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PROSTUDUJTE SI, PROSIM, CELY SOUHRN
UDAJU O PRIPRAVKU JAYDESS®.

V¥ Tento lécivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Ucinku viz bod 4.8 priloZzeného
Souhrnu Udaju o pfipravku (SPC).



Informace o ektopickém téhotenstvi

Ucel
U&elem tohoto dokumentu je poskytnout podrobné informace o:
P Ucinnosti pfipravku Jaydess® v prevenci neplanovaného t&hotenstvi

P Absolutnim a relativnim riziku ektopického t&hotenstvi u Zen, které
pouzivaji Jaydess®

P Dulezitosti antikoncepéniho poradenstvi pfi:

- Vyhodnoceni rizika ektopického téhotenstvi u jednotlivych Zen
uvazuijicich o zvoleni pfipravek Jaydess® jako antikoncepéni metody

— Pouceni Zen o rozpoznani znamek a pfiznaku ektopického téhotenstvi
a vyznamu okamzitého vyhledani lékafe pfi vyskytu téchto znamek
a priznakd

Uéinnost pfipravku Jaydess®

Pfipravek Jaydess® ma vysokou uéinnost pfi zabranéni neplanovanému
téhotenstvi. V klinickych hodnocenich byl Pearl Index za 1 rok 0,41 (95 % interval
spolehlivosti 0,13-0,96), Pearl Index za 3 roky byl 0,33 (95 % interval spolehlivosti
016-0,60). Cetnost selhani byla pfiblizné 04 % za 1 rok, kumulativni &etnost
selhani za 3 roky byla pFiblizné 0,9 %. Cetnost selhani zahrnuje i t&hotenstvi
zpusobena nepozorovanou expulzi nebo perforaci.

Pocet dosavadnich porodt ani Body Mass Index uzivatelky pravdépodobné
nemaji vliv na Gcinnost.

Ektopické téhotenstvi u uZivatelek pfipravku Jaydess®

Absolutni Eetnost ektopického téhotenstvi u uzivatelek pfipravku Jaydess® je
nizka, protoze pfipravek Jaydess® ma vysokou antikoncepéni Uéinnost. Jestlize
Zena otéhotni, pravdépodobnost, Ze toto téhotenstvi bude ektopické, je az 50 %.

Absolutni ¢etnost ektopického téhotenstvi pfi pouziti pfipravku Jaydess®
v klinickych hodnocenich faze Il a lll byla pfiblizné& 0,11 ze 100 Zen na rok.! Pfitom
studie obvyklé incidence ektopického téhotenstvi, zaloZené na datech ze dvou
velkych databazi zdravotni péée v USA, uvadi odhadované &etnosti ektopického
téhotenstvi v celkové populaci (zahrnuijici Zeny uZivajici antikoncepci i Zeny, které
ji neuzivaji) v rozmezi 1,7-2,5 % ze véech téhotenstvi nebo 0,11-0,23 ze 100 Zen
ve véku 20-39 na rok.z3#

Znamky a pfiznaky ektopického téhotenstvi

Je dulezité, aby byly znamky a pfiznaky ektopického téhotenstvi rozpoznany

co nejdfive, aby lé¢ba mohla byt co nejrychlejsi. Zena proto musi byt poucena

o znamkach a pfiznacich ektopického t&hotenstvi, mezi které patfi:'>-"®

P Jednostranna bolest v podbiisku, ktera miize byt silnd nebo muaze
pretrvavat. Bolest mize vzniknout nahle jako ostra bolest nebo se mize

postupné zhorSovat po dobu nékolika dni.

P Vaginalni krvaceni. Muze se ligit od krvaceni pii menstruaci (napt. krev
muze byt tmavsi).

P Pretrvavajici krvaceni, ke kterému dojde po obdobi amenorey, zejména
pokud je spojeno s bolesti.

P ,Bé&zné" priznaky t&hotenstvi, ale s krvacenim a zavrati.

P Bolesti v rameni (zptsobené prosakovanim krve do bfisni dutiny
a drazdénim branice).

P Silna bolest nebo kolaps v dusledku silného vnitiniho krvaceni pfi rupture.

P Celkové priznaky: prijem, pocity na omdleni nebo bolest pii defekaci;
tyto pfiznaky vyZaduji pozornost pouze v pfipadé, Ze se vyskytuji spolu
s nékterym specifictéjSim priznakem popsanym vyse.

P Pozitivni t&hotensky fest.

Jestlize ma Zena béhem pouzivani pfipravku Jaydess® pozitivni téhotensky test,
je nutné uvazovat o ektopickém téhotenstvi a musi byt provedena dalsi vysetfeni,
ktera ektopické t&hotenstvi potvrdi nebo vylougi.'

Casna diagnéza ektopického t&hotenstvi mize byt obtizna a muze vyzadovat
fadu vysetieni. Ektopické téhotenstvi mize potvrdit transvaginalni ultrazvukové
vysetieni a krevni test na BhCG.2

Vliv ektopického téhotenstvi na fertilitu v budoucnu

Ektopické téhotenstvi muze vést k poskozeni nebo ztraté reprodukéniho organu
(napfiklad vejcovodu), coz muze poskodit fertilitu Zeny v budoucnu.

Pipravek Jaydess® by nemél byt povazovan za metodu prvni volby u nulipar.

