Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Jaydess®
13,5 mg intrauterines
Wirkstofffreisetzungssystem

Levonorgestrel

Hinweise zur Weitergabe an die Patientin

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels wird Sie Ihre Arztin/lhr Arzt im Rahmen eines
Einverstandnisverfahrens liber die Risiken bei der Anwendung aufklaren. Dafiir werden lhnen die Jaydess-
Gebrauchsinformation und der Einverstindnisbogen ausgehandigt. Jaydess wird bei lhnen nur eingesetzt,
wenn Sie den Aufklarungsbogen unterschrieben haben.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-

rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Jaydess und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Jaydess anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Jaydess aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A i

Was sollten Sie vor der Anwendung von Jaydess beachten?

1. Was ist Jaydess und wofiir wird es
angewendet?

Jaydess wird zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontra-
zeption) Uber einen Zeitraum von bis zu drei Jahren
angewendet.

Jaydess ist ein T-férmiges intrauterines Wirkstofffreiset-
zungssystem (IUS), das nach der Einlage in die Gebar-
mutter langsam eine kleine Menge des Hormons Levo-
norgestrel abgibt.

Jaydess wirkt, indem es das monatliche Wachstum der
Gebarmutterschleimhaut reduziert und den Gebarmut-
terhalsschleim verdickt. Diese Wirkungen verhindern,
dass Spermium und Eizelle miteinander in Kontakt
kommen, wodurch die Befruchtung der Eizelle durch das
Spermium verhindert wird.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Jaydess beachten?

Allgemeine Hinweise

Bevor bei Ihnen Jaydess angewendet werden kann, wird lhnen
Ihr Arzt/lhre Arztin einige Fragen zu Ihrer persénlichen Kran-
kengeschichte stellen.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen
beschrieben, in denen Jaydess entfernt werden sollte oder in
denen die Zuverlassigkeit von Jaydess herabgesetzt sein
kann. In solchen Situationen sollten Sie entweder keinen Ge-
schlechtsverkehr haben oder ein Kondom oder eine andere
Barrieremethode benutzen.

Wie andere hormonelle Verhitungsmittel schiitzt Jaydess nicht
vor HIV-Infektionen (AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren
Krankheiten.

Jaydess ist nicht zur Notfallverhltung (postkoitales Kontra-
zeptivum) geeignet.
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Jaydess darf NICHT angewendet werden,

— wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit®).

— wenn Sie zur Zeit eine entziindliche Erkrankung des
kleinen Beckens (PID; Infektion der weiblichen Fort-
pflanzungsorgane) haben oder diese Erkrankung
friiher mehrfach gehabt haben.

— wenn Sie Krankheiten haben, die mit einer erhdhten
Anfalligkeit fir Entziindungen des kleinen Beckens
(Infektion des kleinen Beckens) einhergehen.

— wenn Sie eine Entziindung im unteren Genitaltrakt
haben (eine Infektion der Scheide oder des Gebar-
mutterhalses [Zervix]).

— wenn Sie eine Gebarmutterentziindung nach der
Geburt eines Kindes, einem Abort oder einer Fehlge-
burt in den letzten 3 Monaten hatten.

— wenn Sie zur Zeit krankhafte Verdnderungen von
Zellen im Bereich des Gebarmutterhalses haben
(Zervix).

— wenn Sie eine bosartige Erkrankung (Krebs) im
Gebarmutterhals oder in der Gebarmutter haben oder
eine solche bésartige Erkrankung bei lhnen vermutet
wird.

— wenn Sie Tumore haben, deren Wachstum empfindlich
auf Geschlechtshormone (Gestagene) reagiert, z. B.
Brustkrebs.

— wenn Sie eine ungeklarte Blutung aus der Gebarmutter
haben.

— wenn Sie eine Fehlbildung des Gebdrmutterhalses
oder der Gebarmutter einschlieRlich gutartiger
Muskelgeschwilste (Myome) haben, die zu einer
Verformung der Gebarmutterhdhle fihren.

— wenn Sie eine akute Lebererkrankung oder einen
Lebertumor haben.

— wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Sprechen Sie mit lnrem Arzt/lhrer Arztin, bevor Sie

Jaydess anwenden, wenn Sie

— Diabetes haben. Im Allgemeinen ist es nicht erforder-
lich, wéhrend der Anwendung von Jaydess lhre
Diabetesmedikation zu &ndern, dies muss aber unter
Umstanden von lhrem Arzt Gberprift werden.

— an Epilepsie leiden. Bei der Einlage oder der Entfer-
nung kann es zu einem Anfall (Krampfanfall) kommen.

— fruher eine ektopische oder extrauterine (aulRerhalb
der Gebarmutter) Schwangerschaft hatten.

