujte
cervix a posvu vhodnym antiseptickym roztokom.

* V pripade potreby vyuzite pomoc zdravotnej sestry.

* Predny pysk cervixu zachytte do pednu alebo do inych kliesti na stabilizaciu
maternice. Ak je retroverzia maternice moéze byt vhodnejSie zachytit zadny pysk
cervixu. Méze sa pouzit jemny tah na klieSte, aby sa vyrovnal cervikdlny kandl.
KlieSte maju zostat v tejto polohe a mé sa udrziavat jemny vyvazujuci tah pocas
celého priebehu zavedenia.

* Cez cervikalny kanal zavedte uterinnd sondu do dutiny maternice az po fundus
na zmeranie hibky a potvrdenie smeru dutiny maternice a na vylt¢enie
akychkolvek znamok intrauterinnych abnormalit (napr. septa, submukéznych
myodémov) alebo predtym zavedenej intrauterinnej antikoncepcie, ktora sa
neodstranila. Ak sa objavia tazkosti, zvazte dilatdciu kanéla. Ak sa vyzaduje
dilatacia kanala krcka maternice, zvazte pouzitie analgézie a/alebo
paracervikalneho bloku.



Zavedenie

1. Najprv Uplne otvorte sterilné balenie (Obrazok 1). Potom pouzite asepticky
postup a sterilné rukavice.

Obrézok 1
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