SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Jaydess 13,5 mg leginnlegg.

2. INNIHALDSLYSING

Leginnleggid inniheldur 13,5 mg af levonorgestreli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

Frekari upplysingar um losunarhrada ma sja i kafla 5.2.

3. LYFJAFORM

Leginnlegg.

Leginnleggid er gert Gr hvitum eda nanast hvitum lyfjakjarna sem er pakinn dégegnserri himnu sem
sett er 4 [6drétta hlutann & T-laga innlegginu. Ad auki er silfurhringur utan um l6drétta hlutann, nalaegt
laréttu 6rmunum. Hvitt T-laga innleggid er med lykkju a 68rum enda lodrétta hlutans og tvo larétta
arma & hinum endanum. A lykkjunni eru branir praedir til ad haegt sé ad fjarleegja innleggid. Lodrétta
hluta leginnleggsins er komid fyrir i hlifoarrori efst i uppsetningarbinadinum.

Leginnleggid og uppsetningarbunadurinn eru laus vid sjaanleg ohreinindi.

Steerd Jaydess: 28 x 30 x 1,55 mm

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Getnadarvorn i allt ad 3 ar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Jaydess er sett i legholid og verkar i prju ar.

Innlegg sett upp

Melt er med pvi ad adeins heilbrigdisstarfsmenn med reynslu i uppsetningu leginnleggja og/eda
pjalfun i uppsetningum Jaydess setji Jaydess upp.

Fyrir uppsetningu parf ad skoda konuna vandlega til ad greina hvort um sé ad raeda einhverjar
frabendingar gegn uppsetningu leginnleggs. Utiloka & pungun adur en leginnleggid er sett upp. Thuga &
mdoguleika & egglosi og getnadi adur en leginnleggid er notad. Jaydess hentar ekki sem getnadarvorn
eftir samfarir (sja kafla 4.3 og kafla 4.4 undir Laeknisskodun/vidtal).



Tafla 1: Hvenar & ad setja Jaydess upp hja konum & frjosemisaldri

Notkun Jaydess hafin

- Setja a Jaydess upp i legholid innan 7 daga fra upphafi
tidablaedinga. | slikum tilvikum veitir Jaydess getnadarvorn fra
uppsetningu og ekki parf ad nota adra getnadarvorn til dryggis.

- Ef ekki er haegt ad setja leginnleggid upp innan 7 daga fra upphafi
tidablaedinga eda ef konan er ekki med reglulegar tidablaedingar, er
haegt ad setja Jaydess upp hvener sem er i tidahringnum, svo
framarlega sem heilbrigdisstarfsmadurinn getur Gtilokad med
oryggi ad getnadur hafi pegar att sér stad. I slikum tilvikum er hins
vegar ekki hagt ad tryggja getnadarvorn fra uppsetningu. pvi atti
ad nota saedishindrandi getnadarvorn eda sleppa samforum i
leggdng naestu 7 daga, til ad koma i veg fyrir pungun.

Uppsetning eftir feedingu

Auk leidbeininganna hér fyrir ofan (Notkun Jaydess hafin):

Uppsetningu eftir feedingu a ad fresta par til legid hefur ad fullu
dregist saman, en po skal ekki setja innleggid upp fyrr en 6 vikum
eftir feedingu. Ef leghjodnun seinkar verulega, skal ihuga ad bida
par til 12 vikur eru fra feedingu.

Uppsetning eftir fosturlat 4 fyrsta
pridjungi medgongu

Setja ma Jaydess upp strax eftir fosturlat a fyrsta prigjungi
medgongu. | slikum tilvikum parf ekki ad nota adra getnadarvorn

til éryggis.

Sett upp nytt innlegg i stad Jaydess

Setja ma nytt innlegg i stad Jaydess hvenar sem er 4 tidahring. |
slikum tilvikum parf ekki ad nota adra getnadarvorn til 6ryggis.

Skipt Ur annarri getnadarvarna-
adferd (t.d. samsettum hormdna-
getnadarvarnatéflum eda igraedi)

- Setja ma Jaydess upp strax ef naegilega 6ruggt er talid ad konan sé
ekki pungud.

- porf fyrir adra getnadarvorn til 6ryggis: Ef meira en 7 dagar eru
lidnir fra upphafi tidablaedinga etti konan ad sleppa samférum i
leggdng eda nota vidbotargetnadarvarnir nastu 7 daga.

Ef uppsetning er erfid og/eda 6venju mikill verkur eda blaeding eru til stadar vid uppsetningu eda eftir
hana, & ad thuga hvort um rof (perforation) geti verid ad reda og gera videigandi radstafanir, svo sem

leeknisfreedilega skodun og 6mskodun..

Eftir uppsetningu a ad skoda konuna aftur eftir 4 til 6 vikur til ad athuga praedina og tryggja ad
leginnleggid sé i réttri stodu. EkKi er vist ad leekniskodun ein sér (b.m.t. athugun & pradum) sé

nagjanleg til ad atiloka legrof ad hluta.

Greina méa Jaydess fra 68rum leginnleggjum & synileika silfurhringsins vié 6mskodun og brdnum lit
pradanna sem notadir eru til ad fjarleegja innleggid. T-laga stofn Jaydess inniheldur barium sulfat, sem

gerir hann synilegan & rontgenmynd.

Innlegq fjarleegt/nytt sett upp

Jaydess er fjarlegt med pvi ad toga varlega i preedina med téng. Notkun 6hoflegs afls eda beittra
ahalda til ad fjarleegja leginnleggid getur valdid pvi ad pad brotni. Eftir ad Jaydess hefur verid fjarleegt,
skal athuga hvort innleggid sé 6skemmt og hafi verid fjarleegt ad fullu. Ef preedirnir sjast ekki & ad
stadsetja leginnleggid med 6mskodun eda 6drum adferdum. Ef i 1jés kemur ad innleggid sé i legholi,
maé fjarleegja pad med pvi ad nota mjoda tong. Pa getur purft ad vikka leghalsinn eda nota énnur

skurdadgerdarinngrip.