Sprechen Sie auch mit Inrem Arzt, wenn vor der Anwen-

dung von Jaydess eine der folgenden Erkrankungen

vorliegt oder wahrend der Anwendung von Jaydess zum

ersten Mal auftritt:

— Migréne mit Sehstérungen oder anderen Symptomen,
die auf eine vorubergehende Unterbrechung der Blut-

zufuhr des Gehirns (transitorische zerebrale Ischamie)
hindeuten kénnen

— auRergewohnlich starke Kopfschmerzen

— Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut, Augenweif’ und/
oder N&geln)

— deutliche Blutdrucksteigerung

— schwere arterielle GefalRerkrankung wie Schlaganfall
oder Herzinfarkt.

Die folgenden Anzeichen und Symptome kénnen aufeine
extrauterine Schwangerschaft (auRerhalb der Gebarmut-
ter) hindeuten, weshalb Sie unverziglich lhren Arzt/lhre
Arztin aufsuchen sollten (siehe auch Abschnitt ,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit*):

— lhre Regelblutungen haben aufgehdrt und es treten
dann bei Ihnen anhaltende Blutungen oder Schmerzen
auf.

— Sie haben starke oder anhaltende Unterleibsschmer-
zen.

— Sie weisen normale Schwangerschaftszeichen auf,
haben aber auch eine Blutung und fiihlen sich
schwindlig.

— Einvon Ihnen durchgefiihrter Schwangerschaftstest ist
positiv.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt/lhre Arztin, falls bei

Ihnen folgende Beschwerden auftreten (siehe Abschnitt

4), und erinnern Sie lhren Arzt/lhre Arztin daran, dass Sie

Jaydess eingesetzt haben, insbesondere wenn er/sie

nicht die Person ist, die Jaydess bei Ihnen eingesetzt hat:

— starke Schmerzen (wie Menstruationskrémpfe) oder
starke Blutungen nach der Einlage oder falls Sie
Schmerzen/Blutungen haben, die langer als ein paar
Wochen anhalten. Dies kann z.B. ein Zeichen flr eine
Entziindung, eine DurchstoRung (Perforation) der
Gebarmutterwand oder ein Hinweis daflr sein, dass
sich Jaydess nicht in der richtigen Lage befindet.

— wenn Sie die Faden in Ihrer Scheide nicht mehr spiren.
Dies kann ein Hinweis fur eine Ausstof3ung (Expulsion)
oder DurchstoRung (Perforation) sein. Fihren Sie
vorsichtig einen Fingerin Ihre Scheide ein und ertasten
Sie die Faden am Ende |hrer Scheide nahe der
Gebarmutterhals6ffnung (Zervix). Ziehen Sie nicht an
den Faden, da Sie Jaydess versehentlich herauszie-
hen kénnten. Bei Geschlechtsverkehr benutzen Sie
eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhi-
tung (wie z.B. Kondome), bis lhr Arzt kontrolliert hat,
dass sich das IUS noch in der richtigen Lage befindet.

— wenn Sie oder Ihr Partner das untere Ende von
Jaydess spiiren kénnen. Vermeiden Sie Geschlechts-
verkehr, bis Ihr Arzt kontrolliert hat, dass sich das IUS
noch in der richtigen Lage befindet.

— wenn |lhr Partner wéahrend des Geschlechtsverkehrs
die Ruckholfaden spurt

— wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein kénnten

— wenn Sie anhaltende Bauchschmerzen, Fieber oder
ungewohnten Ausfluss aus der Scheide haben, dies
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kann ein Anzeichen fir eine Entzindung sein.
Entziindungen missen sofort behandelt werden.

— wenn Sie Schmerzen oder Beschwerden wéhrend des
Geschlechtsverkehrs haben, dies kann z.B. ein
Zeichen fur eine Entziindung, eine Eierstockzyste oder
ein Hinweis dafir sein, dass sich Jaydess nicht in
richtiger Lage befindet.

— wenn bei Ihren Monatsblutungen plétzliche Verande-
rungen auftreten (z. B. wenn Sie eine geringe oder
keine Monatsblutung mehr haben und dann beginnen,
eine anhaltende Blutung oder Schmerzen zu bekom-
men oder Sie stark zu bluten beginnen), dies kann z.B.
ein Hinweis dafir sein, dass sich die Jaydess nicht in
richtiger Lage befindet oder ausgestolRen wurde.

Es wird die Anwendung von Binden empfohlen. Falls Sie
Tampons oder Menstruationstassen benutzen, sollten Sie
diese vorsichtig wechseln um nicht an den Faden von
Jaydess zu ziehen.

