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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Cervence 2026

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Intrauterinni inzert uvolnujici levonorgestrel v davce
13,5 mg - zvysené riziko ektopického téhotenstvi (EPITT
¢é. 20251)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Ektopické téhotenstvi

[...] Udaje z poregistracnich observacnich studii poukazuji na vy$&i miru vyskytu ektopického
téhotenstvi pfi pouzivani pripravku Jaydess (13,5 mg) ve srovnani s jinymi intrauterinnimi inzerty a
intrauterinnimi inzerty s obsahem médi (viz bod 4.8, popis vybranych nezadoucich G&inkd).

(]

Vzhledem k tomu, Ze ektopickét&hotenstvi mize ewlivnit ohrozit fertilitu Zeny v budoucnosti, maji byt
prinosy a rizika pouzivani pripravku Jaydess peclivé vyhodnoceny zejména—u-zen,—kterédosud-nerodily
na individudInim zékladé. To zahrnuje zvdZeni pouziti jinych intrauterinnich inzertl, zeiména u Zen,
které by v budoucnu mohly chtit otéhotnét.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Nezadouci ucinky
¢. Popis vybranych nezadoucich G&inkd
[...]

V celostatni kohortové studii vyuZivajici Udaje z Francouzského narodniho systému zdravotnich Gdajd
byly porovnavéany hormonalni intrauterinni inzerty a intrauterinni inzerty s obsahem médi. Po jednom
roce pribéhu studie dosahovala incidence ektopického t&hotenstvi 0,18 (95% interval spolehlivosti,
0,14-0,23) na 100 osoborok{ pro intrauterinni inzerty uvolfiujici levonorgestrel v ddvce 13,5 mg, 0,10
(95% interval spolehlivosti, 0,08-0,11) na 100 osoborokd pro intrauterinni inzerty uvolfiujici
levonorgestrel v ddvce 19,5 mg, 0,04 (95% interval spolehlivosti, 0,03-0,05) na 100 osoborokd pro
intrauterinni inzertya uvolfujici levonorgestrel v ddvce 52 mg a 0,07 (95% interval spolehlivosti, 0,07-
0,08) na 100 osoborokd pro intrauterinni inzerty s obsahem médi. Ve srovnani s intrauterinnimi
inzerty s obsahem médi byly poméry rizika vyskytu ektopického téhotenstvi 2,57 (95% interval
spolehlivosti, 1,92-3,43) pro intrauterinni inzertyuvolfujici levonorgestrel v dédvce 13,5 mg, 1,37 (95%
interval spolehlivosti, 1,15-1,62) pro intrauterinni inzerty uvolfujici levonorgestrel v davce 19,5 mg a
0,62 (95% interval spolehlivosti, 0,49-0,80) pro intrauterinni inzerty uvolnujici levonorgestrel v dévce
52 mg.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Jaydess pouzivat

[..]
MimodélozZni téhotenstvi

[...] Studie z bézné klinické praxe uvadéji vyssi riziko mimodéloZzniho téhotenstvi u pripravku Jaydess
ve srovnani s jinymi nitrodéloznimi télisky (uvolfiujicimi levonorgestrel v davce 19,5 a 52 mq)

a nitrodéloZnimi télisky s obsahem médi. Mimodélozni téhotenstvi je zavazny stav, ktery vyzaduje
okamzZitou lékatskou pomoc (zndmky a ptiznaky viz bod 2 ,Upozornéni a opatfeni®) a mize evlivnit
ohrozit plodnost Zeny v budoucnosti.
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