Ektopické téhotenstvi a antikoncepéni poradenstvi

Je tfeba informovat Zeny o vyhodach a rizicich véech dostupnych antikoncep&nich
metod, véetné pouZiti pfipravku Jaydess®; toto pouéeni jim umozni informovanou
volbu. Musi byt také informovany o individualnim riziku ektopického t&hotenstvi
pfi pouziti pripravku Jaydess®. Zeny, které si pak vyberou pfipravek Jaydess®, je
tieba poucit o rozpoznani zndmek a pfiznakl téhotenstvi a zejména ektopického
téhotenstvi a duleZitosti okamzZitého vyhledani lékafe pfi vyskytu téchto znamek
a priznakd. Musi byt také informovany, Zze pokud pfi pouZiti pripravku Jaydess®
otéhotni, i kdyZ to neni pravdépodobné, musi ihned vyhledat Iékafe, ktery vyloudi
nebo diagnostikuje ektopické téhotenstvi.

Lékai musi zhodnotit riziko ektopického téhotenstvi u kazdé jednotlivé Zeny
uvazujici o zvoleni pfipravku Jaydess® jako antikoncepéni metody. Mezi rizikové
faktory ektopického téhotenstvi patfi:

P Ektopické t&hotenstvi v anamnéze®

VEk (riziko stoupa se zvySovanim véku)®

Kouteni (riziko stoupd s rostouci spotfebou)?®

v v Vv

Spontanni nebo indukovany potrat v anamnéze® (ackoli jina studie
neprokazala zadnou souvislost; viz poznamka t pod Tabulkou 1)

Sexualné pfenosné onemocnéni v anamnéze’®
Operace vejcovodl v anamnéze®
Neplodnost v anamnéze®

Vice sexualnich partner®

vV v.v v Vv

Endometriéza®

Na zakladé udaju z registru ektopickych téhotenstvi regionu Auvergne (Francie)
a souvisejicich pFipadovych studii byla provedena pfipadova studie hodnotici
rizikové faktory ektopického t&hotenstvi.” Do analyzy bylo zahrnuto celkem
803 pripadu ektopického t&hotenstvi a 1683 porodu; tento rozsah byl dostateény
pro komplexni analyzu vSech rizikovych faktor( ektopického téhotenstvi. Tabulka 1
uvadi hlavni statisticky vyznamné rizikové faktory ektopického téhotenstvi, zjisténé
pomoci logistické regresni analyzy.



Tabulka 1.
Statisticky vyznamné rizikové faktory ektopického t&hotenstvi podle koneéné logistické regresni analyzy (model ndhodnych efektu),
registr regionu Auvergne, Francie, 1993 -2000°

Proménné Upraveny OR 95 % Cl

<20 0,6 0,2;2]1

20-24 09 0,713

25-29 1 0,01
30-34 13 1017

35-39 14 10;20

240 29 14; 61

Nikdy 1 <0,001
Byvala kufaéka 15 1522
1-9 cigaret/den 17 12,24
10-19 cigaret/den 31 22,43
>20 cigaret/den 39 2,6;59
| Sponfammipofratyvamamnéze'
Zadné 1 0,02
1-2 12 0,916
>3 30 13,69
. Indukovanépotratyvanamnéze
Zadné 1 0,05
Pouze chirurgické 11 0,8;1,6
Lékarské (medikamentézni nebo chirurgické) 28 10,72
| Sexudlng prenosné onemoenénivanamnéze
Zadné 1 <0,001
Ano, bez zanétu vejcovodl 10 0,8;13
Ano, s pravdépodobnym zanétlivym panevnim onemocnénim (PID)* 21 0,8;54
Ano, s potvrzenym zanétlivym panevnim onemocnénim (PID)$ 34 24;50

Ne 1 <0,001
Ano 410 2163 611

Ne 1 0,03
Ano 017 O:5i 110

Ne 1 <0,001
<1rok 2] 12; 3,6

1-2 roky 2,6 16;4,2

>2 roky 2,7 18; 4.2

Poznamka: Jsou uvedeny pouze rizikové faktory sdruzené se signifikantnim trendem (p hodnotou) pro ektopické téhotenstvi podle logistické regrese.

Pozndmka: Ektopické téhotenstvi v anamnéze a vice sexudlnich partnert jsou fakfory, které NEBYLY zahrnuty do koneéné logistické regresni analyzy. Nicmméné pri
analyze jedné proménné: u Zen s 1 ektopickym téhotenstvim v anamnéze byla zjisténa neupravena hodnota OR=12,5; u zen s >2 ektopickymi téhotenstvimi v anamnéze
byla zjiténa neupravena hodnota OR=76,6, (pfi p<O,001 pro trend); pfi poctu sexualnich partner za zivot >5 byla neupravena hodnota OR=1,6, pfi poctu sexualnich
partnert za zivot 2-5 byla neupravena hodnota OR= 10 (p=0,003 pro trend).

t Vjiné pfipadové studii nebyla prokazana zadna vyznamna souvislost ektopického t&hotenstvi se spontannim potratem v anamnéze.™©

1 Pravdépodobné zanétlivé panevni onemocnéni, stav byl spojen s horeckou, bolesti bricha a vaginalnim vytokem.

§ Zanétlivé panevni onemocnéni potvrzené laparoskopii a/nebo pozitivnimi serologickymi testy na Chlamydia trachomatis.

Cl = confidence interval (interval spolehlivosti); OR = odds ratio (pomér sanci); PID = pelvic inflammatory disease (zanétlivé panevni onemocnéni)
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Jakeékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi
lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié&iv.

Podrobnosti o hladeni najdete na: http:/ /www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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