Bipacksedel: Information till anvéandaren

Jaydess 13,5 mg, intrauterint inlagg
levonorgestrel

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till behorig sjukvardspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med behorig sjukvardspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Jaydess ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Jaydess
Hur du anvénder Jaydess

Eventuella biverkningar

Hur Jaydess ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Jaydess ar och vad det anvands foér
Jaydess anvands for att forhindra graviditet (preventivmedel) i upp till tre ar.

Jaydess ar ett T-format livmoderinlagg som efter insattning i livmodern langsamt frigor en liten mangd
av hormonet levonorgestrel.

Jaydess verkar genom att minska den manatliga tillvaxten av livmoderslemhinnan och genom att géra

sekretet i livmoderhalsen tjockare. Dessa atgarder forhindrar spermier och agg fran att komma i
kontakt med varandra och pa sa satt forhindras agget fran att befruktas av spermier.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Jaydess

Allménna noteringar

Innan du kan borja anvanda din Jaydess kommer behorig sjukvardspersonal att stalla nagra
fragor om din sjukdomshistoria.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da Jaydess bor tas ut eller da Jaydess
tillforlitlighet kan vara nedsatt. | sddana situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag
eller anvanda kondom eller nagon annan barriarmetod.

I likhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Jaydess inte mot HIV (AIDS) eller
andra sexuellt dverférbara sjukdomar.

Jaydess ar inte lamplig for anvéndning som akutpreventivmedel (preventivmedel som
anvands efter samlag).




Anvand INTE Jaydess om du:

- ar gravid (se avsnittet for ”Graviditet, amning och fertilitet”)

- har backeninflammation (PID, infektion i de kvinnliga fortplantningsorganen) eller tidigare har
haft denna akomma vid upprepade tillfallen

- har en &komma som kan medfora okad mottaglighet for infektioner i backenet

- har en infektion i nedre kénsorganen, t.ex. en infektion i slidan eller cervix (livmoderhalsen)

- har haft en infektion i livmodern efter forlossning, abort eller missfall de senaste tre manaderna

- har cellforandringar i livmoderhalsen

- har cancer eller misstankt cancer i livmoderhalsen eller livmodern

- har tumdrer som ar kénsliga for gestagenhormoner for att véxa, t.ex. brdstcancer

- har oforklarlig blédning fran livmodern

- har en missbildning av livmoderhalsen eller livmodern inklusive myom (muskeltumor i
livmodern) om denna paverkar livmoderhalan

- har en pagaende leversjukdom eller levertumor

- ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med behorig sjukvardspersonal innan du anvander Jaydess om du

- har diabetes. Vanligtvis ar det inte nédvandigt att &ndra din diabetesbehandling nar du anvander
Jaydess, men detta kan behdva kontrolleras av behorig sjukvardspersonal

- har epilepsi. Ett anfall kan uppstd under insattning eller uttag

- tidigare har haft en ektopisk graviditet eller utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor
livmodern).

Tala ocksa med behorig sjukvardspersonal om du har nagot av foljande tillstand eller om nagot av
foljande tillstand uppstar for forsta gangen nar du anvander Jaydess:

- migran, med synrubbningar eller andra symtom som kan vara tecken pa 6vergaende cerebral
ischemi (tillfallig blockering av blodforsorjningen till hjarnan)

- mycket svar huvudvark

- gulsot (huden, 6gonvitorna och/eller naglarna blir gula)

- kraftig blodtrycksstegring

- allvarlig kérlsjukdom som t.ex. slaganfall eller hjartattack.

Foljande tecken och symtom kan tyda pa att du har ett utomkvedshavandeskap och omedelbart ska
kontakta behorig sjukvardspersonal (se dven avsnittet for ”Graviditet, amning och fertilitet”):

*  Din menstruation har upphort och du far darefter en ihallande blédning eller smarta

* Du har svar eller ihallande smarta i nedre delen av buken

e Du har normala graviditetssymtom, men du har dessutom blddningar och yrsel

e Du har ett positivt graviditetstest

Kontakta genast behorig sjukvardspersonal om nagot av foljande intraffar (se dven avsnitt 4) och
uppmarksamma dem pa att du har ett Jaydess livmoderinlagg, séarskilt om det inte var nagon av dem
som satte in det:

- du upplever svar smarta (som menstruationskramper) eller kraftig blodning efter insattning eller
om du har smarta/blodning som fortsatter i mer an nagra veckor. Detta kan vara ett tecken pa
infektion, perforering eller att Jaydess inte sitter i rétt lage

- du kanner inte langre tradarna i slidan. Detta kan vara ett tecken pa utstotning eller perforering.
Du kan kontrollera om tradarna sitter pa plats genom att forsiktigt fora in ett finger i slidan och
kanna efter tradarna i bakre delen av slidan nara 6ppningen till livmodern (livmoderhalsen). Dra
inte i tradarna for da kan du av misstag dra ut Jaydess. Anvéand en barriarmetod som



preventivmedel (som t.ex. kondom) tills behorig sjukvardspersonal har kontrollerat att inlagget
fortfarande sitter i ratt lage

- du eller din partner kan kanna Jaydess nedre del. Undvik samlag tills behérig sjukvardspersonal
har kontrollerat att inldgget fortfarande sitter i rétt 1age

- din partner kanner utdragstradarna under samlag

- du tror att du kan vara gravid

- du har ihallande buksmarta, feber eller onormal flytning fran slidan, vilket kan vara ett tecken pa
infektion. Infektioner maste behandlas omedelbart.

- du kanner smarta eller obehag under samlag, vilket till exempel kan vara ett tecken pa infektion,
aggstockscysta eller att Jaydess inte sitter i ratt lage

- du far plotsliga férandringar i ditt blddningsmonster (t.ex. om du normalt brukar ha liten eller
ingen menstruationsblodning och du istallet borjar fa ihallande blodning eller smarta, eller
borjar bloda kraftigt), vilket kan vara ett tecken pa att Jaydess inte sitter i ratt lage eller har stotts
ut.

Anvandning av bindor rekommenderas. Om tamponger eller menstruationskoppar anvands, bor du
byta dem forsiktigt s att du inte drar i Jaydess tradar. Om du tror att du dragit Jaydess ur sitt lage (se
listan ovanfor med mojliga tecken), undvik samlag eller anvéand en barridrmetod som preventivmedel
(som t.ex. kondom) och kontakta behdrig sjukvardspersonal.

Brostcancer

Kvinnor som tar p-piller har en nagot 6kad risk for brostcancer. Inom 10 ar efter avslutad anvandning
av p-piller atergar denna risk till den aldersrelaterade basrisken.

Nagra vetenskapliga studier har tytt pa en nagot 6kad risk for bréstcancer vid anvandning av
livmoderinlagg med levonorgestrel som Jaydess, medan andra studier inte har tytt pa nagon okad risk.
Tala med Idkare om du &r orolig.

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Jaydess, har rapporterat depression
eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjdlvmordstankar. Om du
upplever humérforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Barn och ungdomar

Jaydess &r inte ténkt for anvandning fore den forsta menstruationsblddningen (menarche).

Andra lakemedel och Jaydess

Tala om for behorig sjukvardspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Jaydess far inte anvandas under graviditet.

En del kvinnor far inte ndgon menstruation nar de anvander Jaydess. Det behdver inte betyda att man
ar gravid om man inte far sin menstruation. Om du inte far din menstruation och har andra tecken pa

graviditet sa bor du uppsoka behorig sjukvardspersonal for en undersokning, och gora ett
graviditetstest.



Om du inte har haft nagon menstruation pa 6 veckor och &r orolig, 6vervag da att gora ett
graviditetstest. Om testet &r negativt finns det inget behov av att géra ett nytt test, om du inte har andra
tecken pa graviditet.

Om du blir gravid med Jaydess pa plats, bor du omedelbart tréffa halso- och sjukvardspersonal for att
ta ut Jaydess. Att ta ut Jaydess kan orsaka ett missfall. Men om Jaydess lamnas pa plats under
graviditeten okar inte bara risken for missfall utan ocksa risken for en for tidig forlossning. Om
Jaydess inte kan tas ut, tala med halso- och sjukvardspersonal om fordelarna och riskerna med att
fortsatta graviditeten. Om graviditeten fortsatter kommer du att foljas noga under graviditeten och du
ska omedelbart kontakta ldkare om du upplever magkramper, magsmartor eller feber.

