INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Jaydess® 13,5 mg intrauterint indlaeg

Levonorgestrel L90846A-8.0

Jaydess® er et registreret varemeaerke, der tilhgrer Bayer Oy.

vDette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Jaydess til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Jaydess
Sadan skal du bruge Jaydess

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Jaydess anvendes til at forebygge graviditet (praevention) i op til 3 ar.

Jaydess er et T-formet livmoderindlaeg, som efter at vaere blevet placeret inde i
livmoderen, langsomt afgiver en lille smule af hormonet levonorgestrel.

Jaydess fungerer ved at mindske den manedlige vaekst af livmoderslimhinden og gare
slimen i livmoderhalsen tykkere. Dette hindrer seed og aeg i at komme i kontakt med
hinanden, og hindrer dermed, at et aeg bliver befrugtet af saeden.



2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Jaydess

Generelt

Far du begynder at bruge Jaydess, vil din lzege stille dig nogle spargsmal om din personlige
helbredstilstand.

| denne indlaegsseddel er der beskrevet flere situationer, hvor Jaydess bear fiernes, eller hvor
Jaydess’ palidelighed kan veaere nedsat. | sadanne situationer bgr du enten undga samleje
eller anvende kondom eller en anden form for svangerskabsforebyggelse.

Som ved andre hormonale svangerskabsforebyggende midler beskytter Jaydess ikke mod
HIV-infektioner (AIDS) eller andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Jaydess er ikke egnet som fortrydelsesmetode (n@dpraevention).

Brug IKKE Jaydess, hvis:

du er gravid (se "Graviditet, amning og frugtbarhed”)

du aktuelt har eller gentagne gange har haft underlivsbetaendelse eller beteendelse i
kensorganerne

du er meget tilbgjelig til at fa underlivsinfektioner

du har en infektion i de nedre kensorganer (en infektion i skeden eller
livmoderhalsen)

du har haft en infektion i livmoderen efter fadsel eller abort inden for de sidste 3
maneder

du har celleforandringer i livmoderhalsen

du har kreeft eller mistanke om kreeft i livmoderhalsen eller livmoderen

du har en svulst, der er fglsom overfor gestagener, sa den vokser, f.eks. brystkraeft
du blgder fra livmoderen af ukendt arsag

du har unormale tilstande i livmoderhalsen eller livmoderen, herunder
muskelknuder (fibromer), der pavirker livmoderhulen

du lider af en leversygdom eller har en levertumor

du er overfglsom (har allergi) overfor levonorgestrel eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (se pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, fgr du bruger Jaydess, hvis:

du har diabetes. Der er generelt ingen grund til at a&endre din diabetesbehandling,
mens du bruger Jaydess, men det kan veere ngdvendigt at din lzege kontrollerer
behandlingen

du har epilepsi. Du kan fa et anfald under oplaegning eller udtagning

du tidligere har haft en graviditet uden for livmoderen.

Kontakt ogsa laegen, hvis noget af fglgende geelder fgr du bruger Jaydess, eller hvis de
optraeder for farste gang, mens du bruger Jaydess:




e migraene med synsforstyrrelser eller andre symptomer, som kan vaere et tegn pa en
midlertidig nedsaettelse af blodforsyningen til hjernen (forbigaende slagtilfaelde)
usaedvanlig kraftig hovedpine

gulsot (huden, det hvide i gjnene og/eller neglene bliver gule).

meget forhgjet blodtryk.

alvorlige sygdomme i pulsarerne herunder slagtilfaelde eller hjerteanfald.

Felgende tegn kan betyde, at du maske har en graviditet uden for livmoderen, og du skal
gjeblikkeligt kontakte laegen (se ogsa punktet ” Graviditet, amning og frugtbarhed”):
e Dine menstruationer er stoppet, og du far derefter vedholdende blagdning eller
smerter
e Du har alvorlige eller vedvarende smerter i den nederste del af underlivet
e Du har normale tegn pa graviditet, men blgder samtidig og er svimmel
e Du har faet foretaget en positiv graviditetstest.

