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V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
sétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Neben-
wirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Jaydess®
18,5 mg intrauterines Wirkstofffreisetzungs-
system

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Das intrauterine Wirkstofffreisetzungssystem
enthalt 13,5 mg Levonorgestrel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

Details zu Freisetzungsraten, siehe Ab-
schnitt 5.2.

3. DARREICHUNGSFORM

Intrauterines Wirkstofffreisetzungssystem
(IUS).

Das Arzneimittel besteht aus einem weifli-
chen oder blassgelben, mit einer halb durch-
sichtigen Membran umhdtiliten Arzneimittel-
kern, der um den vertikalen Schaft eines
T-férmigen Korpers befestigt ist. Zusatzlich
enthalt der vertikale Schaft nahe den horizon-
talen Armen einen Silberring. An dem einen
Ende des vertikalen Schafts des T-férmigen
Korpers befindet sich eine Ose, am anderen
Ende zwei horizontale Arme. An der Ose
sind Ruckholfaden befestigt. Der vertikale
Schaft des IUS befindet sich im Insertions-
rohrchen an der Spitze der Insertionsvor-
richtung. IUS und Insertionsvorrichtung sind
im Wesentlichen frei von sichtbaren Verun-
reinigungen.

Abmessungen von Jaydess:

28 x 30 x 1,55 mm

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption flr eine Anwendungsdauer
von bis zu 3 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Jaydess wird in das Cavum uteri eingelegt
und ist bis zu drei Jahre lang wirksam.

Insertion und Entfernen/Austausch

Es wird empfohlen, dass die Insertion von
Jaydess nur durch einen in der Insertion von
IUS erfahrenen und/oder fur die Insertion
von Jaydess geschulten Arzt/Arztin vorge-
nommen wird.

Jaydess ist innerhalb von sieben Tagen nach
Beginn der Menstruation in das Cavum uteri
einzulegen. Jaydess kann zu jedem beliebi-
gen Zeitpunkt wahrend des Zyklus durch ein
neues IUS ersetzt werden. Jaydess kann
auch sofort nach einem Abort im ersten
Trimester eingelegt werden.

Postpartale Insertionen sollten erst dann
durchgefluhrt werden, wenn sich der Uterus
wieder vollstandig rlckgebildet hat, aller-
dings nicht friher als sechs Wochen nach
der Geburt. Wenn die Ruckbildung wesent-
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lich verzdgert ist, ist zu erwagen, bis zu
12 Wochen nach der Geburt zu warten.

Wenn die Insertion schwierig ist und/oder
auBergewodhnliche Schmerzen oder Blutun-
gen wéahrend oder nach der Insertion auf-
treten, sollten unverzliglich geeignete MaB-
nahmen wie eine kdrperliche Untersuchung
und eine Ultraschallkontrolle ergriffen wer-
den, um eine Perforation auszuschlieBen.

Jaydess kann durch den im Ultraschall sicht-
baren Silberring von anderen IUS unter-
schieden werden. Der T-férmige Rahmen von
Jaydess enthalt Bariumsulfat, wodurch er
bei einer Rdntgenuntersuchung sichtbar ist.

Jaydess wird durch sanftes Ziehen an den
Ruckholfaden mit einer Zange entfernt. Wenn
die Ruckholfaden nicht sichtbar sind und
durch eine Ultraschalluntersuchung festge-
stellt wird, dass sich das System im Cavum
uteri befindet, kann es mit Hilfe einer schma-
len Zange entfernt werden. Dies kann eine
Dilatation des Zervikalkanals oder einen
operativen Eingriff erforderlich machen.

Das System sollte spatestens am Ende des
dritten Jahres entfernt werden. Wenn die Frau
bei derselben Methode bleiben mdchte,
kann sofort nach dem Entfernen des bishe-
rigen ein neues System eingelegt werden.

Ist eine Schwangerschaft nicht erwiinscht,
sollte Jaydess innerhalb von 7 Tagen nach
Beginn der Menstruation entfernt werden,
sofern noch ein Menstruationszyklus besteht.
Wenn das System zu einem anderen Zeit-
punkt des Zyklus entfernt wird und die Frau
innerhalb der letzten Woche Geschlechts-
verkehr hatte, besteht ein Schwangerschafts-
risiko, es sei denn, es wird sofort nach dem
Entfernen ein neues System eingelegt.

Nach dem Entfernen von Jaydess sollte das
System auf seine Intaktheit untersucht wer-
den.

Altere Patientinnen

Jaydess wurde bei Frauen im Alter von
> 65 Jahren nicht untersucht. Die Anwen-
dung von Jaydess bei postmenopausalen
Frauen ist nicht angezeigt.

Patientinnen mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Jaydess wurde bei Frauen mit eingeschrank-
ter Leberfunktion nicht untersucht. Jaydess
ist bei Frauen mit akuter Lebererkrankung
oder Lebertumor kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Patientinnen mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Jaydess wurde bei Frauen mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion nicht untersucht.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Jaydess
bei Frauen unter 18 Jahren wurde nicht un-

tersucht. Die Anwendung dieses Arzneimit-
tels vor der Menarche ist nicht angezeigt.

Art der Anwendung

Das System muss unter aseptischen Be-
dingungen von einem Arzt/einer Arztin ein-
gelegt werden.

Jaydess wird in einem Inserter in einer ste-
rilen Verpackung geliefert, die erst zum Zeit-
punkt der Insertion gedffnet werden sollte.
Nicht resterilisieren. In der gelieferten 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 Ver-
fallsdatum ,Verwendbar bis” einlegen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Vorbereitung der Insertion

— Untersuchen Sie die Patientin, um die
GroBe und Lage des Uterus zu bestim-
men und akute genitale Infektionen oder
andere Kontraindikationen fUr die Insertion
von Jaydess festzustellen. Eine Schwan-
gerschaft ist auszuschlieBen, gegebenen-
falls ist ein Schwangerschaftstest durch-
zufUhren.

