Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Jaydess 13,5 mg leginnlegg

levénorgestrel

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. |
kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Jaydess og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Jaydess
Hvernig nota 4 Jaydess
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Jaydess
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Jaydess og vid hverju pad er notad
Jaydess er notad til getnadarvarnar i allt ad prju ar.

Jaydess er T-laga leginnlegg sem gefur haegt fra sér litido magn hormédnsins levonorgestrels eftir ad pvi
hefur verid komid fyrir i legi.

Jaydess verkar med pvi ad draga Ur méanadarlegri pykknun pekjuvefs i legi og valda pykknun slims i
leghalsi. petta kemur i veg fyrir ad saedisfrumur komist i snertingu vid egg og frjovgi pad.

2. Adur en byrjad er ad nota Jaydess

Almennt
Adur en p getur byrjad ad nota Jaydess mun heilbrigdisstarfsmadur spyrja pig nokkurra spurninga
um heilsufarsségu pina.

| pessum fylgisedli er lyst ymsum adsteedum par sem fjarleegja verdur Jaydess eda par sem 6ryggi
Jaydess getur verid skert. | peim tilvikum att pi annadhvort ad fordast samfarir eda nota smokk eda
adra getnadarvorn &n hormona.

Eins og 6nnur hormonagetnadarvarnalyf veitir Jaydess ekki vorn gegn HIV-sykingu (alnemi) eda
60rum kynsjukdomum.

Jaydess hentar ekki sem neydargetnadarvorn (eftir 6vardar samfarir).

Ekki méa nota Jaydess:
- ef pu ert pungud (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘)
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ef pd ert med eda hefur itrekad fengid grindarholssykingu (syking i exlunarfeerum kvenna)

ert med kvilla sem tengjast aukinni tilhneigingu til sykinga i grindarholi

ert med sykingu i nedri hluta faedingarvegar (leggdngum eda leghalsi)

hefur fengid sykingu i legi eftir faedingu, eftir fostureydingu eda eftir fosturlat & sidustu premur
manudum

ef pa ert med frumubreytingar i leghalsi

ef pu ert med krabbamein eda grunur leikur & krabbameini i leghalsi eda legi

ef pa ert med a&xli, sem eru nem fyrir progestagen horménum til vaxtar, t.d. brjostakrabbamein
ef pa ert med blaedingu fra legi af dpekktum orsékum

ef pu ert med breytingar i legi eda leghalsi, p.m.t. sléttvddvahnuta, sem hafa &hrif & legholid

ef pa ert med virkan lifrarsjukdom eda lifraraexli

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir levonorgestreli eda einhverju 8dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Jaydess er notad ef pu

ert med sykursyki. Almennt er engin porf a ad breyta sykursykimedferd vid notkun Jaydess, en
leeknirinn geeti purft ad athuga pad

ert med flogaveiki. b geetir fengid flog vid uppsetningu eda fjarleegingu leginnleggsins

hefur fengid utanlegsfostur (bungun utan legs).

AQ auki skaltu raeda vid laekninn ef eitthvad af nedangreindu & vio um pig adur en pu byrjar ad nota
Jaydess eda kemur fyrir i fyrsta skipti & medan pu notar Jaydess:

migreni, med 6samhverfum sjontruflunum eda 6orum einkennum sem geta verid merki um
skammvinna bl6dpurrd i heila (timabundna minnkun & blodfladi til heila)

6edlilega svaesinn hofudverkur

gula (huo, augnhvita og/eda neglur verda gular)

verulega haekkadur bl6dprystingur

alvarlegur sjukdomur i slagedum, par med talid heilablodfall eda hjartaafall

Eftirfarandi merki og einkenni geta bent til pess ad pu sért med utanlegsfostur og pu att strax ad leita
leeknis (sja einnig kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi”):

e Tidabladingar sem hafa hatt en hefjast sidan aftur med vidvarandi bledingum eda verk
e Verkur i nedri hluta kvidar sem er alvarlegur eda vidvarandi

e bu ert med hefdbundin einkenni pungunar, en einnig med bledingar og pig sundlar

e bungunarprof pitt er jakveett

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann sem allra fyrst ef eitthvad af nedantéldu kemur fyrir (sja
einnig kafla 4) og segdu honum ad pu sért med Jaydess, einkum ef viokomandi heilbrigdisstarfsmadur
setti ekki upp leginnleggid:

miklir verkir (sem likjast t|6averkjum) eda miklar bladingar eftir uppsetningu eda pu ert med
verk/bleedingu sem er vidvarandi i margar vikur. bad getur t.d. verid merki um sykingu, rof & legi
eda ad Jaydess sitji ekki rétt.

