CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jaydess, 13,5 mg, system terapeutyczny domaciczny.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

System terapeutyczny domaciczny zawiera 13,5 mg lewonorgestrelu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Szczegotowe informacje na temat szybko$ci uwalniania, patrz punkt 5.2.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System terapeutyczny domaciczny (1US).

Produkt sktada si¢ z biatawego lub jasnozoéttego cylindra uwalniajgcego lewonorgestrel, pokrytego
péimatowa membrang, Umieszczonego na pionowym trzonie systemu w ksztalcie litery "T". Ponadto
pionowy trzon zawiera pierscien ze srebra znajdujacy si¢ blisko poziomych ramion. Biaty system

w ksztatcie litery "T" posiada petle na jednym koncu pionowego trzonu i dwa poziome ramiona na drugim
koncu. Do petli przytaczone sg brazowe nitki stuzace do usuwania systemu. Pionowy trzon systemu
domacicznego jest czesciowo zatadowany do rurki aplikatora przy koncowce aplikatora. System

terapeutyczny domaciczny i aplikator sg zasadniczo pozbawione widocznych zanieczyszczen.

Wymiary produktu Jaydess: 28 x 30 x 1,55 mm

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja przez okres do 3 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
System Jaydess zaktada si¢ do jamy macicy i zachowuje on skuteczno$¢ przez okres do trzech lat.

Zatozenie, usunigcie i (lub) wymiana systemu
Zalecane jest, aby system Jaydess zaktadany byt wytacznie przez lekarzy z doswiadczeniem w zaktadaniu

systemow terapeutycznych domacicznych i (lub) po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie zaktadania
systemu Jaydess.



System Jaydess nalezy zaktada¢ do jamy macicy w ciggu siedmiu dni od wystapienia krwawienia
miesigczkowego. System mozna wymieni¢ na nowy w dowolnym dniu cyklu. System Jaydess mozna
rowniez zalozy¢ natychmiast po poronieniu, ktore nastgpito w pierwszym trymestrze cigzy.

Zatozenie systemu po porodzie moze nastapi¢ dopiero po catkowitej inwolucji macicy, jednak nie wczesniej
niz 6 tygodni po porodzie. W przypadku znacznego opdznienia inwolucji nalezy rozwazy¢ odczekanie

12 tygodni po porodzie.

W przypadku trudnosci przy zaktadaniu i (lub) nietypowego bolu lub krwawienia w czasie lub po zatozeniu,
nalezy niezwtocznie podja¢ odpowiednie dzialania w celu wykluczenia perforacji, takie jak badanie
fizykalne i USG. Samo badanie fizykalne moze by¢ niewystarczajace do wykluczenia czeSciowej perforacji,
ktoéra moze mie¢ miejsce nawet wtedy, gdy nitki sa nadal widoczne.

Jaydess odrdznia si¢ od innych systeméw obecno$cia dwu cech: pierscienia ze srebra (widocznego w
badaniu USG) oraz bragzowym kolorem nici. System Jaydess w ksztalcie litery "T" zawiera siarczan baru, co
powoduje, ze jest on rowniez widoczny w badaniu rentgenowskim.

System Jaydess usuwa si¢ poprzez delikatne pociggnigcie kleszczykami za nitki. Jesli nitki nie sg widoczne,
a w badaniu USG stwierdza si¢, ze system jest w jamie macicy, mozna go usung¢ za pomocg waskich

kleszczykow. Moze to wymagac rozszerzenia kanatu szyjki macicy lub interwencji chirurgiczne;.

System nalezy usuna¢ nie pdzniej niz pod koniec trzeciego roku. Jesli pacjentka chce nadal stosowac te
metodg, niezwlocznie po usunigciu poprzedniego systemu mozna zalozy¢ nowy system.

Jesli pacjentka nie planuje cigzy, system nalezy usuwac¢ w ciggu 7 dni od rozpoczecia miesigczki, pod
warunkiem, ze u pacjentki nadal wystepuje regularne miesigczkowanie. Jesli system zostanie usunigty
w innym momencie cyklu, a pacjentka odbyta stosunek ptciowy w ciggu poprzedniego tygodnia, istnieje
ryzyko zaj$cia w ciazg, chyba ze natychmiast po usunieciu zatozono nowy system.

Po usunigciu systemu Jaydess nalezy go ocenié, aby upewnic sig, ze jest nieuszkodzony.

Pacjenci w podesztym wieku

Systemu Jaydess nie badano u kobiet w wieku powyzej 65 lat. Nie ma wskazania do stosowania systemu
Jaydess u kobiet po menopauzie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Systemu Jaydess nie badano u kobiet z zaburzeniami czynnos$ci watroby. System Jaydess jest
przeciwwskazany u kobiet z ostrg chorobg watroby lub nowotworem watroby (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania Systemu Jaydess nie badano u kobiet z zaburzeniami czynno$ci
nerek.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie tego produktu przed pierwsza miesigczka jest niewskazane. W przypadku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci, patrz punkt 5.1.

Sposdb podawania
Do zaktadania przez lekarza, z zastosowaniem zasad aseptyki.

System Jaydess jest dostarczany z aplikatorem w sterylnym opakowaniu, ktorego nie nalezy otwiera¢ az do
rozpoczgcia procedury zaktadania. Nie sterylizowaé ponownie. W dostarczonej postaci system Jaydess jest



przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nie stosowac, jesli blister jest uszkodzony lub otwarty.
Nie zaktada¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po: Termin
waznoéci (EXP).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przygotowanie do zatozenia

Pacjentke nalezy zbada¢ w celu ustalenia wielkosci i potozenia macicy, wykrycia jakichkolwiek oznak
ostrych zakazen drog rodnych lub innych przeciwwskazan do zatozenia systemu Jaydess. W razie
jakichkolwiek watpliwosci odno$nie wystepowania cigzy nalezy wykonac test ciazowy.