Wenn Sie meinen, dass Sie an Jaydess gezogen haben
koénnten und Jaydess mdglicherweise nicht mehr richtig
liegt (mdgliche Anzeichen siehe Liste oben), vermeiden
Sie Geschlechtsverkehr oder verwenden Sie eine
Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhiitung (z. B.
Kondome) und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie
Jaydess anwenden, berichten Uber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Kinder und Jugendliche
Jaydess ist nicht zur Anwendung vor der ersten Menst-
ruationsblutung (Menarche) angezeigt.

Anwendung von Jaydess zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Schwangerschaft

Jaydess darf wahrend einer Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden.

Bei einigen Frauen kann die Regelblutung wéhrend der
Anwendung von Jaydess ausbleiben. Eine ausbleibende
Regelblutung ist nicht notwendigerweise ein Anzeichen
einer Schwangerschaft. Wenn Sie lhre Regel nicht
bekommen und andere Schwangerschaftssymptome
haben, sollten Sie sich zur Untersuchung an lhren Arzt
wenden und einen Schwangerschaftstest durchfuihren.

Wenn Sie seit sechs Wochen keine Regelblutung hatten
und sich Sorgen machen, ziehen Sie einen Schwanger-
schaftstest in Betracht. Ist dieser negativ, muss kein
weiterer Test durchgefiihrt werden, es seidenn, Sie haben
andere Anzeichen einer Schwangerschaft.

Wenn Sie bei liegender Jaydess schwanger werden,
wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt/lhre Arztin,
um Jaydess entfernen zu lassen. Das Entfernen kann zu
einer Fehlgeburt fihren.

Wenn Jaydess wahrend einer Schwangerschaft verbleibt,
ist nicht nur das Risiko fur eine Fehlgeburt erhéht, sondern
auch das Risiko vorzeitig einsetzender Wehen.

Wenn Jaydess nicht entfernt werden kann, sprechen Sie
mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin Uber die Méglichkeit und die
Risiken einer Fortsetzung der Schwangerschaft. Wird die
Schwangerschaft fortgesetzt, sollte der Schwanger-
schaftsverlauf sehr engmaschig Glberwacht werden und
Sie sollten lhre Arztin/Ihren Arzt sofort kontaktieren, wenn
Bauchkrampfe, Bauchschmerzen oder Fieber auftreten.
Jaydess enthélt ein Hormon, genannt Levonorgestrel,
und es gab vereinzelte Berichte Uber Auswirkungen auf
die Genitalien weiblicher Babys, wenn sie im Mutterleib
levonorgestrelhaltigen intrauterinen Wirkstofffreiset-
zungssystemen ausgesetzt waren.

Wenn Sie schwanger werden wollen, sollten Sie lhren
Arzt/lhre Arztin kontaktieren, damit Jaydess entfernt
werden kann.

Schwangerschaft auRerhalb der Gebdrmutter
(Extrauterine Schwangerschaft)

Es ist ungewdhnlich wéhrend der Anwendung von
Jaydess schwanger zu werden. Jedoch, wenn Sie
wahrend der Anwendung von Jaydess schwanger
werden, ist das Risiko fiir eine Schwangerschaft aulder-
halb der Gebarmutter (extrauterine oder ektopische
Schwangerschaft) erhoht. Frauen, die bereits eine extra-
uterine Schwangerschaft, eine Eileiteroperation oder eine
Entziindung des kleinen Beckens hatten, weisen ein
héheres Risiko fir eine solche Schwangerschaft auf. Eine
extrauterine Schwangerschaft ist ein ernstzunehmender
Zustand und muss unverziglich &rztlich behandelt
werden (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen* fir Anzeichen und Symptome)
und kann Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit haben.

Stillzeit

Sie kdnnen Jaydess wahrend der Stillzeit anwenden.
Levonorgestrel (der Wirkstoff von Jaydess) wurde in
geringen Mengen in der Muttermilch von stillenden
Frauen nachgewiesen. Es wurden jedoch keine nachtei-
ligen Auswirkungen auf Wachstum und Entwicklung des
Sauglings oder die Menge oder Qualitat der Muttermilch
beobachtet.

Fruchtbarkeit
Nach der Entfernung von Jaydess kehrt Ihre Fruchtbarkeit
auf ihr normales Mal} zurtick.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Jaydess hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Jaydess anzuwenden?

Beginn der Anwendung von Jaydess

Bevor Jaydess eingelegt werden kann, muss sicher-
gestellt werden, dass Sie nicht schwanger sind.

Sie sollten Jaydess innerhalb von 7 Tagen nach Beginn
Ihrer Menstruation einlegen lassen. Wenn Jaydess an
diesen Tagen eingelegt wird, wirkt Jaydess sofort und
verhindert, dass Sie schwanger werden.

Falls Sie Jaydess nicht innerhalb von 7 Tagen nach
Beginn lhrer Menstruation einlegen lassen kénnen
oder wenn lhre Menstruation zu unvorhersehbaren
Zeiten eintritt, kann Jaydess an jedem anderen Tag
eingelegt werden. In diesem Fall durfen Sie seit lhrer
letzten Menstruation keinen Geschlechtsverkehr ohne
Verhutung gehabt haben und vor dem Einlegen sollte
ein negativer Schwangerschaftstest vorliegen. Auf3er-
dem kann Jaydess eine Schwangerschaft nicht sofort
zuverldssig verhindern. Daher sollten Sie in den ersten
7 Tagen nach dem Einlegen von Jaydess eine Barrie-
remethode zur Schwangerschaftsverhitung anwen-
den (z.B. Kondome) oder auf vaginalen Geschlechts-
verkehr verzichten.

Jaydess ist nicht zur Notfallverhtitung (Verhiitung nach
dem Geschlechtsverkehr) geeignet.

Beginn der Anwendung von Jaydess nach einer
Geburt

Jaydess kann nach einer Geburt eingelegt werden,
sobald die Gebarmutter wieder ihre normale GréRe
erreicht hat, aber nicht friiher als 6 Wochen nach der
Entbindung (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich? - Durchstofung (Perforation)).
Beachten Sie dazu auch den Abschnitt ,Beginn der
Anwendung von Jaydess* fur weitere Informationen
zum Zeitpunkt des Einlegens.

Beginn der Anwendung von Jaydess nach einer
Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Jaydess kann unmittelbar nach einer Fehlgeburt oder
einem Schwangerschaftsabbruch eingelegt werden,
wenn die Schwangerschaft weniger als 3 Monate
andauerte und keine Genitalinfektionen vorliegen.
Jaydess wirkt dann sofort.

Austausch von Jaydess

Jaydess kann jederzeit wahrend lhres Menstruationszy-
klus durch eine neue Jaydess ersetzt werden. Jaydess
wirkt dann sofort.

Wechsel von einer anderen Verhiitungsmethode (z.B.
kombinierte hormonelle Verhiitungsmittel, Implantat)

Jaydess kann sofort eingelegt werden, wenn hinrei-
chend sicher ist, dass Sie nicht schwanger sind.
Wenn der Beginn der Menstruationsblutung mehr als 7
Tage zurickliegt, sollten Sie in den nachsten 7 Tagen
auf vaginalen Geschlechtsverkehr verzichten oder
zuséatzliche Verhitungsmethoden anwenden.

Einlage von Jaydess
Die Untersuchung vor der Einlage durch lhren Arzt/Ihre
Arztin kann folgendes beinhalten:

einen Abstrich des Gebarmutterhalses (Papanicolaou-
Abstrich),

eine Brustuntersuchung,

je nach Bedarf andere Tests, z. B. auf Infektionen
einschlief3lich sexuell Gibertragbarer Krankheiten,
Schwangerschaftstest. Ihr Arzt/lhre Arztin wird auRer-
dem eine gynékologische Untersuchung durchfiihren,
um die Lage und GroRe Ihrer Gebarmutter zu bestim-
men.

Nach einer gynékologischen Untersuchung geschieht
folgendes:

Ein als Spekulum bezeichnetes Instrument wird in die
Scheide eingefiihrt und der Gebarmutterhals kann mit
einer antiseptischen Lésung geséubert werden.
Anschlielend wird Jaydess mit einem diinnen, bieg-
samen Plastikréhrchen (Einlegeréhrchen) in die
Gebarmutter eingefuhrt. Vor der Einlage kann der
Gebarmutterhals lokal betaubt werden.

Manche Frauen fuhlen sich bei der Einlage oder
danach oder bei der Entfernung von Jaydess
schwindlig oder werden ohnméchtig.

Waéhrend oder kurz nach der Einlage kénnen bei lhnen
geringflgige Schmerzen und Blutungen auftreten.

Nach der Einlage von Jaydess sollten Sie eine Patientin-
nenerinnerungskarte fiir die Nachuntersuchungen durch
Inren Arzt/Arztin erhalten. Bringen Sie diese Erinne-
rungskarte zu jedem Arzttermin mit.

Nachuntersuchung und wann Sie bei lhrem Arzt/lhrer
Arztin Rat einholen sollten

Sie sollten Ihre Jaydess 4-6 Wochen nach der Einlage und
anschlieRend regelmafig, mindestens einmal pro Jahr,
kontrollieren lassen. lhr Arzt wird entscheiden, wie oft und
in welcher Art die Nachuntersuchungen fiir Sie notwendig
sind. Bringen Sie die Patientinnenerinnerungskarte, die
Sie erhalten haben, bitte bei jedem Arzttermin mit.
Zuséatzlich sollten Sie lhren Arzt/Ihre Arztin aufsuchen,
wenn eines der in Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen® genannten Symptome auftritt.

Entfernung von Jaydess
Jaydess sollte spatestens am Ende des dritten Jahres der
Anwendung entfernt werden.
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Jaydess kann jederzeit einfach von Inrem Arzt/lhrer Arztin
entfernt werden, danach ist eine Schwangerschaft
maoglich. Manche Frauen fiihlen sich schwindlig oder
werden ohnméachtig wahrend oder nachdem Jaydess
entfernt wird. Sie kénnen bei der Entfernung von Jaydess
Schmerzen und Blutungen haben.

Fortsetzen der Schwangerschaftsverhitung nach der
Entfernung

Wenn eine Schwangerschaft nicht gewilinscht ist, sollte
Jaydess nicht nach dem siebten Tag des Menstruations-
zyklus (monatliche Regelblutungen) entfernt werden, es
sei denn, Sie benutzen fur mindestens 7 Tage vor der
Entfernung des IUS andere Verhltungsmittel (z. B.
Kondome).

Falls Sie unregelmaRige Regelblutungen (Menses) oder
keine Regelblutungen haben, sollten Sie fir mindestens 7
Tage vor der Entfernung eine Barrieremethode zur
Verhltung anwenden.

Eine neue Jaydess kann auch sofort nach der Entfernung
eingesetzt werden. In diesem Fall ist kein zusatzlicher
Schutz erforderlich. Wenn Sie die Methode nicht weiter
anwenden wollen, fragen Sie lhren Arzt/lhre Arztin nach
anderen zuverlassigen Verhitungsmethoden.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Informieren Sie das medizinische Fachpersonal unver-

zlglich, falls Sie eine der folgenden Symptome bemer-

ken:

— allergische Reaktionen einschlieRlich Hautausschlag,
Nesselfieber (Urtikaria) und plétzliches Anschwellen
von z.B. Augen, Mund oder Rachen (Angioddem).
Siehe auch Abschnitt 2, wann Sie das medizinische
Fachpersonal sofort informieren sollten.

Es folgt eine nach der Haufigkeit geordnete Liste mdgli-
cher Nebenwirkungen:

Sehr haufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10

Personen betreffen

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen/Schmerzen im kleinen Becken

— Akne/fettige Haut

— Veranderungen bei der Menstruationsblutung
einschlie3lich starkere und schwéachere Menstru-
ationsblutungen, Schmierblutung, seltene Regelblu-
tungen und Ausbleiben der Blutungen (siehe auch den
folgenden Abschnitt zu unregelmaRigen und seltenen
Blutungen)

— Eierstockzyste (siehe auch den folgenden Abschnitt zu
Eierstockzysten)

— Entziindung der dulReren Geschlechtsorgane und
Scheide (Vulvovaginitis)

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von10

Personen betreffen

— Depressive Stimmungen/Depression

— Libidoabnahme

— Migréne

— Ubelkeit

— Haarausfall

— Infektionen (Entziindung) des oberen Genitaltrakts

— schmerzhafte Periodenblutung

— Brustschmerz/-beschwerden

— Ausstoflung des IUS (vollstdndig und teilweise) —
(siehe den folgenden Abschnitt zur Ausstof3ung)

— Genitaler Ausfluss

— Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100

Personen betreffen

— Schwindel

— UberméRige Kérperbehaarung

— DurchstoRung (Perforation) der Gebarmutter (siehe
auch den folgenden Abschnitt zu DurchstoRung
[Perforation])

Beschreibung ausgewahlter mdglicher Nebenwirkungen:

UnregelmaRige oder seltene Blutungen

Es ist wahrscheinlich, dass Jaydess lhren Menstrua-
tionszyklus beeinflusst. Es kann Ihre Menstruationsblu-
tungen veréndern, so dass bei lhnen Schmierblutungen
(eine geringfugige Blutmenge), kiirzere oder langere
Regelblutungen, schwéachere oder starkere Blutungen
oder gar keine Blutungen mehr auftreten.

Es kénnen bei lhnen Blutungen und Schmierblutungen
zwischen den Menstruationsperioden, insbesondere in
den ersten 3 bis 6 Monaten, auftreten. Manchmal ist die
Blutung zunéachst stérker als ublich.

Insgesamtist es wahrscheinlich, dass die Blutungsmenge
und die Anzahl der Blutungstage Monat fur Monat
schrittweise abnehmen. Einige Frauen werden eventuell
bemerken, dass ihre Regelblutungen ganz aufhéren.

Die jeden Monat vorkommende Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut tritt moglicherweise aufgrund der
Hormonwirkung nicht auf, deshalb gibt es nichts, was als
Menstruationsblutung abgestof3en werden kénnte. Dies
bedeutet nicht notwendigerweise, dass Sie in die Wech-
seljahre gekommen oder schwanger sind. lhre eigenen
Hormonspiegel bleiben tblicherweise normal.

Nach dem Entfernen des Systems sollte sich lhre Regel-
blutung bald wieder normalisieren.

Entzindung des kleinen Beckens

Die Jaydess-Einlagevorrichtung und Jaydess selbst sind
steril. Trotzdem ist das Risiko einer Entziindung (Infek-
tion) des kleinen Beckens (Entziindungen in der Gebéar-
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mutterschleimhaut oder den Eileitern) zum Zeitpunkt der
Einlage und in den ersten 3 Wochen danach erhéht.
Entziindungen des kleinen Beckens sind bei Anwender-
innen von [US oftmals mit bestehenden sexuell Uber-
tragbaren Krankheiten verbunden. Das Risiko fiir eine
Entziindung ist erhdht, wenn Sie oder Ihr Partner mehrere
Geschlechtspartner haben oder Sie friher bereits eine
entzindliche Erkrankung des kleinen Beckens (PID)
hatten.

Entziindungen des kleinen Beckens miussen unverzig-
lich behandelt werden.

Entziindungen des kleinen Beckens (wie z.B. pelvic
inflammatory disease, PID) kdnnen schwerwiegende
Folgen haben und die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
sowie das Risiko fir eine zuklinftige extrauterine (aulRer-
halb der Gebarmutter) Schwangerschaft erhdhen.
AuRerst selten kann in engem zeitlichen Zusammenhang
mit der Einlage eines Intrauterinsystems eine schwer-
wiegende Infektion oder Sepsis (sehr schwerwiegende
Allgemeininfektion, die tédlich verlaufen kann) auftreten.
Bei wiederholtem Auftreten von PID oder einer schweren
oder nicht auf die Behandlung ansprechenden Entziin-
dung muss Jaydess entfernt werden.

AusstoBung
Die Muskelkontraktionen der Gebarmutter wahrend der

Menstruation kbnnen manchmal dazu flhren, dass
Jaydess verrutscht oder ausgestoRen wird. Dies ist
wahrscheinlicher, wenn Sie zum Zeitpunkt des Einset-
zens von Jaydess Ubergewichtig sind oder eine Vorge-
schichte mit starken Perioden haben. Wenn sich Jaydess
nicht in der richtigen Position befindet, schitzt sie mogli-
cherweise nicht mehr wie vorgesehen, und es besteht ein
erhohtes Risiko fir eine Schwangerschaft. Wird Jaydess
ausgestoRen, sind Sie nicht mehr vor einer Schwanger-
schaft geschitzt.

Mégliche Symptome einer AusstoRung sind Schmerzen
und abnormale Blutungen. Jedoch kann Jaydess auch
ausgestofRen werden, ohne dass Sie es bemerken. Da
Jaydess den Menstruationsfluss verringert, kann eine
verstérkte Menstruationsblutung ein Zeichen fir eine
AusstolRung sein.

Sie sollten sich von dem Vorhandensein der Riickhol-
faden von Jaydess regelmafig durch Ertasten mit den
Fingern, z.B. wahrend des Duschens, Uberzeugen. In
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*
erfahren Sie, wie Sie prifen kénnen, ob Jaydess an der
richtigen Stelle sitzt. Bei Anzeichen einer Ausstofung
oder falls die Rickholfaden nicht mehr ertastbar sind,
benutzen Sie andere Mittel zur Schwangerschaftsverhu-
tung (beispielsweise Kondome) und konsultieren Sie
Ihren Arzt.

DurchstoRRung (Perforation)

Eine Penetration oder Perforation der Gebarmutterwand
kann sich wahrend der Einlage von Jaydess ereignen,
obwohl die Perforation eventuell erst spater festgestellt
wird. Wenn Jaydess aul3erhalb der Gebarmutterhdhle

plaziert wird, kann Jaydess eine Schwangerschaft nicht
wirksam verhiiten und muss sobald wie méglich entfernt
werden. Es ist moglicherweise eine Operation nétig, um
Jaydess zu entfernen. Das Risiko einer DurchstoRung ist
bei stillenden Frauen und bei Frauen mit Jaydess-Einlage
bis 36 Wochen nach einer Geburt erhéht und kann bei
Frauen, bei denen die Gebarmutter fixiert und nach hinten
geneigt ist (fixierter retrovertierter Uterus), erhéht sein.
Falls Sie den Verdacht haben, dass Sie eine Perforation
erlitten haben, holen Sie unverziglich den Rat eines
Arztes ein, und weisen Sie lhn darauf hin, dass bei lhnen
Jaydess eingelegt wurde, besonders dann, wenn der Arzt
nicht die Person ist, die die Insertion vorgenommen hat.

Eierstockzyste
Da die empféangnisverhiitende Wirkung von Jaydess

hauptsachlich auf ihrer lokalen Wirkung in der Gebar-
mutter beruht, findet der Eisprung (die Ovulation) wéhrend
der Anwendung von Jaydess im Allgemeinen weiterhin
statt. Manchmal kann sich eine Eierstockzyste entwi-
ckeln. In den meisten Fallen verursacht diese keine
Beschwerden.

Eine Eierstockzyste muss unter Umstanden arztlich oder
in selteneren Féllen operativ behandelt werden, sie bildet
sich meistens von selbst zurtck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Jaydess aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Die Blisterpackung nicht 6ffnen. Die Packung sollte nur
von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
gedffnet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Jaydess enthalt

Der Wirkstoff ist: Levonorgestrel. Das intrauterine Wirk-
stofffreisetzungssystem enthalt 13,5mg Levonorgestrel.
Die sonstigen Bestandteile sind:

— Polydimethylsiloxan, quervernetzt

— Hochdisperses Siliciumdioxid

— Polyethylen

— Bariumsulfat

— Eisen(ll, lll)-oxid (E172)

— Silber

Wie Jaydess aussieht und Inhalt der Packung
Jaydess ist ein T-férmiges intrauterines Wirkstofffreiset-
zungssystem (IUS). Der vertikale Arm des T-K&rpers
beinhaltet ein Arzneimittelreservoir mit Levonorgestrel.
Zwei Riickholfaden sind an der Ose am unteren Ende des
vertikalen Arms befestigt. Zusétzlich enthalt der vertikale
Schaft einen Silberring nahe den horizontalen Armen, der
bei einer Ultraschalluntersuchung sichtbar ist.
Packungsgrofie:

— 1 x ein intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

— 5 x ein intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finnland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen

— Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Déne-
mark, Finnland, Frankreich, Deutschland, Ungarn,
Island, Irland, Italien, Luxemburg, Malta, Norwegen,
Portugal, Rumanien, Spanien, Schweden: Jaydess

— Estland, Lettland, Litauen: Fleree

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel steht
durch Scannen des QR-Codes (in der Packungsbeilage,
Umkarton und Erinnerungskarte enthalten) mit einem
Smartphone zur Verfigung. Die gleichen Informationen
finden Sie auch auf der folgenden URL: [https://jaydess.
pi.bayer.com/de_DE/].

QR code zur Gebrauchsinformation

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte/Arztinnen und
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

INSERTIONSANLEITUNG
Jaydess
13,5mg intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem

Das System muss unter aseptischen Bedingungen von
einem Arzt/einer Arztin eingelegt werden.
Jaydess wird in einem Inserter in einer sterilen Verpa-
ckung geliefert, die erst zum Zeitpunkt der Insertion
geodffnet werden sollte. Nicht resterilisieren. In der gelie-
ferten Form ist Jaydess nur zur einmaligen Anwendung
vorgesehen. Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung
beschadigt oder geoffnet ist. Nicht nach dem auf der

Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen

Verfallsdatum ,Verwendbar bis“ einlegen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist

entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-

gen.

Jaydess wird im Umkarton mit einer Patientinnenerinne-

rungskarte geliefert. Fillen Sie die Patientinnenerinne-

rungskarte aus und Ubergeben Sie diese an die Patientin
nach dem Einsetzen.

Vorbereitung der Insertion

Untersuchen Sie die Patientin, um Kontraindikationen

fur die Insertion von Jaydess auszuschlie3en (siehe

Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.4 ,Medizinische Unter-

suchungen/Konsultationen® der Fachinformation).

Fihren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie die Zervix dar

und desinfizieren Sie anschlielend sorgfaltig Zervix

und Vagina mit einer geeigneten antiseptischen L6-
sung.

Wenn notwendig, lassen Sie sich von einem Assisten-

ten/einer Assistentin unterstutzen.

Ergreifen Sie die vordere Muttermundslippe mit einer

Kugelzange oder einer anderen Fasszange, um den

Uterus zu stabilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus

vorliegt, kann es sinnvoller sein, die hintere Mutter-

mundslippe zu ergreifen. Zur Streckung des Zervikal-
kanals kann ein leichter Zug auf die Zange ausgeubt
werden. Wahrend der Insertion sollte die Zange in

Position gehalten und ein leichter Gegenzug auf die

Zervix aufrecht erhalten werden.

— Schieben Sie eine Uterussonde durch den Zervikalka-
nal bis zum Fundus uteri vor, um die Lange und die
Richtung des Cavum uteri zu bestimmen und etwaige
intrauterine Anomalien (z.B. Septum, submukdse
Myome) oder ein friiher eingelegtes intrauterines
Kontrazeptivum, das nicht entfernt wurde, auszu-
schliefen. Bei Schwierigkeiten, erwédgen Sie gegebe-
nenfalls eine Dilatation des Zervikalkanals. Ist eine
Zervixdilatation erforderlich, ziehen Sie den Gebrauch
von Analgetika und/oder eine Parazervikalblockade in
Erwé&gung.
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Insertion

1. Offnen Sie zuerst die sterile Verpackung vollstéandig. Benut-
zen Sie dann sterile Handschuhe und fiihren das Insertionsver-
fahren unter aseptischen Bedingungen durch.

— ﬂ j; ﬁ/7/ > ”

Markierung li d
Marker Insertions- innenliegenden
réhrchen mit Faden
Kolben und Skala

2. Driicken Sie ~ Siering
den Schieber in
Pfeilrichtung bis (Q
zur aulRersten Po- V
sition nach vorne,

um Jaydess in das
Insertions-réhr- \ LN

chen zu laden. N

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht zurtick, da dies eine
vorzeitige Freisetzung von Jaydess zur Folge haben kann. Ein-
mal freigesetzt, kann Jaydess nicht erneut geladen werden.

3. Halten Sie den e

Schieber in der
aulersten Posi-
tion und stellen
Sie den oberen
Rand des Markers
auf die mit der
Sonde gemesse-
ne Lange des Ca-
vum uteri ein.

Abbildung 2

Abbildung 3

4. Wahrend Sie
den Schieberin
der auBersten
Position halten,
fihren Sie das In-
sertionsréhr-chen
durch die Zervix
ein, bis der Marker
ca. 1,5-2,0cmvon
der Portio entfernt
ist.

WICHTIG! Das Insertionsréhrchen nicht mit Gewalt einfiihren.
Dilatieren Sie den Zervikalkanal, wenn nétig.

Abbildung 4

5. Wahrend Sie
den Inserter ruhig
in seiner Position
halten, ziehen Sie
den Schieber bis
zur Markierung
herunter, um die
horizontalen Arme
von Jaydess zu
entfalten. Warten
Sie 5-10 Sekun-
den, damit sich die
horizontalen Arme
vollstéandig entfal-
ten kénnen.

Abbildung 5

6. Schieben Sie Abbildung 6
den Inserter sanft \—/—\/

in Richtung Fun- Can )

dus uteri vor, bis |
der Marker A
die Portio
beriihrt. Jaydess
ist nun in fundus-
naher Position. 1

7. Halten Sie wei-
terhin den Inserter
ruhig in Position
und setzen Sie
Jaydess frei, in-
dem Sie den
Schieber voll-
standig hinunter- \)&

Abbildung 7

ziehen.

Wahrend Sie den r@ ‘
—\ o\

Schieber hinunter- W\ _
gezogen halten, Ny X\ N
entfernen Sie den \Q
Inserter durch vor-
sichtiges Heraus-
ziehen. Schnei-
den Sie die Faden
so ab, dass sie ca.
2-3cm aufderhalb
der Zervix sichtbar
sind.

WICHTIG! Sollten Sie vermuten, dass sich das System nicht in
korrekter Position befindet, Giberprifen Sie die Lage von Jaydess
(z.B. mit Ultraschall). Entfernen Sie das System, wenn es nicht
korrekt im Cavum uteri liegt. Ein entferntes System darf nicht
wieder eingesetzt werden.

Entfernen/Austausch
Zum Entfernen/Austauschen siehe Fachinformation von
Jaydess.
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8. Jaydess wird
durch sanftes Zie-
hen an den Riick-
holfaden mittels ei-
ner Zange entfernt.
Unmittelbar nach \

dem Entfernen h

kann eine neue |
Jaydess eingelegt

werden.

Nach dem Entfer-

nen von Jaydess

sollte das System ~
untersucht werden "

um sicherzustel-

len, dass es intakt

ist und vollsténdig

entfernt wurde.

Abbildung 8

QR code zur Fachinformation
Fachinformation unter [https://jaydess.pi.bayer.com/
de_DE/]
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