pa finnur ekki lengur fyrir prédunum i leggdngum pinum. bad geeti verid merki um ad
leginnleggid hafi yst Gt eda rof & legi. Heegt er ad kanna pad med pvi ad setja fingur varlega inn i
leggongin og preifa eftir pradunum efst i leggéngunum néleagt leginu. EKki mé toga i praedina par
sem pu geetir Ovart togad Jaydess Ut. Notid getnadarvorn an horména (svo sem smokk) par til
heilbrigdisstarfsmadur hefur athugad hvort leginnleggid sé & réttum stad.

pu eda rekkjunautur pinn finnid fyrir nedri enda Jaydess. Fordist samfarir par til
heilbrigdisstarfsmadur hefur athugad hvort leginnleggid sé a réttum stad.

rekkjunautur pinn finnur fyrir prddunum vid samfarir (preedirnir sem notadir eru til ad fjarlegja
leginleggid).

pa heldur ad pua getir verid pungud



- pua ert med vidvarandi kvidverki, hita eda 6edlilega utferd fra leggdbngum sem geta verid merki um
sykingu. Sykingar parf ad medhondla tafarlaust.

- pu finnur fyrir verk eda 6paegindum vid samfarir sem geta verid merki um sykingu, blédrur &
eggjastokkum eda ad Jaydess sé ekki & réttum stad.

- skyndilegar breytingar verda & tidableedingum pinum (t.d. ef pa hefur litlar eda engar blaedingar en
feerd sidan vidvarandi bleedingar eda verk, eda miklar blaedingar) sem getur verid merki um ad
Jaydess hafi feerst til eda yst ut.

Melt er med notkun démubinda. Séu tappar eda tidabikarar notadir, skal gaeta varidar pegar peim er
skipt Ut svo ekki sé togad i preedina & Jaydess. Ef pu heldur ad pa hafir faert Jaydess Ur stad med pvi ad
toga i preedina (sj& upptalningu hugsanlegra ummerkja hér fyrir ofan), skaltu fordast samfarir eda nota
getnadarvorn sem ekki byggir & horménum (svo sem smokk) og hafa samband vid laekninn.

Gedraskanir

Sumar konur sem nota hormoénagetnadarvarnir, p.m.t. Jaydess, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pa finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins flj6tt og heegt er.

Born og unglingar
Jaydess er ekki @tlad til notkunar fyrir fyrstu tidablaedingar.

Notkun annarra lyfja samhlida Jaydess

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Medganga
Ekki ma nota Jaydess a medgongu.

Sumar konur hafa ekki bleedingar medan peer nota Jaydess. Pad er ekki endilega merki um pungun pé
blaedingar verdi ekki. Ef pu hefur ekki bleedingar og ert med 6nnur einkenni pungunar skaltu bidja
leekni pinn ad framkvaema skodun og gera pungunarprof.

Ef pu hefur ekki haft bleedingar i sex vikur og hefur ahyggjur skaltu ihuga pungunarpréf. Ef pad er
neikveett er asteedulaust ad gera 6nnur prof, nema pu sért med énnur einkenni pungunar.

Ef pu verdur pungud medan pu notar Jaydess, skaltu tafarlaust bidja laekninn ad fjarlegja Jaydess. Ef
Jaydess er fjarlaegt getur pad valdio fésturlati. Ef Jaydess er hins vegar ekki fjarlegt 4 medgéngu er
heetta & fosturlati ekki adeins aukin, heldur einnig heetta & faedingu fyrir timann. Ef ekki er hagt ad
fjarlegja Jaydess skaltu raeda vid leekninn um avinning og &heettu af pvi ad halda medgongunni afram.
Ef medgdngu er haldid &fram verdur fylgst vandlega med pér medan & henni stendur og pu étt ad hafa
tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd krampa i kvid, magaverk eda hita.