Fjarleegja & innleggid eigi sidar en i lok pridja ars.




Aframhaldandi getnadarvarnir eftir ad leginnlegg er fjarlaegt

o Oski konan eftir ad halda &fram ad nota somu adferd, ma setja upp nytt innlegg um leid og pad
gamla er fjarlaegt.

o Oski konan ekki eftir ad halda afram ad nota sému adferd og sé pungunar ekki 6skad, & ad
fjarleegja innleggid innan 7 daga fra upphafi tidablaedinga, ad pvi tilskildu ad konan hafi
reglulegar tidableedingar. Sé innleggid fjarleegt & 6drum tima tidahringsins eda ef konan hefur
ekki reglulegar tidablaedingar og konan hefur haft kynmdok pa vikuna, 4 hin & heettu ad verda
pungud. Til ad tryggja samfellda getnadarvorn & ad nota saedishindrandi getnadarvorn (svo sem
smokk) fra pvi a.m.k. 7 dogum &dur en leginnleggid er fjarlaegt. Eftir ad leginnleggid er fjarleegt
& ad hefja notkun annarrar getnadarvarnar tafarlaust (fylgja a leiobeiningum um notkun peirrar
getnadarvarnaadferdar).

Aldradir

Jaydess hefur ekki verid rannsakad hja konum eldri en 65 &ra. Engin dbending er fyrir notkun Jaydess
hj& konum eftir tidahvorf.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Jaydess hefur ekki verio rannsakad hja konum med skerta lifrarstarfsemi. Konur med brada lifrarkvilla
eda &xli i lifur mega ekki nota Jaydess (sja kafla 4.3).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Jaydess hefur ekki verid rannsakad hja konum med skerta nyrnastarfsemi.
Bérn

Lyfio er ekki atlad til notkunar fyrir fyrstu tidabledingar. Vardandi gégn um 6ryggi og virkni hja
unglingum, sja kafla 5.1.

Lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur a ad setja upp leginnleggid ad vidhafdri smitgat.

Jaydess kemur dsamt uppsetningarbinadi i sefdum umbudum, sem ekki & ad rjdfa fyrr en pess er porf
fyrir uppsetningu. Endursafid ekki. Jaydess er eingéngu einnota. Notid ekki ef pynnupakkningin er

skemmd eda hefur rofnad. Setjid leginnleggid ekki upp eftir fyrningardagsetninguna sem fram kemur &
6skjunni og pynnupakkningunni a eftir EXP.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Aminningarkort sem fylgir Jaydess er i ytri 6skjunni. Fylla & ut &minningarkortid og afhenda konunni
eftir uppsetningu.

Undirbaningur fyrir uppsetningu

e Framkvama a skodun til ad Gtiloka frdbendingar gegn uppsetningu Jaydess (sja kafla 4.3 og
kafla 4.4 undir Laeknisskodun/vidtal).

e Setjid upp andanefju, skodid leghalsinn og hreinsid hann og leggdng vandlega med videigandi
sotthreinsivokva.

e Faid hjalp fra adstodarmanni ef naudsyn krefur.



e Gripid i fremri bran leghalsins med videigandi tong til ad stydja vid legid. Ef legid er
afturbeygt, getur verid betra ad halda i aftari brdn leghdlsins. Rétta ma leghalsgdongin med pvi
ao strekkja varlega & tonginni. Téngin 4 ad vera skordud & medan innleggid er sett upp, til pess
ad vidhalda vaegri strekkingu leghlsins allan timann vid uppsetningu leginnleggsins.

o Fario varlega med legkanna inn um leghdls ad botni legsins til pess ad akvarda stefnu og dypt
legholsins og til pess ad utiloka ad eitthvad Gedlilegt sé til stadar (t.d. tviholfa leg,
sléttvodvahnita i slimbedi legsins) eda getnadarvorn i leginu sem ekki hefur verid fjarleegd. Ef
erfidleikar eru vid uppsetninguna, méa ihuga utvikkun leghdlsins. Sé porf & leghalsutvikkun,
skal ihuga sveefingu og/eda leghalsdeyfingar (paracervical block).

Uppsetning

1. Byrjio & ad opna daudhreinsudu umbudirnar alveg (Mynd 1). Notid sidan sefda hanska og sefdar
aosteedur.
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MIKILVAGT! Geatid pess ad draga sledann ekki til baka, par sem pad getur losad Jaydess of snemma Gr
uppsetningarhylkinu. Eftir losun er ekki haegt ad endurhlada hylkid.



3. Haldid
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setjid efri brdn
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MIKILVAGT! bvingid uppsetningarbinadinn ekki inn. Ef naudsyn krefur skal vikka leghalsinn.



5. Haldid
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MIKILVAGT! Ef grunur er um ad innleggid sé ekki i réttri stodu skal athuga pad (t.d. med
omskodun). Fjarleegid innleggid ef pad liggur ekki rétt inni i legholinu. EKki mé setja aftur upp
innlegg sem hefur verid fjarleagt.

Fjarleging & leginnleggi/nytt leginnlegg sett upp

Sja kafla 4.2 Innlegg sett upp og fjarlaegt/nytt sett upp vardandi leidbeiningar um ad fjarleegja Jaydess
eda setja nytt innlegg upp.

Jaydess er fjarlaegt
med pvi ad toga
varlega i preedina
med téng

(Mynd 8).

Mynd 8

Setja ma upp nytt
Jaydess innlegg strax
eftir ad hitt hefur
verid fjarleegt.

Eftir ad Jaydess
innleggid hefur verid
fjarlegt skal skoda
pad til ad tryggja ad
pad sé i heilu lagi og
hafi verio fjarleegt ad
fullu.



4.3 Frabendingar

e bungun (sja kafla 4.6);

Bradur eda endurtekinn bélgusjukdomur i grindarholi eda adstedur sem tengjast aukinni haettu
a sykingum i grindarholi;

Brad bélga i leghalsi eda leggdngum;

Legslimubdlga eftir barnsburd eda syking eftir fosturlat a sidustu 3 manudum;

Ofvoxtur pekjuvefs i leghdlsi par til hann gengur til baka;

Illkynja breytingar i legi eda leghalsi;

Progestagenhad &xli, t.d. brjostakrabbamein;

Oedlileg blading fra legi af dpekktum orsdkum;

Medfaeddur eda dunninn afbrigdileiki i legi, p.4 m. gbokynja bandvefsaxli sem geta haft ahrif
& uppsetningu og/eda fjarleegingu leginnleggsins (p.e. geta skekkt legholid);

Bréadir lifrarsjukdémar eda lifraraexli;

e Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef eitthvert eftirfarandi &stand er til stadar eda kemur fram i fyrsta skipti skal athuga hvort fjarleegja
purfi Jaydess eda nota pad med varud i samradi vid sérfreeding:

e Migreni, stadbundid migreni med ésamhverfum sjontruflunum eda 6drum einkennum sem
geta bent til timabundinna bl6dpurrdar i heila

Ovenjulega alvarlegur héfudverkur

Gula

Greinileg blddprystingshaekkun

Alvarlegir slagaedasjukdomar eins og heilablédfall eda kransadastifla.

Lagskammta levonorgestrel getur haft ahrif & sykurpol, og hafa & eftirlit med bl6dpéttni glukosu hja
sykursjukum sem nota Jaydess. Almennt parf p6 ekki ad breyta skdmmtum hja sykursjikum sem nota
leginnlegg med levonorgestreli.

Laknisskodun/vidtal

Adur en leginnleggid er sett upp & ad upplysa konuna um avinning og ahaettu af Jaydess, par med talid
merki og einkenni um rof og heettuna & utanlegspykkt, sja hér & eftir. Framkveema & almenna skodun,
p.m.t. skodun & grindarholi og brjéstum. Framkvama & leghalsstrok ef leeknirinn telur porf a pvi.
Utiloka & pungun og kynsjukdoma. Medferd sykinga i kynfaerum & ad vera lokid &dur en leginnleggid
er sett upp. Akvarda skal stédu legsins og steerd legholsins.

pad er sérstaklega mikilveegt ad Jaydess sitji vid botn legsins til pess ad na jafnri losun gestagensins i
legslimu, koma i veg fyrir ad pad ytist Gt og til ad hamarka verkunina og draga Ur hattu 4 ad
leginnleggid ytist ut. Fylgja skal leidbeiningum um uppsetningu vandlega.

Leggja skal &herslu & pjalfun i réttri uppsetningarteekni.
Uppsetningu og fjarlaegingu geta fylgt verkir og blaeding. Ferlid getur framkallad
skreyjutaugarviobrogd (vasovagal reaction) (t.d. adsvif eda krampakdst hja sjuklingum med

flogaveiki).

Skoda & konuna aftur 4-6 vikum eftir uppsetningu til ad adgeeta praedina og tryggja ad leginnleggid sé
& réttum stad. Radlagt er ad koma til skodunar einu sinni & ari eftir pad, eda oftar ef klinisk porf er &.

Jaydess er ekki atlad til notkunar sem getnadarvorn eftir dvardar samfarir.



Notkun Jaydess til medhdndlunar mikilla tidableedinga eda varnar gegn ofvexti i pekjuvef vid
uppbdtarmedferd med estrégeni hefur ekki verid rannsokud. bvi er ekki radlagt ad nota leginnleggid
vid slikar adstaedur.

Utanlegspykkt

[ kliniskum ranns6knum var heildartidni utanlegspykktar hja peim sem notudu Jaydess u.p.b. 0,11
fyrir hver 100 kvenar. Liklegt er ad u.p.b. helmingur pungana sem verda medan a notkun Jaydess
stendur séu utanlegspykkt.

Veita a konum sem ihuga notkun Jaydess radgjof um merki, einkenni og ahzttu af utanlegspykkt.
Ihuga og meta verdur moguleika a utanlegspykkt hja konum sem verda pungadar medan 4 notkun
Jaydess stendur.

Konur med sdgu um utanlegspykkt, adgerdir & eggjaleidurum eda sykingar i grindarholi eru i aukinni
heettu & utanlegspykkt. Hafa ber moguleika & utanlegspykkt i huga ef fram koma verkir i nedri hluta
kvidarhols, einkum ef kona hefur misst Ur bleedingar eda ef blaedingar hefjast hja konu med tidateppu.

par sem utanlegspykkt getur haft ahrif & frjosemi & ad meta avinning og &heettu af notkun Jaydess
vandlega, einkum hja konum sem ekki hafa att born.

Notkun hja konum sem ekki hafa att bérn: Jaydess er ekki fyrsta val sem getnadarvorn fyrir konur sem
ekki hafa att born, par sem klinisk reynsla er takmdorkud.

Ahrif & tidabladingar

Gera ma rad fyrir ad ahrif & tidablaedingar komi fram hja flestum notendum Jaydess.
Pessar breytingar eru afleidingar beinnar verkunar levonorgestrels & legslimuna og fylgja ekki endilega
virkni eggjastokka.

Oreglulegar blazdingar/blettablaedingar eru algengar & fyrstu manudum medferdar. Eftir pann tima
veldur 6flug bzling & legslimu minnkun & timalengd og rimmali blaedinga. Litlar bleedingar préast oft
yfir i fatidir (oligomenorrhea) eda tidateppu (amenorrhea).

I kliniskum rannséknum komu fétidir og/eda tidateppa fram smam saman. Vid lok pridja arsins héfou
fatioir komid fram hja 22,3% kvenna og tidateppa hja 11,6% kvenna.

Lidi meira en 6 vikur fra pvi ad sidustu blaedingar hofust parf ad athuga hvort pungun hafi att sér stad.
Ekki parf ad endurtaka pungunarpréf hja konum sem ekki hafa blaedingar, nema einnig séu til stadar
Onnur einkenni sem bendi til pungunar.

Ef blaedingar verda meiri og/eda 6reglulegri med timanum parf ad gripa til videigandi
greiningarurraeda, par sem o6reglulegar blaedingar geta verid merki um sepa, ofvoxt eda krabbamein i
legslimu og miklar blaeedingar geta verid merki um ad leginnleggid hafi losnad Gt &n pess ad vart yroi
vid pad.

Grindarholssyking

P4 Jaydess og uppsetningarbunadurinn séu sa&fd geta érverur borist med peim til innri kynfeaera vegna
bakteriusmits vid uppsetningu. Tilkynnt hefur verid um sykingar i grindarholi vid notkun hvers kyns
leginnleggja. I kliniskum rannsoknum sast bélgusjukdémur i grindarholi oftar vid upphaf notkunar
Jaydess, sem er i samreemi vid birt gdgn um leginnlegg Gr kopar, par sem mesta tioni bélgusjukdoms i
grindarholi var & fyrstu 3 vikum eftir uppsetningu, en minnkadi sidan.

Adur en valid er ad nota Jaydess & ad meta ad fullu ahattupatti sem tengjast bolgusjikdémum i
grindarholi (t.d. fjolda rekkjunauta, kynsjukdéma, ségu um bolgusjukdéma i grindarholi).
Grindarholssyking, svo sem bélga i grindarholi, getur haft alvarlegar afleidingar og getur skert
frj6semi og aukid hattu a utanlegsfostri.



Eins og vid & um onnur inngrip vegna kvensjukdéma og skurdadgerdir getur komid upp alvarleg
syking eda blédsyking (p.m.t. bl6dsyking af voldum streptokokka ar flokki A) eftir uppsetningu
leginnleggs, en pad er mjdg sjaldgeeft.

Ef kona faer endurteknar legslimub6lgur eda grindarholssykingar, eda ef brad syking er alvarleg eda
svarar ekki medferd innan nokkurra daga, verour ad fjarlegja Jaydess.

Gera a bakteriurannsékn og meelt er med reglulegu eftirliti, jafnvel vid vaeg einkenni um sykingu.
Leginnleggid ytist Gt

I kliniskum rannséknum & Jaydess var tidni pess ad leginnleggid yttist t litil (<4% af uppsetningum)
0g & svipudu bili og tilkynnt hefur verid fyrir 6nnur leginnlegg. Einkenni ef Jaydess ytist ad hluta til
eda algerlega Ur leginu geta verio blaedingar eda verkir. Leginnleggid getur yst ar legholinu &n pess ad
konan taki eftir pvi, sem leidir til pess ad getnadarvornin bregst. bar sem Jaydess dregur ar
tidablaedingum geta auknar tidablaedingar bent til ad pad hafi yst ar leginu.

Heetta & pvi ad leginnleggid ytist Gt er aukin hja
¢ Konum med ségu um miklar tidablaedingar

e Konum med likamspyngdarstudul (BMI) yfir edlilegum mérkum pegar leginnleggid er sett
upp, pessi hatta eykst smam saman med haekkandi likamspyngdarstudli

Upplysa & konur um hugsanleg merki pess ad leginnleggid ytist Gt og hvernig eigi ad athuga praedina a
Jaydess og ad hafa skuli samband vid heilbrigdisstarfsmann ef ekki verdur vart vid praedina. Nota &
getnadarvorn sem ekki byggir & horménum (svo sem smokk) par til gengid hefur verid Ur skugga um
stadsetningu Jaydess.

Ef Jaydess ytist ad hluta til Gt geta ahrif pess minnkad.

Ef Jaydess hefur hreyfst Ur stad parf ad fjarlaegja pad. Setja ma upp nytt leginnlegg 4 sama tima og hitt
er fjarleegt, ef pungun hefur verid Gtilokud.

Rof

Leginnlegg getur rofid eda stungist gegnum legbol eda leghals, pad gerist oftast vid uppsetningu, p6
hugsanlegt sé ad pad komi ekki i ljos fyrr en eitthvad seinna og getur pad dregid Ur verkun Jaydess. Ef
uppsetning er erfid og/eda dvenju mikill verkur eda blaeding eru til stadar vid uppsetningu eda eftir
hana, & strax ad gera videigandi radstafanir til ad Utiloka rof (perforation), svo sem leeknisfraedilega
skodun og dmskodun. Ef pad gerist verdur ad fjarlaegja leginnleggid; porf getur verid & skurdadgerd.

I storri framskyggnri samanburdarhdprannsokn, &n ihlutunar, par sem fylgst var med notendum
annarra leginnleggja i 1 ar (N = 61.448 konur), var tidni legrofs 1,3 (95% ClI: 1,1 — 1,6) & hverjar 1000
uppsetningar i 6llum rannséknarhépnum; 1,4 (95% ClI: 1,1 — 1,8) & hverjar 1000 uppsetningar i Mirena
hopnum og 1,1 (95% CI: 0,7 — 1,6) & hverjar 1000 uppsetningar i koparinnleggshépnum.

Rannsoknin syndi ad badi brjostagjof pegar leginnleggid var sett upp og uppsetning fyrir 36. viku eftir
barnsburd, tengdust aukinni hettu & legrofi (sja toflu 2). B&dir aheettupeettir voru 6hadir gerd
leginnleggsins..

Tafla 2: Tioni legrofs & hverjar 1000 uppsetningar i 6llum rannséknarhépnum, sem fylgst var
med i 1 &r, skipt eftir hvort konur eru enn med barn & brjésti og tima fra faedingu vid
uppsetningu (konur sem hafa fatt barn).

Med barn a brjosti vid Ekki med barn & brjosti vid
uppsetningu uppsetningu
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Uppsetning < 36 5,6 1,7

vikum eftir (95% CI 3.9-7.9; (95% CI 0,8-3,1;
barnsburd n=6047 uppsetningar) n=5927 uppsetningar)
Uppsetning > 36 1,6 0.7

vikum eftir (95% CI 0,0-9,1; (95% CI 0,5-1,1;
barnsburd n=608 uppsetningar) n=41.910 uppsetningar)

Med pvi ad lengja pann tima sem fylgst var med konunum i undirhop rannséknarinnar i 5 ar
(N=39.009 konur sem notudu annad leginnlegg sem innihélt levonorgestrel eda koparinnlegg,
upplysingar lagu fyrir um eftirfylgni i 611 5 arin fyrir 73% kvennanna) var tioni rofs einhvern timann a
5 &ra timabilinu 2,0 (95% 6ryggismork: 1,6 — 2,5) fyrir hverjar 1.000 uppsetningar.

Staofest var ad brjostagjof & peim tima sem leginnleggid var sett upp og uppsetning innan 36 vikna fra
barnsburdi eru ahaettupeettir fyrir rof, einnig hja undirhopnum sem fylgt var eftir i 5 ar.

Heettan & legrofi er hugsanlega aukin hja konum med afturbeygt leg.

Vid endurkomu til skodunar eftir uppsetningu skal fylgja leidbeiningunum i kaflanum
,.Laknisskodun/vidtal“ hér fyrir ofan, og ma adlaga paer kliniskum porfum hja konum med
aheettupeetti sem leitt geta til legrofs.

Tyndir preedir

Ef preedirnir til ad fjarlaegja innleggid sjast ekki vio leghalsinn vid eftirfylgniskodun parf ad Gtiloka ad
leginnleggid hafi yst Ut eda pungun hafi ordid. Praedirnir geetu hafa dregist upp i legholid eda
leghélsinn og geta pa sést aftur vid nestu tidir. Ef pungun hefur verid Gtilokud, er yfirleitt haegt ad
finna praedina med varfaernislegri konnun med videigandi taeki. Ef peir finnast ekki skal hafa i huga ad
leginnleggid geeti hafa yst Ut eda legrof att sér stad. Heaegt er ad stadsetja leginnleggio med dmskodun.
Ef ekki er haegt ad nota dmskodun eda hin ber ekki arangur, ma nota réntgenmyndatoku til pess ad
stadsetja Jaydess.

Blodrur & eggjastokkum / steekkadir eggjastokkar

par sem getnadarvarnaahrif Jaydess eru adallega vegna stadbundinnar verkunar i leginu verdur yfirleitt
engin breyting & egglosi, p.m.t. edlileg proskun eggbus, losun eggfrumu og eggbudssundrun hja konum
a barneignaraldri. Stundum seinkar sundrun eggbusins og voxtur eggbusins heldur afram. Ekki er haegt
ao greina pessi steekkudu eggb kliniskt fra blédrum & eggjastokkum og hefur verid greint fra peim
sem aukaverkun hja um pad bil 13,2% kvenna sem nota Jaydess, p.m.t. blédrur & eggjastokkum,
blaedandi blodrur & eggjastokkum og rofnar blédrur a eggjastokkum. Flestar pessara bladra eru
einkennalausar, en pé geta komid fram verkir i grindarholi eda sarsauki vid samfarir.

[ flestum tilvikum hverfa staekkadar blodrur & eggjastokkum sjalfkrafa & 2-3 manudum. Ef pad gerist
ekki, er malt med aframhaldandi eftirliti med 6mskodun og 68rum greiningar- eda
lekningaadgerdum. | mjog sjaldgeefum tilvikum getur verid porf & skurdadgero.

Gedraskanir

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun hormdnagetnadarvarna (sja
kafla 4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur aheattupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvigi. Radleggja skal konum ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pear finna fyrir
skapbreytingum og einkennum um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Varudarradstafanir pegar leginnlegq er fjarlegt

Notkun 6hdflegs afls eda beittra dhalda til ad fjarleegja leginnleggid getur valdid pvi ad pad brotni (sja
kafla 4.2). Eftir ad Jaydess hefur verid fjarlaegt, skal athuga hvort innleggid sé dskemmt og hafi verid
fjarlaegt ad fullu.
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4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Kynnid ykkur upplysingar um lyf sem notud eru samhlida til ad bera kennsl & hugsanlegar
milliverkanir.

Anrif annarra lyfja 4 Jaydess

Fram geta komid milliverkanir vid lyf sem 6rva ensim i lifrarb6lum (hepatic microsomal enzymes),
sem geta leitt til aukinnar eda minnkadrar Uthreinsunar kynhormaona.

Efni sem auka athreinsun levonorgestrels, t.d.:

Fenytdin, barbitarot, primiddn, karbamazepin, rifampicin og hugsanlega einnig oxcarbazepin,
topiramat, felbamate, grisedfulvin og lyf sem innihalda Johannesarjurt (St. John’s wort).

Anrif pessara lyfja & getnadarvarnaverkun Jaydess eru ekki pekkt en pau eru ekki talin mikilvaeg par
sem verkunin er adallega stadbundin.

Efni med breytileg ahrif & Gthreinsun levonorgestrels:

Margir HIV/HCV proteasahemlar og bakritahemlar sem ekki eru nikleodsid geta aukid eda minnkad
péttni progestina i plasma ef peir eru notadir samhlida kynhormoénum.

Efni sem minnka Gthreinsun levénorgestrels (ensimhemlar) t.d.:

Oflugir og midlungi 6flugir CYP3A4-hemlar, svo sem az6lsveppalyf (t.d. flikénazol, itrakénazol,
ketdkdnazol, vorikdnazol), verapamil, makrolidar (t.d. klaritrmycin, erytrémycin), diltiazem og
greipaldinsafi geta aukid péttni progestina i sermi.

Sequlémun

[ forkliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad 6ruggt er fyrir sjiklinga ad gangast undir
segulémun eftir uppsetningu Jaydess med eftirfarandi skilyroum: Stdédugt segulsvid sem er 3 Tesla eda
minna, segulsvidsstigull (spatial gradient magnetic field) sem er ad hdmarki 720 Gauss/cm eda minna.
Vid pessi skilyrdi vard stadbundin hitastigsaukning vid Jaydess ad hamarki 1,8°C vid 15 minatna
omun.Litilshattar myndtruflanir geta komid fram ef sveedid sem er til skodunar er & sama stad og
Jaydess eda mjog nalagt.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi
Notkun leginnleggs med levénorgestreli breytir ekki frjésemi til frambadar. Eftir ad leginnleggid er
fjarlaegt na konur fyrri frjosemi (sja kafla 5.1).

Medganga

Ekki ma nota Jaydess ef um pungun er ad raeda, sja kafla 4.3. Ef pungun verdur & medan Jaydess er
notad & ad fjarleegja leginnleggid vio fyrsta teekifeeri par sem leginnleggid getur aukid heettu &
fosturlati eda faedingu fyrir timann. Ef leginnleggid er fjarlaegt eda legid skodad getur pad einnig leitt
til sjalfkrafa fosturlats. Utiloka skal utanlegsfostur.

Ef konan dskar eftir pvi ad halda medgongunni afram og ekki er haegt ad fjarleegja innleggid & ad
upplysa hana um aheettu og hugsanlegar afleidingar fyrir barnid ef pad faedist of snemma. Fylgjast skal
vel med slikri medgdéngu. Upplysa & konuna um ad han eigi ad tilkynna um 6ll einkenni, sem geta
verid merki um vandkvadi & medgongu, t.d. kvidverki med krdémpum og hita.

Einnig er ekki haegt ad Utiloka aukna heettu & karlgerandi (virilizing) ahrifum & kvenkyns féstur, vegna
utsetningar fyrir levénorgestreli i leginu. Komid hafa fram einstok tilvik karlgervingar ytri kynfeera hja
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kvenkyns fostrum eftir stadbundna utsetningu fyrir levonorgestreli & medgéngu par sem leginnlegg
med levonorgestreli hafdi ekki verid fjarlaegt.

Brjostagjof

Notkun getnadarvarna sem eingéngu byggja a progestageni virdast almennt ekki hafa nein skadleg
ahrif & voxt eda proska ungbarna pegar sex vikur eru lidnar fra faedingu. Leginnlegg med
levonorgestreli hafa ekki &hrif & magn eda gaedi brjostamjolkur. Litid magn af progestageni (u.p.b.
0,1% af levénorgestrel skammtinum) berst i brjéstamjdlk hja meedrum med born a brjosti.

4.7 Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Jaydess hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt éryggisupplysinga

Meirihluti kvenna upplifir breytingar a tidablaedingum eftir uppsetningu Jaydess. Med timanum eykst
tidni tidateppu og fatida og tioni lengri, 6reglulegra og tidari bleedinga minnkar. Eftirtalin

bleedingamynstur saust i kliniskum ranns6knum:

Tafla 3: Blaedingamynstur sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Jaydess i kliniskum rannséknum

Jaydess Fyrstu 90 dagar | Naestu 90 dagar Lok 1. ars Lok 3. ars

Tidateppa <1% 3% 6% 12%

Fatioir 8% 19% 20% 22%

Tidar blaedingar 31% 12% 8% 4%

bolreg.'“'egar 39% 25% 18% 15%
aedingar

Lengri bledingar* 55% 14% 6% 2%

*Einstaklingar med oreglulegar blaedingar og lengri bleedingar geetu einnig verid taldir i einhverjum
hinna flokkanna (nema tidateppu)

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Jaydess er tekin saman i toéflunni hér ad
nedan. Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar fyrst. Tidniflokkarnir eru:

Mjog algengar (> 1/10),

Algengar (> 1/100 til < 1/10),

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100),

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Liffeeraflokkur Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar
Gedranir kvillar Depurd/punglyndi
Minnkud kynhvot

Taugakerfi Hofudverkur Migreni
AEdar Sundl
Meltingarfeeri Verkur i kvid eda | Ogledi

grindarholi
Hd og undirhd | brymlabolur/ Harlos Oesdlilegur

Flasa harvoxtur
AExlunarfaeriog | Breytingar a Syking i efri hluta | Rof & legi**
brjést bledingum, p.m.t. | fedingarvegar

auknar eda Tidaverkir
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blettablaedingar,

Leginnlegg ytist Gt

Liffeeraflokkur Mjbg algengar Algengar Sjaldgeefar
minnkadar Verkur/6paegindi i
tidablaedingar, brjostum

fatioir og (til fulls eda ad
tidateppa hluta)

Blodrur & Utferd fra
eggjastokkum* kynferum
Skapabolga

Rannsokna-
nidurstédur
* [ kliniskum rannsoknum étti ad tilkynna blédrur & eggjastokkum sem aukaverkun ef paer voru
Oedlilegar og Gvirkar og/eda pvermal var >3 cm, malt med émskodun.

** Tidnin er byggd & stdrri framskyggnri samanburdar hoprannsokn, &n ihlutunar, hja notendum
annarra leginnleggja sem innihéldu levonorgestrel og koparinnleggja, sem syndi ad brjéstagjof & peim
tima sem leginnleggid var sett upp og uppsetning innan 36 vikna fra barnsburdi eru 6hadir
ahaettupeettir fyrir rof (sja kafla 4.4 undir Rof). I kliniskum rannséknum & Jaydess par sem konur med
born & brjosti voru uUtilokadar fra patttoku var rof mjog sjaldgeeft.

Lysing valinna aukaverkana

pyngdaraukning

Tilkynnt hefur verid um ofnaemi, p.m.t. Gtbrot, ofsaklada og ofsabjug, vid notkun leginnleggja med
levénorgestreli.

Ef kona verdur pungud medan hin notar Jaydess eru auknar likur & pvi ad um utanlegspykkt sé ad
reda (sja kafla 4.4 undir Utanlegspykkt).

Hugsanlegt er ad rekkjunautur finni fyrir pradunum, sem nota a til ad fjarleegja leginnleggiod, vid
samfarir.

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir i tengslum vid uppsetningu eda fjarleegingu Jaydess:
Verkur vid uppsetningu, bleeding vid uppsetningu, uppsetningartengd skreyjutaugarvidbrogo
(vasovagal reaction) med sundli og yfirlidi. Uppsetningin getur framkallad flog hja flogaveikum
sjuklingum.

Tilkynnt hefur verid um blédsykingu (p.m.t. blddsykingu af voldum streptokokka ur flokki A) eftir
uppsetningu leginnleggja (sja kafla 4.4 undir Grindarholssyking).

Born
Oryggi Jaydess i rannsokn & 304 unglingum var pad sama og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V
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49 Ofskdmmtun

A ekKi vid.
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Leginnlegg Ur plasti med progestageni, ATC-flokkur: GO2BAO03.
Lyfhrif
Jaydess hefur adallega stadbundin progestagenéhrif i legholinu.

Mikil levonorgestrel péttni i legslimu dregur Gr starfsemi estrégen- og prégesterénvidtaka i legslimu.
petta gerir legslimuna tiltdlulega 6naema fyrir 6bundnu estradioli og 6flug verkun gegn frumuskiptingu
kemur fram. Formfraedilegar breytingar i legslimu og veeg stadbundin svorun gegn adskotahlutum i vef
koma fram i tengslum vid notkunina. bykknun slims i leghalsi hindrar leid sadfrumna i gegnum
leghélsinn. Stadbundid umhverfi i legi og eggjaleidurum hindrar hreyfingu og virkni saéfrumna og
kemur i veg fyrir frjovgun. I kliniskum rannséknum & Jaydess sést egglos hja meirihluta patttakenda.
Visbendingar um egglos saust hja 34 af 35 konum & fyrsta ari, hja 26 af 27 konum & 60ru ari og hja
6llum 26 konunum & pridja ari.

Klinisk verkun og 6ryggi

Getnadarvarnavirkni Jaydess hefur verid metin i kliniskri rannsékn & 1432 konum & aldrinum

18-35 &ra, p.4.m. 38,8% (556) konur sem aldrei hofou alid barn, en af peim hofdu 83,6% (465) aldrei
ordid pungadar. Pearl Index, sem er malikvardi a hve oft getnadarvornin bregst, var 0,41 fyrir eitt ar
(95% 6ryggismork 0,13-0,96) og 0,33 fyrir prju ar (95% 6ryggismork 0,16-0,60). Tioni pess hve oft
getnadarvornin brast var u.p.b. 0,4% eftir 1 ar og uppsdfnud tioni pess hve oft getnadarvérnin brast var
u.p.b. 0,9% eftir 3ar.

Su tidni tekur einnig til pungana sem urdu eftir ad leginnleggid yttist Gt eda rof kom 4 leg an pess ad
vart yrdi vid. Notkun leginnleggs med levonorgestreli hefur ekki ahrif & frjosemi til frambaoar. Gogn
um leginnlegg med steerri skémmtum af levénorgestreli syna ad u.p.b. 80% kvenna sem vildu verda
pungadar urdu pad innan 12 manada eftir ad leginnleggid var fjarlegt.

Oryggi Jaydess i rannsokn & 304 unglingum var pad sama og hja fullordnum. Gert er rad fyrir ad
virknin sé st sama hja unglingum yngri en 18 ara og notendum eldri en 18 éara.

Breytingar a bledingamynstri vid notkun Jaydess stafa af beinni verkun levonorgestrels & legslimu og
endurspegla ekki endilega eggloshringinn. Enginn skyr munur er & eggbusproskun, egglosi og
framleidslu estradiols og prégesterdns hja konum med mismunandi blaedingamynstur.

Blettablaedingar geta aukist & fyrstu manudum notkunar vegna hindrunar & frumuskiptingu i
legslimhad. Sidan dregur Ur lengd og magni tidablaedinga vegna 6flugrar legslimubalingar medan &
notkun Jaydess stendur. Oft préast litlar bleedingar yfir i fatidir eda tidateppu. Starfsemi eggjastokka er
edlileg og estradidlgildin haldast, einnig pd tidateppa komi fram hja peim sem nota Jaydess.

5.2 Lyfjahvorf
Levonorgestrel er losad stadbundid i leghol. Losunarferill in vivo einkennist af hradri upphaflegri
losun sem sidan haegist smam saman & pannig ad litlar verda breytingar fra lokum fyrsta ars fram ad

lokum fyrirhugads 3 ara notkunartimabils. Aatladur losunarhradi in vivo & mismunandi tima er syndur
i toflu 4.
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Tafla 4: Aetladur losunarhradi in vivo, byggdur & maeldum eftirstddvum ex vivo

Timi Aztladur losunarhradi in vivo
[mikrégromm/24 Klukkustundum]
24 ddgum eftir uppsetningu 14
60 ddgum eftir uppsetningu 10
1 ari eftir uppsetningu 6
3 &rum eftir uppsetningu 5
Medaltal & 1 &ri 8
Medaltal & 3 &rum 6

Fréasog

Eftir uppsetningu er levénorgestrel strax losad Ur leginnlegginu i legholid, eins og sja méa af malingum
a péttni i sermi. Meira en 90% af levonorgestreli sem er losad er adgengilegt. Hamarkspéttni
levonorgestrels i sermi naest innan fyrstu tveggja vikna eftir uppsetningu Jaydess. Sjo dogum eftir
uppsetningu maldist medalpéttni levonorgestrels 162 pg/ml (5. hundradshlutamark (percentile):

102 pg/ml — 95. hundradshlutamark: 249 pg/ml). Eftir pad leekkar péttni levonorgestrels i sermi med
timanum og naer medalgildinu 59 pg/ml (5. hundradshlutamark: 36 pg/ml — 95. hundradshlutamark:

92 pg/ml) eftir 3 ar. Vid notkun leginnleggs med levonorgestreli veldur mikil Gtsetning fyrir lyfinu i
legholinu pvi ad péttnistigull milli legslimu og legvédva (myometrium) verdur mikill (>100-faldur
péttnimunur milli legslimu og legvodva) og péttni levonorgestrels i sermi verdur litil (>1000-faldur
péttnimunur milli legslimu og sermis).

Dreifing

Levonorgestrel binst 6sértaekt vid albumin og sértaekt vid SHBG. Minna en 2% af levénorgestreli i
bl6dras er 6bundinn steri. Levonorgestrel binst SHBG med mikilli sakni. | samraemi vid pad valda
breytingar & péttni SHBG i sermi aukningu (vid mikla péttni SHBG) eda minnkun (vid litla péttni
SHBG) & heildarpéttni levonorgestrels i sermi. A fyrsta manudinum eftir uppsetningu Jaydess fellur
péttni SHBG ad medaltali um u.p.b. 15% og hélst sidan stédug Ut 3 ara notkunartimann. Synilegt
dreifingarrammal levonorgestrels er ad medaltali u.p.b. 106 I.

Umbrot

Levdnorgestrel er umbrotid i verulegum meeli. Helstu umbrotsferlar eru afoxun A4-3-oxo hdpsins og
hydroxylering i stédum 2a, 1B og 16, fylgt eftir med samtengingu (conjugation). CYP3A4 er helsta
ensimid i umbrotum levdnorgestrels med oxunarferlum. Tiltaeek gégn Ur in vitro rannséknum benda til
ad umbrot af véldum CYP ensima skipti litlu mali fyrir umbrot levonorgestrels, borid saman vid
afoxun og samtengingu.

Brotthvarf

Heildar Gthreinsun levonorgestrels Ur plasma er u.p.b. 1,0 ml/min/kg. Einungis snefilmagn af
levonorgestreli skilst ut & 6breyttu formi. Umbrotsefnin eru skilin Gt i svipudu magni i pvagi og
haegdum. Helmingunartimi dtskilnadar er u.p.b. 1 dagur.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf levonorgestrels eru had styrk SHBG sem sjalft verdur fyrir ahrifum af estrogenum og
androgenum. Minnkud péttni SHBG leidir til lekkunar & heildarpéttni levonorgestrels i sermi, sem
bendir til ad lyfjahvorf levonorgestrels séu ekki linuleg midad vid tima. Par sem virkni Jaydess er
adallega stadbundin er ekki bdist vid neinum ahrifum & virkni Jaydess.

Born

I eins ars fasa 111 rannsokn hja unglingsstalkum sem hafid hofou tidabladingar (medalaldur 16,2, &
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bilinu 12 til 18 &ra), syndi lyfjahvarfagreining a 283 unglingum styrk levonorgestrels heldur haerri
(u.p.b. 10%) hja unglingum en gert hafdi verid rad fyrir samanborid vid fullordna. betta tengist
almennt laegri likamspyngd unglinga. Bilid sem gert var rad fyrir fyrir ungling, var hins vegar innan
pess bils sem gert var rad fyrir fyrir fullordna, sem synir hversu likir hoparnir eru.

EKKi er buist vio neinum mun & lyfjahvérfum levonorgestrels hja unglingum og fullordnum eftir
uppsetningu Jaydess.

Munur eftir kynpaetti

Gerd var priggja ara 1. stigs rannsokn & notkun Jaydess a Asiu-Kyrrahafs-svadinu (93% konur af
asiskum kynpeetti, 7% af 6drum kynpattum). Samanburdur & lyfjahvérfum levonorgestrels hja asiskum
konum sem toku patt i rannsokninni og hja konum af hvitum kynpaetti i annarri I11. stigs rannsékn
syndi engan mun & altaekri Utsetningu eda 6drum lyfjahvarfabreytum sem hafdi kliniska pydingu.

Auk pess var daglegur losunarhradi Jaydess sa sami hja b&dum hépunum.

EKKi er buist vio neinum mun & lyfjahvérfum levonorgestrels hja konum af hvitum og asiskum
kynpeetti eftir uppsetningu Jaydess.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna &
lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturverkunum, p.m.t. eiturverkunum & erfdaefni og hugsanlegum
krabbameinsvaldandi ahrifum levonorgestrels. Rannsokn & 6pum sem fengu levénorgestrel i leg i

9-12 méanudi stadfesti stadbundna lyfjafreedilega virkni asamt godu stadbundnu poli og ekki saust
merki um almenna eitrun. Eiturverkanir & fostur komu ekki fram eftir gjof levonorgestrels i leg hja
kaninum. Oryggismat & plasthluta horménafordans, polyetylenefnunum og silfurhringnum i
leginnlegginu, silfurhringnum og samsetningu plastsins og levonorgestrels, sem er byggt baedi & mati &
eiturverkunum & erfdaefni i hefdbundnum in vitro og in vivo préfunum og & liffredilegum
6samrymanleika i in vitro préfunum og préfunum 4 masum, marsvinum og kaninum, hefur ekki synt
fram & liffredilegan 6samrymanleika.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pélytvimetylsiloxan plastefni (elastomer)
Vatnsfri kisilkvoda

Pélyetylen

Bariumsulfat

Jarnoxio, svart (E172)

Silfur

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Hverju leginnleggi er pakkad i hitamdtada pynnupakkningu (PETG) med loki ur pélyetyleni (PE) sem
heegt er ad taka af.

Pakkningasterdir: 1x1 og 5x1.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdéndlun

Leginnleggid er i sefdum umbudum sem ekki & ad opna fyrr en naudsynlegt er vegna uppsetningar.
Medhondla & hvert leginnlegg med smitgét. Ef innsigli sefdu umbudanna er rofid & ad farga
leginnlegginu samkvamt gildandi reglum um medhdndlun liffreedilega virks drgangs.

Notudu Jaydess og uppsetningarbinadi & ad farga med sama haetti. Ytri 6skju og innri
pynnupakkningu m& medhdndla sem venjulegt sorp.

Heilbrigdisstarfsmadur a ad annast uppsetningu leginnleggsins ad vidhafdri smitgat (sja kafla 4.2).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Svipjéo

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/13/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. jandar 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jantar 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

27. aglst 2024.
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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