Kontakt ogsa gjeblikkeligt din laege, hvis du oplever noget af falgende (se ogsa pkt. 4), og
ger opmaerksom pa, at du har et Jaydess-indlaeg, isaer hvis det ikke er den samme laege, som
lagde indlzegget op:

e du oplever en alvorlig smerte (som menstruationssmerte) eller kraftig blgdning efter
oplaegningen, eller hvis du far smerte/bledning, som fortsaetter i mere end nogle fa
uger. Dette kan f.eks. vaere et tegn pa infektion, perforering eller at Jaydess ikke
sidder korrekt

e du kan ikke laengere meerke tradene i din skede. Dette kan vaere tegn pa
udstgdning eller perforering. Du kan kontrollere det ved blidt at stikke en finger ind i
skeden og meerke efter tradene for enden af skeden, neer abningen til livmoderen.
Du ma ikke traekke i tradene, da du kan komme til at treekke Jaydess ud ved et
uheld. Brug en barrieremetode (som f.eks. kondom) indtil din lzege har kontrolleret,
at indleegget stadig sidder korrekt.

e du eller din partner kan maerke det nederste af Jaydess. Undga samleje indtil lsegen
har kontrolleret, at indlaegget sidder korrekt

e din partner kan meerke tradene under samleje

e du tror at du kan veere gravid

e du har vedvarende mavesmerter, feber eller usaedvanligt udflad fra skeden. Det kan
veere et tegn pa infektion. Infektioner skal behandles gjeblikkeligt.

e du foler smerte eller ubehag under samleje, hvilket f.eks. kan veere tegn pa
infektion, en cyste pa aeggestokken eller at Jaydess ikke sidder korrekt

e du oplever pludselige eendringer i dine menstruationer (hvis du f.eks. har sparsom
eller ingen menstruation, og du sa begynder at blgde vedvarende eller far smerter,
eller du begynder at blade kraftigt). Dette kan veere tegn pa, at Jaydess ikke sidder
korrekt eller er blevet udstgdt.

Det anbefales, at du anvender bind. Hvis du bruger tamponer eller menstruationskopper,
bar du skifte dem forsigtigt, sa du ikke treekker i tradene pa Jaydess. Hvis du tror, at du
har trukket i Jaydess, sa det ikke sidder korrekt (se den ovenstaende liste for mulige tegn),
skal du undga samleje eller anvende barrierepraevention (sdsom kondomer) og kontakte
leegen.



Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Jaydess, har
rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vaere alvorligt og kan nogle
gange fgre til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive
symptomer, skal du kontakte din lzege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Born og unge
Der er ingen indikationer for at anvende Jaydess for den farste menstruation.

Brug af anden medicin sammen med Jaydess
Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin, nar du er
gravid eller ammer.

Graviditet

Du ma ikke anvende Jaydess, hvis du er gravid.

Nogle kvinder har maske ikke menstruation, mens de anvender Jaydess. Dette er ikke
ngdvendigvis et tegn pa graviditet. Hvis du ikke har menstruation, og har andre symptomer
pa graviditet, skal du kontakte lzegen for at fa foretaget en undersggelse og fa en
graviditetstest.

Hvis du ikke har haft din menstruation i 6 uger og er bekymret, sa overvej at fa taget en
graviditetstest. Hvis testen er negativ, er der ingen grund til at foretage en test mere, med
mindre du har andre tegn pa graviditet.

Hvis du bliver gravid samtidig med at du anvender Jaydess, skal du omgaende kontakte
lzegen for at fa Jaydess fjernet. Nar indlaegget fjernes, kan det forarsage abort. Hvis
Jaydess bliver pa plads under graviditeten, er risikoen for abort imidlertid hgjere, og det
samme er risikoen for for tidlig fgdsel. Hvis Jaydess ikke kan fjernes, skal du tale med din
lzege vedrgrende fordele og risici ved at fortseette graviditeten. Hvis graviditeten
fortseettes, vil du blive fulgt ngje under din graviditet, og du skal kontakte din leege med det
samme, hvis du oplever mavekramper, smerter i maven eller feber.

Jaydess indeholder et hormon, levonorgestrel, og der har veeret isolerede indberetninger
om virkninger pa kgnsdelene pa pigefostre, hvis de eksponeres for livmoderindlaeg
indeholdende levonorgestrel, mens de er i livmoderen

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du kontakte laegen for at fa Jaydess fjernet.

Det er ikke almindeligt at blive gravid under brugen af Jaydess. Men hvis du bliver gravid
under brugen af Jaydess, er risikoen for at graviditeten kan udvikle sig uden for livmoderen
agget. Kvinder, der tidligere har haft en graviditet uden for livmoderen, er blevet opereret i
&ggelederne eller har haft en underlivsinfektion, har en starre risiko for denne type
graviditet. En graviditet uden for livmoderen er en alvorlig tilstand, der kreever gjeblikkelig



lzegehjeelp (se pkt. 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”), og kan pavirke den fremtidige
frugtbarhed.

