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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

vTento liek je predmetom d’alS§iecho 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.

L. 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 Cast’ 5.2.

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinny inzert (IUS, intrauterine system).

Liek sa sklada z belavého az bledozltého jadra s lieCivom pokrytého takmer nepriehl'adnou membranou,
ktoré je umiestnené na vertikalnej Casti telieska v tvare T. Dalej sa na vertikalnej Casti telieska
nachadza strieborny krizok umiestneny v blizkosti horizontalnych ramienok. Biele teliesko v tvare T
ma na jednom konci vertikalnej ¢asti slucku a na druhom konci dve horizontalne ramienka. Na slucke
su pripojené hnedé vlakna na odstranenie inzertu. Vertikalna Cast’ intrauterinného inzertu je umiestnena
v zavadzacej trubicke na konci zavadzaca. Intrauterinny inzert (IUS) a zavadza¢ neobsahuju viditeI'né

necistoty.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia na az 3 roky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Jaydess sa zavedie do dutiny maternice a je ¢inny pocas az troch rokov.

Zavedenie a odstranenie/vymena



Odporuca sa, aby Jaydess zaviedli iba lekari, ktori maju skusenosti 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 kedykol'vek pocas cyklu. Jaydess mozno tiez zaviest okamzite po potrate
v prvom trimestri.

Po pbrode sa ma zavedenie odloZit’, az kym nie je maternica uplne zavinutd, no nie pred ukonc¢enim
Sestonedelia. Ak je zavinutie vyznamne spomalené, treba zvazit’ odlozenie zavedenia az na 12. tyzden
po porode.

V pripade komplikécie pri zavedeni a/alebo nezvycajnej bolesti ¢i krvacani pocas alebo po zavedeni, sa
ma zvazit moznost’ perforacie a maju sa vykonat’ nalezité kroky, ako je lekarske vySetrenie a ultrazvuk.
Samotné lekarske vySetrenie nemusi byt postacujice na vylicenie Ciasto¢nej perforacie maternice,
ktord sa moze vyskytnat aj ked’ st vlakna stale viditeI'né.

Jaydess mozno odlisit’ od inych IUS pomocou kombindcie strieborného kruzku viditelného pod
ultrazvukom a hnedej farby vldkien na odstranenie inzertu. Teliesko Jaydessu v tvare T obsahuje siran
barnaty, ktory zabezpecuje jeho viditelnost’ pri rontgenovom vysetreni.

Jaydess sa odstraniuje jemnym t'ahom vlakien lekarskymi klieStami. Ak nie su vldkna viditeI'né a pri
vySetreni ultrazvukom sa zisti, Ze sa inzert nachddza v dutine maternice, mozno ho odstranit’ pomocou
uzkeho pednu. Toto si moze vyzadovat’ dilaticiu kanéla kr€ka maternice alebo chirurgicky zakrok.
Inzert sa ma odstranit’ najneskor do konca tretieho roka. Ak si pacientka praje tito metodu
antikoncepcie pouzivat’ aj nad’alej, okamzite po odstraneni pévodného inzertu sa moze zaviest' novy
inzert.

Ak si pacientka nezeld otehotniet’, odstranenie inzertu sa ma vykonat’ do 7 dni od zaCiatku menStrudcie,
za predpokladu, ze sa u zeny dostavuje pravidelné menstruacné krvacanie. Ak sa inzert odstrani v inom
¢ase pocas cyklu alebo Zena nema pravidelnti menstruaciu a Zena mala pocas posledného tyzdia
pohlavny styk, potom je u nej riziko otehotnenia. Pre zachovanie nepretrzitej antikoncepcnej ochrany sa
ma ihned’ zaviest’ novy inzert alebo sa ma zah4jit’ ind metdda antikoncepcie.

Po odstraneni Jaydessu sa mé inzert skontrolovat’, ¢i je intaktny.

Starsie pacientky

Jaydess sa neskiimal u zien star§ich ako 65 rokov. Neexistuje zZiadna indikacia na pouzivanie Jaydessu u
Zien po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene

Jaydess sa neskiimal u zien s poruchou funkcie pecene. Jaydess je kontraindikovany u zien s akiitnym
ochorenim alebo nadorom 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 Cast’ 5.1.



Sposob 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.. Opétovne nesterilizujte. Jaydess je urCeny len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, ak je
blister poruseny alebo otvoreny. Nezaved'te po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri
po 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 vel'’kost’ a polohu maternice s cielom zistit’ akékol'vek prejavy
akutnych infekcii pohlavnych organov alebo iné kontraindikacie na zavedenie Jaydessu. Ak nie
je mozné vylucit’ graviditu, je nutné vykonat’ tehotensky test.

. Na vizualizaciu cervixu zaved'te poSvoveé zrkadlo a potom dokladne dezinfikujte cervix a posvu
vhodnym antiseptickym roztokom.

. V pripade potreby vyuzite pomoc zdravotnej sestry.

. Predny pysk cervixu zachyt'te do peanu alebo do inych kliesti na stabilizaciu maternice. Ak je
retroverzia maternice moze byt’ vhodnejsie zachytit’ zadny pysk cervixu. Moze sa pouzit’ jemny
tah na klieste, aby sa vyrovnal cervikalny kandl. KlieSte maju zostat’ v tejto polohe a ma sa
udrziavat’ jemny vyvazujuci tah pocas celého priebehu zavedenia.

. Cez cervikalny kanal zaved’te uterinna sondu do dutiny maternice az po fundus na zmeranie
hibky a potvrdenie smeru dutiny maternice a na vylu¢enie akychkol'vek znamok intrauterinnych
abnormalit (napr. septa, submukdznych myoémov) alebo predtym zavedenej intrauterinnej
antikoncepcie, ktora sa neodstranila. Ak sa objavia t'azkosti, zvazte dilataciu kanala. Ak sa
vyzaduje dilatacia kandla krc¢ka maternice, zvazte pouzitie analgézie a/alebo paracervikalneho
bloku.