Jaydess innehaller ett hormon, levonorgestrel, och det har forekommit enstaka fall med paverkan pa
kdnsorganen hos flickfoster nar livmoderinldgg med levonorgestrel suttit kvar under graviditeten.

Om du vill bli gravid ska du kontakta behorig sjukvardspersonal for att fa Jaydess uttagen.
Utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor livmodern)

Det &r ovanligt att bli gravid vid anvandning av Jaydess. Om du &nda blir gravid nar du anvander
Jaydess Okar risken for att graviditeten utvecklas utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap eller
ektopisk graviditet). Kvinnor som tidigare har haft ett utomkvedshavandeskap, utfort kirurgi pa
aggledarna eller haft en underlivsinfektion I6per en storre risk for att fa utomkvedshavandeskap.
Utomkvedshavandeskap &r ett allvarligt tillstand som kraver omedelbar lakarvard (se avsnitt 2,
"Varningar och forsiktighet” for tecken och symtom) och som kan paverka framtida fertilitet.

Amning

Jaydess kan anvandas vid amning. Levonorgestrel (den aktiva substansen i Jaydess) har identifierats i
sma mangder i brostmjolk hos ammande kvinnor. Dock har inga negativa effekter setts pa barnets
tillvaxt och utveckling, eller pa mangden eller kvaliteten pa brostmjolken.

Fertilitet
Din fertilitetsniva kommer att aterga till det normala efter att Jaydess tagits ut.
Korféormaga och anvandning av maskiner

Jaydess har inga kanda effekter som paverkar formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Jaydess
Borja anvanda Jaydess

. Innan Jaydess satts in maste det sakerstéllas att du inte ar gravid.

o Jaydess ska sattas in inom 7 dagar efter paborjad menstruation. Nar Jaydess satts in under dessa
dagar ar du skyddad mot graviditet direkt.

o Om det inte gar att sétta in Jaydess inom 7 dagar efter paborjad menstruation eller om din mens
ar oregelbunden kan Jaydess sattas in vilken annan dag som helst. Da ska du inte ha haft samlag
utan att anvanda preventivmedel sedan din senaste menstruation, och du bor ha ett negativt
graviditetstest fore inséttning. Dessutom kanske inte Jaydess pa ett tillforlitligt satt skyddar mot
graviditet direkt. Du bor darfor anvanda en barriarmetod (t.ex. kondom) eller avsta fran vaginalt
samlag under de forsta 7 dagarna efter att Jaydess har satts in.

) Jaydess &r inte lamplig for anvandning som akutpreventivmedel (preventivmedel som anvénds
efter samlag).



Borja anvanda Jaydess efter en forlossning

° Jaydess kan sattas in efter en forlossning nér livmodern har atergatt till sin normala storlek, men
inte tidigare an 6 veckor efter forlossningen (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar —
Perforering/Skada pa livmodervéaggen”).

. Se dven "Bérja anvanda Jaydess” ovan for vad mer du behdver veta om tidpunkten for
inséttningen.

Bdrja anvanda Jaydess direkt efter en forlossning

I vissa fall kan Jaydess sattas in medan du fortfarande ar kvar pa sjukhuset, direkt efter en forlossning
(detta kallas omedelbar insattning postpartum). Omedelbar inséttning postpartum maste utforas av
behorig sjukvardspersonal utbildad i denna metod. Aven om du med denna metod far ett
preventivmedel direkt efter forlossningen, ar den forenad med hog risk for att Jaydess stots ut (se
"Utst6tning” nedan). Det rekommenderas att du sjalv kontrollerar Jaydess tradar (sjalvundersokning)
6-8 veckor efter insattningen for att forsakra dig om att inlagget fortfarande sitter pa plats (se aven
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” om hur du kontrollerar att Jaydess sitter pa plats). Om du &r
intresserad av att fa ett preventivmedel direkt efter forlossningen ska du fore forlossningen tala med
behorig sjukvardspersonal for att fa rad om mojliga alternativ.

