Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Jadelle® sine inserter 2 x 75 mg implantaatit
levonorgestreeli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttivii, kddnny ld4kérin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Témé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Jadelle-implantaatit ovat ja mihin niitd kdytetidan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytét Jadelle-implantaatteja
Miten Jadelle-implantaatteja kadytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Jadelle-implantaattien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk wd =

1. Miti Jadelle-implantaatit ovat ja mihin niiti kiytetian

Jadelle-implantaatit on tarkoitettu raskauden ehkéisyyn. Jadelle-implantaatit koostuvat kahdesta ohuesta,
taipuisasta, kumimaisesta sauvasta, jotka asetetaan pienessa kirurgisessa toimenpiteessa ihon alle
olkavarren sisdsivulle.

Implantaateista vapautuu hitaasti pienid maaria levonorgestreelihormonia, joka on yksi monien
ehkiisytablettien vaikuttavista aineista. Jadelle-implantaatit ovat pitkdvaikutteisia, ja niiden ehkdisyteho
kestdd jopa viisi vuotta. Hormonia alkaa vapautua elimistoon jatkuvasti pienind pédivaannoksina heti
implantaattien asettamisen jilkeen.

Jadelle-implantaattien ehkéisyvaikutus on usean tekijan summa. Tarkeimmat niistd ovat munasolun

padsya munasolun luo.

Lapset ja nuoret
Jadelle ei ole tarkoitettu kdytettaviksi ennen kuukautisten alkamista.



2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Jadelle-implantaatteja

Yleisti

Ennen kuin paétit, ryhdytko kéayttdmaéén Jadelle-implantaatteja tai mitd tahansa muuta
ehkdisymenetelmii, vertaa sitd muihin menetelmiin. Jos tahdot tietdd enemmén muista menetelmisté,
kysy niistd ladkériltd tai hoitajalta. Jokin toinen ehkédisymenetelma saattaa olla sinulle Jadelle-
implantaatteja parempi vaihtoehto. Harkittaessa Jadelle-implantaattien kayttod on ymmaérrettédva tdmén
ehkdisymenetelmén edut ja riskit muihin ehkdisymenetelmiin verrattuna. Téssé esitteessd on paljon
tietoa padtoksen taustaksi, mutta se ei korvaa huolellista pohdintaa l4ddkérin kanssa. Keskustele timén
esitteen sisdllostd hdnen kanssaan seka silloin kun paatit Jadelle-implantaattien kaytosta ettd
seurantakdynneilld. Kdy Jadelle-implantaattien kéyton aikana tarkastuksissa ladkérin ohjeen mukaan.

Kaikille naisille Jadelle-implantaatit eivdt sovi. Selvitd asia omalta kohdaltasi puhumalla ladkérin tai
hoitajan kanssa ja lukemalla timén pakkausselosteen kohdat "Ala kdytd Jadelle-implantaatteja” ja
"Varoitukset ja varotoimet".

Joillakin Jadelle-implantaattien kayttéjilld voi esiintyd haittavaikutuksia. Sinun on hyvi tuntea
varoitusmerkit. Saat niisté lisdtietoja keskustelemalla 144kérin tai hoitajan kanssa ja lukemalla timén
pakkausselosteen kohdat "Varoitukset ja varotoimet" sekd "Mahdolliset haittavaikutukset".

Jadelle-implantaattien ehkiisyteho

Jadelle-implantaatit ovat yksi tehokkaimmista palautuvista ehkédisymenetelmisti. Mikéén ehkéisykeino
ei ole sataprosenttisen varma. Jadelle-implantaattien kéyttdjien keskimédédrdinen vuotuinen
raskausprosentti viiden vuoden kéyton aikana on alle yksi. Se merkitsee alle yhté raskautta sataa naista
kohti ensimmaéisen kéyttovuoden aikana. Viidennen kayttovuoden jilkeen ehkdisyteho heikkenee, joten
Jadelle-implantaatteja saa kiyttdd enintdén viiden vuoden ajan.

Suojautuminen HIV-infektiolta tai muilta sukupuolitaudeilta
Jadelle-implantaatit eivdt suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta.

Alli kiyti Jadelle-valmistetta

o jos olet allerginen levonorgestreelille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos sinulla on poikkeuksellista eméatinverenvuotoa

o jos sinulla on tai epdilldén olevan rintasyopa tai kohdun limakalvon syopa

o jos sinulla on tai on joskus ollut vaikea maksasairaus, kunnes maksasi toimii jdlleen kunnolla
laboratoriokokeiden perusteella

o jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut maksakasvain (hyvén- tai pahanlaatuinen)

o jos sinulla on veritulppa (tromboosi) esimerkiksi alaraajoissa, keuhkoissa tai silmissa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin kanssa ennen kuin aloitat Jadelle-implantaattien kdyton tai Jadelle-implantaattien
kéayton aikana, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

o migreenid tai migreenikohtausten lisddntymista

o itsepintaista padnsirkya tai ndkohairiditd, etenkin jos olet ylipainoinen tai olet viime aikoina lihonut

o dkillistd padnsarkyd tai oksentelua, huimausta tai pyortymisté, ndko- tai puhehairio, voimattomuutta
tai raajan puutumista

. pohjekipua tai poikkeuksellista raajan turvotusta

o pistdvai rintakipua, dkillistd hengenahdistusta tai veriyskoksia



sietdiméatontd kipua tai painon tunnetta rinnassa

kovia vatsakipuja tai vatsan aristusta

epdilet olevasi raskaana

runsasta ematinverenvuotoa

ithon tai silmien keltaisuutta

kyhmy tai kyhmyja rinnassa

kipua, mérkaa tai verenvuotoa Jadelle-implantaattien asetuskohdassa
nukkumisvaikeuksia, voimattomuutta, tarmon puutetta, visymystéd, mielialan vaihteluita
sauva tulee ulos ihosta

turvotusta.

Jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on tiettyja sairauksia, on syyti keskustella ladkérin kanssa siité,
voitko kéyttdd Jadelle-implantaatteja. Kerro ladkérille, jos

o sinulla on ollut kohdunulkoinen raskaus (ks. kohta 2 Raskaus, imetys ja hedelméllisyys)

o sinulla tai jollakin sukulaisellasi on ollut veritulppia tai hyytymishdirio, aivohalvaus, sydédnkohtaus,
kohonnut verenpaine, hyvin suuret rasva- tai kolesteroliarvot tai sepelvaltimotauti (ks. kohta 2.
Veritulppa)

o sinulla on tai on ollut migreeni4 tai toistuvia paansarkyja

sinulla on tai on ollut kyhmy tai kyhmyjé rinnassa, mastopatiaa tai poikkeava mammografiakuva,
tai jollakin omaisistasi on ollut rintasy&pa

sinulla on sappivaivoja, maksan toimintah&iri6itd tai munuaistauti

sairastat diabetesta

sairastat masennusta (ks. kohta 2 Psyykkiset hdiriot)

sairastat otoskleroosiin liittyvdd kuulon heikkenemisti

sinulla on ollut raskauden aikana kutiava ja punoittava nokkosihottuma tai pienid kyhmyja iholla
(herpes gestationis, raskausrokahtuma).