Zavedenie
1. Najprv tplne otvorte sterilné balenie (Obrazok 1). Potom pouzite asepticky postup a

sterilné rukavice.
Obrazok 1
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Jaydess Postivac Drziak s vlaknami
. Zavadzacia vo vnutri
Indikator trubicka s Znacka
vnutornym
piestom a
stupnica



2. Zatlacte postvac Obrézok 2
dopredu v smere
Sipky do
najvzdialenejsej
polohy, aby ste
umiestnili Jaydess
do zavadzacej
trubicky
(Obrazok 2).

UPOZORNENIE! Nezatlacajte posuva¢ smerom nadol, pretoze to moze predcasne uvolnit’
Jaydess. Ak sa Jaydess uvol'ni, nebude mozné ho zaviest.

3. Drzte postuvac v Obrazok 3

najvzdialenejsej
polohe, nastavte
horny koniec
indikatora, aby
zodpovedal hibke
maternice zistenej
pomocou sondy
(Obrazok 3).

Hibka maternice zistena
pomocou sondy



4. Pocas drzania
posuvaca v
najvzdialenejsej
polohe, zasuiite
zavadzac cez kanal
krcka maternice do
maternice, az kym
indikéator nie je vo
vzdialenosti asi
1,5-2 cm od krcéka
maternice
(Obrazok 4).

N Obrizok 4

1,5-2,0 cm

UPOZORNENIE! Zavadzac nezasuvajte nasilu! V pripade potreby dilatujte kanal krcka

maternice.

5. Pocas drzania
zavadzada v
stabilnej polohe
stiahnite postvac
po znacku, aby sa
otvorili
horizontalne

ramienka Jaydessu.

(Obrazok 5).
Pockajte 5-10
sekund, aby sa
horizontalne
ramienka Uplne
otvorili.

Obrazok 5




6.] c?mnev zasunte Obrézok 6
zavadza¢ smerom \/\/

k fundu maternice,

kym sa indikator —

nedotkne krcéka H
maternice. Jaydess
sa teraz dotyka dna

maternice
(Obrazok 6).

=

7. Drziac zavadzac
v tejto polohe,
uvolnite Jaydess
zatiahnutim
posuvaca uplne
nadol (Obrazok 7).
Pokym drzite
posuvac zatiahnuty
uplne nadol,
zavéadzac jemne
vytiahnite von.
Vlakna
odstrihnite a
ponechajte asi 2-3
cm viditené mimo
krcka maternice.

Obrazok 7

UPOZORNENIE! Ak mate podozrenie, Ze inzert nie je v spravnej polohe, skontrolujte polohu (napr.
pomocou ultrazvuku). Ak inzert nie je spravne umiestneny v dutine maternice, odstrante ho. Odstraneny
systém sa nesmie opétovne zaviest'.

Odstranenie/vymena

Odstranenie/vymenu pozrite v Casti 4.2 Zavedenie a odstranenie/vymena.



Jaydess sa odstranuje
tahom za vlakna
kliestami.

(Obrazok 8).

Novy Jaydess mozete
zaviest’ okamzite po
odstranent.

Po odstraneni
Jaydessu treba
skontrolovat’
celistvost’ inzertu .

4.3 Kontraindikacie

Obrazok 8

Gravidita (pozri Cast’ 4.6).

Akutne alebo opakujuce sa zapalové ochorenie panvy alebo stavy suvisiace so zvySenym rizikom
vzniku infekcii panvy.

Akutna cervicitida alebo vaginitida.

Popodrodné endometritida alebo infikovany potrat v priebehu poslednych troch mesiacov.
Cervikalna intraepitelidlna neoplézia, pokial’ sa nevylieci.

Zhubny nador maternice alebo kr¢ku maternice.

Nédory citlivé na gestagén, napr. rakovina prsnika.

Diagnosticky neobjasnené abnormalne krvacanie z maternice.

Vrodené¢ alebo ziskane anomalie maternice vratane myomov, ktoré mozu prekazat pri zavedeni
a/alebo udrzani intrauterinného inzertu (napr. ak deformuju dutinu maternice).

Akutne ochorenie pecene alebo nador pecene.

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pri ktoromkoI'vek z nasledovnych stavov alebo ak sa tieto stavy objavia po prvykrat, sa ma Jaydess
pouzit’ s opatrnost'ou po konzultacii so Specialistom alebo sa ma zvazit’ odstranenie inzertu:

migréna, fokalna migréna s asymetrickou stratou zraku alebo iné symptomy indikujtice prechodnu
cerebralnu ischémiu,

nezvycajne silné bolesti hlavy,

zItacka,

vyrazné zvysenie krvného tlaku,

zavazné arterialne ochorenie, ako je cievna mozgova prihoda alebo infarkt myokardu.

Nizka davka levonorgestrelu moze ovplyvnit’ znaSanlivost’ glukozy a u pacientok s diabetes mellitus,
ktoré pouzivaju Jaydess, sa ma sledovat’ koncentracia glukézy v krvi. Vo vSeobecnosti sa vSak
nevyzaduje zmenit’ terapeuticky rezim u pacientok s diabetes mellitus, ktoré pouzivaju IUS s obsahom

levonorgestrelu.



Lekarske vysetrenie/konzultdcia

Pred zavedenim musi byt’ Zena informovana o prinosoch a rizikach Jaydessu, zahifnajtcich prejavy

a priznaky perforacie a riziko ektopickej gravidity, pozri niz§ie. M4 sa vykonat’ lekarske vySetrenie
vratane vysetrenia panvy a vysetrenia prsnikov. V pripade potreby, podl'a uvazenia zdravotnickeho
pracovnika, sa ma vykonat’ ster z kr¢ka maternice. Ma sa vylucit’ gravidita a choroby prenosné
pohlavnym stykom. Pred zavedenim sa majt uspes$ne vyliecit’ infekcie pohlavnych organov. M4 sa ur¢it’
poloha maternice a vel'kost’ dutiny maternice. Dolezité je spravne umiestnenie Jaydess na funde
maternice, aby sa maximalizovala Gi€innost’ a zniZilo sa riziko vypudenia. Pokyny na zavedenie sa maju
doésledne dodrziavat'.