Borja anvanda Jaydess efter en abort

Jaydess kan séttas in omedelbart efter en abort, om graviditeten var mindre an 3 manader gangen och
forutsatt att du inte har nagon infektion i underlivet. Jaydess kommer da att skydda mot graviditet
direkt.

Byta ut Jaydess

Jaydess kan bytas ut med en ny Jaydess nar som helst under menstruationscykeln. Jaydess kommer da
att skydda mot graviditet direkt.

Byte fran en annan preventivmetod (exempelvis kombinerade p-piller, p-stav)

Jaydess kan séttas in omedelbart om det &r rimligt sakert att du inte ar gravid.
o Om det har gatt mer &n 7 dagar sedan din menstruation borjade ska du avsta fran vaginalt
samlag eller anvénda ytterligare preventivmedel under de kommande 7 dagarna.

Inséttning av Jaydess

Undersckning av behorig sjukvardspersonal fore insattning kan omfatta:

- cellprovtagning

- undersokning av brosten

- andra tester, t.ex. for infektioner, inklusive sexuellt dverforbara sjukdomar, graviditetstest. Behorig
sjukvardspersonal kommer ocksa gora en gynekologisk undersokning for att bestaimma livmoderns
lage och storlek.

Efter en gynekologisk undersokning:

- Sétts ett instrument som kallas spekulum in i vaginan och livmoderhalsen torkas av med en
bakteriedddande 16sning. Jaydess satts darefter in i livmodern med ett tunt, bojligt plastror
(insattningsroret). Lokalbed6vning kan appliceras pa livmoderhalsen fore insattning.

- Endel kvinnor upplever yrsel eller svimmar under insattningen eller efter att Jaydess satts in eller
tagits ut.

- Du kan uppleva viss smarta och blédning under eller strax efter insattningen.



Efter att Jaydess satts in ska du fa ett patientkort av din lakare/barnmorska for kommande
undersokningar. Ta med detta kort till alla aterbesok.

Uppfdljande undersokning och nar man bor soka rad fran lakare/barnmorska:

Jaydess bor kontrolleras 4-6 veckor efter insattningen, och darefter regelbundet, atminstone en gang
om aret. Din lakare/barnmorska bestammer hur ofta och vilken typ av kontroller som kravs i ditt fall.
Ta med patientkortet som du fatt av din lakare/barnmorska till alla aterbesék. Du bor ocksa kontakta
din lakare/barnmorska om du upplever nagot av symtomen som beskrivs i avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”.

Uttagning av Jaydess
Jaydess ska tas ut senast i slutet av det tredje aret av anvandning.

Jaydess kan nar som helst latt tas ut av behorig sjukvardspersonal och det ar darefter mojligt for dig att
bli gravid. En del kvinnor upplever yrsel eller svimmar under eller efter det att Jaydess tagits ut. Du
kan uppleva viss smarta och blédning i samband med uttagningen.

Fortsatta anvanda preventivmedel efter uttagning

Om du vill undvika graviditet, bér Jaydess inte tas ut efter den sjunde dagen i menstruationscykeln
(manatlig mens) om inte annat preventivmedel anvands (t.ex. kondom) under atminstone 7 dagar fore
uttagningen.

Har du oregelbunden menstruation (mens) eller ingen menstruation, bér du anvanda en barriarmetod
som preventivmedel under 7 dagar innan uttagningen.

En ny Jaydess kan ocksa sattas in omedelbart efter att den gamla tagits ut. | sddana fall behévs inget
tillaggsskydd. Om du inte vill fortsatta anvanda samma metod, radfraga lakare om andra tillforlitliga
preventivmedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta behorig sjukvardspersonal omedelbart om du marker nagot av féljande symtom:

- allergiska reaktioner inklusive utslag, nésselutslag (urtikaria) och angio6dem (som ké&nnetecknas
av plétslig svullnad av t.ex. 6gon, mun, svalg).