Jos 14ékéri niin arvioi, voit kéyttdd Jadelle-implantaatteja siitéd huolimatta, ettd sinulla on jokin ylla
mainituista oireista.

Veritulppa

Kuten ehkiisytablettien my0s levonorgestreeli-implantaattien kdyton yhteydessa on ilmoitettu veritulppia,
syddnkohtauksia ja aivohalvauksia.

Jos sinulle tulee veritulppa esimerkiksi alaraajaan, keuhkoon tai silméén, Jadelle-implantaatit on
poistettava.

Jos joudut olemaan leikkauksen jilkeen vuoteessa tai et liiku paljon pitkddn aikaan sairauden tai
onnettomuuden vuoksi, veritulppariski voi suureta. Ladkari voi siind tapauksessa paattaa poistaa Jadelle-
implantaatit.

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Jadelle-valmistetta kéyttivit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytta
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Verenpaine

Vaikka Jadelle-implantaattien kayttdjilla ei tutkimuksissa ole todettu merkittdvad verenpaineen nousua,
joidenkin kdyttijien verenpaine saattaa nousta. Sen vuoksi verenpainettasi tulee tarkkailla sdanndllisesti
Jadelle-implantaattien kdyton aikana.



Jadelle-implantaatit on poistettava, jos verenpaineesi on jatkuvasti koholla Jadelle-implantaattien kayton
aikana tai jos verenpaineesi kohoaa huomattavasti eikd verenpainelédékitykselld saada riittdvaa tehoa sen
kontrolloimiseksi.

Rintasyopa

Ali kiiytd implantaatteja, jos sinulla on tai epdilldsin olevan rintasydpi. Yhdistelmiehkiisytablettien
kéyttdjilla on todettu hieman tavallista suurempi (1,24-kertainen) rintasyovén riski. Pelkéstidn progestiinia
siséltdvien ehkdisymenetelmien (kuten Jadelle) kayttdjilla riski on mahdollisesti samaa luokkaa kuin
yhdistelméaehkéisytablettien kayttijilla.

Jos sinulla on rinnassa hyvianlaatuisia kyhmyjé tai mastopatiaa, mammografialdydoés on poikkeava tai
lahisuvussasi on esiintynyt rintasydpéé, on huolellinen ladkéarin seuranta tarpeen.

Aivopaineen nousu (intrakraniaalinen aivopaine)
Aivopaineen nousua on todettu harvinaisissa tapauksissa levonorgestreeli-implantaattien kayttdjilla. Ota
yhteys ladkériin, jos sinulla on toistuvaa, vaikeaa tai itsepintaista paansérkyé tai nakohdirioita.

Suurentuneet munarakkulat (munasarjakystat)

Jadelle-implantaattien kayttdjilld voi esiintyd suurentuneita munarakkuloita. Nama havaitaan
ladkarintarkastuksessa ja ne hdvidvit yleensa itsestddn. Joskus harvoin ne saattavat kiertyé tai reveta,
jolloin seurauksena on vatsakipu ja kirurginen hoito voi olla tarpeen. Ota yhteytté ladkériin, jos tunnet
kipua tai epdmukavia tuntemuksia.

Lapset ja nuoret
Jadelle-implantaattien tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotiailla naisilla ei tunneta.

Muut ldsikevalmisteet ja Jadelle

Kerro laédkarille, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kayttinyt tai saatat joutua kdyttdimaan muita
ladkkeitd. Kerro myos ladkarille tai hammasléaékarille (tai apteekkihenkilokunnalle, joka toimittaa sinulle
ladkkeesi), ettd kdytdt Jadelle-valmistetta. He kertovat sinulle, mikali sinun tulee kéyttié lisdehk&isyd
(esimerkiksi kondomia) ja mikéli tarpeen, niin kuinka pitkédn aikaa, tai jos sinulle médrattyd muuta
ladkitysta tulee vaihtaa.

Eraat ladkkeet:

. voivat vaikuttaa Jadelle-valmisteen pitoisuuteen veressé
o voivat vihentdd Jadelle-valmisteen raskaudenehkéisytehoa
o voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa

Téallaisia valmisteita ovat mm.

o ladkkeet joita kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsia (mm. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, ja felbamaatti)
o tuberkuloosi (mm. rifampisiini)

o HIV ja C-hepatiitti-infektiot (niin kutsutut proteaasi-inhibiittorit ja ei-nukleosidiset
kéanteiskopioijaentsyymin estédjit, mm. efavirentsi, nelfinaviiri, ritonaviiri,
darunaviiri/ritonaviiri, nevirapiini, indinaviiri ja atasanaviiri/ritonaviiri, etravireeni)

o) sieni-infektiot (griseofulviini, atsolisienildékkeet mm. itrakonatsoli, vorikonatsoli,
flukonatsoli)

o keuhkoverenpainetauti (mm. bosentaani)

o bakteeritulehdukset (makrolidiantibiootit mm. klaritromysiini, erytromysiini)

o tietyt sydédnsairaudet, korkea verenpaine (kalsiumkanavasalpaajat mm. verapamiili,
diltiatseemi)

) makikuismaa sisiltdvit rohdosvalmisteet



. greippimehu.

Vilivuotoa ja tahattomia raskauksia on raportoitu, joten tarvitset toisen ldfikkeen kiyton aikana ja 28
paivia kiyton jilkeen luotettavaa ei-hormonaalista lisdehkdisya kuten esimerkiksi kondomi. Lue
huolellisesti kohta "Lisdehkaisyn tarve".

Jadelle-implantaatit on poistettava, ja sinun on kdytettiva ei-hormonaalista ehkdisyd implantaattien
asemesta, jos sinua hoidetaan pitkéaikaisesti jollakin ylldmainituista lddkevalmisteista.

Jadelle voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Tadméan johdosta muiden ladkevalmisteiden pitoisuus
veressd tai kudoksessa voi joko lisdéntyd (mm. siklosporiini, elinsiirteiden hylkimisen estoon kéytetty
ladke) tai vihentya (mm. lamotrigiini, epilepsian hoitoon kiytetty 1adke).

Laboratoriokokeet

Mikali sinulle on tarpeellista suorittaa verikoe tai muita laboratoriotestejd, kerro laékérillesi tai
laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytdt Jadelle-implantaatteja, koska se voi vaikuttaa joidenkin testien
tuloksiin.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus
Jadelle-implantaatteja ei saa kéyttdd raskauden aikana tai raskautta epdiltdessa.

Kohdunulkoista raskautta on joskus esiintynyt muita levonorgestreeli-implantaatteja kdyttavilla.
Kohdunulkoisen raskauden oireisiin kuuluvat

o tiputteluvuoto

o kouristava vatsakipu.