Jaydess inniheldur hormén sem nefnist levdnorgestrel og einstakar tilkynningar hafa borist um ahrif &
kynfeeri kvenkyns barna ef pau eru utsett fyrir leginnleggi sem inniheldur levonorgestrel i leginu.

Ef pu dskar ad verda pungud skaltu hafa samband vid leekninn sem getur fjarlaegt Jaydess.

Utanlegsfostur

Sjaldgeeft er ad konur verdi pungadar medan per nota Jaydess. Ef pu verdur pungud medan pu notar
Jaydess er aukin haetta & ad um utanlegsfostur sé ad reda. Konur sem adur hafa fengid utanlegsfostur,
hafa gengist undir adgerd a eggjaleidurum eda fengid sykingu i grindarholi, eru i aukinni heettu a ad fa



utanlegsfastur. Utanlegsfostur er alvarlegt astand, sem krefst tafarlausrar medhdéndlunar (sja kafla 2,
Varnadarord og vartdarreglur vardandi merki og einkenni) og getur haft ahrif & framtidar frjésemi.

Brjostagjof

Ohztt er ad nota Jaydess medan & brjostagjof stendur. Levonorgestrel (virka efnid i Jaydess) hefur
fundist i litlu magni i brjostamjolk. Engin neikveed ahrif hafa hins vegar sést & voxt eda proska
ungbarna eda magn eda geedi brjéstamjolkur.

Frjésemi
Frjosemi pin feerist i fyrra horf eftir ad Jaydess hefur verid fjarlaegt.

Akstur og notkun véla

Jaydess hefur engin &hrif & faerni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota & Jaydess
Byrjad ad nota Jaydess

o Adur en Jaydess er sett upp verdur ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud.

o Setja & Jaydess upp innan 7 daga fra upphafi tidableedinga. Pegar Jaydess er sett upp & pessum
ddégum hefur leginnleggid ahrif pegar i stad og kemur i veg fyrir pungun.

o Ef ekki er haegt ad setja Jaydess upp hja pér innan 7 daga fra upphafi tidablaeedinga eda ef
tidablaedingar pinar eru ekki reglulegar er haegt ad setja Jaydess upp hvenar sem er. I slikum
tilvikum matt pu ekki hafa haft 6vardar samfarir fra sidustu tidableedingum og parft ad syna
neikveett pungunarpréf fyrir uppsetningu. Einnig er ekki haegt ad tryggja ad Jaydess veiti 6rugga
getnadarvorn pegar i stad. Pess vegna attir pl ad nota sedishindrandi getnadarvorn (svo sem
smokk) eda sleppa samférum i leggdng fyrstu 7 dagana eftir uppsetningu Jaydess.

o Jaydess hentar ekki sem neydargetnadarvorn (getnadarvorn eftir samfarir).

Byrjad ad nota Jaydess eftir faedingu

o Haegt er ad setja Jaydess upp eftir ad legid hefur nad aftur edlilegri steerd eftir faedingu, en ekki
fyrr en 6 vikum eftir faedingu (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir — rof a legi*).

o Sja einnig ,,Byrjad ad nota Jaydess* hér fyrir ofan, vardandi annad sem parf ad hafa i huga i
sambandi vid timasetningu uppsetningar.

Byrjad ad nota Jaydess eftir fosturlat

Hagt er ad setja Jaydess upp strax eftir fosturlat ef pad verdur 4 fyrstu 3 manudéum medgongu svo
framarlega sem ekki er um ad raeda sykingu i kynfaerum. Jaydess hefur pa ahrif pegar i stad.

Sett upp nytt innlegg i stad Jaydess

Haegt er ad setja upp nytt Jaydess leginnlegg i stad eldra Jaydess leginnleggs hvener sem er i
tidahringnum. Jaydess hefur pa ahrif pegar i stad.