— FUhren Sie ein Spekulum ein, stellen Sie
die Zervix dar und desinfizieren Sie an-
schlieBend sorgfaltig Zervix und Vagina mit
einer geeigneten antiseptischen Losung.

— Wenn notwendig, lassen Sie sich von
einem Assistenten/einer Assistentin un-
terstitzen.

— Ergreifen Sie die vordere Muttermunds-
lippe mit einer Kugelzange oder einer an-
deren Fasszange, um den Uterus zu sta-
bilisieren. Wenn ein retrovertierter Uterus
vorliegt, kann es sinnvoller sein, die hintere
Muttermundslippe zu ergreifen. Zur Stre-
ckung des Zervikalkanals kann ein leich-
ter Zug auf die Zange ausgelbt werden.
Wahrend der Insertion sollte die Zange in
Position gehalten und ein leichter Gegen-
zug auf die Zervix aufrecht erhalten werden.

— Schieben Sie eine Uterussonde durch den
Zervikalkanal bis zum Fundus uteri vor, um
die Lange und die Richtung des Cavum
uteri zu bestimmen und etwaige intrauteri-
ne Anomalien (z.B. Septum, submukdse
Myome) oder ein friher eingelegtes intra-
uterines Kontrazeptivum, das nicht ent-
fernt wurde, auszuschlieBen. Bei Schwie-
rigkeiten, erwdgen Sie gegebenenfalls
eine Dilatation des Zervikalkanals. Ist eine
Zervixdilatation erforderlich, ziehen Sie
den Gebrauch von Analgetika und/oder
eine Parazervikalblockade in Erwagung.

Insertion
1. Offnen Sie zuerst die sterile Verpackung
vollstédndig (Abbildung 1). Benutzen Sie

Abbildung 1
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Marker Insertions- Markierung Schaft mit
réhrchen mit innenliegenden
Kolben und Skala Faden
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dann sterile Handschuhe und flUhren das
Insertionsverfahren unter aseptischen
Bedingungen durch.

2. Dricken Sie den Schieber in Pfeilrich-
tung bis zur &uBersten Position nach
vorne, um Jaydess in das Insertions-
rohrchen zu laden (Abbildung 2).

WICHTIG! Ziehen Sie den Schieber nicht
zurlick, da dies eine vorzeitige Freiset-
zung von Jaydess zur Folge haben kann.
Einmal freigesetzt, kann Jaydess nicht
erneut geladen werden.

3. Halten Sie den Schieber in der auBersten
Position und stellen Sie den oberen
Rand des Markers auf die mit der Sonde
gemessene Lange des Cavum uteri ein
(Abbildung 3).

4. Wahrend Sie den Schieber in der
auBersten Position halten, fiihren Sie
das Insertionsréhrchen durch die Zervix
ein, bis der Marker ca. 1,5-2,0 cm von
der Portio entfernt ist (Abbildung 4).

Abbildung 2

Abbildung 3

Sondenmessung

Abbildung 4

1,5-2,0cm

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

5. Wahrend Sie den Inserter ruhig in seiner
Position halten, ziehen Sie den Schieber
bis zur Markierung herunter, um die ho-
rizontalen Arme von Jaydess zu entfalten
(Abbildung 5). Warten Sie 5-10 Sekun-
den, damit sich die horizontalen Arme
vollstandig entfalten kénnen.

Abbildung 5

6. Schieben Sie den Inserter sanft in Rich-
tung Fundus uteri vor, bis der Marker
die Portio beriihrt. Jaydess ist nun in
fundusnaher Position (Abbildung 6).

Abbildung 6

7. Halten Sie weiterhin den Inserter ruhig
in Position und setzen Sie Jaydess frei,
indem Sie den Schieber vollstandig
hinunterziehen (Abbildung 7 auf Sei-
te 3).

Wéhrend Sie den Schieber hinunter-
gezogen halten, entfernen Sie den In-
serter durch vorsichtiges Herausziehen.
Schneiden Sie die Faden so ab, dass
sie ca. 2-3 cm auBerhalb der Zervix
sichtbar sind.

014597-1438
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Abbildung 7
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WICHTIG! Sollten Sie vermuten, dass
sich das System nicht in korrekter Position
befindet, Uberprifen Sie die Lage von
Jaydess (z.B. mit Ultraschall). Entfernen
Sie das System, wenn es nicht korrekt
im Cavum uteri liegt. Ein entferntes Sys-
tem darf nicht wieder eingesetzt werden.

Entfernen/Austausch

Zum Entfernen/Austauschen siehe Ab-
schnitt 4.2, ,Insertion und Entfernen/Aus-
tausch”.

Jaydess wird durch Ziehen an den Rick-
holfaden mittels einer Zange entfernt (Ab-
bildung 8).

Unmittelbar nach dem Entfernen kann eine
neue Jaydess eingelegt werden.

Nach dem Entfernen von Jaydess sollte das
System untersucht werden um sicherzu-
stellen, dass es vollstandig ist.