Néamai yleensd alkavat melko pian kuukautisten jadtya pois. Ota yhteyttd 14dkariin, jos kuukautisesi jaavét
tulematta tai sinulla on vatsakipua.

Jos sinulla on Jadelle-implantaattien asettamisen jalkeen ensin normaali kuukautiskierto ja kuukautiset
sitten mydhéstyvit vihintdin 2 viikkoa, varmista etté et ole raskaana.

Jos tulet raskaaksi kéyttdessdsi Jadelle-implantaatteja, implantaatit on poistettava. Jadelle-implantaattien
vaikutuksista lapseen raskauden aikana tai ennen raskautta kdytettyna ei ole tutkimuksia.
Levonorgestreelia sisdltdvien ehkéisytablettien kdyttd ennen raskautta tai raskauden aikana ei ole
kuitenkaan vaikuttanut haitallisesti lapseen.

Jos haluat tulla raskaaksi, 1adkéri voi poistaa Jadelle-implantaatit milloin tahansa (ks. kohta 3 Milloin
Jadelle-implantaatit tulee poistaa?). Raskaus on mahdollinen implantaattien poistamisen jélkeen.

Imetys
Jos haluat kayttda Jadelle-implantaatteja vaikka imetét, sinun on keskusteltava asiasta ladkérin kanssa.

Vaikka levonorgestreeli (Jadelle-implanttien siséltdmé hormoni) erittyy didinmaitoon, silld ei ole mitéan
negatiivista vaikutusta vauvasi kasvuun tai kehitykseen ja se ei vaikuta rintamaitosi laatuun tai maaraan.

Hedelmaillisyys
Hedelméillisyytesi palaa ennalleen, kun Jadelle-implantaatit poistetaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jadelle-implantaatit eivit vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kdyttad koneita.



3. Miten Jadelle-implantaatteja kiytetiin

Jadelle-implantaatit poikkeavat muista ehkdisymenetelmisti. Implantaatit asettaa ja poistaa tihén pieneen
kirurgiseen toimenpiteeseen perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen. Joillakin 14ékéreilld on muita
enemmaén kokemusta Jadelle-implantaattien asettamisesta ja poistamisesta. Puhu laékérin tai hoitajan
kanssa, jotta saat selville, onko l4ékarisi perehtynyt Jadelle-implantaattien asettamiseen ja poistamiseen ja
tunteeko hén hallitsevansa sen.

Ennen Jadelle-implantaattien asettamista 144kéri

° kartoittaa atkaisemmat sairautesi
° tutkii sinut
° varmistaa, ettet ole raskaana.

Jadelle-implantaattien asetus
Jadelle-implantaatit tulee asettaa 7 pdivin kuluessa kuukautisvuodon alkamisesta. Télloin ei lisdehkdisyéd
tarvita.

Jos asettaminen tapahtuu myShemmin kuin 7 péivan kuluttua (ensimmaisesta vuotopdivasta lukien), sinun
on kéytettdva lisdksi jotain muuta kuin hormonaalista ehkiisyé, esimerkiksi kondomia, véhintién
seuraavien 7 pdivan ajan. Lue huolellisesti kohta "Lisdehkaisyn tarve".

Vaihto yhdistelmiehkiisyvalmisteesta (yhdistelméehkaisypilleri, emiitinrengas tai ehkiisylaastari)
Jadelle-implantaatit tulisi asettaa mieluiten viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvin
yhdistelméiehkéisytabletin ottamista seuraavana piivand mutta viimeistéén tablettitaukoa tai
plasebotablettijakson seitsemittd pdivdd seuraavana paivana.

Jos olet aiemmin kdyttanyt ehkdisyrengasta tai ehkiisylaastaria, tulisi Jadelle-implantaatti mieluiten asettaa
paikoilleen renkaan tai laastarin poistopdivand, mutta viimeistdan paivana jolloin uusi rengas tai laastari
tulisi asettaa paikoilleen.

Vaihto toisesta vain progestiinia sisiltivisti ehkiisymenetelmisti (minipilleri, injektio,
implantaatti) tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisiisesta ehkiisimesti (IUS)
Jadelle-implantaatit voidaan asettaa

o miné pdivana tahansa, mikéli olet kdyttinyt minipillereitd
o miné pdivani tahansa, kun aiempi implantaatti tai kohdunsisdinen ehkéisin on poistettu
o kun on seuraavan injektion aika.

Jadelle-implantaattien kiaytto synnytyksen, keskenmenon tai raskaudenkeskeytyksen jéilkeen

o Jos olet synnyttinyt ja haluat alkaa kdyttda Jadelle-implantteja, implantaatit voidaan asettaa
valittdmasti synnytyksen jalkeen.

o Jos implantaatit asetetaan kolmen viikon kuluessa synnytyksesti, et tarvitse muuta ehkéaisyé.

. Jos implantaatit asetetaan myohemmin kuin 3 viikon kuluttua, asetettaessa ladkari varmistaa, ettet

ole raskaana, ja sinun tulee kdyttdd muuta, ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaa vahintdan 7 paivan
ajan asetuksesta.

o Jos sinulla on juuri ollut keskenmeno tai sinulle on tehty raskaudenkeskeytys ja haluat alkaa kayttaa
Jadelle-implantaatteja, ne voidaan asettaa heti. Ladkéri kertoo asiasta lisdé.

Toimenpide

1. Ladkéri asettaa kaksi ohutta Jadelle-implantaattia ihon alle olkavarren sisésivulle. Jos olet
oikeakdtinen, toimenpide tehdédédn yleensé vasempaan kéteen, ja jos olet vasenkétinen, oikeaan
kéteen.



2. Thoon tehdéén pieni viilto implantaattien asettamista varten, ja timén takia asetuskohta puudutetaan.

3. Sauvat asetetaan erilliselld instrumentilla (troakaarilla) ihon alle yksi kerrallaan. Koska asetuskohta
on puudutettu, asettamisen ei pitdisi aiheuttaa kipua.
4, Toimenpiteen jilkeen asetuskohta suljetaan ihoteipilld ja peitetdin siteelld. Pidd haava kuivana ja

siteen suojassa 3 pdivin ajan. Ald kolhi asetuskohtaa tini aikana 44k nosta mitiin painavaa silld
kéadelld, johon implantaatit on asetettu.

Asetuskohtaan saattaa ilmaantua virin muutosta, mustelmaa ja turvotusta muutamaksi paivaksi
asettamisen jélkeen, mutta niiden ei pitdisi héiritd normaaleja toimiasi. Joskus voi kehittya infektio tai
saattaa esiintyd ohimenevai kipua, epdmukavuutta tai kutinaa.

Muiden vastaavien levonorgestreeli-implantaattien asettamisen yhteydessd on esiintynyt seuraavia
ihoreaktioita:
o arpeutumista, rakkuloita, hilseilyd, haavaumia, pistelyi ja tunnottomuutta.