Doraz sa ma klast’ na nacvik spravnej techniky zavedenia.

Zavedenie a odstranenie sa mdze spajat’ s urcitou bolest’ou a krvacanim. Postup moze vyvolat’
vazovagalnu reakciu (napr. mdloby alebo u pacientok s epilepsiou zachvat).

Zena sa ma opdtovne vySetrit’ 4 az 6 tyzdiiov po zavedeni, aby sa skontrolovali vldkna a na
ubezpecenie, ze inzert je na spravnom mieste. Kontrolné vysetrenia sa potom odporucaju raz ro¢ne,
alebo Castejsie, ak je vySetrenie klinicky indikované.

Jaydess nie je vhodny na pouzitie ako postkoitalna antikoncepcia.

Pouzitie Jaydessu na liecbu silného menstruacného krvacania alebo na ochranu pred hyperplaziou
endometria, pocas substitucne;j lieCby estrogénmi sa nestanovilo. Preto sa neodporaca jeho pouzitie pri
tychto stavoch.

Ektopicka gravidita

V klinickych skiisaniach bol celkovy vyskyt mimomaternicovej gravidity pri pouzivani Jaydessu
priblizne 0,11 na 100 zenskych rokov. Priblizne polovica gravidit, ktoré nastanti pocas pouzivania
Jaydessu budi pravdepodobne mimomaternicové gravidity.

Zeny, ktoré zvazuju pouzivanie Jaydessu maju absolvovat’ poradenstvo ohladne prejavov, priznakov a
rizik mimomaternicovej gravidity. U Zien, ktoré otehotneli po¢as pouzivania Jaydessu, je potrebné
zvazit a zhodnotit’ moznost’ vyskytu mimomaternicovej gravidity.

Zeny s anamnézou mimomaternicovej gravidity, chirurgického zakroku na vajcovodoch alebo infekcie
panvovych organov maju zvysené riziko mimomaternicovej gravidity. Moznost’ vyskytu
mimomaternicovej gravidity je potrebné zvazit’ v pripade bolesti v hypogastriu, hlavne v stvislosti s
vynechanim menstrudcie, alebo ak Zena s amenoreou zacne krvacat’.

Ked’ze mimomaternicova gravidita mdze mat’ dopad na fertilitu v budicnosti, je potrebné starostlivo
zvazit prinosy a rizika pouzivania Jaydessu, hlavne u zien, ktoré este nerodili.

Pouzitie u Zien, ktoré eSte nerodili: Vzhl'adom na obmedzené klinické skuisenosti, nie je Jaydess prvou
vol'bou antikoncepcie pre zeny, ktoré este nerodili.

Ucinky na charakter menstruacného krvacania

U vicsiny pouzivateliek Jaydessu sa oCakéavaju uCinky na charakter menstrua¢ného krvacania. Tieto
zmeny su vysledkom priameho u¢inku levonorgestrelu na endometrium a nemusia suvisiet’ s ¢innost’ou
vajecnikov.



Pocas prvych mesiacov pouzivania je ¢asté nepravidelné krvacanie a Spinenie. Nasledne ma silna
supresia endometria za nasledok skratenie dlzky a zniZenie intenzity menstruacného. Slabé krvacanie
vedie ¢asto az k oligomenorey alebo amenorey.

V klinickych skusaniach sa postupne vyvinulo zriedkavé krvacanie a/alebo amenorea. Do konca
tretieho roku sa u priblizne 22,3 % pouzivateliek vyvinulo zriedkavé krvacanie a/alebo priblizne

u 11,6 % pouzivateliek amenorea. Ak sa menstruacia nedostavi pocas Siestich tyzdiov od zaciatku
predchadzajiicej menstrudcie, ma sa zvazit, ¢i nedoslo k otehotneniu. Opakovany tehotensky test nie je
nevyhnutny u pacientok s pretrvavajicou amenoreou, ak o gravidite nesvedcia d’alSie prejavy.

Ak sa krvacanie zosilni a/alebo sa postupom €asu stane nepravidelnejSie, maju sa vykonat’ nalezité
diagnostické opatrenia, ked’Ze nepravidelné krvacanie moze byt symptomom endometrialnych polypov,
hyperplazie alebo rakoviny a silné krvacanie moze byt prejavom nepozorovaného vypudenia [US.

Infekcia panvy

I ked’ st Jaydess a zavadzac sterilné, z dovodu bakteridlnej kontaminacie pocas zavedenia sa mozu stat’
nosi¢om baktérii do horného pohlavného traktu. Pocas pouzivania ktoréhokol'vek IUS alebo
intrauterinného telieska (IUD, intrauterine device) sa hlasila infekcia panvy. V klinickych skuSaniach sa
zépalové ochorenie panvy (PID, pelvic inflammatory disease) pozorovalo Castejsie na zaciatku
pouzivania Jaydessu, €o je v stlade s publikovanymi tidajmi pre medené IUD, pri ktorych sa najvyssia
miera PID vyskytuje pocas prvych 3 tyzdiiov po zavedeni a nésledne sa znizuje.

Pred rozhodnutim pre Jaydess je treba u pacientok dokladne zhodnotit’ rizikové faktory stuvisiace

s infekciou panvy (napr. viaceri sexualni partneri, infekcie prenosné pohlavnym stykom, PID

v predchadzajticej anamnéze). Infekcie panvy, ako je PID mézu mat’ zdvazné nasledky a mozu narusit’
fertilitu a zvysit riziko ektopickej gravidity.