—/j '

Abbildung 8
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4.3 Gegenanzeigen

— Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6);

— akute oder rezidivierende entztndliche
Beckenerkrankung (PID) oder Krankhei-
ten, die mit einem erhdhten Risiko flr
Beckeninfektionen verbunden sind;

— akute Zervizitis oder Vaginitis;

— postpartale Endometritis oder septischer
Abort in den vorangegangenen drei Mo-
naten;

— bestehende zervikale intraepitheliale
Neoplasie;

— maligne Erkrankung von Uterus oder
Zervix;

— gestagen-sensitive Tumoren, z.B. Mam-
makarzinom;

— irregulére vaginale Blutung unbekannter
Atiologie;

— angeborene oder erworbene Fehlbildung
des Uterus einschlieBlich Uterusmyomen,
die die Insertion und/oder Retention des
intrauterinen Wirkstofffreisetzungssystems
behindern wirden (d. h. wenn sie die Ge-
barmutterhohle verformen);

— akute Lebererkrankung oder Lebertumor;

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Jaydess ist mit besonderer Vorsicht nach
Konsultation eines Facharztes anzuwenden
oder gegebenenfalls zu entfernen, wenn
eine der folgenden Erkrankungen vorliegt
oder zum ersten Mal auftritt:

- Migréne, fokale Migrane mit asymmetri-
schem Sehverlust oder andere Symp-
tome, die auf eine transitorische zerebrale
Ischéamie hinweisen

— auBergewdhnlich starke Kopfschmerzen

- |kterus

— deutliche Blutdrucksteigerung

— schwere arterielle Erkrankungen wie z. B.
Schlaganfall oder Herzinfarkt.

Niedrig dosiertes Levonorgestrel kann die
Glucosetoleranz beeinflussen, deshalb sollte
bei Diabetikerinnen, die Jaydess anwenden,
der Blutzuckerspiegel Uberwacht werden.
Im Allgemeinen ist jedoch eine Anderung
des Therapieschemas bei Diabetikerinnen,
die ein IUS mit Levonorgestrel anwenden,
nicht notwendig.

Medizinische Untersuchungen/Konsul-
tationen

Vor der Einlage muss die Patientin Uber
Nutzen und Risiken von Jaydess, einschlieB-
lich des Risikos einer ektopischen Schwan-
gerschaft, siehe unten, aufgeklart werden.
Es sollten eine korperliche Untersuchung
einschlieBlich Becken und Mammae sowie
ein Zervikalabstrich durchgeflhrt werden.
Eine Schwangerschaft und sexuell Gber-
tragbare Krankheiten sind auszuschlieBen.
Genitalinfektionen sollten vor der Einlage
erfolgreich behandelt werden. Die Lage des
Uterus und die GroBe der Gebarmutterhdhle
sollten bestimmt werden. Die korrekte Posi-
tionierung von Jaydess im Fundus ist wich-
tig, um die Wirksamkeit zu maximieren und
um das Risiko einer Expulsion zu senken.
Die Anleitungen zur Insertion sollten genau
befolgt werden.

Dem Training der korrekten Insertionstech-
nik sollte besondere Beachtung geschenkt
werden.

Insertion und Entfernen kénnen mit leichten
Schmerzen und Blutungen einhergehen.
Das Verfahren kann eine vasovagale Reak-
tion hervorrufen (z.B. Synkope oder bei
Epileptikerinnen einen Krampfanfall).

Die Patientin sollte 4 bis 6 Wochen nach
der Insertion nachuntersucht werden, um
die Ruckholfaden zu kontrollieren und um
sicherzustellen, dass das System korrekt
positioniert ist. Danach werden einmal jahr-
liche oder bei klinischem Bedarf haufigere
Nachuntersuchungen empfohlen.

Jaydess ist nicht zur postkoitalen Kontra-
zeption geeignet.

Die Anwendung von Jaydess zur Behand-
lung von starken Menstruationsblutungen
oder zur Endometriumprotektion wéhrend
einer Estrogen-Substitutionstherapie st
nicht belegt und wird deshalb hierfur nicht
zur Anwendung empfohlen.

Ektopische Schwangerschaft

In klinischen Studien lag die Gesamtinzi-
denz an ektopischen Schwangerschaften
unter Jaydess bei ca. 0,11 pro 100 Frauen-
jahre. Ungefahr die Halfte der Schwanger-
schaften, die unter Jaydess auftreten, sind
wahrscheinlich ektopisch.

Frauen, die die Anwendung von Jaydess in
Erwégung ziehen, sollten Uber die Anzei-
chen, Symptome und Risiken einer ektopi-
schen Schwangerschaft aufgeklart werden.
Bei Frauen, die wéhrend der Anwendung
von Jaydess schwanger werden, muss die
Maoglichkeit einer ektopischen Schwanger-
schaft in Betracht gezogen werden, und
diese Frauen mussen auf eine ektopische
Schwangerschaft hin untersucht werden.

Frauen mit einer anamnestischen ektopi-
schen Schwangerschaft, Eileiteroperation
oder entztindlicher Erkrankung des kleinen
Beckens haben ein erhdhtes Risiko fur das
Auftreten einer ektopischen Schwanger-
schaft. Bei Unterleibsschmerzen ist die Mog-
lichkeit einer ektopischen Schwangerschaft
in Betracht zu ziehen, insbesondere in Ver-
bindung mit ausbleibenden Regelblutungen
oder wenn bei einer amenorrhoischen Frau
wieder eine Blutung auftritt.

Da eine ektopische Schwangerschaft Aus-
wirkungen auf die spétere Fertilitdét haben
kann, sollte vor Anwendung von Jaydess
eine sorgfaltige Nutzen- und Risikoabwa-
gung erfolgen, inbesondere bei nulliparen
Frauen.

Anwendung bei nulliparen Frauen:

Jaydess ist nicht die erste Wahl zur Kon-
trazeption bei nulliparen Frauen, da klini-
sche Erfahrungen nur begrenzt vorliegen.

Auswirkungen auf das Blutungsmuster
Bei den meisten Anwenderinnen von Jay-
dess sind Auswirkungen auf das Blutungs-
muster zu erwarten. Diese Verdnderungen
sind durch die direkte Wirkung von Levo-
norgestrel auf das Endometrium bedingt
und korrelieren unter Umstanden nicht mit
der ovariellen Aktivitat.