Keskustele ladkarin kanssa, jos olet huolestunut asiasta — ks. myds kohta 4.

Implantaatin poistuminen tai siirtyminen

On mahdollista, ettd implantaatti poistuu ennen kuin kdsivarren haava on umpeutunut. Erityisesti, jos
implantaatit on asetettu hyvin léhelle ihon pintaa tai liian l&helle ihoviiltoa tai jos asetuskohta tulehtuu. Jos
sinulle tapahtuu ndin, ota yhteytti l4édkériin, koska poistunut implantaatti on aina korvattava uudella,
steriililld implantaatilla.

Sinun tulee kiyttdd myos luotettavaa ei-hormonaalista lisdehkédisyd, kuten kondomia, ennen kuin paiset
ladkédrin vastaanotolle. Lue huolellisesti kohta ”Lisdehkdisyn tarve”.

Implantaatti voi siirtyé késivarren asetuskohdasta. Téllaisia tapauksia on raportoitu harvoin. Voit
kuitenkin tuntea kipua tai epdmukavuutta. Jos tunnet, ettd implantaatti on siirtynyt, ota yhteytta ladkéariin.

Lisdehkiisyn tarve

Jos tarvitset lisdehkéisyd, sinun on joko

o kaytettdva luotettavaa ei-hormonaalista ehkdisya, kuten kondomia, tai
o pidéttdydyttava yhdynnista.

Ali kiiytd rytmimenetelmii lika limpotilan mittausta lisdehkdisyni. Kuukautiskiertoon yleensi liittyvit
ruumiinlimmon ja kohdunkaulan liman muutokset saattavat jadda pois Jadelle-implantaatteja kaytettdessa.

Milloin tulee kaydi ladkirilla
Jonkin ajan kuluttua implantaattien asettamisesta lddkéari/sairaanhoitaja saattaa haluta tarkistaa niiden
asetuskohdan.

Kuten muitakin hormonaalisia ehkdisymenetelmié kéyttéesséd sinun on kiytdva sddnnollisesti
tarkastuksissa. Ladkéri kertoo, miten usein.

Milloin Jadelle-implantaatit tulee poistaa?

Voit milloin tahansa pééattdd poistaa Jadelle-implantaatit, jonka jélkeen voit tulla raskaaksi. Siitd syystd
mikéli et halua uutta Jadelle-implantaattia asennettavan ja jos et halua tulla raskaaksi, sinun on ruvettava
heti kdyttimain muuta ehkaisya.

Jadelle-implantaatit on poistettava 5 vuoden kuluttua. Ali lykkii sauvojen poistamista kun 5 vuotta on
kulunut umpeen, koska niiden teho alkaa silloin heiketi. Ellet padse 144kériin niin, ettd sauvat voitaisiin



poistaa viidennen kdyttovuoden lopussa, sinun on syyta kayttda lisdchkiisya ja sauvat on poistettava heti,
kun se on mahdollista. Lue huolellisesti kohta "Lisdehkéisyn tarve".

Jos haluat jatkaa implantaattien kayttod, sauvojen poiston yhteydessd voidaan samalla asettaa uudet.

Jos painat yli 60 kg, 1ddkéri voi suositella implantaattien poistoa ja vaihtoa uusiin implantaatteihin jo 4
kéyttovuoden jilkeen eikd odottaa viidettd kdyttovuotta.

Jadelle-implantaattien poisto
Jadelle-implantaattien poistaminen voi olla hankalampaa kuin niiden asettaminen. Toimenpide voi kestidd
pitempéén ja olla kivuliaampi. Siitd voi jadda arpia, joita useimmat muut ehkéisykeinot eivét aiheuta.

1. Koska sauvat ovat olkavarren sisdsivulla ihon alla, ldskérin on poistettava ne. Al yritd poistaa niiti
itse.

2. Asetuskohta puudutetaan ja siihen tehddén pieni ihoviilto.

3. Pidd haava sauvojen poiston jdlkeen puhtaana, kuivana ja siteen suojassa 3—5 péivén ajan tai kunnes

iho on parantunut.

Poistokohtaan voi syntyd mustelma. Jos sauvat on asetettu liian syville, niiden poistaminen saattaa olla
tavallista vaikeampaa.

Jos molempia sauvoja ei saada ensi yritykselld poistetuksi, joudut tulemaan vastaanotolle uudestaan uutta
toimenpidettd varten. Sinun on kéytettdva toista ehkdisymenetelmad, kunnes molemmat sauvat on
poistettu.

Niissé tapauksissa, joissa sauvojen poisto on ollut hankalaa, on olkavarressa ilmoitettu joskus esiintyneen
kipua, puutumista, pistelyi ja arpeutumista.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yleisimmin ilmoitettu haittavaikutus on

o kuukautisten epasddnnollisyys: kuukautiset saattavat kestdd pitkdén (pitempéadn kuin ennen), olla
niukemmat tai runsaammat kuin ennen, tiheimmat tai harvemmassa kuin ennen, tai kuukautisten
valilla voi esiintya tiputteluvuotoa. Joillakin naisilla kuukautiset voivat jaada pois.

Néitd epasdannollisyyksié esiintyy suurimalla osalla kéyttdjistd ensimmaisen vuoden aikana ja ne usein

vahenevit Jadelle-implantaattien kdyton jatkuessa. Vaikka vuotopdivien lukumaéra voi lisddntya, ei

kuukausittainen verenhukka ole tavanomaista kuukautisvuotoa suurempi.

Veren sokeri- ja rasva-arvot voivat muuttua Jadelle-implantaattien kéyton aikana. Siksi diabetesta ja
rasva-aineenvaihdunnan héiriGita sairastavien arvoja on seurattava huolellisesti implantaattien kdyton
aikana. Maksan toimintaa kuvaava veren bilirubiiniarvo voi suurentua kiayton alkuvaiheessa.

Jos kaytat piilolinssejd, sinulle saattaa tulla ndkohairidita tai et ehkd kykene endé kayttdméaan piilolinsseja.
Ota yhteys ladkériin, jos ndin tapahtuu.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu Kkliinisissa tutkimuksissa:
Hyvin yleiset (esiintyy yli 1 kéyttéjallda kymmenestd):

o paansarky, hermostuneisuus, huimaus
o pahoinvointi



° kohdunkaulan tulehdus, valkovuoto, ulkosynnytinten kutina, alavatsakivut, rintojen kipu
. painon nousu.

Yleiset (esiintyy korkeintaan 1 kédyttdjalla kymmenesté):

mielialan muutokset, masennus, seksuaalisen halukkuuden muutokset, yhdyntékivut
migreeni

syddmen tykytys, rintakipu

verenpaineen nousu, suonikohjut

hengenahdistus (hengitysvaikeudet)

vatsavaivat

maksan tuottaman bilirubiinin méérd voi suurentua mika ndhdéén verikokeessa
akne, ihodrsytys (kosketusihottuma), hiusten 14hto, litkakarvoitus, ihottuma, kutina, ihon
varimuutokset

virtsatieoireet

emitintulehdus, munasarjarakkulat, hyvinlaatuiset rintakyhmyt, erite rinnoista

kipu tai kutina implantaattien asetuskohdassa, yleinen kipu, viasymys, selkikivut
painon lasku.