Se dven avsnitt 2 for information om néar du omedelbart ska kontakta behérig sjukvardspersonal.
Nedan &r en lista 0ver mgjliga biverkningar efter hur vanliga de ar:
Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare

huvudvéark

buk- och backensmarta

akne/fet hy

forandringar i blédningsmonstret som t.ex. 6kad eller minskad menstruationsblddning,
stankblodning, forlangt intervall mellan blédningarna eller inga blédningar alls (se &ven nésta
avsnitt om oregelbundna blddningar och blédningar med langt intervall)

e cystor pa aggstockarna (se dven nasta avsnitt om cystor pa aggstockarna)

¢ inflammation i yttre kénsorganen eller slidan (vulvovaginit)



Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

nedstdmdhet/depression
minskad sexlust

migran

sjukdomskansla (illamaende)
haravfall

infektion i dvre kdnsorganen
smartsamma menstruationer
smarta i brosten/obehag
utstotning av inlagget (helt eller delvis) — (se nasta avsnitt om utstétning)
flytningar

viktokning

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

o yrsel
e  kraftig kroppsbeharing
e perforering av livmodern (se dven nasta avsnitt om perforering/skada pa livmodervaggen)

Beskrivning av utvalda mojliga biverkningar:

Oregelbunden blédning och blédningar med langt intervall

Jaydess paverkar troligtvis din menstruationscykel. Menstruationen kan &ndras sa att du far
stankblddning (en liten blédning), kortare eller langre menstruationscykel, minskad eller 6kad

blddning, eller ingen blddning alls.

Du kan fa blodning och stankblodning mellan menstruationerna, sérskilt under de forsta 3-6
manaderna. Ibland ar blédningen storre an vanligt i borjan.

Du kommer sannolikt att fa en gradvis minskning av méangden blod och antalet blodningsdagar varje
manad. For vissa kvinnor forsvinner mensen till slut helt.

Som en foljd av hormonets effekt kan det handa att den manatliga fortjockningen av
livmoderslemhinnan kanske inte sker, och darfor finns det ingenting som kan komma ut eller stétas ut
via en menstruation. Det betyder inte nddvandigtvis att du har natt klimakteriet eller ar gravid. Dina
egna hormonnivaer forblir oftast normala.

Nar inlagget tagits ut, bor din menstruation snart aterga till det normala.
Béackeninfektioner/Underlivsinfektioner

Bade Jaydess och dess insattare &r sterila. Trots detta finns det en okad risk for
backeninfektion/underlivsinfektion (infektion i livmoderslemhinnan eller dggledarna) vid tidpunkten
for insattningen och under de forsta 3 veckorna efter insattningen.
Backeninfektion/underlivsinfektion hos anvéndare av livmoderinlagg ar ofta relaterade till
forekomsten av sexuellt dverforbara sjukdomar. Risken for infektion 6kar om du eller din partner har
flera sexuella partners eller om du tidigare har haft backeninflammation.

Backeninfektioner/underlivsinfektioner maste behandlas snarast.

Backeninfektioner/underlivsinfektioner som t.ex. backeninflammation kan fa allvarliga konsekvenser
och kan paverka fertiliteten och oka risken for ett framtida utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor



livmodern). | ytterst séllsynta fall kan det kort tid efter insattningen forekomma svar infektion eller
blodférgiftning (mycket allvarlig infektion, som kan vara dédlig).

Jaydess maste tas ut om du far aterkommande backeninflammationer eller om en infektion ar svar eller
om behandling inte hjélper.

Utst6tning

Muskelsammandragningar i livmodern under menstruationen kan ibland forskjuta inldgget eller stéta
ut det helt. Det & mer sannolikt att detta intraffar om du &r 6verviktig vid tidpunkten for inséttning av
inldgget eller om du tidigare har haft kraftiga menstruationer.

Risken for utstétning ar ocksa hogre om inlagget satts in omedelbart efter en forlossning (se ovan
under ”"Bdrja anvanda Jaydess direkt efter en férlossning™).

Om inlagget forskjuts kanske det inte fungerar som avsett och darfor &r risken for graviditet hogre. Om
inl&gget stots ut &r du inte langre skyddad mot graviditet.

Eventuella tecken pa utstotning ar smarta och onormal blodning men Jaydess kan ocksa stétas ut utan
att du marker det. Eftersom Jaydess minskar menstruationsmangden kan en 6kad
menstruationsblodning vara ett tecken pa utstotning.

Det rekommenderas att du kontrollerar tradarna med fingrarna t.ex. i samband med att du duschar. Se
aven avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” for information om hur du kontrollerar om Jaydess sitter
pa plats. Om du marker nagot som tyder pa en utstotning av inlagget eller om du inte kan kanna
tradarna, ska du anvanda en annan form av preventivmedel (sasom kondom) och kontakta hélso- och
sjukvardspersonal.

Perforering/Skada pa livmodervéaggen

Skada pa livmodervéggen kan uppsta vid insattning av Jaydess. En skada upptacks ibland inte forran
efter en tid. Om Jaydess fastnar utanfér livmoderhalan, skyddar det inte effektivt mot graviditet och
maste tas ut sa snart som majligt. Du kan behéva en operation for att ta ut Jaydess.

Risken for skada pa livmodervéaggen &r 6kad hos ammande kvinnor och hos kvinnor dér insattningen
gjorts upp till 36 veckor efter forlossning, och kan vara 6kad hos kvinnor dar livmodern &r fixerad och
bakatbojd (retroflekterad livmoder). Om du misstanker att du fatt en skada pa livmodervaggen,
kontakta behdrig sjukvardspersonal omgaende for att fa rad och pAminn dem om att du har en Jaydess
insatt, sarskilt om det inte & samma person som satte in den.

Cystor pa dggstockarna

Eftersom den preventiva effekten av Jaydess huvudsakligen beror pa dess lokala effekt i livmodern,
fortsétter ovulationen (&gglossningen) vanligtvis nér du anvander Jaydess. Ibland kan en cysta bildas
pa aggstocken. | de flesta fall ger det inga symtom.

En cysta pa aggstocken kan ibland kréava lakarvard, eller mer sallan kirurgi, men vanligen forsvinner
den av sig sjalv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med behorig sjukvardspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Jaydess ska forvaras

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oppna inte blistret. Endast behérig sjukvardspersonal bor gora detta.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levonorgestrel. Det intrauterina inlagget innehaller 13,5 mg levonorgestrel.

Ovriga innehallsamnen ar:

- polydimetylsiloxan elastomer
- kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
- polyeten

- bariumsulfat

- svart jarnoxid (E 172)

- silver

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Jaydess ar ett T-format intrauterint inlagg. T-kroppens vertikala arm har en lakemedelsbehallare som
innehaller levonorgestrel. Tva avlagsningstradar ar knutna till 6glan pa den nedre delen av den
vertikala armen. Dessutom innehaller den vertikala armen en silverring som sitter nara de horisontella
armarna, och den syns vid en ultraljudsundersékning.

Forpackningsstorlek:
- 1x1 intrauterint inlagg
- bx1 intrauterint inlagg

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&annande for forsaljning

Bayer AB
Box 606

169 26 Solna
Sverige

Tillverkare

Bayer Oy
Pansiovagen 47
20210 Abo
Finland



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

- Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Island, Irland,
Italien, Luxemburg, Malta, Norge, Portugal, Rumanien, Spanien, Sverige: Jaydess

- Estland, Lettland, Litauen: Fleree

Denna bipacksedel reviderades senast

2026-07-07

Ovriga informationskéllor

Ytterligare och uppdaterad information om detta lakemedel finns tillganglig genom att skanna den
QR-kod som ingar i bipacksedeln, ytterkartongen och patientkortet med en smartphone. Samma

information finns aven pa foljande webbadress: www.pi.bayer.com/jaydess/fi-se och pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

www.pi.bayer.com/jaydess/fi-se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
INSTRUKTIONER FOR INSATTNING

Jaydess 13,5 mg intrauterint inlagg

Ska inséttas av behorig sjukvardspersonal med aseptisk teknik.

Jaydess tillhandahalls inuti en infrare i en steril forpackning som inte ska ppnas forran den ska
anvandas. Ska ej steriliseras pa nytt. Endast avsedd for engangsbruk. Anvandes ej om blistret ar skadat
eller 6ppet. Insattes fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och blistret efter EXP.

Ej anvént l&kemedel eller avfall ska kasseras i enlighet med lokalt géllande regler.

Jaydess levereras med ett patientkort i ytterforpackningen. Fyll i patientkortet och ge det till patienten
efter inséttningen.

Forberedelser fore insattning

- Undersok patienten for att utesluta kontraindikationer for insattning av Jaydess (se avsnitt 4.3 och
4.4 i produktresumén under Medicinsk undersokning/konsultation).

- Synligg6r portio med ett spekulum och tvatta omsorgsfullt med lamplig antiseptisk 16sning.

- Vid behov, anvand assistans vid inséttningen.

- Fatta tag i portio med en klotang eller annan pincett for att stabilisera uterus. Om uterus ar
retroflekterad kan det vara lampligare att fatta tag i den bakre delen av cervix. For att rdta ut
vinkeln mellan cervix och corpus kan man dra latt i klotangen. Klotangen skall hallas kvar i sitt
lage och en forsiktig dragning av cervix ska bibehallas nar man satter in inlagget.

- For en uterussond genom cervikalkanalen upp till fundus for att mata uteruskavitetens langd och
bestamma dess riktning samt for att utesluta tecken pa intrauterin abnormalitet (t.ex. septum,
submukosa myom) eller ett tidigare insatt intrauterint preventivmedel som inte har tagits bort.
Skulle svarigheter uppsta, dvervag en dilatation av kanalen. Om en cervikal dilatation kravs,
Overvdg att ge smartstillande lakemedel och/eller en paracervikal blockad.

Ins&ttning

1. Oppna den sterila forpackningen helt (bild 1). Anvénd darefter aseptisk teknik och sterila
handskar.

Bild 1
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2. Skjut glidaren
maximalt framat i
pilens riktning
(topplaget) for att
ladda
insattningsroret med
Jaydess (bild 2).

VIKTIGT! Dra inte glidaren nedat eftersom Jaydess da kan frigoras for tidigt. Jaydess kan inte
laddas pa nytt efter att ha frigjorts.

3. Medan glidaren
halls i sitt toppléage,
justera den dvre
delen av
ringen/markoren sa
att den motsvarar
uteruskavitetens
sondmatt (bild 3).

Bild 3




4. Medan glidaren
halls i sitt
topplage, for
insattningsroret
genom cervix tills
ringen/markoren &ar
cal5-2cm fran
cervix/portio (bild
4).

VIKTIGT! Forcera inte vid stort motstand. Dilatera cervikalkanalen vid behov.

5. Medan
insattningsroret
halls stadigt pa
plats, dra glidaren
till markeringen
for att dppna
Jaydess horisontella
armar (bild 5).
Vanta i 5-10
sekunder sa att de
horisontella
armarna dppnas
helt.

1,5-2,0cm

Bild 4

Bild 5



6. For forsiktigt in
insdttningsroret mot
fundus tills
ringen/markéren
ligger mot
portio/cervix.
Jaydess bor nu vara
vid fundus (bild 6).

7. Hall
insattningsroret
stadigt pa plats och
frigor Jaydess
genom att dra
glidaren till dess
bottenlage (bild 7).
Medan glidaren
halls i bottenlaget
avlagsna forsiktigt
insdttningsroret
genom att dra ut
det. Klipp av
tradarna sa att ca
2-3 cm &r synliga
utanfor
cervix/portio.

Bild 6
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Bild 7

VIKTIGT! Vid misstanke om att inldgget inte befinner sig i ratt lage bor laget kontrolleras
(t.ex. med ultraljud). Avlagsna inldgget om det inte befinner sig i helt ratt lage i

uteruskaviteten. Ett uttaget inlagg far ej sattas in pa nytt.



Uttagande/utbyte

Se produktresumé for information angaende uttagande/utbyte.

Jaydess tas ut genom

att man forsiktigt drar /J
i tradarna med tang.

(bild 8).

Bild 8

En ny Jaydess kan
séttas in direkt efter
uttagandet.

Efter att Jaydess har
tagits ut ska inlagget
kontrolleras for att
sdkerstalla att det ar
intakt och att hela
inlagget har tagits ut.

www.pi.bayer.com/jaydess/fi-se

Se produktresumé for Jaydess online pa www.pi.bayer.com/jaydess/fi-se
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