Du kan amme, selv om du bruger Jaydess. Der er fundet sma maenger af levonorgestrel
(det aktive stof i Jaydess) i modermeelken. Der er dog ikke set nogen negative virkninger
pa barnets vaekst eller udvikling, eller pa& maengden eller kvaliteten af modermeelken.

Din saedvanlige frugtbarhed vil vende tilbage igen, nar Jaydess er fjernet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Jaydess pavirker ikke evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Jaydess

Brug altid Jaydess ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Start af Jaydess

e Fgr Jaydess laegges op, skal det kontrolleres, at du ikke er gravid.

e Jaydess skal laegges op inden for 7 dage efter menstruationens begyndelse. Nar
Jaydess laegges op pa dette tidspunkt, virker det med det samme og forhindrer, at
du bliver gravid.

e Hvis du ikke kan fa lagt Jaydess op inden for 7 dage efter menstruationens
begyndelse, eller hvis din menstruation er uregelmaessig, kan Jaydess laegges op
nar som helst. Du ma i sa fald ikke have samleje uden praevention efter din sidste
menstruation, og du skal have en negativ graviditetstest, for Jaydess laegges op.
Jaydess er heller ikke ngdvendigvis sikker som svangerskabsforebyggelse med det
samme. Du bar derfor bruge en barrieremetode (f.eks. kondom) eller afholde dig fra
vaginalt samleje i de farste 7 dage efter oplaegning af Jaydess.

e Jaydess er ikke egnet som ngdpraevention (fortrydelsesmetode)

Start af Jaydess efter fodsel
e Jaydess kan laegges op efter fadslen, nar livmoderen har genvundet sin normale
starrelse og ikke tidligere end 6 uger efter fadslen (se pkt. 4 “Bivirkninger”).
e Se ogsa “Start af Jaydess” ovenfor for oplysninger om, hvad du skal vide om
tidspunktet for oplaegning.

Start af Jaydess efter en abort

Jaydess kan leegges op straks efter en abort, hvis graviditeten var mindre end 3 maneder
henne, forudsat at der ikke er infektion i kensorganerne. | sa fald virker Jaydess med det
samme.



Udskiftning af Jaydess
Du kan fa skiftet Jaydess ud med en ny Jaydess nar som helst i cyklussen. | sa fald virker
Jaydess med det samme.

Skift fra anden svangerskabsforebyggende metode (f.eks. hormonelle
kombinationspraeparater, implantat)
e Jaydess kan lzegges op med det samme, hvis det med rimelig sikkerhed kan
fastslas, at du ikke er gravid.
e Huvis der er gaet mere end 7 dage efter menstruationens start, skal du afholde dig
fra vaginalt samleje eller anvende yderligere svangerskabsforebyggelse i de neeste
7 dage.

Oplzegning af Jaydess

Undersggelse af din laege for oplaegningen kan omfatte:

- livmoderhalsundersggelse (smear-test)

- undersggelse af brysterne

- andre prover, f.eks. for infektioner, herunder seksuelt overfgrte sygdomme og
graviditetstest, hvis ngdvendigt. Din laege vil ogsa foretage en gynaekologisk
undersggelse for at fastsla livmoderens stilling og stgrrelse.

Efter en gynaekologisk undersggelse:

- Etinstrument, der kaldes et speculum, placeres i skeden, og livmoderhalsen bliver
renset med en antiseptisk oplasning. Jaydess bliver sa placeret i livmoderen med et
tyndt, fleksibelt plastikrar (indfaringsreret). Der kan gives lokalbedgvelse i
livmodermunden far oplaegningen.

- Nogle kvinder bliver svimmel eller besvimer under oplaegningen eller efter at Jaydess
er blevet lagt op eller fiernet.

- Du kan evt. opleve nogen smerte og blgdning under eller lige efter opleegningen.

Efter oplaegning af Jaydess bar du fa udleveret et patientkort af din lsege med datoer og
tidspunkter for dine opfalgende undersggelser. Medbring dette kort til alle de planlagte
aftaler.

Opfelgende undersggelse og radgivning fra din leege:

Du skal have kontrolleret din Jaydess 4-6 uger efter oplaegningen og derefter
regelmaessigt, mindst én gang om aret. Din laege kan afggre hvor ofte og hvordan
kontrollen skal forega for dig. Medbring patientkortet, som du har faet af laegen, til alle
planlagte besag. Derudover skal du kontakte din laege, hvis du oplever nogen af de
symptomer, der er beskrevet i pkt. 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”.

Udtagning af Jaydess
Jaydess skal tages ud senest i slutningen af det tredje ar efter opleegningen.

Jaydess kan let tages ud af din laege pa et hvilket som helst tidspunkt. Herefter er
graviditet mulig. Nogle kvinder bliver svimmel eller besvimer under udtagningen, eller efter
at Jaydess er blevet fjernet. Du kan evt. opleve nogen smerte og blgdning under
udtagningen.



Fortsaettelse af svangerskabsforebyggelse efter udtagning

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, ber Jaydess ikke blive taget ud efter menstruationens
7. dag, med mindre du anvender anden preevention (f.eks. kondom) i mindst 7 dage far
indlzegget bliver taget ud.

Hvis du har uregelmeaessig menstruation, eller du slet ikke har menstruation, bar du
anvende en barrieremetode (f.eks. kondom) i 7 dage fgr udtagningen.

En ny Jaydess kan blive lagt op umiddelbart efter udtagningen. | dette tilfeelde er
yderligere beskyttelse ikke ngdvendig. Hvis du ikke gnsker at fortsaette med den samme
metode, kan du sparge leegen til rads om andre palidelige former for praevention.

4. Bivirkninger
Jaydess kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt gjeblikkeligt din laege, hvis du oplever nogle af de falgende symptomer:
- overfglsomhed (allergi) herunder udsleet, naeldefeber og heevelse af gjne, mund og
sveelg, der kan medfare, at luftvejene blokeres (angiogdem)

Se ogsa punkt 2 for hvornar du skal kontakte lsegen gjeblikkeligt.

Nedenfor finder du en oversigt over de mulige bivirkninger opfart efter hvor almindelige, de
er:

Meget almindelige: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede:

e Hovedpine

e Mave-/underlivssmerter

e Akne/fedtet hud

e Blgdningsaendringer herunder gget og nedsat bladning, pletblgdning, sjeeldent
forekommende menstruationer og manglende blgdning (se ogsa falgende afsnit om
uregelmeessig og sjeeldent forekommende blgdning)

e Cyster pa aeggestokkene (se ogsa falgende afsnit om cyster pa aeggestokkene)

e Betaendelse i skede og ydre kansdele (vulvovaginitis)

Almindelige: Forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede:
Nedtrykthed/depression

Nedsat libido

Migreene

Kvalme

Hartab

Infektion i de gvre k@nsorganer

Smertefuld menstruation

Smerter/ubehag i brysterne

Udstgdelse af Jaydess (helt og delvist) (se falgende afsnit om udstadelse)



e Udflad
o Vaegtforagelse

Ikke almindelige: Forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede:
e Svimmelhed
e (get kropsbeharing
o Perforering af livmoderen (se ogsa fglgende afsnit om perforering)

Beskrivelse af udvalgte mulige bivirkninger:

Uregelmaessig eller sjaeldent forekommende bladning

Jaydess forventes at pavirke din menstruationscyklus. Den kan gendre din menstruation,
sa du far pletblgdning (en svag blgdning), kortere eller laengere menstruationsperioder,
lettere eller kraftigere blgdning eller slet ingen bladning.

Du kan fa blgdning og pletblgdning mellem menstruationerne, iszer i de fgrste 3-6
maneder. Nogle gange er blgdningen i starten kraftigere end normalt.

Generelt oplever du sandsynligvis en gradvis nedgang i maengden og antallet af
bladningsdage hver maned. Hos nogle kvinder stopper menstruationen til sidst helt.

Den manedlige fortykkelse af livmoderslimhinden sker maske ikke pa grund af virkningen
af hormonerne, og derfor er der ikke noget, der skal udskilles som menstruation. Det
betyder ikke ngdvendigvis, at du har naet klimakteriet eller er gravid. Dine egne
hormonniveauer forbliver som regel normale.

Nar indlaegget er fiernet, begr din menstruation blive normal igen.

Underlivsinfektion

Jaydess’ indfgringsrer og selve Jaydess er sterile. Trods dette er der en gget risiko for
underlivsinfektion (infektioner i livmoderslimhinden eller i zeggelederne) pa
opleegningstidspunktet og i de fgrste tre uger efter oplaegningen.

Underlivsinfektioner hos brugere af livmoderindlaeg haenger ofte sammen med seksuelt
overfgrte sygdomme. Risikoen for at fa infektion er gget, hvis du eller din partner har flere
seksuelle partnere eller hvis du har haft underlivsbetaendelse tidligere.

Underlivsinfektioner skal behandles gjeblikkeligt.

Underlivsinfektioner som f.eks. underlivsbeteendelse kan have alvorlige konsekvenser, og
det kan saenke frugtbarheden og age risikoen for en fremtidig graviditet uden for
livmoderen. | yderst sjeeldne tilfaelde kan der kort tid efter oplaegningen forekomme alvorlig
infektion eller sepsis (hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga.
blodforgiftning), der kan have dgdeligt udfald.

Jaydess skal fijernes, hvis du har gentagne underlivsbetaendelser, eller hvis en infektion er
alvorlig eller ikke reagerer pa behandling.



Udstodelse

Muskelsammentraekninger i livmoderen under menstruation kan nogle gange skubbe
indlaegget ud af position eller udstade den. Der er stgrre risiko for, at det sker, hvis du er
overveegtig, nar du far lagt indlaegget up, eller tidligere har haft kraftige
menstruationsblgdninger. Hvis indleegget har forskubbet sig, kan det veere mindre effektivt,
og der er derfor starre risiko for graviditet. Hvis indlesegget udstades, er du ikke laengere
beskyttet mod graviditet.

Mulige symptomer pa udstgdning er smerte og unormal blgdning, men Jaydess kan ogsa
komme ud, uden at du laeegger meerke til det. Da Jaydess nedsaetter menstruationens
styrke, kan en ggning af menstruationen vaere tegn paudstadning.

Det anbefales, at du meerker efter med en finger, om tradene er der, f.eks. nar du er i bad.
Se ogsa punkt 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”, for hvordan du kontrollerer, om
Jaydess er pa plads. Hvis der er noget, der tyder pa, at Jaydess er gledet ud, eller du ikke
kan meerke tradene, bgr du anvende en anden form for svangerskabsforebyggelse (f.eks.
kondom) og kontakte din leege.

Perforation

Gennemtraengning eller perforering af livmodervaeggen kan ske under oplaegning af
Jaydess, selv om perforering af livmodervaeggen maske farst bliver opdaget noget senere.
Hvis Jaydess bliver placeret uden for livmoderhulen, er den ikke effektiv i at forebygge
graviditet, og skal fijernes hurtigst muligt. Du skal maske opereres for at fa Jaydess fjernet.
Risikoen for perforering er gget hos ammende kvinder og kvinder, der far indleegget lagt
op i lgbet af de farste 36 uger efter en fadsel, og den kan veere gget hos kvinder med en
fast og bagoverbgjet livmoder (fast retroverteret livmoder). Hvis du tror, at du maske har
en perforering, skal du omgaende kontakte lzegen og forteelle, at du har faet lagt en
Jaydess op, iseer hvis det ikke er den laege, der lagde den op.

Cyster pa seggestokkene

Da den svangerskabsforebyggende virkning af Jaydess hovedsageligt skyldes den lokale
virkning i livmoderen, fortsaetter aeglgsningen normal under brugen af Jaydess. Nogle
gange kan der udvikles en cyste pa seggestokkene. | de fleste tilfaelde er der ingen
symptomer.

En cyste pa aeggestokkene kan kraeve leegehjeelp eller sjeeldnere operation, men den
forsvinder normalt af sig selv.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, sygeplejersken eller

apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Dette lzegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar Jaydess utilgeengeligt for barn.

Du ma ikke abne blisterpakken. Kun lzegen eller sygeplejersken ma ggre dette.

Brug ikke dette lzegemiddel efter den udigbsdato, der star pa pakningen og
blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Jaydess indeholder:
Det aktive stof er levonorgestrel. Det intrauterine indlaeg indeholder 13,5 mg
levonorgestrel.

De gvrige indholdsstoffer er:

¢ polydimethylsiloxan-elastomer
silica, kolloid vandfri
polyethylen
bariumsulfat
jernoxid, sort (E 172)
sglv

Udseende og pakningsstorrelser

Jaydess er et T-formet livmoderindlaeg. De vertikale arme pa T-stykket har et
lzegemiddeldepot, der indeholder levonorgestrel. Der er bundet to trade til udtagning til gjet
nederst pa de vertikale arme. Desuden har den vertikale del en sglvring, der sidder teet pa
de horisontale arme.

Solvringen er synlig under ultralydsundersggelse.

Pakningsstarrelse:
e 1x1 livmoderindlaeg.
e 5x1 livmoderindleeg.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kgbenhavn

Tel: +45 70 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2024



Folgende oplysninger er kun til lzeger og sundhedspersonale:
Oplagningsvejledning
Jaydess 13,5 mg livmoderindlaeg

Skal oplaegges af en laege under aseptiske forhold.

Jaydess leveres med en indfgrer i en steril pakke, som fgrst ma abnes, nar Jaydess skal
lzegges op. Ma ikke gensteriliseres. Jaydess er kun til engangsbrug. Anvend ikke Jaydess,
hvis blisterpakningen er skadet eller aben. Ma ikke oplaegges efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen og blisterpakningen efter EXP.

Ikke anvendt produkt eller affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer

Jaydess leveres med et patientkort i den ydre aeske. Udfyld patientkortet, og giv det til
patienten efter oplaegning.

Forberedelser inden oplaegningen

e Undersgg patienten for at udelukke kontraindikationer for at oplaegge Jaydess (se
pkt. 4.3 og 4.4 under Leegeundersggelse/konsultation i produktresuméet.

e Synligger cervix med et speculum, og vask omhyggeligt cervix og vagina med en
passende antiseptisk oplgsning.

e Hvis ngdvendigt, kan en assistent bista under opleegningen.

e Tag fat i den forreste del af portio med en klotang eller en anden pincet for at
stabilisere uterus. Hvis uterus er bagoverbgijet, kan det vaere mere hensigtsmaessigt
at tage fat i den bageste del af portio. Vinklen mellem cervikalkanalen og corpus
kan udjeevnes ved at treekke let i klotangen. Tangen skal holdes pa plads, og et
forsigtigt traek i cervix skal bevares under hele oplaegningsproceduren.

e Foar en uterinsonde gennem cervikalkanalen til fundus for at male uteruskavitetens
lzengde og bestemme dens retning, og for at udelukke tegn pa intrauterine
anormaliteter (f.eks. septum, submukgse fibromer) eller et tidligere oplagt
intrauterint preeventionsmiddel, der ikke er blevet fijernet. Hvis der opstar
vanskeligheder, sa overvej dilatation af kanalen. Hvis cervikaldilatation er
ngdvendig, sa overvej at anvende analgetika og/eller paracervikal blokade.



Oplaegning

1. Abn farst den sterile pakning fuldsteendigt (fig. 1). Anvend derefter aseptisk teknik og
sterile handsker.
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2. Skub skyderen helt fremad i retning mod pilen for at lade Jaydess ind i
indfgringsreret (fig. 2).

Fig. 2

VIGTIGT! Trzek ikke skyderen nedad, da det kan frigare Jaydess for tidligt.
Hvis Jaydess farst er frigjort, kan den ikke lades igen.

3. Hold skyderen i den yderste stilling, og juster den everste kant pa markgren, sa den
svarer til uterinkavitetens sondemal (fig. 3).
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4. Hold skyderen i den yderste stilling, og fgr indfgreren gennem cervix, indtil markaren er
ca. 1,5-2,0 cm fra cervix (fig. 4).

- e Fig. 4

VIGTIGT! Tving ikke indfereren igennem. Dilatér om ngdvendigt cervikalkanalen.

5. Hold indfgreren fast pa plads og skub skyderen tilbage til maerket for at abne

Jaydess’ horisontale arme (fig. 5). Vent 5-10 sek. til de horisontale arme har foldet sig helt
ud.



Fig. &

6. Far forsigtigt indfgreren op mod fundus, til markeren ligger mod cervix. Jaydess er nu
ved fundus (fig. 6).

Fig. &

7. Hold indfereren pa plads og friger Jaydess ved at traekke skyderen helt tilbage (fig. 7).
Hold skyderen i den nederste position, og treek forsigtigt indfareren ud.
Klip traddene, sa ca. 2-3 cm er synlige udenfor cervix.



, Fig. 7

VIGTIGT! Ved mistanke om, at indleegget
ikke ligger korrekt, skal placeringen kontrolleres (f.eks. med ultralyd). Fjern indlaegget, hvis
det ikke sidder korrekt i livmoderkaviteten. Et udtaget indlaeg ma ikke laegges op igen.

Fig. 8

Udtagning/udskiftning il

Se produktresuméet for oplysninger om
udtagning/udskiftning.

Jaydess fijernes ved at treekke i tradene med en tang i
(fig. 8). 1

En ny Jaydess kan oplaegges umiddelbart efter N
fiernelsen. Iy

Efter fijernelse af Jaydess skal indlaegget kontrolleres
for at sikre, at det er intakt og fiernet helt.