Melko harvinaiset (esiintyy korkeintaan 1 kédyttdjalla sadasta):
o mustelma tai tulehdus asetuskohdassa.

Harvinaiset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla tuhannesta):

o implantaatin poistuminen (ks. kohta 3 Implantaatin poistuminen tai siirtyminen), késivarren kipu,
puutuminen, pistely ja arpeutuminen, vaikeus implantaatin poistamisessa, implantaatin
poistamiseen liittyva kdsivarren hermovaurio, ihon tummuminen implantaattien asetuskohdassa.

Harvoissa tapauksissa on ilmoitettu kohdunulkoisia raskauksia (ks. kohta 2 Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys)

Tummuneita ihoalueita (hyperpigmentaatiota) on esiintynyt muiden levonorgestreeli-implantaattien
kayttajilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14édkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Jadelle-implantaattien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Jadelle-implantaatteja ei saa asettaa pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaéarén jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Jadelle-implantaatit siséltavit

o Pakkaus siséltda kaksi ihon alle asetettavaa implantaattia.
o Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Jokainen implantaatti sisdltdd 75 mg levonorgestreelia.
o Muut aineet ovat polydimetyylisiloksaani ja vedeton, kolloidinen piidioksidi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tuote koostuu kahdesta taipuisasta, umpinaisesta, valkoisesta tai luonnonvalkoisesta sauvamaisesta
implantaatista, joiden pituus on noin 43 mm ja halkaisija noin 2,5 mm.

Kaksi steriilid implantaattia on pakattu erikoismuovista valmistettuun pussiin. Pakkaus on kertakéyttdinen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.2.2021



Jadelle sine inserter 2 x 75 mg implantaatit

Kiiyttoaika: 5 vuotta
Eranumero:

Implantaattien asettaja:

Ladkarin tai hoitajan puhelinnumero:

Péiviys:

Seuraava kéynti:

Muuta huomattavaa:



Bipacksedel: Information till anvindaren
Jadelle® sine inserter 2 x 75 mg implantat

levonorgestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller sjukskoterska.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller Aven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Jadelle ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Jadelle
Hur du anvénder Jadelle

Eventuella biverkningar

Hur Jadelle ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Jadelle ir och vad det anvinds for

Jadelle-implantatet ar avsett for att forhindra graviditet. Jadelle-implantatet bestar av tva tunna, bojliga
stavar av ett gummiliknande material som sétts in under huden pa insidan av verarmen genom en mindre
kirurgisk atgird.

Implantatet avger sakta en liten méngd levonorgestrel, ett hormon som ingar som aktiv substans i manga
olika preventivmedel. Jadelle-implantatet &r langtidsverkande med en verkningstid pa upp till fem &r.
Direkt efter att implantaten satts in borjar 1dga doser av hormonet att kontinuerligt avges till din kropp.

Den preventiva effekten dr summan av méanga faktorer. De viktigaste av dem ér att den regelbundna
dgglossningen forhindras och livmoderhalsens slemhinna blir tjockare, vilket gor det svarare for
sddescellerna att na dggcellen.

Barn och ungdomar
Jadelle &r inte avsett for anvindning innan menstruationen paborjas.




2. Vad du behover veta innan du anvander Jadelle

Allmént

Innan du avgdr om du ska borja anvianda Jadelle-implantat eller ndgon annan preventivmetod ska du
jamfora den med andra metoder. Om du vill veta mer om andra metoder kan du fraga ldkare eller
hilsovardare. Nagon annan preventivmetod kan eventuellt vara ett lampligare alternativ for dig &n ett
Jadelle-implantat. Nér du Gvervéger att borja anvdnda Jadelle-implantaten méaste du forsta vilka fordelar
och nackdelar denna metod har i jimforelse med andra preventivmetoder. I denna bipacksedel finns
information som hjélper dig att fatta ett beslut, men denna information kan inte ersétta en ingdende
diskussion med ldkare. Diskutera innehéllet i denna bipacksedel med ldkare bade nar du ska fatta beslut
om att eventuellt 1ata sétta in ett Jadelle-implantat och nir du géar pé kontrollbesok. Du ska ocksa folja
lakarens anvisningar betridffande kontrollbesok under anviandningen av Jadelle-implantatet.

Jadelle-implantat passar inte for alla kvinnor. Du bor ta reda pa vad som géller for just dig genom att tala
med ldkare eller hédlsovirdare och genom att ldsa avsnitten "Anvénd inte Jadelle" och "Varningar och
forsiktighet" i denna bipacksedel.

Vissa kvinnor kan fa biverkningar av Jadelle-stavarna. Du bor kénna till varningssignalerna. Ta reda pa
vilka de dr genom att tala med lékare eller hilsovardare och genom att Idsa avsnitten "Varningar och
forsiktighet" och "Eventuella biverkningar" i denna bipacksedel.

Jadelle-implantatets preventiva effekt

Jadelle-implantat 4r en av de effektivaste reversibla preventivmetoderna som finns. Ingen preventivmetod
ar dock 100 % séker. Den genomsnittliga graviditetsprocenten for dem som anvénder Jadelle-stavar ar
under 1 % per ar under fem ars anvéndning. Detta betyder mindre dn en graviditet per hundra kvinnor
under det forsta anvandningséret. Efter det femte anvandningsaret minskar stavarnas preventiva effekt,
och Jadelle-stavarna ska dirfor inte anvéndas langre édn fem ar.

Skydd mot HIV-infektion eller andra sexuellt 6verforbara sjukdomar
Jadelle-implantatet skyddar inte mot HIV-smitta (aids) eller andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Anvind inte Jadelle-implantat

om du &r allergisk mot levonorgestrel eller ndgot annat innehéallsimne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har onormal blddning frén slidan

om du har diagnostiserad eller misstinkt brostcancer eller cancer i livmoderslemhinnan

om du har eller har haft svar leversjukdom, tills din lever fungerar normalt igen pa basis av
laboratorieprov

om du har eller ndgonsin har haft en levertumoér (benign eller malign)

om du har blodpropp (trombos) i t.ex. benen, lungorna eller 6gonen.