Rovnako ako u inych gynekologickych alebo chirurgickych zdkrokov, moze sa po zavedeni [UD
objavit’, hoci mimoriadne zriedkavo, zdvazna infekcia alebo sepsa (vratane sepsy, sposobene;j
streptokokmi skupiny A).

Ak sa u Zeny opdtovne objavuje endometritida alebo zdpalové ochorenie panvy, alebo ak je akutna
infekcia zdvazna alebo neodpoveda na liecbu, Jaydess sa musi odstranit’.

Indikuju sa bakteriologické vySetrenia a odportca sa sledovanie, dokonca aj pri miernych symptomoch
naznacujucich infekcie.

Vypudenie inzertu

V klinickych sktisaniach s Jaydessom bol vyskyt vypudenia inzertu nizky a v rovnakom rozsahu ako
vyskyt, ktory sa hlésil pri inych IUD a [US. Symptéomy Ciastocného alebo uplného vypudenia Jaydessu
mdbzu zahiat’ krvacanie alebo bolest’. K ¢iastocnému alebo tplnému vypudeniu inzertu v§ak méze
dojst’ bez toho, ze by si to zena v§imla, €o vedie k poklesu alebo k strate antikoncepénej ochrany.
Ked’ze Jaydess zvycajne postupom ¢asu zmieriiuje mensStruacné krvacanie, moze zvySenie
menstruacného krvacania nasvedcovat’ vypudeniu.

Ciastocne vypudeny Jaydess sa ma odstranit’. Sucasne sa moze zaviest’ novy inzert, pod podmienkou, Ze
sa vylucila gravidita.

Zena ma byt’ poucena ako kontrolovat’ vlakna Jaydessu a aby kontaktovala svojho lekara, ak vlakna
nemdze nahmatat’.

Perforacia



Aj ked’ nemusi byt’ ihned’ spozorovana, mdze nastat’ perforacia alebo penetracia tela alebo krcéka
maternice intrauterinnou antikoncepciou, najc¢astejSie pocas zavedenia, ¢im sa moze znizit’ ucinnost’
Jaydessu.. V pripade obtiazneho zavedenia a/alebo nezvycCajnej bolesti ¢i krvacania pocas alebo po
zavedeni sa maju okamzite vykonat’ nalezité kroky, ako je lekarske vySetrenie a ultrazvuk, aby sa
vyludila perfordcia. Takyto inzert sa musi odstranit’ a méze byt potrebny chirurgicky zakrok.

Vo velkej prospektivnej porovnavacej neintervencnej kohortovej $tadii, ktora sa uskuto¢nila na
pouzivatelkach inych IUD (N=61 448 zien) s 1-roénym obdobim sledovania, bola incidencia perforacii
na 1 000 zavedeni pre celt kohortu $tadie 1,3 (95 % interval spol'ahlivosti: 1,1-1,6), na 1 000 zavedeni
pre kohortu inych IUS s obsahom levonorgestrelu 1,4 (95 % interval spol'ahlivosti: 1,1-1,8) ana 1 000
zavedeni pre kohortu medenych IUD 1,1 (95 % interval spolahlivosti: 0,7-1,6).

Stadia preukézala, ze dojéenie v Case zavedenia aj zavedenie do 36 tyzdiiov od porodu sa spajaju so
zvysSenym rizikom perforacie (pozri Tabulku 1). Oba rizikové faktory boli nezavislé od typu pouzitého
IUD.

Tabulka 1: Incidencia perforacii na 1 000 zavedeni pre celi kohortu $tudie sledovanej viac ako jeden rok,
roz¢lenend podla dojcenia a obdobia uplynulého od pérodu v Case zavedenia (Zeny po pdrode)

Dojcenie prebichajice Dojcenie ukoncené
v Case zavedenia v Case zavedenia
Zavedenie < 36 tyzdnov 5,6 1,7
po porode
95 % IS: 3,9-7,9, 95 % 1S: 0,8-3,1,
n=6047 zavedeni) n=5927 zavedeni)
Zavedenie > 36 tyzdnov 1,6 0,7
po porode
(95 % 1S: 0,0-9,1, (95 % 1S: 0,5-1,1,
n=608 zavedeni) n=41 910 zavedeni)

PrediZenie obdobia sledovania na 5 rokov v podskupine tejto §tadie (N= 39 009 Zien so

zavedenym inym [US s obsahom levonorgestrelu alebo medenym IUD, 73 % z tychto zien malo k
dispozicii informacie pocas celého 5 ro¢ného sledovania), incidencia vyskytu perforacie pozorovana
kedykol'vek v priebehu 5-ro¢ného obdobia bola 2,0 (95 % interval spol'ahlivosti: 1,6-2,5) na 1 000
zavedeni. DojCenie v Case zavedenia inzertu a zavedenia do 36 tyzdnov po porode, bolo potvrdené ako
rizikovy faktor tieZ v podskupine sledovanej 5 rokov.

Riziko vzniku perforacie moze byt vyssie u Zien s fixovanou retroverziou maternice.

Kontrolné vySetrenie po zavedeni sa mé vykonat v sulade s odpori¢aniami uvedenymi v ¢asti
,Lekarske vySetrenie/konzultacia®, ktoré sa v pripade klinickej indikacie u zien s rizikovymi faktormi
pre perforaciu mézu upravit’.

Stratené viakna

Ak pocas kontrolnych vySetreni nie st na kr¢ku maternice viditel'né vldkna, ktoré sluzia na odstranenie
inzertu, musi sa vylucit’ nespozorované vypudenie a gravidita. VIdkna mohli byt’ vtiahnuté do maternice
alebo cervikalneho kandla a mozu sa znovu objavit’ pocas d’alSej menstruacie. Ak sa vylucila gravidita,
zvycCajne sa vlakna najdu pri jemnej sondéazi cervikalneho kanala pomocou vhodného nastroja. Ak sa
vlakna nenéjdu, je potrebné zvazit' moznu expulziu alebo perfordciu. Na zistenie spravnej polohy
inzertu mozno pouzit’ ultrazvukovu diagnostiku. Ak vySetrenie ultrazvukom nie je dostupné alebo
uspesné, mozno na lokalizaciu Jaydessu pouzit’ rontgen.
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Ovarialne cysty/zvicsené ovarialne folikuly

Ked'Ze antikoncepcny tcinok Jaydessu je zalozeny prevazne na lokalnych ucinkoch v rdmci maternice,
vo vSeobecnosti nenastava Ziadna zmena funkcie ovarii vratane pravidelného vyvoja folikulov,
uvolfiovania oocytov a folikuldrnej atrézie u zien vo fertilnom veku. Atrézia folikulov je niekedy
oneskorena a folikulogenéza moze pokraCovat’. Tieto zva¢sené folikuly sa nedaju klinicky odlisit’ od
ovarialnych cyst a v klinickych skuSaniach sa hlasili ako neziaduce udalosti stuvisiace s lieckom u
priblizne 13,2 % zien pouzivajucich Jaydess, vratane ovarialnych cyst, hemoragickych ovaridlnych cyst
a prasknutych ovaridlnych cyst. VacSina tychto cyst je asymptomatickd, niekedy vSak mézu byt
sprevadzané bolest'ou panvy alebo dyspareuniou.

Vo vicsine pripadov zvacsené folikuly spontanne vymiznt pocas dvoj- az trojmesacného pozorovania.
Ak zvicsené folikuly spontanne nevymiznu, méze byt vhodné aj nad’alej vykonavat kontroly
ultrazvukom a urobit’ d’alSie diagnostické/terapeutické opatrenia. Zriedkavo moze byt potrebné vykonat
chirurgicky zakrok.

Psychické poruchy

Depresivna nalada a depresia st zname neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuji pri pouzivani hormonalnej
antikoncepcie (pozri Cast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne znamym rizikovym faktorom
pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporuéit, aby v pripade vyskytu zmien
nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekdra, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky
objavia kratko po zacati liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: Na identifikovanie potencialnych interakcii, sa maju vziat’ do tvahy odborné informécie o
subezne uzivanych liekoch.

Ucinky dalich liekov na Jaydess

Mobzu sa objavit’ interakcie s liekmi, ktoré indukuj pecenové mikrozomalne enzymy, o moze viest’ k
zvySenému alebo znizenému klirens pohlavnych hormoénov.

Latky, ktoré zvysuju klirens levonorgestrelu, napr.:
Fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin, rifampicin a pripadne aj oxkarbazepin, topiramat,
felbamat, grizeofulvin a lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany.

Vplyv tychto liekov na antikoncepénu uc€innost’ Jaydessu nie je zndmy, no nepredpoklada sa, ze bude
mat’ vel'ky vyznam z dévodu lokdlneho mechanizmu uc¢inku.

Latky s premenlivym vplyvom na klirens levonorgestrelu:

Mnoho inhibitorov HIV/HCV proteédz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy, moze v
pripade subezného podévania s pohlavnymi horménmi zvySovat alebo znizovat’ plazmatické
koncentracie gestagénu.

Latky, ktoré znizuju klirens levonorgestrelu (inhibitory enzymov), napr.:

Silné a stredne silné inhibitory CYP3A4 ako azolové antimykotika (napr.: flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol), verapamil, makrolidy (napr.: klaritromycin, erytromycin), diltiazém a
grapefruitovy dzus mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie gestagénu.

Zobrazenie magnetickou rezonanciou (Magnetic resonance imaging, MRI)

Predklinické skuiSanie preukézalo, Ze pacientky mézu bezpecne podstipit’ vySetrenie po zavedeni
Jaydessu za nasledovnych podmienok: Statické magnetické pole 3 Tesla alebo menej, maximalny
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priestorovy gradient magnetického pol'a 720 gaussov/cm alebo menej. Za tychto podmienok s
vytvaranim snimok pocas 15 mintt bol maximalny narast teploty tvoriacej sa v mieste Jaydessu 1,8 °C.
Ak je dotknuté miesto na tom istom mieste alebo relativne blizko umiestnenia Jaydessu moze sa objavit’
malé mnoZstvo zobrazujucich artefaktov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Fertilita

Pouzivanie levonorgestrel uvolfiujuceho vnutromaternicového inzertu neovplyviuje d’alsiu fertilitu. Po
odstraneni vnutromaternicového inzertu sa fertilita Zeny vrati do normalu (pozri ¢ast’ 5.1).

Gravidita
Zavedenie Jaydessu u gravidnych Zien je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Ak Zena otehotnie poc¢as pouzivania Jaydessu, treba vylucit’ ektopicku graviditu a odporaca sa v€asné
odstranenie inzertu, pretoze akakol'vek intrauterinnd antikoncepcia ponechana in situ moze zvysit’
riziko potratu a pred¢asného porodu. Odstranenie Jaydess alebo sondaz maternice moze sposobit’
spontanny potrat. Ak si Zena zela pokraCovanie v gravidite a inzert nemozno odstranit’, ma byt
informovana o rizikach a moznych désledkoch predcasného poérodu pre dieta. Priebeh takejto gravidity
sa méa dokladne sledovat. Zenu je potrebné pougit, aby hlasila vietky priznaky, ktoré by mohli
znamenat’ komplikacie gravidity, napr. kr€¢ovitd bolest’ brucha s horuckou.

Vzhl'adom na vnutromaternicové podanie a lokdlne vystavenie u¢inkom levonorgestrelu sa ma
zohl'adnit’ mozny vyskyt virilizaénych ucinkov na plod zenského pohlavia. Klinické skiisenosti s
vysledkami gravidit pri liecbe Jaydessom st obmedzené z dovodu jeho vysokej antikoncepcnej
G¢innosti. Zeny maju byt’ informované, Ze doteraz nie je dékaz o vrodenych chybach spdsobenych
pouzivanim levonorgestrel uvolfiujiceho vnatromaternicového inzertu (LNG-IUS) v pripadoch, ked’
gravidita pokrac¢ovala do predpokladaného terminu spolu s LNG-IUS v maternici.

Dojcenie

Vo vseobecnosti sa zda, ze nie su zname Ziadne Skodlivé t€inky na rast alebo vyvin dojciat, ak sa po
Siestich tyzdnoch po poérode pouziva akakol'vek antikoncepcia obsahujuca len gestagén.
Vnutromaternicovy inzert uvolniujuci levonorgestrel neovplyvituje mnozstvo ani kvalitu materského
mlieka. Do materského mlieka dojciacich Zien prechddzaju malé mnozstva gestagénu (priblizne 0,1 %
davky levonorgestrelu).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jaydess nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsahovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

U vicSiny zien sa po zavedeni Jaydessu objavili zmeny v charaktere menstruaéného krvacania.
Postupom casu sa frekvencia amenorey a zriedkavého krvacania zvysuje a frekvencia predlzeného,
nepravidelného a castého krvacania sa znizuje. V klinickych skisaniach sa pozorovali nasledovné typy

menstrua¢ného krvacania:

Tabul’ka 2: Typy menstruacného krvacania hlasené v klinickych skuSaniach s Jaydessom

|Jaydess | Prvych 90 dni | Druhych 90 dni | Koniec 1. roku | Koniec 3. roku |
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Amenorea <1 % 3% 6% 12 %
Zriedkavé krvacanie & % 19 % 20 % 22 %
Casté krvacanie 31 % 12 % 8 % 4%
E@%‘gﬁiﬂne 39% 25 % 18 % 15 %
iﬁgﬁi‘; 55 % 14 % 6% 2%

*Pacientky s nepravidelnym krvacanim a prediZenym krvacanim mozu byt zaradené aj do jednej
z dalSich kategoérii (okrem amenorey).

Tabulkovy suhrn neZiaducich udalosti

Frekvencie neziaducich liekovych reakcii (NLR) hlasenych pri Jaydesse su zhrnuté do tabul’ky nizsie.
V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce t€¢inky zoradené v poradi klesajucej zadvaznosti.

Frekvencie su definované ako:
vel'mi ¢asté (>1/10),

Casté (=1/100 az <1/10),

menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),
vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trieda organovych systémov
(MedDRA)

Velmi ¢asté

Casté

Menej Casté

Psychické poruchy

Depresivna nalada/
depresia

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Migréna

Poruchy gastrointestinalneho Abdominalna bolest’ Nauzea

traktu /bolest’ panvy

Poruchy koZe a podkoZného Akné/seborea Alopécia Hirzutizmus
tkaniva

Poruchy reprodukéného systému a | Zmeny charakteru Infekcia horného Perforacia
prsnikov menstrua¢ného pohlavného traktu maternice**

krvacania vratane Dysmenorea
zvyseného alebo Bolest’/pocit napitia
znizeného v prsnikoch
menstrua¢ného Vypudenie inzertu

krvacania, $pinenia,

(tpIné a ¢iastocné)

zriedkavého krvacania a | Vytok z pohlavnych
amenorey organov

Ovarialne cysty*

Vulvovaginitida

* V klinickych skasaniach sa ovarialne cysty museli hlasit’ ako neZiaduce udalosti, ak boli abnormalne,
cysty bez funkcie a/alebo mali pri ultrazvukovom vySetreni priemer >3 cm.
** Tato frekvencia sa zaklada na velkej prospektivnej porovnavacej neintervencnej kohortovej stadii
uskuto¢nenej na zenach pouzivajucich iny IUS s obsahom levonorgestrelu a medeny IUD, ktora ukazala
ze dojCenie v Case zavedenia inzertu a zavedenie 36 tyzdiov po porode st nezavislé rizikové faktory
vyskytu perfordcie (pozri Cast’ 4.4 ,,Perforacia).V klinickych skuSaniach s Jaydessom s vyluc¢enim

dojciacich zZien, frekvencia vyskytu perforacie bola ,,zriedkava®.

Popis vybranych neziaducich reakcit
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Pri pouzivani IUS s obsahom levonorgestrelu sa hlasili pripady precitlivenosti vratane vyrazky,
urtikarie a angioedému.

Ak pocas pouzivania Jaydessu Zena otehotnie, je zvySena relativna pravdepodobnost’, Ze tato gravidita
bude mimomaternicova (pozri v Casti 4.4 ¢ast Mimomaternicova gravidita)

Partner mdze pocas pohlavného styku citit’ vlakna na odstranenie inzertu.

Nasledovné neziaduce u€inky sa hlasili v suvislosti so zavedenim alebo odstranenim Jaydessu: bolest’
pocas vykonu, krvacanie poc€as vykonu, vazovagalna reakcia stivisiaca so zavedenim sprevadzana
zavratom alebo synkopou. Vykon mdze u pacientok s epilepsiou vyvolat’ zachvat.

Po zavedeni IUD boli hlasené pripady sepsy, vratane sepsy, sposobenej streptokokmi skupiny A (pozri
cast’ 4.4 ,Infekcia panvy®).

Pediatricka populacia
Profil bezpe¢nosti Jaydessu pozorovany v §tadii s 304 adolescentkami zodpovedal tomu, ktory bol
pozorovany u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmozZiuje pricbezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je
na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’ lie¢iv. Formular na elektronické podavanie
hléaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Nevzt'ahuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné gynekologikd, vnatromaternicové kontraceptiva. ATC kod:
G02BA03

Farmakodynamické 0¢inky

Jaydess ma predovsetkym lokalne gestagénne ucinky v dutine maternice.

Vysoka koncentracia levonorgestrelu v endometriu inhibuje endometrialnu syntézu estrogénovych

a gestagénovych receptorov. Endometrium sa stava relativne necitlivé na cirkulujtci estradiol

a pozoruje sa silny antiproliferativny ucinok. Po¢as pouzivania sa v endometriu pozorovali
morfologické zmeny a slaba lokalna reakcia na cudzie teleso. Zahust'ovanie cervikalneho hlienu brani
pohybu spermii cervikdlnym kanalom. Lokalne prostredie vo vnutri maternice a vajcovodov inhibuje
motilitu a funkciu spermii, ¢im zabraiiuje oplodneniu. V klinickych skuSaniach s Jaydessom sa ovulacia
pozorovala u vicsiny sledovanych pouzivateliek. Pritomnost’ ovulacie sa pozorovala u 34 z 35 Zien

v prvom roku, u 26 z 27 zien v druhom roku a u vSetkych 26 zien v tretom roku.

Klinicka 0¢innost’ a bezpe€nost’
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Antikoncepcna ucinnost’ Jaydessu sa hodnotila v klinickej stadii s 1 432 Zenami pouzivajucich Jaydess
vo veku 18-35 rokov vratane, z ktorych 38,8 % (556) Zien eSte nerodilo a z nich 83,6 % (465) boli Zeny,
ktoré nikdy neboli gravidné. 1-ro¢ny Pearlov Index bol 0,41 (95 % interval spol'ahlivosti 0,13-0,96) a 3-
ro¢ny Pearlov Index bol 0,33 (95 % interval spol'ahlivosti 0,16-0,60). Miera zlyhania v 1. roku bola
priblizne 0,4 % a miera kumulativneho zlyhania bola priblizne 0,9 % v 3. roku. Miera zlyhani zahiiia aj
gravidity v désledku nezisteného vypudenia inzertu a perforacie. Pouzivanie levonorgestrel
uvolfiujuceho vnutromaternicového inzertu neovplyviuje d’alSiu fertilitu.. Na zéklade udajov z IUS
obsahujucich vyssie ddvky levonorgestrelu, priblizne 80 % zien, ktoré si Zelali otehotniet’, otehotnelo
do 12 mesiacov po odstraneni inzertu.

Profil bezpecnosti Jaydessu pozorovany v §tadii s 304 adolescentkami sa zhodoval s tym, ktory sa
pozoroval u dospelych. Oc¢akava sa rovnaké u¢innost’ u adolescentiek do 18 rokov ako u pouzivateliek
vo veku 18 rokov a starSich.

Pri Jaydesse st zmeny menstrua¢ného cyklu vysledkom priameho posobenia levonorgestrelu na
endometrium a nemusia odrazat’ ovaridlny cyklus. U Zien s rozdielnym charakterom menstrua¢ného
krvacania nie je zrejma odlisnost’ vo vyvoji folikulov, v ovulécii alebo v tvorbe estradiolu a gestagénu.
V procese inhibicie proliferacie endometria sa moze v prvych mesiacoch pouzivania pociatocne zvysit’
pocet dni Spinenia. Nésledne silné supresia endometria spdsobi skratenie trvania a zniZenie intenzity
menstruacného krvacania pocas pouzivania Jaydessu. Slabé krvéacanie sa Casto vyvinie az do
oligomenorey alebo amenorey. Ovarialne funkcie zostavajii norméalne a hladiny estradiolu sa
udrziavaju, dokonca aj u pouzivateliek Jaydessu s amenoreou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Levonorgestrel sa uvol'fiuje lokalne do dutiny maternice. Krivka uvolfiovania in vivo je
charakterizovana uvodnym prudkym poklesom, ktory sa postupne spomal’uje a vyusti do minimalne;j
zmeny po prvom roku az do konca zamyslaného 3 - ro¢ného obdobia pouzitia. Odhadované rychlosti
dodavania in vivo v rdznych ¢asoch su uvedené v tabulke 3.

Tabul’ka 3: Odhadované rychlosti uvolfiovania in vivo na zaklade pozorovanych udajov o rezidudlnom
obsahu ex vivo.

Cas Odhadovana rychlost’ uvol’fiovania in vivo
[mikrogramov/24 hodin]
24 dni po zavedeni 14
60 dni po zavedeni 10
1 rok po zavedeni 6
3 roky po zavedeni 5
Priemer pocas 1. roka 8
Priemer pocas 3 rokov 6

Absorpcia

Na zaklade merani sérovej koncentracie sa z IUS po zavedeni uvoliiuje levonorgestrel do dutiny
maternice okamzite. Viac ako 90 % uvol'neného levonorgestrelu je systémovo dostupného. Maximalne
sérové koncentracie levonorgestrelu sa dosiahnu pocas prvych dvoch tyzdiiov po zavedeni Jaydessu.
Sedem dni po zavedeni sa stanovila priemerna koncentracia levonorgestrelu 162 pg/ml (5. percentil-
102pg/ml — 95. percentil-249pg/ml). Potom sérové koncentracie levonorgestrelu v priebehu ¢asu
klesaju a po 3 rokoch dosahuju priemerné koncentracie 59 pg/ml (5. percentil-36pg/ml — 95. percentil-
92pg/ml). Pri pouzivani levonorgestrel uvolfiujiiceho vniitromaternicového inzertu vedie vysoké
lokalne vystavenie u¢inkom lieku v dutine maternice k vyraznému koncentraénému gradientu smerom z
endometria do myometria (>100-ndsobny gradient smerom z endometria do myometria) a k nizkym
sérovym koncentraciam levonorgestrelu (>1 000-nasobny gradient smerom z endometria do séra).
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Distribucia

Levonorgestrel sa neSpecificky viaze na sérovy albumin a Specificky na SHBG (sex hormone binding
globulin, globulin viazuci pohlavné hormony). Menej ako 2 % cirkulujuceho levonorgestrelu su
pritomné vo forme voI'ného steroidu. Levonorgestrel sa viaze s vysokou afinitou na SHBG. Zmeny

v sérovej koncentracii SHBG nésledne vedu k zvySeniu (pri vysSsich koncentraciach SHBG) alebo

k poklesu (pri nizsich koncentracidch SHBG) celkovej sérovej koncentracie levonorgestrelu.
Koncentracia SHBG klesla priemerne o 15 % pocas prvého mesiaca po zavedeni Jaydessu a zostala
stabilnd pocas 3 - rocného obdobia pouzitia. Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem levonorgestrelu je
priblizne 106 litrov.

Biotransformacia

Levonorgestrel sa vo vel'kej miere metabolizuje. NajdolezitejSie metabolické drahy su redukcia A4-3-
oxo skupiny a hydroxylacie na poziciach 2a, 1P a 163, nasledované konjugaciou. Enzym

CYP3A4 je hlavnym enzymom podielajiicim sa na oxidativnom metabolizme levonorgestrelu.
Dostupné in vitro udaje naznacuju, ze biotransformacné reakcie sprostredkované enzymom CYP v
pripade levonorgestrelu mézu v porovnani s redukciou a konjugaciou byt mensiecho vyznamu.

Eliminacia
Celkovy klirens levonorgestrelu z plazmy je priblizne 1,0 ml/min/kg. V nezmenenej forme sa vylucuju
len stopové mnozstva levonorgestrelu. Metabolity sa vylucuju stolicou a mocom v exkre¢nom pomere

priblizne 1. PolCas vyluCovania je priblizne 1 den.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika levonorgestrelu zdvisi od koncentracie SHBG, ktora je pod vplyvom estrogénov

a androgénov. Pokles koncentracie SBHG vedie k poklesu celkovej koncentracie levonorgestrelu v sére,
¢o naznacuje nelinearitu vo farmakokinetike levonorgestrelu s oh'adom na ¢as. Na zéklade
predovsetkym lokalneho t¢inku Jaydessu sa neoCakéava Ziadny vplyv na jeho ucinnost.

Pediatricka populdcia

V jednoroc¢ne;j studii fazy III u adolescentiek po menarché (priemerny vek 16,2; rozsah 12 — 18 rokov)
ukézala farmakokineticka analyza 283 adolescentiek odhadované sérové koncentracie levonorgestrelu
mierne vysSie (pribliznel0 %) u adolescentiek v porovnani s dospelymi. Toto stvisi so v§eobecne
nizSou telesnou hmotnost'ou u adolescentiek. Rozsahy odhadované pre adolescentky su v§ak v rdmci
rozsahov odhadovanych pre dospelych, javiac vysoku podobnost’.

Neocakévaju sa ziadne rozdiely vo farmakokinetike levonorgestrelu medzi adolescentkami a dospelymi
po zavedeni Jaydessu.

Etnicke rozdiely

Bola vykonana trojro¢na Studia fazy III pouzivania Jaydessu v azijsko-pacifickom regione (93 %
azijskych zien, 7 % inych etnik). Porovnanie farmakokinetickych charakteristik levonorgestrelu 4zijskej
populécie v tejto Studii s farmakokinetickymi charakteristikami kaukazskej populacie z inej Stadie fazy
I nepreukazalo klinicky relevantné rozdiely v systémovej expozicii a inych farmakokinetickych
parametroch. Okrem toho, denna rychlost’ uvoliiovania Jaydessu bola rovnaké v obidvoch populécidch.

Neocakévaju sa ziadne rozdiely vo farmakokinetike levonorgestrelu medzi kaukazskymi a azijskymi
Zenami po zavedeni Jaydessu.
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5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje na zaklade $tadii farmakologickej bezpeénosti, farmakokinetiky a toxicity vratane
genotoxicity a karcinogénneho potencialu levonorgestrelu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Stadie na opiciach s intrauterinne podavanym levonorgestrelom podas 9 aZ 12 mesiacov potvrdili
lokalny farmakologicky ucinok s dobrou lokalnou znasanlivost'ou bez prejavov systémovej toxicity. U
kralikov sa po intrauterinnom podani levonorgestrelu nepozorovala ziadna embryotoxicita. Hodnotenie
bezpecnosti elastomérovych sucasti rezervoaru hormoénu, polyetylénovych materidlov ako aj
strieborného kruzku inzertu, pritomnosti striebra a kombinacie elastoméru a levonorgestrelu, na zaklade
hodnotenia genetickej toxikoldgie v Standardnych testovacich systémoch in vivo a in vitro a na zéklade
testov biologickej kompatibility u mysi, potkanov, morciat, kralikov a v testovacich systémoch in vitro,
neodhalilo biologickt inkompatibilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

polydimetylsiloxanovy elastomér
bezvody koloidny oxid kremicity
polyetylén

siran barnaty

¢ierny oxid zelezity (E172)
striebro

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitel’nosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je zabaleny jednotlivo v teplom-formovanom blistrovom baleni (PETG) s odlepovacou féliou
(PE).

Velkosti balenia:

1 x 1 intrauterinny inzert

5 x 1 intrauterinny inzert

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Liek sa dodava v sterilnom obale, ktory sa ma otvorit’ az tesne pred zavedenim. S kazdym inzertom sa
ma manipulovat’ aseptickym spésobom. Ak je sterilny obal poruSeny, inzert vo vnitri sa ma zlikvidovat’
v stlade s miestnymi nariadeniami o manipulacii s biologicky nebezpe¢nym odpadom. Rovnakym

spdsobom sa ma zlikvidovat’ odstraneny Jaydess a zavadzac. S vonkajsSou Skatul’kou a blistrom sa mbze
zaobchadzat’ ako s domovym odpadom.
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Inzert ma zaviest’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptickej metddy (pozri Cast’ 4.2).
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9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/POSLEDNEHO PREDLZENIA
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