Skipt ar annarri getnadarvarnaadferd (t.d. samsettum hormédnagetnadarvarnatéflum eda igraedi)
o Setja ma Jaydess upp strax ef naegilega 6ruggt er talid ad pu sért ekki pungud.
o Ef meira en 7 dagar eru lidnir fra upphafi tidablaedinga attir pi ad sleppa samférum i leggdéng

eda nota vidbotargetnadarvarnir nastu 7 daga.

Uppsetning Jaydess



Medal pess sem gert er vid leeknisskodun fyrir uppsetningu getur veria:

- frumustrok ar leghalsi

- brjostaskodun

- onnur prof, t.d. skimun fyrir sykingum, p.m.t. kynsjukdémum, eftir pérfum. Leeknirinn mun einnig
framkveema kvenskodun til ad dkvarda stadsetningu og steerd legsins.

Eftir kvenskodun:

- Ahaldi sem nefnist andarnefja er komid fyrir i leggéngum og leghalsinn hreinsadur med
sotthreinsandi lausn. Jaydess er sidan komid fyrir i leginu med mjéu uppsetningarhylki Gr plasti
(uppsetningarbunadur). Hugsanlegt er ad leghalsinn verdi staddeyfdur fyrir uppsetningu.

- Sumar konur finna fyrir sundli eda pad lidur yfir peer vid uppsetningu eda eftir uppsetningu eda
fjarleegingu Jaydess.

- bu geetir fengid litils hattar verk og bleedingu vid eda strax eftir uppsetningu.

Eftir ad Jaydess hefur verio sett upp a laeknirinn ad afhenda pér &minningarkort til ad minna pig &
eftirlitio. Hafou pad medferdis vio hverja komu til leeknisins.

Eftirlit og hveneer & ad leita til leeknisins:

PU att ad koma til eftirlits med Jaydess 4-6 vikum eftir uppsetningu og sidan reglulega, a.m.k. einu
sinni & ari. Leeknirinn akvedur hve oft og hvers konar eftirliti er porf & fyrir pig. Hafdu
aminningarkortid sem laeknirinn afhenti pér medferdis vid hverja komu til leeknisins. Auk pess attu ad
hafa samband vid lekninn ef einhver einkennanna sem lyst er i kafla 2 ,,Varnadarord og
varudarreglur” koma fram.

Jaydess fjarlaegt

Fjarleegja & Jaydess eigi sidar en vid lok pridja ars eftir uppsetningu.

Laeknirinn getur audveldlega fjarleegt Jaydess hvenar sem er og sidan attu moguleika a ad verda
pungud. Sumar konur finna fyrir sundli eda pad lidur yfir paer vid uppsetningu eda eftir fjarleegingu
Jaydess. bu geetir fundid fyrir litils hattar verk eda bleedingu pegar Jaydess er fjarleegt.
Aframhaldandi getnadarvarnir eftir ad leginnlegg er fjarlaegt

Ef pu vilt ekki verda pungud a ekki ad fjarleegja Jaydess eftir 7. dag tidahringsins, nema pu notir adra
getnadarvorn (t.d. smokk) i a.m.k. 7 daga adur en innleggid er fjarleaegt.

Ef pa hefur dreglulegar eda engar blaedingar, skaltu nota adra getnadarvorn (t.d. smokk eda hettu) i
7 daga, adur en innleggid er fjarleegt.

Einnig ma setja upp nytt Jaydess strax eftir ad pad eldra hefur verid fjarleegt og parf pa ekki vidbotar
getnadarvorn. Ef pa dskar ekki eftir ad halda afram ad nota sému getnadarvarnaadferd skaltu spyrja
leekninn um rad vardandi adrar druggar getnadarvarnir.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Hafio tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann ef vart verdur vid einhver eftirtalinna einkenna:

- ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. Gtbrot, ofsakl&di og ofnemisbjagur (einkennist af skyndilegum prota, t.d. i
augum, munni eda koki)

Sja einnig upplysingar i kafla 2 um hvengr & ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann tafarlaust.