Varningar och forsiktighet

Tala om for 1dkare innan du borjar anvénda Jadelle-implantat eller medan du anvénder Jadelle-implantat,
om du mérker nagot eller nagra av foljande symtom:

migrén eller en 6kning av antalet migrénanfall

envis huvudvirk eller synrubbningar, i synnerhet om du har 6vervikt eller har gatt upp i vikt under
den senaste tiden

plotsliga attacker av huvudvirk eller kridkningar, yrsel eller svimningar, syn- eller talrubbningar,
kraftloshet eller domning i ben eller armar




smértor i vaderna eller onormal svullnad i ben eller armar

stickande brostsmartor, plotslig andtdppa eller blodhosta

olidliga smaértor eller tryckande kénsla i brostet

svéara buksmartor eller mhet i buken

misstanke om graviditet

rikliga blodningar frin slidan

gulhet i huden eller 6gonen

en eller flera knolar i brostet

smaérta, varbildning eller blodning pa det stille dar Jadelle-implantaten sattes in
somnsvéarigheter, kraftloshet, brist pd energi, trotthet eller humorsvangningar
utstotning av implantatet genom huden

kroppssvullnad.

Om du eller en néra slikting till dig lider av vissa sjukdomar méste du diskutera med ldkare om du

bor anvianda implantatet. Tala om for ldkaren om du

o har haft utomkvedshavandeskap (se avsnittet 2 "Graviditet, amning och fertilitet")

o eller ndgon néra slakting har haft blodpropp eller koagulationsrubbning, stroke, hjértattack, hogt
blodtryck, mycket hoga fett- eller kolesterolvédrden eller kransartirsjukdom (se avsnittet 2
"Blodpropp")

o har eller har haft migrin eller d&terkommande huvudvark

har eller har haft en eller flera knolar i brostet, mastopati eller ett avvikande mammografiresultat

eller om nagon néra sldkting har haft brostcancer

har gallbesvir, rubbningar i leverfunktionen eller njursjukdom

har diabetes

lider av depression (se avsnittet 2 "Psykiska stdrningar")

har nedsatt horsel pd grund av otoskleros

har haft kliande, rédskiftande nédsselutslag eller sma knutar pa huden (herpes gestationis) under

graviditeten.

Det dr mojligt att lakare bedomer att du kan anvénda Jadelle implantat trots att du har ndgot av de
ovanstdende tillstdnden.

Blodpropp
Liksom vid anvdndning av p-piller har blodpropp, hjartattack och stroke rapporterats vid anvéandning av
levonorgestrel-implantat.

Om du far blodpropp t.ex. i benen, lungorna eller 6gonen maste Jadelle-implantatet avldgsnas.

Om du blir tvungen att vara séngliggande efter en operation eller inte kan rora dig s& mycket under en
langre tid pé grund av en sjukdom eller olycka kan risken for blodpropp oka. I sddant fall kan ldkaren
besluta att avldgsna Jadelle-implantatet.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Jadelle, har rapporterat depression eller
nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lékare for rddgivning.



Blodtryck

Aven om studier av anviindning av Jadelle-implantat inte har pavisat ndgon betydande forhojning av
blodtrycket kan det 4nda stiga hos vissa anvindare. Ditt blodtryck ska darfor kontrolleras regelbundet nir
du anvénder Jadelle-implantat.

Jadelle-implantaten méste avldgsnas om du hela tiden har forhdjt blodtryck medan du anvénder Jadelle
eller om blodtrycket stiger markant och inte tillrdckligt kan kontrolleras med blodtrycksmediciner.

Brostcancer

Anvind inte implantatet om du har brostcancer eller om det finns misstanke att du kan ha brdstcancer. Vid
anvéndning av kombinations-p-piller 4r risken for brostcancer nagot stérre &n normalt (1,24 ganger hogre
risk). Vid anvéndning av preventivmedel med enbart progestin kan risken vara ungefdr densamma som vid
anviandning av kombinations-p-piller.

Om du har godartade knoélar i1 brostet, mastopati eller ett onormalt mammografifynd, eller om en nira
slékting drabbats av brostcancer, bor du gé pa regelbundna lékarkontroller.

Forhojt i hjiarntryck (intrakraniell hjarntryck)
Okat hjirntryck har rapporterats i sillsynta fall bland anvindare av levonorgestrel-implantat. Kontakta din
lakare om du har dterkommande attacker av svér eller ihdllande huvudvirk eller synrubbningar.

Forstorade ovarialfolliklar (ovarialcystor)

Forstorade ovarialfolliklar (ovarialcystor, dvs. cystor pa dggstockarna) kan forekomma hos anvindare av
Jadelle-implantat. Sddana cystor diagnostiseras vid ldkarundersdkning och forsvinner i allminhet
spontant. I ndgra enstaka fall kan de vridas eller spricka med buksmértor som foljd, varvid kirurgisk
behandling kan krévas. Kontakta ldkare om du far smértor eller obehag.

Barn och ungdomar
Jadelle-implantatets sékerhet eller effekt har inte faststéllts for kvinnor under 18 &r.

Andra likemedel och Jadelle

Tala om for ldkare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel. Tala
ocksé om for lékare eller tandlékare (eller apotekspersonal som ger dig dina ldkemedel) att du anvénder
Jadelle. De kommer att tala om for dig om du behdver anvinda tilldggspreventivmetod (t.ex. kondom) och
om sa ar fallet under hur lang tid den ska anvéndas, eller ifall det 4r nodvéndigt att byta ut andra
lakemedel som du ordinerats.

Somliga ldkemedel:

o kan paverka halten av Jadelle i blodet
o kan minska den preventiva effekten av Jadelle
o kan orsaka ovéntade blodningar.

Sadana ér bl.a.

o lakemedel som anvénds for behandling av foljande sjukdomar:
o epilepsi (bl.a. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
o tuberkulos (bl.a. rifampicin)
o HIV- och hepatit C-infektioner (sa kallade proteashdmmare och reverstranskriptashdmmare,

bl.a. efavirenz, nelfinavir, ritonavir, darunavir/ritonavir, nevirapin, indinavir och
atazanavir/ritonavir, etraviren)
o svampinfektioner (griseofulvin, azolsvampmedel, bl.a. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)



o blodtryckssjukdom i lungorna (bl.a. bosentan)

o bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, bl.a. klaritromycin, erytromycin)

o vissa hjartsjukdomar, hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare, bl.a. verapamil, diltiazem)
o naturmedel som innehdller Johannesort
o grapefruktjuice.

Mellanblédningar och oplanerad graviditet har rapporterats, varfor du behdver anvénda tillforlitlig icke-
hormonell tilldggspreventivmetod, t.ex. kondom, medan du anvénder det andra lakemedlet och 28 dagar
dérefter. Las mer i avsnittet “Behovet av tilliggspreventivmetod”.

Jadelle-implantater bor tas ut och du maste anvianda en annan icke-hormonell preventivmetod i stillet, om
du far langvarig behandling med nagot av de ovan ndmnda ldkemedel.

Jadelle kan péverka effekten av andra likemedel. Till foljd av detta kan halten av andra ldkemedel i blodet
eller vivnaden antingen oka (bl.a. ciklosporin, ldkemedel som anvinds for att forhindra avstétning av
transplantat) eller minska (bl.a. lamotrigin, 1dkemedel som anvénds for behandling av epilepsi).