In den ersten Anwendungsmonaten sind
unregelmaBige Blutungen und Schmierblu-
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tungen héaufig zu erwarten. Danach fuhrt
die starke Unterdrlickung der Endometrium-
proliferation zu kirzeren und schwacheren
Menstruationsblutungen. Eine schwache
Blutung entwickelt sich haufig zu einer Oligo-
menorrhoe oder Amenorrhoe.

In klinischen Studien entwickelten sich gra-
duell seltenere Blutungen und/oder eine
Amenorrhoe bei ca. 22,3% bzw. 11,6 %
der Anwenderinnen. Die Moglichkeit einer
Schwangerschaft muss in Betracht gezogen
werden, sollte innerhalb von sechs Wochen
nach Beginn der letzten Menstruation keine
Blutung einsetzen. Wiederholte Schwan-
gerschaftstests sind bei amenorrhoischen
Frauen nicht erforderlich, sofern nicht an-
dere Zeichen auf eine Schwangerschaft
hindeuten.

Wenn die Blutungen mit der Zeit starker
und/oder unregelméaBiger werden, sollten
geeignete diagnostische MaBnahmen ergrif-
fen werden, da unregelmaBige Blutungen
ein Symptom fur Endometriumpolypen, Hy-
perplasie oder Krebs sein kénnen. Starke
Blutungen koénnen auch ein Zeichen einer
unbemerkten Expulsion des IUS sein.

Infektionen des kleinen Beckens

Obwohl Jaydess und der Inserter selbst
steril sind, kénnen sie bei einer bakteriellen
Kontamination wahrend des Insertionsver-
fahrens als Vehikel zum Transport fur Mikro-
organismen in den oberen Genitaltrakt die-
nen. Bei jeglichen IUS oder Intrauterinpes-
saren wurde von Infektionen des kleinen
Beckens berichtet. In klinischen Studien
wurden entzindliche Beckenerkrankungen
(pelvic inflammatory disease, PID) haufiger
zu Beginn der Anwendung von Jaydess
beobachtet. Dies stimmt mit publizierten
Daten fur Kupfer-Intrauterinpessare Uber-
ein, bei denen die Haufigkeit von PID in den
ersten 3 Wochen nach der Insertion am
hochsten ist und danach abnimmt.

Vor der Entscheidung flr eine Anwendung
von Jaydess, sollten Patientinnen vollstan-
dig auf Risikofaktoren fur Infektionen des
kleinen Beckens (z. B. mehrere Sexualpart-
ner, sexuell Ubertragbare Infektionen, Vor-
geschichte einer PID) untersucht werden.
Beckenentzindungen wie z. B. PID kénnen
schwerwiegende Folgen haben, und die
Fertilitat beeintrachtigen sowie das Risiko
flr eine ektopische Schwangerschaft erho-
hen.

Wie bei anderen gynakologischen oder
operativen MaBnahmen kann, wenn auch
auBerst selten, nach einer IUS Insertion eine
schwere Infektion oder Sepsis (einschlieB-
lich einer Sepsis mit Streptokokken der
Gruppe A) auftreten.

Wenn bei einer Anwenderin eine rezidivie-
rende Endometritis oder eine entzindliche
Beckenerkrankung auftritt oder wenn eine
akute Infektion schwerwiegend verlauft oder
nicht auf die Behandlung anspricht, muss
Jaydess entfernt werden.

Auch bei nur schwachen Symptomen einer
Infektion sind bakteriologische Untersu-
chungen und eine Beobachtung der Pa-
tientin angezeigt.

Expulsion

In Kklinischen Studien mit Jaydess war die
Inzidenz einer Expulsion niedrig und lag im
selben Bereich wie bei anderen Intrauterin-
pessaren und intrauterinen Wirkstofffreiset-
zungssystemen. Symptome einer teilwei-
sen oder vollstandigen Expulsion von Jay-
dess kdnnen Blutungen oder Schmerzen
beinhalten. Eine teilweise oder vollstdndige
Expulsion kann jedoch auch vorkommen,
ohne dass es die Patientin bemerkt, und zu
einem verminderten oder vollstéandigen Ver-
lust der empfangnisverhitenden Wirkung
fUhren. Da Jaydess normalerweise im Laufe
der Zeit die Menstruationsstarke verringert,
kann eine verstarkte Menstruationsblutung
ein Hinweis auf eine Expulsion sein.

Eine teilweise ausgestoBene Jaydess sollte
entfernt werden. Zu diesem Zeitpunkt kann
ein neues System eingelegt werden, sofern
eine Schwangerschaft ausgeschlossen wur-
de.

Die Anwenderin sollte dartber aufgeklart
werden, wie sie das Vorhandensein der
Rickholfaden von Jaydess kontrollieren
kann und ihren Arzt/Arztin zu konsultieren,
wenn die Ruckholfaden nicht zu tasten sind.

Perforation

Perforation oder Penetration des Corpus
uteri oder der Zervix kénnen bei intrauteriner
Kontrazeption in seltenen Féllen auftreten,
am haufigsten wahrend der Insertion, und
kénnen die Wirksamkeit von Jaydess ver-
ringern. Im Falle einer schwierig verlau-
fenden Insertion und/oder wenn wahrend
oder nach der Insertion auBergewodhnliche
Schmerzen oder Blutungen auftreten, mus-
sen unverzlglich geeignete MaBnahmen
wie eine korperliche Untersuchung und eine
Ultraschallkontrolle ergriffen werden, um
eine Perforation auszuschlieBen. In einem
solchen Fall ist das System unverzUglich zu
entfernen. Das Perforationsrisiko ist bei
stillenden Frauen erhdht und kann erhoht
sein bei postpartaler Insertion (siehe Ab-
schnitt 4.2) sowie bei Frauen mit fixiertem
retrovertierten Uterus.

Nicht auffindbare Ruickholfdden

Sind bei Nachkontrollen die Ruckholfaden
an der Zervix nicht sichtbar, muss eine
unbemerkte Expulsion und eine Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden. Die
Ruckholfaden kénnen sich in die Gebarmut-
ter oder in den Zervikalkanal zurlickgezogen
haben und bei der n&chsten Menstruation
wieder sichtbar werden. Ist eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen, so lassen sich die
Faden meist durch vorsichtiges Sondieren
des Zervikalkanals mit einem geeigneten
Instrument lokalisieren. Sind die Faden nicht
auffindbar, wurde das System mdoglicher-
weise ausgestoBen. Durch eine Ultraschall-
untersuchung kann die Lage des Systems
ermittelt werden. Ist eine Ultraschallunter-
suchung nicht moéglich oder erfolglos, lasst
sich Jaydess durch eine Réntgenuntersu-
chung lokalisieren.

Ovarialzysten/vergréBerte Follikel

Da die empféngnisverhttende Wirkung von
Jaydess hauptsachlich auf lokalen Wirkun-
gen im Uterus beruht, kommt es in der
Regel zu keiner Veranderung der ovariellen
Funktion, einschlieBlich normaler Follikel-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

entwicklung, Ovulation und Follikelatresie
bei Frauen im gebarfahigen Alter. Manch-
mal ist die Atresie der Follikel verzégert und
die Follikulogenese dauert an. Solche ver-
groBerten Follikel sind klinisch nicht von
Ovarialzysten zu unterscheiden und wurden
in klinischen Studien bei ca. 13,2% der
Frauen, die Jaydess anwenden, als uner-
winschte Arzneimittelwirkung berichtet (ein-
schlieBlich Ovarialzysten, hdmorrhagischen
Ovarialzysten und rupturierten Ovarialzys-
ten). Meist verursachen diese Zysten keine
Beschwerden, sie kdnnen jedoch in einigen
Fallen von Unterbauchschmerzen oder Dys-
pareunie begleitet sein.

In den meisten Féllen bilden sich die
vergréBerten Follikel im Laufe eines zwei-
bis dreimonatigen Beobachtungszeitraums
spontan zurlick. Sollte dies nicht der Fall
sein, kdnnen fortlaufende Ultraschallkontrol-
len sowie andere diagnostische oder thera-
peutische MaBnahmen angezeigt sein. In
seltenen Fallen kann ein chirurgischer Ein-
griff erforderlich sein.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen kénnen mit Arzneimitteln
auftreten, die hepatische mikrosomale En-
zyme und speziell Cytochrom-P450-Enzyme
induzieren und deshalb den Metabolismus
von Levonorgestrel beschleunigen, woraus
eine gesteigerte Clearance von Sexualhor-
monen resultiert (z. B. Phenytoin, Barbiturate,
Primidon, Carbamazepin, Rifampicin, Rifabu-
tin, Nevirapin, Efavirenz, Bosentan, und mog-
licherweise auch Oxcarbazepin, Topiramat,
Felbamat, Griseofulvin und Johanneskraut
enthaltende Arzneimittel).

Andererseits kdnnen Wirkstoffe, die bekann-
termaBen Arzneimittel metabolisierende En-
zyme hemmen (z.B. Itraconazol, Ketoco-
nazol) die Serumkonzentrationen von Levo-
norgestrel erhdhen.

Der Einfluss dieser Arzneimittel auf die Wirk-
samkeit von Jaydess ist nicht bekannt, auf-
grund des lokalen Wirkmechanismus wird
aber nicht angenommen, dass dieser von
groBer Bedeutung ist.

Magnetresonanztomographie (MRT)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass
eine Patientin nach der Einlage von Jaydess
unter folgenden Bedingungen ohne Gefahr
einer MR-Untersuchung unterzogen werden
kann: Statisches Magnetfeld von héchstens
3 Tesla, maximales rdumliches Gradienten-
feld von héchstens 720 GauB/cm. Unter die-
sen Bedingungen betrug wahrend eines
15-minUtigen Scans der maximale Tempe-
raturanstieg an der Jaydess-Position 1,8 °C.
Wenn das Untersuchungsfeld in genau
demselben Bereich oder relativ nahe zu
Jaydess liegt, kann es zu geringfligigen
Bildartefakten kommen.

Stillzeit

Fertilitat

Die Anwendung eines Levonorgestrel-frei-
setzenden intrauterinen Systems hat keine
Auswirkungen auf den Verlauf der zukUnfti-
gen Fertilitdt. Nach dem Entfernen des intra-
uterinen Systems erreichen Frauen wieder
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die gleiche Fertilitdt wie zuvor (siehe Ab-
schnitt 5.1).

Schwangerschaft

Die Einlage von Jaydess bei schwange-
ren Frauen ist kontraindiziert (siche Ab-
schnitt 4.3).

Kommt es wahrend der Anwendung von
Jaydess zu einer Schwangerschaft, so ist
eine ektopische Schwangerschaft auszu-
schlieBen und es wird ein zeitnahes Entfer-
nen des Systems empfohlen, da bei jedem
in situ belassenen intrauterinen Kontrazep-
tivum das Risiko eines Abortes oder Frih-
geburtlichkeit erhdht sein kann. Das Entfer-
nen von Jaydess oder die Untersuchung
des Uterus kann ebenfalls zu einem sponta-
nen Abort fuhren. Falls seitens der Anwen-
derin der Wunsch nach Fortsetzung der
Schwangerschaft besteht und das System
nicht entfernt werden kann, sollte Uber die
Risiken und méglichen Konsequenzen einer
vorzeitigen Geburt fir den Saugling infor-
miert werden. Der Verlauf einer solchen
Schwangerschaft sollte engmaschig tber-
wacht werden. Die Frau sollte angewiesen
werden, alle Symptome einer maoglichen
Schwangerschaftskomplikation, wie Bauch-
krampfe mit Fieber, zu berichten.

Aufgrund der intrauterinen Anwendung und
der lokalen Hormonexposition mit Levonor-
gestrel sollte bei einem weiblichen Fetus
das mdgliche Auftreten virilisierender Effekte
in Erwagung gezogen werden. Klinische
Erfahrungen Uber den Verlauf von Schwan-
gerschaften unter Anwendung von Jaydess
sind aufgrund der hohen kontrazeptiven
Wirksamkeit begrenzt. Frauen sollten da-
rlber informiert werden, dass in den Fallen,
in denen die Schwangerschaft mit liegen-
dem Levonorgestrel-freisetzenden intrauteri-
nen System ausgetragen wurde, bis heute
keine Hinweise auf Missbildungen vorliegen,
die durch ein Levonorgestrel-haltiges IUS in
situ verursacht wurden.

Stillzeit

Im Allgemeinen scheint es keine schadliche
Wirkung auf Wachstum oder Entwicklung
eines Sauglings zu geben, wenn sechs Wo-
chen nach der Geburt eine rein Gestagen-
haltige Verhttungsmethode zur Anwendung
kommt. Ein Levonorgestrel-freisetzendes
intrauterines System hat keinen Einfluss auf
die Quantitat oder Qualitat der Muttermilch.

Tabelle 1: In klinischen Studien unter Jaydess beobachtete Blutungsmuster

Jaydess Erste Zweite Ende des Ende des
90 Tage 90 Tage 1. Jahres 3. Jahres
Amenorrhoe <1% 3% 6% 12%
Seltene Blutung 8% 19% 20% 22%
Haufige Blutung 31% 12% 8% 4%
Langere Blutung* 59 % 17 % 9% 3%

* Probandinnen mit langerer Blutung kénnen auch in einer der anderen Kategorien (auBer

Amenorrhoe) aufgefihrt sein.

Bei stillenden Mittern treten geringe Gesta-
genmengen (ca. 0,1 % der Levonorgestrel-
dosis) in die Muttermilch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Jaydess hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitspro-
fils

Bei den meisten Frauen kommt es nach der
Insertion von Jaydess zu Veréanderungen im
Blutungsmuster. Die Haufigkeit von Amenor-
rhoe und von seltenen Blutungen nimmt
mit der Zeit zu, wahrend die Haufigkeit von
sowohl langeren als auch haufigen Blutun-
gen abnimmt. In klinischen Studien wurden
folgende Blutungsmuster beobachtet:

Siehe Tabelle 1

Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

In der unten stehenden Tabelle sind die
unter Jaydess berichteten Haufigkeiten
unerwutnschter Arzneimittelwirkungen zu-
sammengefasst. Innerhalb jeder Haufigkeits-
gruppierung werden die Nebenwirkungen
in absteigendem Schweregrad angegeben.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10),

Héaufig (> 1/100, < 1/10),
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000),
Sehr selten (< 1/10.000).

Beschreibung ausgewéhliter Nebenwir-
kungen

Bei der Anwendung eines anderen Levonor-
gestrel-haltigen IUS wurden Félle von Uber-
empfindlichkeit einschlieBlich Ausschlag, Ur-
tikaria und Angioddem berichtet.

Wird eine Frau wahrend der Anwendung
von Jaydess schwanger, ist hierbei die
relative Wahrscheinlichkeit fur eine ektopi-
sche Schwangerschaft erhdht (siehe Ab-
schnitt 4.4, ,Ektopische Schwangerschaft®).

Die Rickholfaden kdnnen beim Geschlechts-
verkehr vom Partner gespurt werden.

In den Klinischen Studien mit Jaydess galten
stilende Anwenderinnen als Ausschluss-
kriterium. Eine groBe Sicherheits-Studie mit
anderen IUPs/IUSs, die nach der Zulassung
durchgefuhrt wurde, zeigte ein erhdhtes Risi-
ko von Uterusperforationen bei stillenden
Frauen (siehe Abschnitt 4.4 ,Perforation®).

Die folgenden unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen wurden in Verbindung mit dem
Insertionsverfahren oder dem Entfernen von
Jaydess berichtet:

Schmerzen oder Blutung wahrend der MaB3-
nahme, durch die Insertion bedingte vaso-
vagale Reaktion mit Schwindel oder Syn-
kope. Die MaBnahme kann bei Epileptike-
rinnen einen Krampfanfall hervorrufen.

Bei anderen IUPs wurden nach der Insertion
Félle einer Sepsis (einschlieBlich einer Sep-
sis mit Streptokokken der Gruppe A) be-
richtet (siehe Abschnitt 4.4 Infektionen
des kleinen Beckens®).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

des Unterhautzellgewebes

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich | Selten
Psychiatrische Erkrankungen Depressive Stimmung/Depression

Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen Migréne

systems

Erkrankungen des Gastro- Abdominal-/Beckenschmerz Ubelkeit

intestinaltrakts

Erkrankungen der Haut und | Akne/Seborrhoe Alopezie Hirsutismus

Erkrankungen der Ge-
schlechtsorgane und der
Brustdriise

Blutungsénderungen einschlieBlich
vermehrte und verminderte Mens-
truationsblutungen, Schmierblutun-
gen, seltene Menstruationsblutun-
gen und Amenorrhoe, Ovarialzyste®, | Genitalausfluss
Vulvovaginitis

Infektionen des oberen Genitaltrakts,
Dysmenorrhoe, Brustschmerz/ tion
-beschwerden, AusstoBung des

Pessars (vollstandig und teilweise),

Uterusperfora-

*In klinischen Studien mussten Ovarialzysten als Nebenwirkungen gemeldet werden, wenn es sich um ungewdhnliche, nicht-funktionelle Zysten
handelte und/oder im Ultraschall ein Durchmesser > 3 cm gemessen wurde.
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liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Nicht zutreffend.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Plastik-
IUP mit Gestagen, ATC-Code: GO2BA03

Pharmakodynamische Wirkungen
Jaydess hat hauptsachlich lokale Gestagen-
Wirkungen im Cavum uteri.

Die hohe Levonorgestrel-Konzentration im
Endometrium fuhrt zu einer Herunterregula-
tion der endometrialen Estrogen- und Pro-
gesteron-Rezeptoren. Das Endometrium
wird dem zirkulierenden Estradiol gegen-
Uber relativ unempfindlich, und es wird eine
starke antiproliferative Wirkung beobachtet.
Wéhrend der Anwendung werden morpho-
logische Verdnderungen des Endometriums
und eine schwache lokale Fremdkorper-
reaktion beobachtet. Die Verdickung des
Zervixschleims verhindert die Passage von
Spermien durch den Zervikalkanal. Das lo-
kale Milieu im Uterus und in den Tuben
hemmt die Mobilitat und Funktion der Sper-
mien und verhindert dadurch die Befruch-
tung. In klinischen Studien mit Jaydess
wurde bei der Mehrzahl der untersuchten
Probandinnen eine Ovulation beobachtet.
Belege fur eine Ovulation wurden im ersten
Jahr bei 34 von 35 Frauen, im zweiten Jahr
bei 26 von 27 Frauen und im dritten Jahr
bei allen 27 Frauen gefunden.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die kontrazeptive Wirksamkeit von Jaydess
wurde in einer klinischen Studie mit
1.432 Frauen im Alter von 18-35 Jahren
einschlieBlich  38,8% (656) nulliparen
Frauen, von denen 83,6 % (465) Jaydess-
Anwenderinnen nulligravid waren, unter-
sucht. Der 1-dahres-Pearl-Index betrug
0,41 (95 %-Konfidenzintervall 0,13-0,96)
und der 3-Jahres-Pearl-Index lag bei
0,33 (95 %-Konfidenzintervall 0,16-0,60). Die
Versagerquote betrug nach einem Jahr n&-
herungsweise 0,4 %, die kumulative Versa-
gerquote lag nach 3 Jahren bei ndherungs-
weise 0,9%. Die Versagerquote umfasst
auch Schwangerschaften, die nach nicht
erkannten Expulsionen und Perforationen
auftraten. Die Anwendung eines Levonor-
gestrel-freisetzenden intrauterinen Systems
hat keine Auswirkungen auf den Verlauf der
zukUnftigen Fertilitat. Basierend auf Daten fur
ein héher dosiertes Levonorgestrel-haltiges
IUS wurden ca. 80 % der Frauen mit Kinder-
wunsch innerhalb von 12 Monaten nach
dem Entfernen des Systems schwanger.

Die Veradnderungen im Blutungsverhalten
unter Jaydess beruhen auf der direkten
Wirkung von Levonorgestrel auf das Endo-
metrium und Kkorrelieren nicht zwangslaufig
mit dem ovariellen Zyklus. Es gibt keine

klaren Unterscheidungsmerkmale hinsicht-
lich der Follikelentwicklung, Ovulation oder
Estradiol- und Progesteronproduktion bei
Frauen mit unterschiedlichem Blutungsver-
halten. Im Zuge der Hemmung der Endo-
metriumproliferation kann es zundchst zu
vermehrten Schmierblutungen wahrend der
ersten Anwendungsmonate kommen. Da-
nach bewirkt die starke Suppression des
Endometriums eine Abnahme der Dauer
und Starke der Menstruationsblutung wah-
rend der Anwendung von Jaydess. Schwa-
che Blutungen gehen haufig in eine Oligo-
menorrhoe oder Amenorrhoe Uber. Die
Funktion der Ovarien bleibt erhalten und
die Estradiolspiegel unbeeinflusst, auch bei
amenorrhoischen Jaydess-Anwenderinnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Levonorgestrel wird lokal in das Cavum uteri
freigesetzt. Die in vivo Freisetzungskurve ist
durch einen initial steilen Abfall charakteri-
siert, der zunehmend nachlasst und zu ge-
ringen Anderungen nach einem Jahr bis
zum Ende des vorgesehenen 3-jéhrigen
Anwendungszeitraum fuhrt. Tabelle 2 enthélt
die geschatzten Abgaberaten in vivo zu
verschiedenen Zeitpunkten.

Tabelle 2:
Geschatzte Abgaberaten in vivo auf der
Grundlage von Restgehaltdaten ex vivo

Zeitpunkt Geschatzte
Abgaberate
in vivo
[Mikrogramm/
24 h]
24 Tage nach Insertion 14
60 Tage nach Insertion 10
1 Jahr nach Insertion 6
3 Jahre nach Insertion 5
Durchschnitt tiber 6
3 Jahre
Resorption

Nach der Insertion wird Levonorgestrel vom
IUS unverziglich in das Cavum uteri freige-
setzt, wie anhand der Messung von Serum-
konzentrationen gezeigt wurde. Die maxima-
len Serumkonzentrationen von Levonorges-
trel werden innerhalb von zwei Wochen nach
der Insertion von Jaydess erreicht. Sieben
Tage nach der Insertion wurde eine mittlere
Levonorgestrel-Konzentration von 162 pg/ml
ermittelt. Danach nehmen die Serumkonzen-
trationen von Levonorgestrel allmahlich ab
und erreichen nach 3 Jahren eine mittlere
Konzentration von 59 pg/ml. Bei der An-
wendung eines Levonorgestrel-freisetzen-
den intrauterinen Systems fluhrt die hohe
lokale Wirkstoffexposition im Cavum uteri
zu einem hohen Konzentrationsgradienten
zwischen Endometrium und Myometrium
(Gradient zwischen Endometrium und Myo-
metrium > 100-fach) und zu niedrigen Levo-
norgestrel-Konzentrationen im Serum (Gra-
dient zwischen Endometrium und Serum
> 1.000-fach).

Verteilung

Levonorgestrel wird unspezifisch von Se-
rumalbumin und spezifisch von SHBG ge-
bunden. Weniger als 2 % des zirkulierenden
Levonorgestrels liegen als ungebundenes
Steroid vor. Levonorgestrel bindet mit hoher

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Affinitdat an SHBG. Dementsprechend haben
Anderungen der SHBG-Konzentration im
Serum einen Anstieg (bei htheren SHBG-
Konzentrationen) oder eine Abnahme (bei
niedrigeren  SHBG-Konzentrationen) des
Gesamtserumgehalts von Levonorgestrel
zur Folge. Innerhalb eines Monats nach In-
sertion von Jaydess nimmt die SHBG-Kon-
zentration um ca. 30 % ab. Danach werden
plateauéhnliche SHBG-Konzentrationen be-
obachtet mit der Tendenz, allmahlich auf die
Ausgangswerte anzusteigen. Das durch-
schnittliche scheinbare Verteilungsvolumen
von Levonorgestrel betragt ungefahr 106 .

Biotransformation

Levonorgestrel wird in erheblichem MaR
metabolisiert. Die Hauptmetaboliten im Plas-
ma sind die unkonjugierten und konjugier-
ten Formen von 3o, 5B-Tetrahydrolevonor-
gestrel. Basierend auf In vitro- und In vivo-
Studien wird Levonorgestrel hauptséchlich
Uiber das Enzym CYP3A4 abgebaut.

Elimination

Die Gesamtplasmaclearance von Levonor-
gestrel betragt ungefahr 1,0 ml/min/kg. Le-
vonorgestrel wird nur in sehr geringen Men-
gen in unveranderter Form ausgeschieden.
Die Metaboliten werden Uber Faeces und
Urin mit einem Exkretionsverhéltnis von
ungefahr 1 ausgeschieden. Die Ausschei-
dungshalbwertszeit betragt ungefahr 1 Tag.

Linearitdt/Nicht-Linearitat

Die Pharmakokinetik von Levonorgestrel ist
von der SHBG-Konzentration abhéngig, die
ihrerseits durch Estrogene und Androgene
beeinflusst wird. Wahrend des ersten Mo-
nats der Anwendung von Jaydess wird eine
mittlere SHBG-Abnahme um ca. 30 % be-
obachtet, die eine Abnahme der Serum-
spiegel von Levonorgestrel nach sich zieht.
Dies deutet auf eine nicht-lineare Pharma-
kokinetik von Levonorgestrel in Bezug auf
die Zeit hin. Aufgrund der Uberwiegend loka-
len Wirkung von Jaydess ist kein Einfluss auf
die Wirksamkeit von Jaydess zu erwarten.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Pharmako-
kinetik und Toxizitéat einschlieBlich Geno-
toxizitdt und zum kanzerogenen Potential
von Levonorgestrel lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fUr den
Menschen erkennen. Studien an Affen, de-
nen intrauterin ein Levonorgestrel-freiset-
zendes Hormonreservoir Uber die Dauer von
9 bis 12 Monaten eingesetzt wurde, besta-
tigten eine lokale pharmakologische Wir-
kung mit guter lokaler Vertraglichkeit ohne
Zeichen einer systemischen Toxizitat. Bei
Kaninchen wurde nach der intrauterinen An-
wendung von Levonorgestrel keine Embryo-
toxizitdt beobachtet. Untersuchungen zur
Unbedenklichkeit der Elastomerkomponen-
ten des Hormonreservoirs, der Polyethylen-
materialien des Arzneimittels, des Silberpro-
fils und der Kombination aus Elastomer und
Levonorgestrel zeigten basierend sowohl
auf der Beurteilung der Gentoxikologie in
Standardtestsystemen in vitro und in vivo
als auch auf Biokompatibilitatstests an Méau-
sen, Ratten, Meerschweinchen, Kaninchen
und in in vitro-Testsystemen keine Bioin-
kompatibilitat.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

10.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Polydimethylsiloxan, quervernetzt
Hochdisperses Siliciumdioxid
Polyethylen

Bariumsulfat

Eisen(ll, ll)-oxid (E172)

Silber

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Arzneimittel ist einzeln in eine thermo-
geformte Blisterpackung (PETG) mit abzieh-
barem Deckel (PE) verpackt.

PackungsgréBen: 1 x 1 und 5 x 1.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Jaydess wird in einer sterilen Verpackung
geliefert, die erst zum Zeitpunkt der Insertion
getffnet werden sollte. Jedes System ist mit
aseptischen VorsichtsmaBnahmen zu hand-
haben. Falls die Versiegelung des sterilen
Umschlags aufgebrochen ist, ist das darin
liegende System entsprechend den natio-
nalen Anforderungen an die Handhabung
biogeféhrlichen Abfalls zu beseitigen. Ent-
sprechend sind eine entfernte Jaydess und
ein benutzter Inserter auf dieselbe Weise
zu beseitigen. Die auBere Schachtel und
die innere Blisterpackung kénnen als Haus-
haltsabfall entsorgt werden.

Das System muss unter aseptischen Bedin-
gungen von einer Arztin/einem Arzt einge-
legt werden (siehe Abschnitt 4.2).
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels muss
die Patientin im Rahmen eines Einverstandnis-
verfahrens Uber die Risiken bei der Anwendung
aufgeklart werden. Im Rahmen dieser Auf-
klarung muss der Patientin die Jaydess-Ge-
brauchsinformation und der Einverstandnisbo-
gen ausgehandigt werden. Der Einverstédndnis-
bogen muss von der Patientin und dem Arzt
vor der Insertion von Jaydess unterschrieben
werden (siehe Einverstdndnisbogen).

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