Wprowadzi¢ wziernik, uwidoczni¢ szyjke macicy i nastepnie doktadnie przemy¢ szyjke macicy

i pochwe odpowiednim roztworem antyseptycznym.

W razie potrzeby skorzysta¢ z pomocy asysty.

Uchwyci¢ haczykami chirurgicznymi lub innymi kleszczykami szyjke macicy za jej przednia warge w
celu stabilizacji macicy. Jesli macica jest tytopochylona, bardziej odpowiednie moze by¢ chwycenie za
tylng warge szyjki macicy. Lekkie pociagniecie kleszczykow moze wyprostowac kanat szyjki macicy.
Kleszczyki powinny pozosta¢ w tej pozycji i nalezy zachowa¢ delikatne naciagniecie szyjki macicy

w czasie procedury zakladania.

Wprowadzi¢ sonde maciczng przez kanat szyjki macicy do dna w celu pomiaru giebokosci

i potwierdzenia kierunku jamy macicy oraz wykluczenia obecnosci nieprawidtowosci wewnatrz macicy
(np. przegrody, wtokniakomigsniakOw podsluzowkowych) lub poprzednio zatozonych domacicznych
srodkow antykoncepcyjnych, ktore nie byly usuniete. W przypadku napotkania trudnosci nalezy
rozwazy¢ rozszerzenie kanatu. Jesli konieczne jest rozszerzenie szyjki macicy, nalezy rozwazy¢
zastosowanie $rodkow przeciwbolowych i (lub) blokady okotoszyjkowe;.



Zaktadanie

1. Najpierw nalezy catkowicie otworzy¢ sterylne opakowanie (rys. 1). Nastepnie zastosowac technike
aseptyczng i sterylne rekawiczki.

Rysunek 1
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pierscien ze srebra

WAZNE! Nie przesuwac suwaka w dot, poniewaz moze to spowodowaé przedwczesne zwolnienie
systemu Jaydess. Po zwolnieniu nie mozna ponownie zatadowac systemu Jaydess.



3. Trzymajac
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WAZNE! Nie wprowadza¢ aplikatora na sitg. W razie potrzeby rozszerzy¢ kanat szyjki macicy.



5. Trzymajac
aplikator
nieruchomo,
przesunaé¢ suwak
do znaku linii w
celu rozwarcia
poziomych ramion
systemu Jaydess
(rys. 5). Odczekaé
5-10 sekund do
catkowitego
rozwarcia

poziomych ramion.

6. Delikatnie
wprowadzi¢
aplikator w
kierunku dna jamy
macicy, az
ogranicznik
dotknie szyjki
macicy. System
Jaydess znajduje
si¢ teraz w
potozeniu na dnie
macicy (rys. 6).

Rysunek 5

Rysunek 6



7. Trzymajac
aplikator na
miejscu, zwolnic¢
system Jaydess
przesuwajac
suwak calkowicie
do dotu (rys. 7).
Trzymajac suwak
catkowicie na dole,
delikatnie usung¢
aplikator poprzez
jego wyciagniecie.
Obciaé nitki
pozostawiajac

2-3 c¢m, ktore beda
widoczne na
zewnatrz szyjki
macicy.

Rysunek 7

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

Usuwanie i (lub) wymiana systemu
Usuwanie i (lub) wymiana, patrz punkt 4.2 Zalozenie i usuniecie i (lub) wymiana systemu.

System Jaydess
usuwa si¢ poprzez
pociaggnigcie
kleszczykami za nitki
(rys. 8).

%%(
Nowy system Jaydess
mozna zatozy¢
niezwlocznie po
Usunigciu
poprzedniego.
Po usunigciu Jaydess,
System powinien by¢
sprawdzony w celu
zapewnienia, ze nie
zostal uszkodzony.

Rysunek 8



4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- cigza (patrz punkt 4.6);

- ostre lub nawracajgce zapalenie narzadéw miednicy mniejszej lub choroby zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem zakazen narzadow miednicy mniejszej;

- ostre zapalenie szyjki macicy lub zapalenie pochwy;

- poporodowe zapalenie blony §luzowej macicy lub infekcje macicy po poronieniu w ciggu ostatnich
trzech miesigcy;

- srodnabtonkowa neoplazja szyjki macicy do ustgpienia;

- nowotwor ztosliwy trzonu lub szyjki macicy;

- nowotwory progestagenozalezne, np. rak piersi;

- nieprawidtowe krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii;

- wrodzone lub nabyte zmiany w jamie macicy, w tym wtokniakomigéniaki, ktore zaktocatyby
zakladanie i (lub) zatrzymanie systemu terapeutycznego domacicznego (tzn. jesli znieksztatcajg jame
macicy);

- ostra choroba watroby lub nowotwor watroby;

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystepowania lub pojawienia si¢ po raz pierwszy jakiegokolwiek z nizej wymienionych
stanow, system Jaydess nalezy stosowac ostroznie, po konsultacji z lekarzem specjalistg lub nalezy
rozwazy¢ usunigcie systemu terapeutycznego domacicznego:

- migrena, migrena ogniskowa z asymetrycznymi ubytkami pola widzenia lub z innymi objawami
wskazujagcymi na przemijajace niedokrwienie mézgu

- wyjatkowo silny bol glowy

- zo0ttaczka

- znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi

- ciezka choroba tetnic, taka jak udar mozgu lub zawal migénia sercowego

Lewonorgestrel w matych dawkach moze wptywac na tolerancje glukozy, u kobiet chorujacych na cukrzyce,
stosujacych system Jaydess nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi. Jednak zasadniczo nie ma
potrzeby zmiany schematu leczenia u kobiet chorujacych na cukrzyce, stosujacych system terapeutyczny
domaciczny uwalniajacy lewonorgestrel.

Badanie lekarskie i (lub) konsultacja

Przed zatozeniem systemu nalezy poinformowac pacjentke o korzysciach i zagrozeniach stosowania systemu
Jaydess, w tym objawach klinicznych perforacji oraz ryzyku cigzy pozamacicznej, patrz ponizej. Nalezy
przeprowadzi¢ badanie lekarskie, w tym badanie narzadéw miednicy mniejszej, badanie piersi i wykona¢
wymaz z szyjki macicy. Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy i wykluczy¢ choroby przenoszone
droga plciowa. Przed zatozeniem systemu nalezy wyleczy¢ zakazenia drog rodnych. Nalezy okresli¢
potozenie macicy i wielkos¢ jamy macicy. Umieszczenie systemu Jaydess na dnie macicy jest wazne w celu
maksymalnego zwigkszenia skutecznos$ci i zmniejszenia ryzyka wypadniecia systemu. Nalezy uwaznie
przestrzegac instrukcji dotyczacych zaktadania systemu.

Nalezy ktas¢ nacisk na szkolenie w zakresie prawidlowej techniki zaktadania.

Zaktadaniu i usuwaniu Systemu moze towarzyszy¢ bol lub krwawienie. Procedury te moga spowodowac
wystapienie reakcji wazowagalnej (np. omdlenie lub napad padaczkowy u pacjentek chorych na padaczke).

Pacjentke nalezy zbada¢ ponownie w ciagu 4 do 6 tygodni po zatozeniu systemu w celu sprawdzenia nitek



1 upewnienia si¢, ze system jest w prawidtowym polozeniu. Nastepne wizyty kontrolne sg zalecane raz
w roku lub czes$ciej, jesli sg ku temu wskazania Kliniczne.

System Jaydess nie jest przeznaczony do stosowania jako metoda antykoncepcji postkoitalnej (awaryjnej).

Stosowanie systemu Jaydess w leczeniu obfitych krwawien miesigczkowych lub w celu ochrony przed
rozrostem endometrium podczas stosowania hormonalnej terapii zastepczej za pomoca estrogenow nie jest
przebadane. W zwiazku z powyzszym nie zaleca si¢ stosowania tego systemu w wymienionych
wskazaniach.

Cigza pozamaciczna

W badaniach klinicznych catkowita czgsto$¢é wystgpowania cigzy pozamacicznej podczas stosowania
systemu Jaydess wynosita okoto 0,11 na 100 kobietolat. Okoto potowa cigz, do ktorych dochodzi podczas
stosowania systemu Jaydess, to cigze pozamaciczne.

Kobiety rozwazajace zastosowanie systemu Jaydess powinny zosta¢ poinformowane na temat objawow
podmiotowych, objawow przedmiotowych i zagrozen zwigzanych z cigzg pozamaciczng. U Kobiet, ktore
zaszlty w cigze podczas stosowania systemu Jaydess, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ cigzy pozamacicznej
1 przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke w tym kierunku.

U kobiet z przebyta ciazg pozamaciczng, po zabiegach chirurgicznych na jajowodach lub z zakazeniem
narzadéw miednicy mniejszej zwicksza sie ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej. Prawdopodobienstwo
wystapienia cigzy pozamacicznej nalezy rozwazy¢ w przypadku wystapienia bolu w podbrzuszu,
szczegblnie w powigzaniu z brakiem krwawienia miesigczkowego lub jesli krwawienie pojawi si¢ u kobiet
niemiesigczkujacych.

Poniewaz cigza pozamaciczna moze wplywac na przyszta plodnos¢, nalezy starannie rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem systemu Jaydess, szczegdlnie u nierodek.

Stosowanie u nierddek: Jaydess nie powinien by¢ traktowany jako lek z wyboru podczas planowania
antykoncepcji u nierodek ze wzgledu na ograniczone doswiadczenia kliniczne.

Wplyw na schemat krwawienia miesigczkowego

Wplyw na schemat krwawienia miesigczkowego jest oczekiwany u wigkszosci kobiet stosujacych system
Jaydess. Zmiany takie sg rezultatem bezposredniego wptywu lewonorgestrelu na btong sluzowg macicy i nie
maja wptywu na cykl owulacyjny.

W pierwszych miesigcach stosowania czgsto wystepuje nieregularne krwawienie i plamienie. Nastgpnie

w wyniku silnego zahamowania endometrium dochodzi do skrdcenia czasu trwania i zmniejszenia obfito$ci
krwawienia miesigczkowego. Skape krwawienia czgsto przeksztatcaja si¢ w rzadkie krwawienia lub brak
miesigczek.

W badaniach klinicznych rzadkie krwawienia i (lub) brak miesigczki rozwijaty si¢ stopniowo odpowiednio
u okolo 22,3% i 11,6% stosujacych system. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ ciazy, jesli miesiagczka nie
wystepuje w ciagu sze$ciu tygodni od rozpoczecia poprzedniej miesigczki. U kobiet niemiesigczkujacych
wielokrotne wykonywanie testu cigzowego nie jest konieczne, chyba ze wystapia inne objawy ciazy.

Jesli krwawienia si¢ nasilg i (lub) stang bardziej nieregularne w miar¢ uptywu czasu, nalezy podjac
odpowiednie dzialania diagnostyczne, poniewaz nieregularne krwawienia moga by¢ objawem polipow
endometrialnych, hiperplazji lub raka, badz obfite krwawienie moze by¢ objawem przeoczonego wydalenia
systemu terapeutycznego domacicznego.



Zakazenia narzqgdow miednicy mniejszej

Mimo iz system Jaydess i aplikator sg jatowe, to mogg one, wskutek zanieczyszczenia bakteryjnego podczas
zaktadania sta¢ si¢ no$nikiem bakterii utatwiajacym ich przedostanie si¢ do gornego odcinka drdg rodnych.
Podczas stosowania systemow terapeutycznych domacicznych lub wktadek wewnatrzmacicznych zglaszano
wystepowanie zakazenia narzadéw miednicy mniejszej. W badaniach klinicznych zapalenie narzadéw
miednicy mniejszej (ang. Pelvic Inflammatory Disease, PID) obserwowano cze$ciej na poczatku stosowania
systemu Jaydess, co jest zgodne z opublikowanymi danymi dotyczacymi wktadek wewnatrzmacicznych
zawierajacych miedz, w przypadku ktorych najwickszy wskaznik PID wystepuje W czasie pierwszych

3 tygodni po zatozeniu i nastgpnie zmniejsza sig.

Przed dokonaniem wyboru dotyczacego zastosowania systemu Jaydess pacjentke nalezy poddaé pelnej
ocenie w kierunku czynnikow ryzyka zakazenia narzadow miednicy mniejszej (np. wielu partnerow
seksualnych, zakazenia przenoszone droga ptciows, wczesniejsze wystepowanie PID w wywiadzie).
Zakazenia narzadéw miednicy mniejszej, takie jak PID, mogg mie¢ powazne konsekwencje i moga
niekorzystnie wptywac na ptodnos$¢ i zwieksza¢ ryzyko ciagzy pozamaciczne;.

Podobnie jak w przypadku innych zabiegdw ginekologicznych lub chirurgicznych, réwniez po zatozeniu
systemu terapeutycznego domacicznego moze dojs¢ do rozwoju cigzkiego zakazenia lub posocznicy (w tym
posocznicy wywotanej przez paciorkowce grupy A), cho¢ jest to wyjatkowo rzadkie.

Jesli u pacjentki wystepuje nawracajace zapalenie btony §luzowej macicy lub zapalenie narzagdéw miednicy
mniejszej lub jesli ostre zakazenie jest cigzkie lub nie odpowiada na leczenie, konieczne jest usunigcie
systemu Jaydess.

Wskazane sg badania bakteriologiczne i zalecana jest obserwacja, nawet jesli wystgpuja nieznaczne objawy
wskazujace na infekcje.

Wypadniecie systemu

W badaniach klinicznych systemu Jaydess czesto$¢ wystepowania wypadnigcia systemu byta niewielka

i ksztattowata si¢ w takim samym zakresie jak zgtaszana dla innych wktadek wewnatrzmacicznych

i systemOw terapeutycznych domacicznych. Objawami czg¢$ciowego lub catkowitego wypadnigcia systemu
Jaydess moga by¢ krwawienie lub bol. Czesciowe lub catkowite wypadnigcie systemu moze wystapi¢ bez
zauwazenia przez pacjentke, co prowadzi do zmniejszenia lub utraty ochrony antykoncepcyjnej. Poniewaz
system Jaydess zwykle zmniejsza z czasem krwawienie miesiaczkowe, nasilenie krwawienia
miesigczkowego moze wskazywacé na wypadnigcie systemu.

W przypadku czesciowego wypadniecia systemu Jaydess nalezy go usuna¢. Nowy system mozna zalozy¢
pod warunkiem upewnienia si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Nalezy poinformowac¢ pacjentke, w jaki sposob nalezy samodzielnie sprawdza¢ obecnosé¢ nitek systemu
Jaydess oraz poinstruowac ja, aby skontaktowata si¢ z lekarzem, jesli nitki nie s3 wyczuwalne.

Perforacja

Najczesciej podczas zaktadania, moze dojs¢ do perforacji lub penetracji trzonu lub szyjki macicy przez
domaciczny $rodek antykoncepcyjny i zmniejszenia skutecznosci systemu Jaydess, przy czym fakt ten moze
zosta¢ wykryty z opoznieniem. W przypadku trudnosci przy zaktadaniu i (lub) nietypowego bolu lub
krwawienia w czasie lub po zalozeniu nalezy niezwlocznie podja¢ odpowiednie dziatania w celu
wykluczenia perforacji, takie jak badanie fizykalne i USG. Taki system nalezy usung¢; w tym celu moze by¢
konieczne wykonanie zabiegu operacyjnego.

W szeroko zakrojonym prospektywnym, poréwnawczym, nieinterwencyjnym badaniu kohortowym
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z udziatem kobiet stosujacych antykoncepcj¢ wewnatrzmaciczng n = 61448) czgsto§¢ wystepowania
perforacji wyniosta 1,3 przypadku (95% CI: 1,1-1,6) na 1000 zatozen w catej kohorcie objetej badaniem,
1,4 przypadku (95% CI: 1,1-1,8) na 1000 zatozen w kohorcie kobiet stosujacych inny system zawierajacy
lewonorgestrel i 1,1 przypadku (95% CI: 0,7-1,6) na 1000 zatozen w kohorcie kobiet stosujacych wktadke
zawierajgcg miedz.

W badaniu tym wykazano, ze zaréwno laktacja w momencie zaktadania, jak i pordd w okresie do 36 tygodni
przed zastosowaniem antykoncepcji wewnatrzmacicznej wigzaty si¢ ze zwigkszonym ryzykiem perforacji
(tabela 1). Wspomniane czynniki ryzyka byty niezalezne od rodzaju zastosowanej antykoncepcji
wewnatrzmaciczne;j.

Tabela 1: Czgstos¢ wystepowania perforacji na 1000 zatozen w catej kohorcie ze stratyfikacja ze wzgledu na
karmienie piersig i czas, jaki uptynal od porodu do zatozenia (wielorodki)

Laktacja w momencie zaktadania Brak laktacji w momencie

zaktadania
Zatozenie <36 tygodni 5,6 1,7
po porodzie (95% ClI: 3,9-7,9; (95% CI: 0,8-3,1;
n = 6047 zalozen) n = 5927 zalozen)
Zatozenie >36 tygodni 1,6 0,7
po porodzie (95% ClI: 0,0-9,1; (95% CI: 0,5-1,1;

n = 608 zatozen)

n = 41910 zatozen)

Ryzyko perforacji moze by¢ zwigkszone u kobiet z trwatym tylozgieciem macicy.

Ponowne badanie lekarskie powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z wytycznymi podanymi w punkcie
zatytulowanym ,,Badanie lekarskie/konsultacja” powyzej, przy czym wytyczne te mozna dostosowac do
wskazan klinicznych u kobiet z czynnikami ryzyka wystgpienia perforacji.

Brak nitek

Jesli podczas badan kontrolnych nitki shuzace do usuwania systemu nie sg widoczne w ujsciu szyjki macicy,
nalezy upewni¢ sig, ze pacjentka nie jest w cigzy i wykluczy¢ przeoczone wydalenie. Nitki mogty schowac
si¢ do jamy macicy lub do kanatu szyjki macicy i moga pojawic¢ si¢ ponownie w czasie nastgpnego
krwawienia miesigczkowego. Jesli upewniono si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy, nitki zazwyczaj mozna
odnalez¢ w kanale szyjki macicy przy ostroznym sondowaniu odpowiednimi instrumentami. Jesli nie mozna
ich znalez¢, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wydalenie systemu lub perforacje macicy. W celu ustalenia
lokalizacji systemu mozna wykona¢ badanie USG. Je$li badanie USG jest niemozliwe do wykonania lub nie
powiodlo sie, mozna przeprowadzi¢ badanie radiologiczne w celu zlokalizowania systemu Jaydess.

Torbiele jajnikow i (lub) powigkszone pecherzyki jajnikowe

Poniewaz wlasciwos$ci antykoncepcyjne systemu Jaydess zwigzane sg glownie z jego dziataniem
miejscowym w jamie macicy, u kobiet w wieku rozrodczym zasadniczo nie wystgpuja zadne zmiany
czynnosci owulacyjnej jajnikdw, migdzy innymi wystgpuje regularny rozwdj pecherzyka, uwalnianie
komorki jajowej i atrezja pecherzyka. Czasami atrezja pecherzyka jest op6zniona i moze dochodzi¢ do
kontynuacji folikulogenezy. Takich powiekszonych pecherzykdéw nie mozna rozrézni¢ klinicznie od torbieli
jajnika 1 zglaszano je w badaniach klinicznych jako dziatania niepozadane u okoto 13,2% kobiet stosujacych
system Jaydess, w tym torbiel jajnika, krwotoczna torbiel jajnika i peknictg torbiel jajnika. Wigkszos¢ takich
torbieli jest bezobjawowa, chociaz niektorym moze towarzyszy¢ bol w obrebie miednicy lub bolesny
stosunek ptciowy.
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W wigkszosci przypadkow powigkszone pecherzyki ustgpujg samoistnie przez okres obserwacji trwajacy od
dwoch do trzech miesigcy. Jesli powickszony pecherzyk nie ustgpi samoistnie, wlasciwe moze by¢ dalsze
monitorowanie w badaniach USG i inne dziatania diagnostyczne i (lub) terapeutyczne. Rzadko moze by¢
konieczna interwencja chirurgiczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje moga wystapic z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne watroby,
zwlaszcza enzymy cytochromu Paso, 1 z tego powodu zwigkszajagcymi metabolizm lewonorgestrelu,
prowadzac do zwigkszonego klirensu hormondéw ptciowych (np. fenytoina, barbiturany, primidon,
karbamazepina, ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz, bosentan i prawdopodobnie rowniez
okskarbazepina, topiramat, felbamat, gryzeofulwina i produkty zawierajace ziele dziurawca zZwyczajnego
(Hypericum perforatum)).

Z drugiej strony substancje o znanym dziataniu hamujgcym enzymy metabolizujace produkty lecznicze (np.
itrakonazol, ketokonazol) moga zwigkszac¢ stgzenie lewonorgestrelu w surowicy.

Wplyw tych produktow na skutecznos$¢ systemu Jaydess nie jest znany, ale nie jest on uwazany za majacy
wieksze znaczenie z powodu miejscowego mechanizmu dziatania.

Badanie rezonansem magnetycznym (MRI)

Badania niekliniczne wykazaly, ze po zatozeniu systemu Jaydess, pacjentke mozna bezpiecznie badaé

w nastepujacych warunkach: statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 3 Tesli lub mniej,
maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 720 Gausséw/cm lub mniej. W takich
warunkach podczas 15 minut badania maksymalne zwiekszenie temperatury wytworzonej w miejscu
zatozenia systemu Jaydess wyniosto 1,8°C. Niewielka ilo$¢ artefaktéw obrazowania moze wystapic, jesli
obszar zainteresowan lezy w tym samym miejscu lub jest potozony wzglednie blisko systemu Jaydess.
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4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Plodnosé

Stosowanie systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajacego lewonorgestrel nie ma wptywu na
ptodnos$é w przysztosci. Po usunigciu systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
lewonorgestrel, ptodnos¢ kobiet powraca do normy (patrz punkt 5.1).

Cigza
Zaktadanie systemu Jaydess kobietom w cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

U pacjentki, ktéra zaszta w cigze, pomimo zatozenia systemu Jaydess, nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie
jest w cigzy ektopowej i zaleca si¢ U niej wczesne usuniecie systemu, poniewaz system antykoncepcyjny
pozostawiony w jamie macicy moze zwigkszy¢ ryzyko poronienia i przedwczesnego porodu. Usuwanie
systemu Jaydess lub badanie jamy macicy moze rowniez prowadzi¢ do samoistnego poronienia. Pacjentke,
ktora zdecyduje si¢ na utrzymanie cigzy, a systemu nie mozna usungé, nalezy poinformowac o zagrozeniach
1 mozliwych konsekwencjach przedwczesnego porodu dla dziecka. Cigzg taka nalezy doktadnie
monitorowac. Pacjentke nalezy pouczy¢, ze nalezy zglasza¢ wszelkie objawy sugerujace komplikacje ciazy,
takie jak $ciskajacy bol brzucha z goraczka.

Ze wzgledu na wewnatrzmaciczne podawanie oraz miejscowa ekspozycje na lewonorgestrel nalezy
rozwazy¢ potencjalne wystepowanie wirylizacji ptodow zenskich. Doswiadczenie kliniczne w zakresie
przebiegu cigzy podczas leczenia przy pomocy systemu Jaydess jest ograniczone ze wzgledu na wysoka
skuteczno$¢ antykoncepcyjna. Nalezy poinformowaé pacjentke, ze dotychczas brak jest dowodow na
wystepowanie wad wrodzonych spowodowanych obecnoscia systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniajacego lewonorgestrel w przypadkach, w ktorych cigza az do porodu rozwijata si¢ przy zatozonym
systemie domacicznym uwalniajagcym lewonorgestrel.

Karmienie piersig

Ogolnie wydaje si¢, ze stosowanie srodkow antykoncepcyjnych zawierajgcych wyltgcznie progestageny,
zaczynajac od szdstego tygodnia po porodzie nie ma zadnego szkodliwego wptywu na wzrost ani rozwdj
dziecka. System terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy lewonorgestrel nie wplywa na ilo$¢ ani jakos¢
pokarmu. Mate ilosci progestagenu (okoto 0,1% dawki lewonorgestrelu) przenikaja do mleka karmigcych
matek.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

System Jaydess nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

U wigkszosci kobiet wystepujg zmiany schematu krwawienia miesiagczkowego po zalozeniu systemu
Jaydess. Z czasem zwigksza si¢ czgsto$¢ wystepowania braku miesigczki i rzadkich krwawien, a zmniejsza
si¢ czestos¢ wystepowania przedtuzonego, nieregularnego i czgstego krwawienia. W badaniach klinicznych

obserwowano nastgpujace schematy krwawienia:

Tabela 2: Schematy krwawienia odnotowane podczas stosowania systemu Jaydess w badaniach klinicznych
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System Jaydess Pierwsze Drugie Koniec1 | Koniec 3
90 dni 90 dni roku roku
Brak miesigczki <1% 3% 6% 12%
Rzadkie krwawienie 8% 19% 20% 22%
Czeste krwawienie 31% 12% 8% 4%
Nieregularme 39% 25% 18% 15%
krwawienia
pracdiuZone 5% 14% 6% 2%
rwawienie

*Pacjentki z nieregularnym i przedtuzonym krwawieniem moga by¢ rowniez ujete w jednej z innych
kategorii (z wyjatkiem braku miesigczki)

Podsumowanie tabelaryczne dziatan niepozgdanych
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Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych podczas stosowania systemu Jaydess jest
podsumowana w tabeli ponizej. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Czesto$¢ wystepowania jest

okreslona jako:

bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto | Rzadko
ukladow i
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia nastroj depresyjny
psychiczne i (lub) depresja
Zaburzenia bol glowy migrena
ukladu
nerwowego
Zaburzenia bol brzucha i (lub) | nudnosci
zoladka i jelit bol brzucha w
obrebie miednicy
mniejszej
Zaburzenia skory | tradzik i (lub) tysienie hirsutyzm
i tkanki tojotok
podskornej
Zaburzenia zmiany zakazenie gornego perforacja
ukladu krwawienia, w tym | odcinka drdog macicy**
rozrodczego i miesigczka rodnych
piersi o wigkszej lub bolesne
mniejszej miesigczkowanie
intensywnosci, bol i (lub)
plamienie, rzadkie | dyskomfort piersi
krwawienia i brak | wypadniecie systemu
miesigczki (catkowite lub
torbiel jajnika* cze$ciowe)
zapalenie sromu i uplawy
pochwy

*) W badaniach klinicznych torbiele jajnika zglaszano jako zdarzenia niepozadane, jesli byty to

nieprawidlowe, nieczynnos$ciowe torbiele i (lub) miaty $rednice >3 cm w badaniu USG.

**) Podana czesto$¢ zostata ustalona na podstawie badan klinicznych, z ktorych wykluczano udziat kobiet
karmigcych piersig. W szeroko zakrojonym, prospektywnym, poréwnawczym, nieinterwencyjnym badaniu
kohortowym z udzialem kobiet stosujacych inny system zawierajacy lewonorgestrel oraz wktadke
wewnatrzmaciczng zawierajacg miedz, czestos¢ perforacji u kobiet, ktore w momencie zaktadania systemu
karmity piersig lub ktore w okresie do 36 tygodni przed zatozeniem systemu odbyty porod, zostata
zakwalifikowana do kategorii ,,niezbyt czesto” (patrz punkt 4.4).

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Podczas stosowania innych systemow terapeutycznych domacicznych uwalniajacych lewonorgestrel
zglaszano przypadki nadwrazliwosci, w tym wysypke, pokrzywke i obrzek naczynioruchowy.
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W przypadku zajScia W cigze przez pacjentke stosujacg system Jaydess, istnieje zwiekszone ryzyko
wzgledne cigzy pozamacicznej (patrz punkt 4.4 Cigza pozamaciczna).

Nitki do usuwania mogg by¢ wyczuwane przez partnera podczas stosunku.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano w zwigzku z zabiegiem zaktadania lub usuwania systemu
Jaydess:

Bol zwigzany z zabiegiem, krwawienie zwigzane z zabiegiem, zwigzana z zaktadaniem systemu reakcja
wazowagalna z zawrotami gtowy lub omdleniem. Zabieg moze przyspieszy¢ napad padaczkowy u pacjentki
z padaczkg W wywiadzie.

W przypadku innych systemow terapeutycznych domacicznych, po ich zatozeniu opisywano przypadki
posocznicy (w tym posocznicy wywotanej przez paciorkowce grupy A) (patrz punkt 4.4, podpunkt
zatytutowany ,,Zakazenia narzadow miednicy mniejszej”).

Drzieci i mlodziez

Profil bezpieczefstwa Jaydess obserwowany w badaniu 304 nastolatkoéw byt zgodny z tym w populacji
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Plastikowy system terapeutyczny domaciczny z progestagenem, kod ATC:
G02BAO03.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
System Jaydess wykazuje miejscowe dzialanie progestagenowe w jamie macicy.

Przy duzym stgzeniu lewonorgestrelu w btonie §luzowej macicy zmniejsza si¢ ilo$¢ receptorow
estrogenowych i progesteronowych. Endometrium staje si¢ wzglednie niewrazliwe na krazacy estradiol
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i obserwuje si¢ silne dziatanie antyproliferacyjne. Podczas stosowania systemu obserwuje si¢ zmiany
morfologiczne endometrium oraz stabe reakcje miejscowe na ciato obce. Zageszczenie §luzu szyjkowego
zapobiega przedostawaniu sie plemnikoéw przez kanat szyjki macicy. Srodowisko miejscowe w macicy

1 jajowodach hamuje ruchliwo$¢ i czynnos¢ plemnikow, zapobiegajac zaptodnieniu. W badaniach
klinicznych systemu Jaydess owulacje obserwowano u wiekszosci badanych pacjentek. Dowody owulacji
obserwowano u 34 na 35 kobiet w pierwszym roku, u 26 na 27 kobiet w drugim roku i u wszystkich

26 kobiet w trzecim roku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ antykoncepcyjng systemu Jaydess oceniano w badaniu klinicznym z udziatem 1432 kobiet

w wieku 18-35 lat, w tym 38,8% (556) nierddek, sposrod ktorych 83,6% (465) nie byto w ciazy, stosujacych
system Jaydess. W pierwszym roku wskaznik Pearla wyniost 0,41 (95% przedziat ufnosci 0,13 - 0,96),

a trzyletni wskaznik Pearla wyniost 0,33 (95% przedziat ufnosci 0,16 — 0,60). Wskaznik niepowodzen
wyniost 0,4% po 1 roku, a skumulowany wskaznik wyniost okoto 0,9% po 3 latach. Wskaznik niepowodzen
obejmuje rowniez cigze wystepujace po niewykrytych wypadnieciach systemu i perforacjach. Stosowanie
systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajacego lewonorgestrel nie ma wptywu na ptodnosé

w przysztosci. W oparciu o dane dotyczace Systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
lewonorgestrel w wigkszych dawkach, okoto 80% kobiet chcacych zajs¢ w cigze zaszto w cigze w ciagu

12 miesi¢cy od usunigcia systemu.

Profil bezpieczenstwa Jaydess obserwowany w badaniu z udziatem 304 nastolatkéw byl zgodny z tym
w populacji dorostych. Oczekuje sie, ze skutecznos¢ bedzie taka sama dla mtodziezy ponizej18 lat jak dla
18-latkéw lub starszych.

Podczas stosowania systemu Jaydess zmiany schematu miesigczkowania sg rezultatem bezposredniego
wplywu lewonorgestrelu na btong $luzowa macicy i moga nie mie¢ wptywu na cykl owulacyjny. U kobiet z
réznymi schematami miesigczkowania nie ma wyraznych réznic w rozwoju pecherzykow, owulacji lub
wydzielaniu estradiolu i progesteronu. W procesie hamowania wzrostu endometrium, w pierwszych
miesigcach stosowania systemu moze zwiekszy¢ si¢ czesto§¢ wystepowania plamien. Nastepnie w wyniku
silnego zahamowania czynnosci endometrium dochodzi do skrécenia czasu trwania i zmniejszenia obfito$ci
krwawienia miesigczkowego podczas stosowania systemu Jaydess. Skape krwawienie czesto prowadzi do
rzadkich krwawien lub braku miesigczek. U pacjentek stosujacych system Jaydess czynnos$¢ jajnikow i
stezenie estradiolu pozostajg prawidtowe, nawet pomimo braku krwawienia miesigczkowego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lewonorgestrel jest uwalniany miejscowo do jamy macicy. Krzywa uwalniania in vivo ma poczatkowo
stromy przebieg w dol, ktéry stopniowo zwalnia, w wyniku czego w okresie po roku do konca zakladanego
okresu 3 lat obserwuje si¢ niewielkie zmiany. Szacowane wskazniki dostarczania in vivo w réoznych

punktach czasowych sg przedstawione w Tabeli 3.

Tabela 3: Szacowane wskazniki uwalniania in vivo w oparciu o dane pozostatej zawarto$ci ex vivo

Czas Szacowany wskaznik uwalniania in vivo
[mikrogramy/24 godziny]

24 dni po zatozeniu 14

60 dni po zatozeniu 10

1 rok po zalozeniu 6

3 lata po zatozeniu 5

Srednia po 3 latach 6
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Wchtanianie

Po zatozeniu systemu lewonorgestrel jest od razu uwalniany z systemu terapeutycznego domacicznego do
jamy macicy w oparciu o pomiary ste¢zenia w surowicy. Maksymalne stezenie lewonorgestrelu w surowicy
jest osiggane w ciggu pierwszych dwoch tygodni po zalozeniu systemu Jaydess. Siedem dni po zatozeniu
systemu ustalono $rednie stezenie lewonorgestrelu, wynoszace 162 pg/ml. Nast¢pnie st¢zenia
lewonorgestrelu w surowicy zmniejszajg sie z czasem, az do osiggniecia $redniego stezenia wynoszacego
59 pg/ml po 3 latach. Podczas stosowania systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
lewonorgestrel duza miejscowa ekspozycja na produkt leczniczy w jamie macicy prowadzi do silnego
gradientu stezenia z endometrium do miometrium (gradient endometrium do miometrium >100-krotnos¢)

i do matego stezenia lewonorgestrelu w surowicy (gradient endometrium do surowicy >1000-krotno$¢).

Dystrybucja
Lewonorgestrel wigze si¢ nieswoiscie z albuminami surowicy i swoiScie z globuling wigzaca SHBG. Mniej

niz 2% krazacego lewonorgestrelu wystepuje w postaci wolnego steroidu. Lewonorgestrel wykazuje duze
powinowactwo do SHBG. Odpowiednio zmiany stezenia SHBG w surowicy prowadza do zwigkszenia (przy
wigkszych stezeniach SHBG) lub do zmniejszenia (przy mniejszych stezeniach SHBG) catkowitego stezenia
lewonorgestrelu w surowicy. Stezenie SHBG zmniejsza sie o okoto 15% W ciggu miesigca po zalozeniu
systemu Jaydess i pozostaje stabilne w okresie 3 lat uzytkowania. Nastepnie obserwowane sg oscylujace
wokot wartoscei stalych stezenia SHBG, z tendencja do powrotu do wartosci wyj$ciowych. Srednia pozorna
objeto$¢ dystrybucji lewonorgestrelu wynosi okoto 106 .

Metabolizm

Lewonorgestrel jest w duzym stopniu metabolizowany. Gléwnymi metabolitami w 0soczu sg niesprzezone
i sprzezone postaci 3o, 5B-tetrahydrolewonorgestrelu. W oparciu o badania in vitro i in vivo CYP3A4 jest
gldwnym enzymem zaangazowanym w metabolizm lewonorgestrelu.

Eliminacja

Klirens catkowity lewonorgestrelu z osocza wynosi okoto 1 ml/min/kg mc. Tylko ilosci §ladowe
lewonorgestrelu s wydalane w postaci niezmienionej. Metabolity sa wydalane z katem i moczem
w proporcji okoto 1. Okres pottrwania eliminacji wynosi okoto 1 dnia.
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Liniowos$¢ lub nieliniowo$é

Wiasciwosci farmakokinetyczne lewonorgestrelu sg zalezne od st¢zenia SHBG, na ktory wplyw maja
estrogeny i androgeny. Zmniejszenie stezenia SHBG prowadzi do zmniejszenia zawarto$ci lewonorgestrelu
catkowitego W surowicy, co wskazuje na nieliniowa farmakokinetyke lewonorgestrelu w odniesieniu do
czasu. W oparciu o gtownie miejscowe dzialanie systemu Jaydess, nie jest oczekiwany wplyw na
skutecznos¢ systemu Jaydess.

Dzieci i mlodziez

W rocznym badaniu 111 fazy mtodych kobiet po pierwszej miesigczce ($rednia wieku 16,2; zakres od 12 do
18 lat) analiza farmakokinetyki 283 mtodocianych oszacowata stgzenie LNG w surowicy jako nieznacznie
wyzsze (w przyblizeniu 10%) u mtodziezy niz u dorostych. Koreluje to z ogolnie mniejsza masg ciata
miodziezy. Zakresy oszacowane dla mtodziezy lezg jednak, w zakresach oszacowanych dla dorostych,
wykazujac duze podobienstwo.

Nie oczekuje sie roznic w farmakokinetyce LNG miedzy mtodzieza i dorostymi po zatozeniu Jaydess.

Roznice etniczne

Przeprowadzono trzyletnie badanie Il fazy, w regionie Azji i Pacyfiku (93% azjatyckich kobiet, 7% innych
ras) przy uzyciu Jaydess. Poréwnanie populacji azjatyckiej (z tego badania) z populacja kaukaska (z innego
badania Il fazy), nie wykazato istotnych klinicznie réznic ekspozycji ogolnoustrojowej i innych parametréw
farmakokinetycznych LNG. Ponadto, dzienna szybko$¢ uwalniania LNG byta taka sama w obu populacjach.
Nie oczekuje sie roznic w farmakokinetyce LNG miedzy kaukaskimi i azjatyckimi kobietami po
zalozeniu Jaydess.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczefstwa,
farmakokinetyki i toksyczno$ci, w tym genotoksyczno$ci i potencjalnego dziatania rakotworczego
lewonorgestrelu nie ujawnity zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. 9-Cio — 12-sto miesigczne
badania farmakologiczne wewnatrzmacicznego podawania lewonorgestrelu na matpach, potwierdzity
miejscowg aktywnos¢ z dobra tolerancja miejscowa i brakiem oznak toksycznosci ogolnoustrojowej. Nie
obserwowano toksycznego dziatania na zarodek krolikow, po podaniu wewnatrzmacicznym
lewonorgestrelu. Ocena bezpieczenstwa elastomeréw zastosowanych do wykonania zbiornika, z ktérego
uwalniany jest hormon oraz ocena polietylenowych materiatéw produktu leczniczego oraz mieszaniny
elastomeru i lewonorgestrelu, nie wykazata niezgodnosci biologicznych. Badania oparto zarowno na ocenie
genotoksyczno$ci W standardowych testach in vitro i in vivo, jak i na wynikach testow zgodnosci
biologicznej, prowadzonych na myszach, §winkach morskich, krolikach i systemach testowych in vitro.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polidimetylosiloksan elastomer

Polidimetylosiloksan elastomer zawierajacy krzemionke koloidalng bezwodng
Korpus w ksztalcie litery T:

- Polietylen zawierajacy 20-24% baru siarczanu

Ni¢:

- Polietylen

- Zelaza tlenek, czarny (E172)

- Srebro

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkosci opakowan: 1x1, 5x1.
1 system terapeutyczny domaciczny w blistrze z PETG ze zdzieralnym wieczkiem z PE

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy jest dostarczany w sterylnym opakowaniu, ktorego nie nalezy otwieraé, az do rozpoczgcia
procedury zaktadania. Kazdy system nalezy zaktada¢ w sterylnych warunkach. Jesli piecze¢ sterylnej
koperty jest ztamana, znajdujacy si¢ wewnatrz system nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi postepowania z odpadami zagrazajacymi organizmom zywym. Podobnie nalezy usuwac
usuniety system Jaydess i aplikator. Opakowanie zewnetrzne i wewngtrzne opakowanie blistrowe mozna
usuwac z odpadami domowymi.

Do zaktadania przez lekarza z zastosowaniem zasad aseptyki (patrz punkt 4.2).

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bayer Pharma AG

Mdillerstrasse 178

13353 Berlin

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21101

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

20.02.2017
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