Laboratorieprov
Om du behover genomga blodprov eller andra laboratorieprov ska du tala om for lakare eller

laboratoriepersonal att du anviander Jadelle-implantat, eftersom det kan paverka somliga testresultat.
Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Anvind inte Jadelle-implantat om du ar gravid eller misstinker att du kan vara gravid.

Utomkvedshavandeskap har i vissa fall forekommit hos kvinnor som anvént andra levonorgestrel-
implantat. Utomkvedshavandeskap ger upphov till symtom som

o stankblodning

o krampliknande smirtor i buken.

Dessa symtom kommer oftast ganska snart efter forsta uteblivna menstruation. Kontakta ldkare om
menstruationsblodningarna uteblir eller du har buksmértor.

Om du efter inséttandet av Jadelle-stavarna forst har en normal menstruationscykel men menstruationen
sedan forsenas med minst 2 veckor ska du kontrollera att du inte ar gravid.

Om du ér gravid maste Jadelle-stavarna avldgsnas. Inga tillgéngliga studier finns nér det géller effekterna
av Jadelle pa barn nér Jadelle anvints fore eller under graviditet. P-piller med levonorgestrel som anvénds
fore eller under graviditet har dock inte gett nagra skadliga effekter pa barnet.

Om du vill bli gravid kan stavarna néar som helst avldgsnas av ldkare (se avsnitt 3 ”Nar ska Jadelle-
implantaten avldgsnas?”’) och direfter kan du bli gravid igen.

Amning

Om du vill sitta in Jadelle-implantat trots att du ammar ska du diskutera detta med ldkare. Trots att
levonorgestrel (det hormon som finns i Jadelle-implantaten) utsondras i brostmjolk, har det ingen negativ
effekt pa din babys tillvixt eller utveckling och det paverkar inte din brostmjolks kvalitet eller kvantitet.

Fertilitet
Nér Jadelle-stavarna avldgsnas aterstills din fruktsamhet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Jadelle-implantaten ger inga effekter p& formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.



3. Hur du anvander Jadelle

Jadelle implantat skiljer sig fran andra preventivmetoder. Implantaten maste sittas in och tas ut av lékare
som har erfarenhet av det mindre kirurgiska ingrepp som kravs. Vissa lédkare har mer erfarenhet 4n andra
av att sétta in och ta ut Jadelle-implantat. Tala med ldkaren eller hédlsovardaren for att fa reda p4 om de vet
hur man sétter in och tar ut Jadelle-implantat och om de tror att de behérskar det.

Fore insattandet av Jadelle-stavarna kommer ldkaren att

o utreda din tidigare sjukdomshistoria
o undersoka dig
o sdkerstilla att du inte dr gravid.

Inséittande av Jadelle-implantaten
Jadelle-stavarna ska séttas in inom 7 dagar efter menstruationsblodningens borjan. D& behdvs ingen
tilliggspreventivmetod.

Om inséttandet 4ger rum efter mer dn 7 dagar (rdknat fran forsta menstruationsdagen) siakerstéller,
kommer du da ocksa att behova anvinda nagon icke-hormonell tilldggspreventivmetod (t.ex. kondom)
under minst 7 dagar efter inséttandet. Lds noga avsnittet “Behovet av tilliggspreventivmetod”.

Byte frian kombinerade hormonella preventivmedel (p-piller, vaginalring eller p-plaster)
Jadelle-implantatet ska helst séttas in dagen efter att det sista p-pillret som innehaller den aktiva
substansen har tagits, men senast 7 dagar efter att den tablettfria perioden inletts eller man borjat ta
placebotabletterna.

Om du tidigare har anvént vaginalring eller p-plaster ska Jadelle-implantatet helst séttas in dagen efter att
ringen eller plastret tagits bort, men senast den dag dé en ny ring eller ett nytt plaster skulle ha tagits i
anvéindning.

Byte fran preparat som bara innehéller progestin (minipiller, injektion, implantat) eller fran
livmoderinligg som frisétter progestiner
Jadelle-implantatet kan séttas in

o vilken dag som helst, om du anvént minipiller
o vilken dag som helst, efter att tidigare implantat eller livmoderinldgg tagits bort
o da det dr dags for nista injektion.

Anvindning av Jadelle-implantat efter forlossning, missfall eller abort

. Om du har f6tt barn och vill borja anvénda Jadelle-implantat, kan implantaten séttas in direkt efter
forlossningen.

o Om stavarna sitts in inom tre veckor efter férlossningen behover du ingen tilliggsmetod.

o Om stavarna sitts in senare dn tre veckor efter forlossningen ska ldkaren sikerstilla att du inte ar
gravid, och du ska dé anvénda en icke-hormonell tilliggspreventivmetod under minst 7 dagar efter
insdttningen.

o Om du nyligen fatt missfall eller genomgatt abort och vill bérja anvdnda Jadelle-implantat kan

stavarna séttas in genast. Ra&dgor med lakaren for ytterligare information.

Ingreppet

1. Lakaren sétter in de tva tunna Jadelle-stavarna under huden pa insidan av 6verarmen.Om du ar
hégerhént utfors atgirden vanligen i vinstra armen, och om du &r vénsterhént i hogra armen.

2. Ett mindre snitt gors for att sétta in stavarna. Du kommer da att {4 lokalbedévning.



3. Implantatstavarna sétts in under huden en i taget med ett separat instrument (troakar). Eftersom du
far lokalbed6vning ska det inte gora ont.

4. Efter ingreppet sluts inséttningssaret med hudtejp och ticks med forband. Hall séret torrt och under
forband i tre dagar. Under denna tid ska du skydda insdttningsstéllet mot stotar och undvika att lyfta
tungt med den arm dér Jadelle-stavarna har satts in.

Under négra dagar efter inséttningen kan fargforéndring, blamérke och svullnad férekomma péa
insdttningsstéllet, men detta borde inte stora dina normala aktiviteter. I vissa fall kan infektion, 6vergédende
smérta, obehag eller kldda forekomma.

Foljande hudreaktioner har rapporterats i samband med inséttandet av andra, liknande levonorgestrel-
implantat:
o arrbildning, blasor, fjallning, sarbildning, stickande kénsla och kénsloldshet.

Tala med ldakare om du &r orolig — se ocksa avsnitt 4.

Utstotning eller lagesforskjutning av implantatet

Utstotning av ett implantat kan férekomma innan insattningsstéllet har 1dkt, speciellt om implantaten har
insatts mycket nédra hudytan eller for nira incisionen eller nér insittningsstéllet &r infekterat. Om detta
hinder, ska du kontakta en lidkare, eftersom ett utstott implantat ska alltid erséttas med ett nytt, sterilt
implantat.

Du behédver anvinda en tillforlitlig icke-hormonell tillaggspreventivmetod, t.ex. kondom, tills du kommer
till likarmottagningen. Las noga avsnittet “Behovet av tilliggspreventivmetod”.

Implantatet kan flytta sig ur laget. Detta har rapporterats sillan och kan vara férknippad med smérta och
obehag. Kontakta en ldkare om du tror att implantatet har flyttat sig ur léget.