Hér ad nedan eru hugsanlegar aukaverkanir taldar upp eftir pvi hve algengar peer eru:



Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10

Hofudverkur

Kvidverkur/grindarholsverkur

Prymlabolur/feit hud

Breytingar & bleedingum, par med taldar auknar eda minnkadar bleedingar, blettablaedingar,
oreglulegar tidablaedingar (fatidar) og blaeedingaleysi (tidateppa) (sjé einnig kafla hér ad nedan um
oreglulegar og fatioar bleedingar)

e BIodrur & eggjastokkum (sja einnig kafla hér ad nedan um blodrur & eggjastokkum)

e Skapa- og leggangabdlga

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10

Depurd/punglyndi

Minnkud kynhvot

Migreni

Ogledi

Harlos

Syking i efri hluta feedingarvegar
Verkir vid tidablaedingar (tidaprautir)
Verkur/6paegindi i brjostum
Leginnleggid ytist Gt ur legi (allt eda ad hluta til) - (sja einnig kafla hér ad nedan um pegar
leginnlegg ytist t)

Utferd r leggéngum

e byngdaraukning

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100

e Sundl
e  Aukinn harvoxtur & likama
e Rof & legi (sja einnig kafla hér ad nedan um rof & legi)

Lysing valinna aukaverkana:

Oreglulegar og fatidar blaedingar

Liklegt er ad Jaydess hafi ahrif a tidahring pinn. Leginnleggid getur breytt bleedingamynstri pinu
pannig ad pu fair blettablaedingar (litils hattar blaedingar), styttri eda lengri bleedingar, minni eda meiri

blaedingar eda alls engar blaedingar.

P geetir fengid blaedingar eda blettableedingar milli reglulegra blaedinga, einkum & fyrstu 3 til
6 manudunum. Stundum eru bladingarnar 6venju miklar i fyrstu.

Allt i allt er liklegt ad bleedingamagn og fjoldi bleedingadaga i hverjum manudi minnki smam saman.
Hj& sumum konum hetta blaedingar alveg eftir einhvern tima.

Hugsanlega valda ahrif hormonalyfsins pvi ad pekjulag legsins pykknar ekki i hverjum manudi og pvi
er ekkert sem parf ad losa og skilja ut sem tidablaedingar. bad parf hvorki ad pyda ad pu sért hett ad
hafa bladingar fyrir fullt og allt (hafir ndd tidahvorfum) né ad pa sért pungud. Magn eigin hormona i
likamanum helst yfirleitt edlilegt.

Pegar leginnleggio er fjarlaegt eiga blaedingar ad feerast aftur i edlilegt horf.



Syking i grindarholi

Jaydess og uppsetningarbunadurinn eru daudhreinsud. bratt fyrir pad er aukin hatta & sykingum i
grindarholi (sykingum i pekjulagi legsins eda eggjaleidurum) vid uppsetningu og a fyrstu 3 vikunum
eftir uppsetningu.

Sykingar i grindarholi hja konum sem nota leginnlegg tengjast oft kynsjukdémum. Heetta & sykingum
er aukin ef pu eda rekkjunautur pinn hafa mok vid marga rekkjunauta eda ef pa hefur 4dur fengid
sykingar i grindarholi.

Sykingar i grindarholi parf ad medhdndla tafarlaust.

Sykingar i grindarholi geta haft alvarlegar afleidingar og geta skert frjosemi og aukid hzttu a
utanlegsfostri sidar. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur komid upp alvarleg syking eda bl6dsyking
(mjog alvarleg syking, sem getur leitt til dauda) skdmmu eftir uppsetningu.

Fjarlaegja verour Jaydess ef pu faerd endurteknar sykingar i grindarholi eda ef syking er alvarleg og
svarar ekki medferd.

Leginnleggid ytist Gt

Védvasamdrattur i legi vid blaedingar getur stundum feert leginnleggid Ur stad eda pad ytist Ut.
Liklegra er ad pad gerist ef pa ert i yfirpyngd pegar leginnleggid er sett upp eda hefur ségu um miklar
tidablaedingar. Ef leginnleggid hefur feerst til getur verid ad pad verki ekki eins og atlast er til og pess
vegna geeti hetta & pungun aukist. Ef leginnleggid ytist Ut er getnadarvornin ekki lengur virk.

Hugsanleg einkenni pess ad leginnleggio ytist Ut eru verkir og éedlilegar blaedingar, en Jaydess geeti
einnig yst Ut &n pess ad pu yrdir vor vid pad. bar sem Jaydess dregur Ur tidabledingum geta auknar
blaedingar verid merki um ad leginnleggid hafi yst Gt.

Meelt er med ad pu athugir med fingrunum hvort praedirnir séu til stadar, t.d. pegar pu ferd i bad. Sja
einnig kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur” er pvi lyst hvernig athuga 4 hvort Jaydess sé enn &
sinum stad. Ef pa finnur ekki praedina eda annad bendir til pess ad leginnleggid hafi yst t, att pu ad
nota adrar getnadarvarnir (svo sem smokk) og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Rof & legi

Gegnferd eda rof & vegg legsins getur komid fyrir vid uppsetningu Jaydess, pé hugsanlega verdi ekki
vart vid pad fyrr en sidar. Ef Jaydess lendir utan legholsins veitir pad ekki virka vérn gegn pungun og
pa parf ad fjarlaegja pad eins fljott og heaegt er. Hugsanlega parf ad fjarleegja Jaydess med skurdadgerd.
Haetta & rofi er aukin hja konum med barn & brjésti og hja konum sem hafa fatt barn innan vid

36 vikum fyrir uppsetninguna og getur verid aukin hja konum med fest og afturbeygt leg. Ef pig
grunar ao rof hafi ordio skaltu leita rada hja heilbrigoisstarfsmanni tafarlaust og benda & ad Jaydess
hafi verid sett upp, einkum ef pa leitar til annars en laeknisins sem setti innleggid upp.

Blodrur & eggjastokkum
par sem getnadarvarnaahrif Jaydess stafa einkum af stadbundnum ahrifum pess i leginu heldur egglos
yfirleitt afram medan Jaydess er notad. Stundum geta myndast bl6drur a eggjastokkum. Yfirleitt eru

peer einkennalausar.

Bloorur & eggjastokkum geta krafist leeknisadstodar og i sjaldgaefum tilvikum skurdadgerdar, en hverfa
yfirleitt af sjalfu sér.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
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www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Jaydess

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Rjufio ekki pynnupakkninguna. Eingéngu laeknir eda hjukrunarfraedingur eiga ad gera pad.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Jaydess inniheldur
Virka innihaldsefnio er levonorgestrel. Leginnleggid inniheldur 13,5 mg af levénorgestreli.

Onnur innihaldsefni eru:

- polytvimetylsiloxan plastefni (elastomer)
- vatnsfri kisilkvoda

- polyetylen

- bariumsulfat

- jarnoxia, svart (E172)

- silfur

Lysing a atliti Jaydess og pakkningasteerdir

Jaydess er T-laga leginnlegg (lykkja). Markmidid med T-16guninni er ad gera leginnlegginu kleift ad
fylgja 16gun legsins. I laréttum armi T-légunarinnar er fordi af lyfinu levonorgestreli. Tveir praedir til
ao fjarlaegja leginnleggid eru festir vid lykkju & nedri enda 168rétta armsins. Ad auki er silfurhringur &
I6drétta arminum, nalaegt larétta arminum, sem er synilegur vié 6mskodun.

Pakkningasterair:
- 1x1 leginnlegg
- 5x1 leginnlegg
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna
Svipj6d

Framleidandi:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finnland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
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- Austurriki, Belgia, Tékkland, Danmark, Finnland, Frakkland, Pyskaland, Ungverjaland, island,
Irland, Italia, Luxemborg, Malta, Noregur, Porttgal, RUmenia, Spann, Svipjéd: Jaydess

- Eistland, Lettland, Lithden: Fleree

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Haegt er ad nélgast itarlegar og uppfaerdar upplysingar um Jaydess med pvi ad skanna QR-kddann, sem
er ad finna i fylgisedlinum, & ytri umbGdum og & sjuklingakortinu, med snjallsima. Einnig er hagt ad

nalgast upplysingarnar a vefslodinni: www.pi.bayer.com/jaydess/dk-is-no og a vefsioum
Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is

wawwLplbayer.comfaydessidk-is-no

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:

LEIDBEININGAR UM UPPSETNINGU

Jaydess 13,5 mg leginnlegg

Heilbrigdisstarfsmadur a ad setja upp leginnleggid ad vidhafdri smitgat.

Jaydess kemur asamt uppsetningarbunadi i sefdum umbudum, sem ekki & ad rjfa fyrr en pess er porf
fyrir uppsetningu. Endursafid ekki. Jaydess er eingéngu einnota. Notid ekki ef pynnupakkningin er
skemmd eda rofin. Setjid leginnleggid ekki upp eftir fyrningardagsetninguna sem kemur fram &
dskjunni og pynnupakkningunni & eftir EXP.

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

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


https://www.serlyfjaskra.is/

Undirbdningur fyrir uppsetningu

Framkvaema & skodun til ad utiloka frabendingar gegn uppsetningu Jaydess (sj& Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.3 og kafla 4.4 undir Leeknisskodun/vidtal).

Setjio upp andanefju, skodid leghalsinn og hreinsid hann og leggéng vandlega med videigandi
sotthreinsivokva.

Faid hjalp fra adstodarmanni ef naudsyn krefur.

Gripid i fremri bran leghéalsins med videigandi tong til ad stydja vid legid. Ef legid er
afturbeygt, getur verid betra ad halda i aftari brin leghalsins. Rétta mé leghéalsgdngin med pvi
ad strekkja varlega a ténginni. Tongin & ad vera skordud & medan innleggio er sett upp, til pess
ad vidhalda veegri strekkingu leghalsins allan timann vid uppsetningu leginnleggsins.

Farid varlega med legkanna inn um leghéls ad botni legsins til pess ad dkvarda 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.

I Mynd 1
ff.f' ' ‘ 7
Jaydess /
Sledi Handfang med
Merki pradum
Kragi Uppsetningarhylki
med bullu og
3 kvarda

2. Ytio sledanum Mynd 2

fram i fremstu

stodu eins og orin [ s

synir til ad | P p '

stadsetja Jaydess i "'"\éliiz-;—_._,__,a__ o ST N

uppsetningar- TSl ¢

hylkinu. i

silfurhringur  /
Y,

MIKILVAGT! Gatid pess ad draga sledann ekki til baka, par sem pad getur losad Jaydess of snemma r
uppsetningarhylkinu. Eftir losun er ekki haegt ad endurhlada hylkid.
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3. Haldid
sledanum i
fremstu stddu og
setjid efri brdn
kragans i stoou
sem samsvarar
dypt legsins
samkveemt
melingu med
legkanna.

4. Feerio
uppsetningar-
banadinn i
gegnum
leghélsinn med
sledann i fremstu
stoou par til
kraginn er u.p.b.
1,5-2 cm fra
leghalsinum.

-------------- —

K
'| Mzling med

| legkanna

cm

Mynd 3

Mynd 4

MIKILVAGT! bvingid uppsetningarbinadinn ekki inn. Ef naudsyn krefur skal vikka leghalsinn.
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5. Haldid
uppsetningar-
banadinum
stéougum og
dragid sledann til
baka ad merkinu
Svo ad laréttir
armar Jaydess
opnist . Bidid 5-
10 sekdndur medan
laréttu armarnir
breidast alveg ut.

6. Feerid
uppsetningar-
bdnadinn varlega i
att ad legbotninum
par til kraginn

snertir leghalsinn.

Jaydess er nu vid
legbotninn.
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7. Haldio
uppsetningar-
bdnadinum
stddugum og losid
Jaydess med pvi ad _
draga sledann alla N
leid til baka. 0\
Haldid sledanum i f
oftustu stédu og
fjarleegio
uppsetningar-
bunadinn med pvi
ad draga hann
varlega at. Klippid
praedina og skiljio '
eftir um pad bil
2- 3 cm sjaanlega = \
utan vid leghalsinn. -\

Mynd 7

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 Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC) vardandi leidbeiningar um ad fjarleegja Jaydess eda setja nytt
innlegg upp.

Jaydess er fjarlaegt
med pvi ad toga
varlega i preedina
med tong.

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.
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Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Jaydess er haegt ad néalgast & vefslédinni: www.serlyfjaskra.is
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