Behovet av tilliiggspreventivmetod

Om du behover en tilldggspreventivmetod ska du antingen

o anvinda en tillforlitlig icke-hormonell preventivmetod, t.ex. kondom eller
o avsta fran samlag.

Anvind inte rytm- eller temperaturmetoden som tilliggspreventivmetod. De fordndringar i
kroppstemperatur och livmoderhalsens slemhinna som vanligen sker under menstruationscykeln kan
eventuellt utebli ndr man anvénder Jadelle-implantat.

Kontrollbesok hos likare
En tid efter insdttandet av Jadelle-stavarna kan lakaren/sjukskoterskan komma att vilja kontrollera
insdttningsstéllet.

Liksom vid anvidndning av andra hormonella preventivmetoder ska du regelbundet ga pa kontrollbesok.
Lékaren berittar hur ofta detta bor ske.

Nir ska Jadelle-implantaten avligsnas?

Du kan nér som helst bestimma att du vill att Jadelle-stavarna tas ut. Darefter kan du bli gravid igen.
Dérfor om du inte vill ha ett nytt Jadelle-implantat och om du inte vill bli gravid méste du genast borja
anvianda nadgon annan typ av preventivmetod i stillet.

Jadelle-stavarna méste avliigsnas efter fem ar. Du ska inte lata stavarna sitta kvar ldngre dn fem ar
eftersom deras effekt da borjar avta.



Om du inte har mojlighet att uppsoka ldkare sa att stavarna kan avldgsnas i slutet av det femte
anviandningsaret ska du anvidnda nagon tilldggspreventivmetod och stavarna ska sedan avlagsnas sé fort
som mojligt. Lds noga avsnittet “Behovet av tilliggspreventivmetod”.

Om du vill fortsitta att anvinda Jadelle-implantaten, kan nya stavar séttas in samtidigt som de gamla
avldgsnas.

Om du viger 6ver 60 kg kan din ldkare rekommendera att stavarna avldgsnas och nya sétts in redan efter
fyra ars anvandning.

Avligsnande av Jadelle-implantaten

Att ta ut Jadelle-implantaten kan vara svarare 4n att sitta in dem. Atgirden kan ta lingre tid att utfora och

vara smértsammare. Arr kan uppsta, en risk som inte finns i samband med de flesta andra

preventivmetoder.

1. Eftersom stavarna sitter under huden pa insidan av 6verarmen ska de avlidgsnas av likare. Forsok
inte sjilv ta ut dem.

2. Uttagningsstillet beddvas och ett litet snitt gdrs i huden.

3. Hall saret rent, torrt och skyddat med forband i 3-5 dagar efter att stavarna tagits ut eller tills saret
har lakt.

Blamaérken kan uppkomma pa uttagningsomradet. Om stavarna satts in for djupt kan det bli svérare att
avldgsna dem. Om béda stavarna inte kan avldgsnas vid forsta forsoket maste du komma till mottagningen
en gang till for att ta ut den andra staven. Du ska anvénda en alternativ preventivmetod tills bada stavarna
har avlagsnats.

I de fall det har varit svart att avldgsna stavarna, har det ibland férekommit smérta, domning, stickande
kénsla och drrbildning i 6verarmen.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ér:

o Oregelbundna menstruationsblddningar: Blodningarna kan bli langre (paga i fler dagar én tidigare).
De kan ocksa bli lattare eller rikligare, titare eller glesare &n forr, eller s& kan stinkblodningar
forekomma mellan menstruationsperioderna. Hos vissa kvinnor kan menstruationen utebli helt.

Dessa oregelbundna blddningar forekommer hos de flesta av anvdndare under det forsta aret och
blodningarna blir mindre nér de fortsitter att anvdnda Jadelle-implantat. Aven om antalet blodningsdagar
skulle 6ka blir den manatliga blodforlusten inte stérre dn vid normal menstruation.

Blodsocker- och blodfettviirdena kan fordndras vid anvindning av Jadelle-implantat. Diabetiker och
personer med fettomséttningsrubbningar ska déarfor kontrolleras noga med avseende pa dessa vérden.

Blodets bilirubinkoncentration, som visar pd leverns funktion, kan oka i borjan av anvéindningen.

Om du anvinder kontaktlinser kan du fa synrubbningar och kan kanske inte langre anvianda kontaktlinser.
Kontakta ldkare om detta hénder.

Vid kliniska studier har foljande biverkningar rapporterats:



Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

° huvudvérk, nervositet, yrsel
o illaméende
o inflammation i livmoderhalsen, flytningar, klada i yttre konsorganen, smértor i nedre delen av

buken, virk 1 brosten
o viktokning.

Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvéndare):

humorsvangningar, fordndrad sexlust, depression, samlagvirk

migrin

hjartklappning, brostsmértor

forhojt blodtryck, aderbrack

andndd (andningssvérigheter)

bukobehag

mangden av bilirubin, som produceras av levern, kan 6kas vilket visas upp i blodprov
akne, hudirritation (kontakteksem), haravfall, 6kad kroppsharvéxt, hudutslag, klada,
fargforandringar 1 huden

symtom i urinvigarna

inflammation i slidan, ovarialcystor, godartade brostkndlar, utsondring av vétska fran brostvartan
smarta eller kldda vid insdttningsstéllet, allmédnna smértor, trotthet, ryggvérk
viktminskning.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o blamirke eller infektion i inldggningsstille.

Séllsynta (hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

o utstotning av implantatet (se avsnitt 3° Utstotning eller lagesforskjutning av implantatet™), smérta i
armen, domningar, stickningar och drrbildning, svarigheter att avlagsna implantatet, nervskada i
armen i samband med avldgsnande av implantatet, morkare hud pa inlaggningsstéllet.

Utomkvedshavandeskap har rapporterats i sillsynta fall (se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Morkare hudomréden (hyperpigmentering) har forekommit hos anvidndare av andra
levonorgestrelimplantat.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Jadelle ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.



Jadelle-implantatet ska inte sittas in efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Forpackningen innehéller tva implantat som ska séttas under huden.
o Den aktiva substansen &r levonorgestrel. Varje stav innehéller 75 mg levonorgestrel.
o Ovriga innehéllsimnen ir polydimetylsiloxan och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten bestar av tva bojliga, forseglade, vita eller gulvita stavformade implantat, cirka 43 mm langa
och 2,5 mm i diameter.

De tva sterila stavarna levereras i en pase gjord av ett specialtillverkat plastmaterial. Férpackningen &r
endast for engangsbruk.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Bayer Oy

Pansiovédgen 47
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Denna bipacksedel éindrades senast 17.2.2021



Jadelle sine inserter 2 x 75 implantat
Anvindningstid: 5 ar
Satsnummer:

Implantatet sattes in av:

Lakarens eller hdlsovardarens telefonnummer:

Datum:

Nésta kontrollbesok: Anmérkningar:




