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Dimensione Tollerabilita
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Dosaggio Dimensione .

Basso dosaggio Il pit piccolo sistema 8

di LNG, ad azione locale® intrauterino, con il piu piccolo D

tubo di inserimento. D

J Studiato sia nelle donne b

nullipare che pluripare®® :
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Durata , .
Elevata efficacia La I’WUO\/S dlmeﬁSIQﬂ@

contraccettiva fino

a 3 anni, indipendente de“a Con'l'racceZione

dall’aderenza al metodo

k da parte della donna®

o Una nuova opzione che offre liberta dalla routine
joydess.




Ti presento Perché Azione Efficacia Di . Inserimento e Tollerabilita Profilo di
Jaydess’ ‘ Jaydess’ Locale Contraccettiva imensione Counselling offerabiiita Sanguinamento i

oimensione

Jaydess® e il sistema infrauterino piu piccolo
al mondo, con il piu piccolo tubo
d'inserimento's

9 %
. - - H o - - - - -
Negli studi di fase Il i 4 degli inserimenti in donne

nullipare e pluripare
e risultato facile’
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* |l tubo d'inserimento stretto facilita l'inserimento?

* L'inserimento di Jaydess® con Evolnserter™ prevede )
pochi passaggi’ P "o

7
/
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0 «abbastanza facile» nel 98% delle donne nullipare’

aydess.
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Locale Contraccettiva Tollerabilita

Dimensione

L 'inserimento e stato considerato «facile»

Nullipare (n=1.130)

) 84,2
- |||I
40
20 "\ 13,6
2 el
0 = e\
Facile Abbastanza Difficile
facile

Facilita di inserimento di Jaydess/LNG-IUS 19,5 mg
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Profilo di
Sanguinamento i
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mensione E
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Jaydess®' Mirena®® <
Dimensioni 28 x 30 mm 32 x 32 mm 3
Tu.bo d’'inserimento S 0 - ~
(diametro) >
Area- deII? sezione 113 rhin? 152 iR
dell'inseritore Mirena®
44 mm
o < : : . ' Jaydess®
Riduzione del 26% dell'area della sezione dell'inseritore e . g
)

Confronto

T tubo di inserimento
jQ\/d@SS. (non in dimensioni reali)
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oimensione

Con Jaydess®

o
1 12%
delle donne ha
riportato un lieve

oppure nessun dolore
durante l'inserimento®
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Jaydess’ Locale Contraccettiva

ou rata

Con un Pearl Index di O,33%, Jaydess®
assicura elevata efficacia contraccefttiva
fino a anni'

\ Perché Azione Efficacia

Q0000000000000

- Uno dei metodi contraccettivi disponibili
piu efficaci - I'efficacia di Jaydess® e
indipendente dalla compliance
dell'utilizzatrice’

RS o + Con Jaydess, niente piu preoccupazioni
7 legate alla routine contraccettiva giornaliera,
settimanale o mensile'
=
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Jaydess® e sftafa studiata sia in donne
nullipare che in donne pluripare”

il 39% era sotto i 25 anni di eta

<25 anni di eta

k

26-35 anni di eta

Nullipare

Il 39% delle donne nello studio di 61%
Fase Ill era nullipara

Pluripare

o 42

joydess.
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Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale :

con un basso dosaggio ormonale’ €

«

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore] :

=

» Jaydess® contiene 13.5 mg di levonorgestrel :

e rilascia in modo contfinuo una media di 6ug >

ogni 24 ore per 3 anni' D

« A differenza dei metodi contraccettivi sistemici,
Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale'

« Jaydess® € un metodo contraccettivo a base
di solo progestinico — senza effetti collaterali
estrogeno-correlati'

+ Jaydess®” mantiene la funzionalita ovarica = I I l .
) 3 24 giorni dopo 60 giornidopo 1 anno dopo 3 anni dopo
l'inserimento 'inserimento linsenmento linserimento

inalterata nella maggioranza delle donne’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

Rilascio medio 6 pg di LNG
X

aydess.



Profilo di
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Inserimento e
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Perché Azione Efficacia
Jaydess’ Locale Contraccettiva

oosaggio

Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio di ormoni’

Dimensione Tollerabilita

Inibisce |la capacita di sopravvivenza
degli spermatozoi

Q0000000000000

Il levonorgestrel

assottiglia I'endometrio
L'ovulazione viene

osservata nella
maggioranza delle donne

Meccanismo d'azione primario:
che usano Jaydess”

Previene la penetrazione degli
spermatozoi grazie all'ispessimento

del muco cervicale
- =
i.ﬂl
Tw

Video meccanismo d‘azione
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Jaydess®, minima esposizione sistemica .
o
o
Massima concentrazione nel siero ®
o
g ¢
e ' joydess. GEB COC @B Anello °
@
= 2500 2300 ®
= COC (20 mcg EE L
2 2000 e 100 mcg LNG): p )
3 2.300 pg LNG/ml 1700 b
2 1500 circa Th dopo Anello (Etonogestrel 11,7 D
= Jaydes_s@ - _132 pg/ml I'assunzione mg e EE 2,7 mg): ca 1.700 pg D
% ] Ti'r_gIDrI‘:II opo ENG/ml 1 settimana dopo >
g 000 Inserimento Finserimento ' -
S Y
]
S 500
U 162
0O
T glorml dopo Th dopo 1 settimana dopo
l'insarimeanto I'assunzions I'nsarimeanto

Con Jaydess® la funzione ovarica

ed i livelli naturali di estrogeni sono mantenuti’

T

joydess.
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Jaydess®: elevata soddisfazione...

Dopo 3 anni di trattamento:

il 9 5 o/Odelle donne e

soddisfatta con Jaydess®

D00000000°

*Include donne che erano "molto soddisfatte” o "abbastanza soddisfatte”

Tjo\/dess.
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con un iImrmediato ritormo alla fertilita

- Se la donna ripianifica la propria vita familiare, Jaydess®
puo essere rimossa in qualunque momento'

-Una volta che Jaydess® e rimossa, il ritorno alla fertilita e
immediato!

:30%

delle donne con desiderio di gravidanza e rimasta
@
incinta entro 1 2 m e S' dalla rimozione'

** Simile ai tassi di gravidanza nelle non-utilizzatrici di contraccezione

2000000000000 00002

1]

aydess.



o
Ti presen Perché Azione Efficacia Di : Inserimento e Tollerabilit3 Profilo di
Jaydes Jaydess' Locale Contraccettiva snensiond Counselling okl Sanguinamento i

Dopo linserimento, le donne possono
avere mestruazioni piu leggere e
brevi nel corso nel tempo-

K\ Solo il 4,7% delle donne ha interrotto il trattamento
20 a causa dei cambiamenti del profilo di sanguinamento

18

16

14 B Giorni con solo [l Giorni con sanguinamento
12 | sanguinamento (escluso quello lieve)

10 I I lieve

Linea del fempo (penodi di riferimento di 30 giorni)

00000000000 ORONNONNSNSS

Numero di giorni

O N » O @
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Con Jaydess® il numero delle donne
che riporta amenorrea e solo del
12,7% a tre anni di utilizzo’

Donne che riportano amenorrea (%)

- T‘jcn\_,'dess 23,6

@& /Mirena

3 Pl f
59
=

Dopo 6 mesi Dopo 3 anni

2000000000000 00000

Donne che riportano amenorrea (%)

T Gruppo di trattamento

aydess.
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Dimensione

55

Inserimento e Profilo di

Counselling Tollerabilita

nanno riportato

una diminuzione significativa della dismenorrea,
in Misura simile al gruppo trattato con Mirena®’

aydess.

Donne che riportano dismenorrea (%)

Donne che riportano dismenorrea (%)

56,3
50,1

Baseline

g

& | joydess
-

18

Alla fine dello studio

v/ Mirena

16,3

Gruppeo di trattamento

Sanguinamento

AN N N NN ENNENNENNNNGEN.
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Jaydess® la nuova dimensione della
confraccezione, anche per le donne piu giovani

Jaydess®, 99,7% di efficacia,
indipendente dalla compliance’

Cerca un contraccettivo
ad elevata efficacia

Non ama la routine
contraccettiva giornaliera,
seftimanale o mensile

Jaydess®, offre liberta dalla
routine fino a tre anni’

2700000000000 O0CO0COCNFC

Vorrebbe minimizzare
I'esposizione ormonale
e gli effetti collaterali

Jaydess® - basso dosaggio
& di LNG, ad azione locale’

1]
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| ]

Opzione costo/efficace

Mini-
pillola

Costo del
prodotto

Anello Cerotto Pillola*

A 3 anni

(Fonte: Farmadati italia)
*prezzo della pillola piu venduta

Jaydess® & un metodo contraccettivo conveniente gia
nel primo anno di utilizzo, con un costo di ca 4 € al mese.

e

joydess. —
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_e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Quante gravidanze indesiderate ci sono state nel 2008 nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Tjo\/dess.

29090900
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e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Quante gravidanze indesiderate ci sono state nel 2008 nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Gravidanze indesiderate

Gravidanze pianificate

chx\/dess.

90900



Jaydess’ Locale Contraccettiva Dimensione

Perché Azione Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia
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_e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Qual é la percentuale di gravidanze indesiderate che terminano con un aborto
nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

13%

aydess.

200000
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e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Qual é la percentuale di gravidanze indesiderate che terminano con un aborto
nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Aborti

Nascite

chx\/dess.
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Per molte donne, |la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

€
®
€
2
D
2

Routine

Assunzione di La pillola, il cerotto e I'anello
ormoni richiedono una routine
continua e frequenti
passaggi dalla farmacia

\ /
. v’.‘
\
.
S

R,

Compliance

Tjoydess. 7 _ | ‘




Perché Azione Efficacia Di . Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess
Jaydess’ Locale Contraccettiva snensions Counselling il Sanguinamento in Ecografia

Per molte donne, la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

00000

Compliance

Il 52% delle utilizzatrici Assunzione di
di pillola, cerotto o anello ormoni
non € completamente .
S aderente al metodo* ,
e / Y

Routine

—

T‘j(:\\/dess.
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Per molte donne, la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

00000

Assunzione di

ormoni

In una ricerca internazionale &
emerso come I'80% delle
donne cambierebbe
contraccettivo per {
minimizzare l'esposizione /|

% ) \\. agli estrogeni?

R,

Compliance

T‘j(:\\/dess.
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_e tue pazienti sono favorevoli a
metodi a lunga durata?

In una survey internazionale, I'81% delle donne che utilizzano contraccettivi preferirebbe un metodo
che non richieda una routine giornaliera, settimanale o mensile®

Questa percentuale sale all’'87% in ltalia:

./ 8% 8r*

Italia vs Mondo
Mondo

e Ialia

% delle donne

o

Donne favorevoli a metodi contraccettivi che non prevedono una routine di assunzione

ch\yd@ss.
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°
Quante donne sceglierebbero un metodo reversibile a lungo termine? °
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0 100 gy
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Profilo di Jaydess
Sanguinamento in Ecografia

Inserimento e

Counselling Tollerabilita

Perché ‘ Azione Efficacia Di .
imensione

Jaydess' Locale Contraccettiva

GV e peu E ES U e (G g A

Quante donne sceglierebbero un metodo reversibile a lungo termine?

AARARARARARARARARAR AR ARAR
AARARARARARARARARARARARAR
AARARARARARARARARARARARAR
RARARARARARARARARAR AR ARAR

Nel progetto contraccettivo CHOICE, 9.256 donne americane che afferivano
a cenftri di prevenzione delle gravidanze indesiderate sceglievano
un contraccettivo, dopo aver ricevuto un counselling su tutti i metodi,
offerti a costo zero. || T5% ha scelto un contraccettivo a lungo termine,
dopo che ne era stata evidenziata la superiore efficacia®

) 00000

7]
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| metodi contraccettivi piu
efficaci sono quelli che sono

| sisterni
intrauterini Implante
rappresentanc O
un'opzione
praﬂca che Anello vaginale
non richiede
. Ciip=ndente

una roufine o

' . Ceondom compliance
giornaliera, in ogni

ttimanale repporta
e 'x X ) sesTun

HIP=E
o mensile Spermicidi Coito interrotto

Ora c'e una nuova opzione
oensata per liberare |
la donna dalla routine contfraccettiva

7]
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Azione . Efficacia Dimensione Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali
Locale | Contraccettiva Counselling Sanguinamento in Ecografia Donne

oosaggio

Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio ormonale’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

. 14

5 10

i 6

l 5

24 giorni dopo 60 giornidopo 1 anno dopo 3 anni dopo
l'inserimento 'inserimento linsenmento linserimento

+ Jaydess® contfiene 13.5 mg di levonorgestrel
e rilascia in modo contfinuo una media di 6ug
ogni 24 ore per 3 anni'

« A differenza dei metodi contraccettivi sistemici,
Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale'

« Jaydess® € un metodo contraccettivo a base
di solo progestinico — senza effetti collaterali
estrogeno-correlati'

+ Jaydess®” mantiene la funzionalita ovarica
inalterata nella maggioranza delle donne’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

Rilascio medio 6 pg di LNG
X

aydess.



Azione

Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali
Locale

Contraccettiva Dimensione Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Jaydess® minima esposizione sistemica’

Massima concentrazione nel siero

- Tjaydes;s G COC @ Anello

_. 2500 2300
%} COC (20 mcg EE
2 2000 e 100 mcg LNG):
E 2.300 pg LNG/ml 1700
2 1500 circa 1h dopo Anello (Etonogestrel 11,7
] ® _ , .
7 JEI)I’%_ES_S _132 pg/ml I'assunzione ™ mg e EE 2,7 mg): ca 1.700 pg
% 1000 Ir_gIDrI':II opo ENG/ml 1 settimana dopo
E Inserimento Iinserimento '
E 500
v 162
O
T glorml dopo Th dopo 1 settimana dopo
I'Insarimanto I'assunzions l'Insarimanto

Con Jaydess® la funzione ovarica

ed i livelli naturali di estrogeni sono mantenuti’

chlyd@ss.
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Azione Efficacia Di ; Inserimento e Tollerabilits Profilo di Jaydess
Locale Contraccettiva L ] Counselling S A Sanguinamento in Ecografia

Meccanismo d'azione di Jaydess®

Agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio di ormoni’

Inibisce |la capacita di sopravvivenza
degli spermatozoi

l'endometrio

L'ovulazione viene
osservata nella
maggioranza delle donne
che usano Jaydess®

del muco cervicale

Tja\/dess. —

[l levonorgestrel assottiglia

Meccanismo d’'azione primario:
Previene la penetrazione degli
spermatozoi grazie all'ispessimento

Video meccanismo d'azione

Per quali
Donne



Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

Inserimento e
Counselling

c oﬁgiaccac(::ﬁva Dimensione Tollerabilita Costi

Jaydess®: tlevata efficacia contraccettiva

Con un Pearl Index di 0,33%, Jaydess® assicura

eleva’ra efficacia contraccettiva fino a anni'

- Uno dei metodi contraccettivi disponibili
piu efficaci — l'efficacia di Jaydess® e
indipendente dalla compliance
dell'utilizzatrice’

+ Con Jaydess, niente piu preoccupazioni
legate alla routine contraccettiva
giornaliera, settimanale o mensile'

a

20



Jaydess® assicura un'elevata efficacia contraccettiva fino a tre anni

Complessivo 3.063,70 016 - 0,60
Anno 1 1.21778 013 - 096
Anno 2 1.015,67 0,06 - 0,86
Anno 3 82517 003 - 0,88
2 annif 2.233,45 015 - 01N

3 anni 3.068,62 016 - 0,60

* L'esposizione rilevante & stata calcolata sottraendo dall'esposizione totale il termpo in cui era usata una contraccezione di back-up oppure
erano usati ormoni sessuali per altri scopi

** Il Pearl Index & il numero delle gravidanze per 100 donne-anno;
1 Prirni 2 anni di trattamento.

CIL, limite dell'intervalle di confidenza; {1 donne-anno=365 giomi))




Efficacia Inserimento e

Dimension Profilo di Jaydess Per quali
Contraccettiva onFona Counselling

Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Tollerabilita

Disegno dello studio di fase |lI7

(LNG-1US12)
Rilascio iniziale in vitro

12 pg/24h .

Donne sane 18-35 anni | n=1.432j |

nulllpare - plurlpare 15 Durata di utilizzo: fino a 3 anni

cerca di contraccezione

e ~ LNG-IUS 19,5 mg

Randomizzato

Rilascio iniziale in vitro
16 pug/24h
n=1452

Durata di utilizzo: fino a 3 anni o
5 anni (fase di estensione) **

* Variabile primaria di efficacia: Pearl Index (numero di gravidanze per 100 donne-anno)
* Variabile secondaria di efficacia: Sanguinamenti
* Una donna é stata randomizzata ma non e stata effettuato |' inserimento venendo, quindi, esclusa dall'analisi completa delle 2,884 donne

** La fase di estensione nel gruppo in trattamento con LNG-IUS16 includeva tutte le donne che dopo 2 anni avevano scelto di continuare con
il loro IUS fino a 5 anni.

Tjo\/dess.



Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Contraccettiva Dimensione Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Disegno dello studio di fase Il1¢

Numero di donne
che usavano

Jaydess®
Donne sane 18-35 anni | Totale, n 1.432"
nullipare o pluripare in '
P - P P o Mullipare, 556 (38,8)
cerca di contraccezione n (%)
N=2.885* |
Randomizzato <25 anni 566 (39.5)
di eta,
n (%)

*Lanalisi completa effettuata in Fase |l
includeva tutte le donne randomizzate
che avevano ricevuto il fratfamento

(con almeno un fentafive di inserimento)

* Variabile primaria di efficacia: Pearl Index (numero di gravidanze per 107 h
* Variabile secondaria di efficacia: Sanguinamenti

* Una donna @& stata randomizzata ma non é stata effettuato I' inserimento venendo, guindi, esclusa dall'analisi completa delle 2,884 donne

" La fase di estensione nel gruppo in trattamento con LMNG-1US16 includeva futte le donne che dopo 2 anni avevano scelto di confinuare con
il loro IUS fino a 5 anni.

quydesa



Dimensione

Inserimento e
Counselling

1]

I pit piccolo sistfema intrauterino al mondo?

LNG, levonorgestrel

aydess.

Tollerabilita

Dimensioni

Tubo d'inserimento
(diametro)

Area della sezione
dell'inseritore

Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

e A,{ TN
,' Jaydess® . Mirena®®
28 x 30 mm 32 x 32 mm
3,8 mm 44 mm
11,3 mm? 15,2 mm?2

Costi

Miti da
Sfatare

™

J



Dimensione

Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Counselling [CiaEntilia Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

1]

Jaydess® e il sistema infrauterino
piu piccolo al mondo, con il piu piccolo
tubo di inserimento'

Tubo di inserimento ' Diametro

Jaydess® vs Mirena® Diametro Mirena®:
Jaydess®: 44 mm®
3,8 mm'

(non in dimensioni reali)

Riduzione del 26% dell'area della sezione dell'inseritore

aydess.

Miti da
Sfatare

J



Miti da
Sfatare

Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Counseling Yl Jaydess®, il tubo di inserimento
| strefto facilita l'inserimentos

inserimento -
Inserimento o e

in nullipare : p
Dolore O

Dopo O
l'inserimento !

Soddisfazione o

Video o

Tjo\/dess.

Jaydess vs.
Mirena



Inserimento e
Counselling

Tollerabilita

Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

Miti da Jaydess vs.

Costi Sfatare Mirena

I counseling pre-inserimento su
Jaydess® aiuta a gestire le
aspeftative della donna

FBCI“TE dl O
inserimento :
Inserimento O

in nullipare
Dolore O
Dopo O
l'inserimento

Scddisfazione O

Video O
ch\ydess.

Il Counseling...

+ Come si inserisce Jaydess®

+ Cosa aspettarsi dopo

l'inserimento

* Profilo di sanguinamento

* Dolore e discomfort

che possono manifestarsi

* | benefici ed i rischi di Jaydess®

...pud essere d'aiuto

* Riduce la preoccupazione

* Influenza la percezione del

dolore da parte della donna

+ Aumenta la soddisfazione

della donna



Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

mé:::i::m:ge Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi Sfatare Mirena
Facilita di inserimento
O
Counseling () In uno studio clinico, I~

l'inserimento di Jaydess®

) era considerato facile
dal medico nel

inserimento

Inserimento O
in nullipare :
Dolore o
o L e
l'inserimento :

Soddisfazione o
- |l tubo d'inserimento stretto facilita I'inserimento?

* Ll'inserimento di Jaydess® con Evolnserter™ prevede pochi passaggi’

Video o

Tjc,\\/dess.




Inserimento e

e Profilo di Jaydess Per quali
Counselling Tollerabilita

Costi Miti da Jaydess vs.
Sanguinamento in Ecografia Donne g

Sfatare Mirena

L 'inserimento e stato considerato «facile» o
O «abbastanza facile» nel 98%

delle donne nullipare’
Counseling O

Facilita di O Nullipare (n=1,130)

inserimento

in nullipare

Dolore O 50 '|

40 |
Dopo S t
I'inserimento O 20 ", 13,6
Soddisfazione o 0 F —
J Facile Abbastanza Difficile
facile

Video O

5

jaydess Facilita di inserimento di Jaydess/LNG-IUS 19,5 mg

——




Inserimento e

Profilo di Jaydess Per quali
Counselling

RS Miti da Jaydess vs.
Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Costi Sfatare Mirena

_a maggioranza delle donne

o non prova alcun dolore cppure

orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®”

La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg

Counseling

Facilita di
inserimento

T Donne | Donne
Inserimento R | | |

nullipare pluripare
in nullipare
., ¥ B Nessuno o lieve
e Mod
o B Moderato
70 65%
Grave

Dopo O
l'inserimento :

27.4%

Soddisfazione O

% degli inserimenti
N
@]

7.6%

Video O 0

j]oydess




Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

Inserimento e s :
fotstatiia Sanguinamento in Ecografia Donne Eosy Sfatare Mirena

Counselling

_a maggioranza delle donne
o non prova alcun dolore cppure
orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®s

Facilita di O La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg
inserimento

Counseling

| Donne
! pluripare

. Tutte le donne |

Inserimento
in nullipare

. 90 mm Nessuno o lieve
80

s Moderato
70
Dopo O
l'inserimento :

| Grave
60 |

50| 41.8%  42.7%
40
20

Soddisfazione O

% degli inserimenti

15:5%

o

Video Q
T'onc)ess. —



Miti da Jaydess vs.

Profilo di Jaydess Per quali
Sfatare Mirena

Insnrimpniers Tollerabilita
Sanguinamento in Ecografia Donne

Counselling Costi

_a maggioranza delle donne
o non prova alcun dolore cppure
orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®

Facilita di O La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg
inserimento

Counseling

Donne ' \Donne

nullipare , pluripare

Inserimento " Tutte le donne

in nullipare

. b 8 O% B Nessuno o lieve
80

B Moderato
70
' Dopo O 60 |
l'inserimento , '

50
40|
30
20

10

Video O 0
Iia\/dess.

Grave

Soddisfazione O

% degli inserimenti

17.6%

2.4%




Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare Mirena

Counselling Tollerabilita

S Post-inserimento di Jaydess®!

Counseling O

@ In seguito all'inserimento, la donna dovrebbe essere invitata a

Facilitadi contattare il ginecologo nel caso andasse incontro ad un evento

inserimento O avverso,se pensasse di essere incinta o se Jaydess® fosse
malposizionata

Inserimento O

in nullipare Durante il counseling la donna dovrebbe ricevere informazioni

sui sinfomi e rischi di gravidanza ectopica

Dolore O

Le donne dovrebbero essere riesaminate 4-12 seftimane dopo

l'inserimento per verificare che il sistema sia posizionato correttamente

l'inserimento 0

Le visite di follow-up sono da raccomandarsi con cadenza annuale

o anche con maggiore frequenza se indicato clinicamente
Soddisfazione O

Video O
ijydess.




Inserimento e

Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling aag

Tollerabilita g, guinamento  in Ecografia Donne Sfatare Mirena

o Jaydess® mosfra un elevato
’ tasso ¢ soddistazione
Counseling O

Facilita di
inserimento O
Dopo 3 anni di fraﬁamenfo:

Inserimento
in nullipare
<’ delle donne e
Dolore soddisfatta® con Jaydess®

Dopo O * Include donne "molto soddisfatte” o "abbastanza soddisfatte”
l'inserimento

Soddisfazione

Video O
Tjo\/dess.




Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da

Inserimento e
Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare

Counselling Tollerabilita

Video su Jaydess®

Counseling O

Jaydess® meccanismo d'azione

Facili‘ré di O
inserimento -

Inserimento O
in nullipare

Jaydess® inserimento animato

Dolore O

Dopo O
l'inserimento .

Jaydess® inserimento LIVE

Soddisfazione 0

o

Tjo\/dss.

Jaydess vs.
Mirena



Inserimento e Tollerabilita | Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling : ‘Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare Mirena

Jaydess® e ben follerata

Jaydess® e associata ad un basso rischio assoluto di gravidanze
ectopiche come atteso per un sistema intrauterino a base di LNG?

Anno 1 1.280,22 1.217,78 2 016 0,02 - 0,59
Anno 2 1.056,98 1.015,67 1 0,10 0,00 - 0.55
Anno 3 87042 82517 O 0,00 0,00 - 045
2 anni” 2.3317,20 223345 S 013 0,03 - 0,39
3 anni 3.207,62 3.058,62 3 0,10 0,02 - 0,29

Il rischio assoluto di gravidanza ectopica € molto piu basso rispetto alle donne che non
utilizzano contraccezione (0.14-0.42 per 100 donne-anno in donne di eta 20-39)1314
"L'esposizione rilevante era calcolata sottraendo dall'esposizione totale il tempo in cur era utilizzata una contraccezione di back-up oppure ormoni sessuali per altre ragioni
**Prirri 2 anmi di trattamento
CIL, limite dell'intervallo di confidenza,d/a, donne-anno {1 d/a= 365 qiorni)
P &7
J

aydess.



Profilo di Jaydess Per quali Miti da

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare

Counselling Tollerabilita

Jaydess® e ben tollerata

Jaydess vs.
Mirena

I rischio di PID con Jaydess® e basso?

La PID & stata diagnosticata in 12 su 2.884 donne che
utilizzavano Jaydess®/LNG-IUS16 nello studio di Fase Il ; 6 di

questi casi possono essere considerati eventi avversi seri

Le donne nullipare che utilizzavano Jaydess®/ LNG-IUS16 non
erano ad un piu elevato rischio di PID rispetto alle utilizzatrici
pluripare

Le ragazze piu giovani non sono piu a rischio di PID delle donne
piu adulte

Mota ;i risultati di Jaydess® e LNG-IUS16 sono stati combinati solo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio;
LMNG-IUS, sisterna intrauterine al levonorgestrel; PID, malattia infiammatoria pelvica

7]

aydess.

2000



M Caunseling. | Tollerabilta gt ento in Ecografia  Donne. Costi Statare " Mivema ‘
Jaydess® e ben follerata .

@

L

| tassi di espulsione parziale e totale con Jaydess® sono bassi?

Tipo di espulsione su 2.884 donne*

*Sono state incluse solo donne con inserimento andato a buon fine. Se Jaydess® & parzialmente espulso (i.e. presente nel canale
cervicale), deve essere rimosso.

Un nuovo sistema pud essere inserito immediatamente, a condizione che sia stata esclusa la gravidanza.

| risultati di Jaydess® e LNG-1IUS16 sono stati combinati solo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio.

Tjaydess.

B




Profilo di Jaydess Per quali Miti da

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare

Counselling Tollerabilita

Jaydess® e ben tollerata

Jaydess vs.
Mirena

Rara ¢ la perforazione con Jaydess®?

Il rischio di perforazione & raro indipendentemente dall'eta

e dalla parita

Tra 2.884 donne (1130 nullipare, 1.754 pluripare) durante
I'inserimento di Jayess®/LNG-1US16, & stata segnalata
solo una perforazione (una perforazione uterina parziale)

-
-

Mote: | risultati di Jaydess® e LNG-IUS16 sono stati combinati selo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio
LMNG-IUS, sisterna intrauterine al levonorgestrel; PID, malattia infiammatoria pelvica

ch\yd@ss.



Inserimento e
Counselling

Profilo di

Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.
Sanguinamento

Tollerabilita in Ecografia Donne Cozt Sfatare Mirena

Dopo linserimento, le donne possono
avere mesfruazioni piu leggere e
brevi nel corso nel fempo-

O Solo il 4,7% delle donne ha interrotto il trattamento

a causa dei cambiamenti del profilo di sanguinamento

| B Gicmi con sclo ] Giorni con sanguinamento
, -

Q 12 sanguinamento  (escluso gquello lieve)

-_' 10 | lieve

6 |
P
3 4 5 & T 8 9 10 11 12

Linea del tempo (periodi di riferimento di 30 giorni)
f A J

(RN]

Tjo\/dess.

29000



Profilo di
Sanguinamento

Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

Inserimento e Costi
in Ecografia Donne Al Sfatare Mirena

Counselling Tollerabilita

Riduzione sanguinamento Jaydess®
rispetto a Mirena®

* Il numero di giorni di sanguinamento/spotting & diminuito nel corso del tempo con una maggiore riduzione

tra il primo ed il secondo periodo di riferimento di 90 giorn

* L'entita della riduzione dipende dal dosaggio: e stata osservata una riduzione
piu importante con Mirena® rispetto a Jaydess”

- Tjo\,ﬁdess.

- /Mirena

T 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 N 12

JC[\,-’(_‘]@SS_ Linea del tempo (in periodi di riferimento di 90 giorni)



Inserimento e
Counselling

T

joydess.

Profilo di
Sanguinamento

Jaydess Per quali

Tollerabilita in Ecografia Donne

Costi

Miti da
Sfatare

Con Jaydess® il numero delle donne

che riporta amenorrea e solo del
12, 7% a fre anni di uftilizzo’

Donne che riportano amenorrea (%)

- Tjo\;dess. 23,6
L - .
20 v/ Mirena
S
L]
o
:
£ 12,7
L]
Q
c
oL
2
= 59
LY
£
L&}
LY
g 2,7
- ]
Dopo 6 mesi Dopo 3 anni

Gruppeo di trattamento

Jaydess vs.
Mirena

N N N J



Profilo di
Sanguinamento

Inserimento e
Counselling

Jaydess Per quali
in Ecografia Donne

Miti da Jaydess vs.

Tollerabilita Sfatare Mirena

Costi

e donne che usavano Jaydess® hanno riportato
una diminuzione significativa della dismenorrea,
in Misura simile al gruppo trattato con Mirena®’

Donne che riportano dismenorrea (%)

g

& | joydess
-

56 3 \/Mirena

50,1

18 16,3

Baseline Alla fine dello studio

Donne che riportano dismenorrea (%)

Gruppeo di trattamento

T

joydess.



Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling " Sanguinamento in Ecografia Donne : Sfatare Mirena

ografia

Extreme MI 1.2 03-14-2008
Gynecology 3D5S-8EK Tls0.0 11:04:19 am
A

mmagini fornite da

Andrew Kaunitz, MD

C e Bubier RT.(R)

RDMS, Grace Horton, RDMS and

Gwyn Grabner, RDMS

Institute irolinska University

Hospital Stockholm, Sweden

Tio\/d@ss



Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling " Sanguinamento in Ecografia Donne : Sfatare Mirena

RIC5-9-D/GYN
5.4cm/1.2/30Hz 11/02/2010 1:21:07 PM
GYN
10.00 - 4.00

l 12 MCG LCS

/

7 SEUNSCR—

STRINGS

Anello in argento

Tio\/d@ss



Inserimento e

T

Counselling Tollerabilita

12 MCG IUS

iaydess

Profilo di Jaydess
Sanguinamento in Ecografia

RIC5-9-D/GYN
4.9cm/1.3/65

Ml 0.8
Tis 0.0

Per quali : Miti da
Donne Costi Sfatare

11/02/2010 1:23:11PM
Default

b Qual mid2
B143°/IV120°

Anello in argento

Jaydess vs.
Mirena

L N N



Inserimento e Profilo di Jaydess

- Per quali Miti da Jaydess vs.
Counselling Jollerabilita Sanguinamento in Ecografia

Donne } Costi Sfatare Mirena

Jaydess® e stata studiata sia in donne
nullipare che in donne pluripare”

il 39% era sotto i 25 anni di eta

\ <25 anni di eta

\ 39"

\L"“-x
61

26-35 anni di eta

\
I"'l.
\ Nullipare
"\

Il 39% delle donne nello studio di 61%
Fase lll era nullipara

Pluripare

ijydess.




Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.

Counselling Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare Mirena
Jaydess® la nuova dimensione della )

confraccezione, anche per le donne piu giovani

Jaydess®, 99,7% di efficacia,
indipendente dalla compliance’

Cerca un contraccettivo
ad elevata efficacia

Non ama la routine
contraccettiva giornaliera,
seftimanale o mensile

Jaydess®, offre liberta dalla
routine fino a tre anni’

Vorrebbe minimizzare
I'esposizione ormonale
e gli effetti collaterali

Jaydess® - basso dosaggio
& di LNG, ad azione locale’

1]

aydess.



. Inserimento e Tollerabilits Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
- Counselling s Al 15 Sanguinamento in Ecografia | Donne aag Sfatare Mirena
[CCO Una Nnuova
opzione per lei
Studentessa Neo-mamma
universitaria 8 mesi dopo il parto

22 anni 30 anni

1]

aydess.



Inserimento e Profilo di Jaydess

s Per quali
Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia

Miti da Jaydess vs.
Donne

Sfatare Mirena

Costi

\

Studentessa universitaria,
2y arnl

* Vuole finire gli studi e non e non pensa di avere bambini nei prossimi anni
* Ha preso la pillola per due anni ed ora vorrebbe qualcosa di diverso

* Vorrebbe un metodo con un basso dosaggio ed una bassa esposizione
ormonale

* Spesso femeva di dimenticarsi il contraccettivo

* E' aperta a nuovi metodi contraccettivi che non richiedano una continua
roufine

« >

1]

aydess.



Inserimento e Profilo di Jaydess
Counselling

Miti da
Sfatare

Per quali

Tollerabilita Donne

Sanguinamento in Ecografia

Costi

\

Studentessa universitaria,
2y arni

Perche Jaydess® € un'opzione per lei

+ Offre liberta dalla routine per un periodo fino a 3 anni’

* Combina elevata efficacia (Pl. 0,33%) ed un basso dosaggio
ormonale, rilasciato a livello locale?

+ E' il pit piccolo sistema intrauterino al mondo'?

* E' ben tollerata?®
+ Offre un rapido ritorno alla fertilita dopo la rimozione'

+ E' studiata in una popolazione eterogenea nello studio di fase IlI¢
-1l 39% era nullipara
-1l 39% era sotto i 25 anni di eta

«

1]

aydess.

Jaydess vs.
Mirena

* Ha un tubo di inserimento di piccole dimensioni che facilita I'inserimento?



Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali
Counselling gless Sanguinamento in Ecografia Donne

Costi

Neo-mamma, 8 mesi
dopo il parto, 30 anni

* Vorrebbe avere forse un altro figlio, ma non prima di 2 anni

+ Sta usando l'anello vaginale ma ha scoperto di non amare
l'auto-somministrazione e ha difficolta a ricordarselo ogni mese

* La maternita le ha regalato una nuova consapevolezza sull'importanza
del suo benessere psico-fisico

* Vorrebbe un metodo contraccettivo che la liberi dalla routine

Tjo\/dess.

Miti da
Sfatare

Jaydess vs.
Mirena




Miti da Jaydess vs.
Sfatare Mirena

Inserimento e Tollerabilit: Profilo di Jaydess Per quali
Counselling D Sanguinamento in Ecografia Donne

Costi

Neo-mamma, 8 mesi
dopo il parto, 30 anni

Perche Jaydess® € un'opzione per lei
+ Offre liberta dalla routine per un periodo fino a 3 anni'

+ Garantisce un'elevata efficacia contraccettiva con un Pearl Index di O,33'

* E' ben tollerata e con un basso dosaggio di progestinico rilasciato a livello
locale - senza effetti estrogeno-correlati’

* Non ha praticamente alcun effetto sulla funzionalita ovarica ed offre un
rapido ritorno alla fertilita dopo la rimozione’

1]

aydess.



| | |
, ) Inserimento e - Profilodi  Jaydess ‘ Per quali ‘
2 ‘ Counselling jclisgatitits ‘Sanguinamento in Ecografia Donne SRS

| | |

|
Miti da | Jaydess vs.
Sfatare Mirena

Opzione costo/efficace

Mini-
pillola

Costo del
prodotto

Anello Cerotto Pillola*

(Fonte: Farmadati italia)
*prezzo della pillola piu venduta

Jaydess® € un metodo contraccettivo conveniente gia
nel primo anno di utilizzo, con un costo di ca 4 € al mese.

o o

joydess. —




Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare Mirena

Costi |

Miti da ‘ Jaydess vs.

=
-

A
-

N
i,
FALSE

V credenze

Evidenza scientifica

La contraccezione intrauterina

non ha un meccanismo d’azione abortivo.*
In particolare, i sistemi al LNG hanno come principale
meccanismo d'azione l'ispessimento
del muco cervicale, impedendo la penetrazione
T degli spermatozoi e quindi la fecondazione.®
J

aydess.



Inserimento e s Profilo di Jaydess Per quali

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare Mirena

Costi |

Miti da ‘ Jaydess vs.

FALSE

= ©

» A
credenze

| 4 v

Evidenza scientifica

La presenza di un contraccettivo intrauterino nella cavita
uterina non é associato ad un maggiore rischio di PID.mzez02
Le MST come gonorrea e clamidia sono di solito la causa diretta
del PID che non pud svilupparsi solo per l'inserimento di IUC.7=T
Vi sono evidenze che i sistemi al LNG possano anzi esercitare un’azione protettiva
nelle giovani ragazze, grazie all'effetto di ispessimento del muco cervicale.”

joydess.



Miti da
Sfatare

Inserimento e s Profilo di Jaydess Per quali

Jaydess vs.
Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Mirena

Costi |

A
FALSE

- A
V credenze v
=S

Evidenza scientifica

L'inserimento di IlUD o LNG-IUS e associato ad un basso rischio

di perforazione uterina sia per le nullipare che pluripare.
| dati sono di 0.9-2.2 per 1.000 inserimenti.2223

joydess.



Miti da
Sfatare

Inserimento e s Profilo di Jaydess Per quali

Jaydess vs.
Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Mirena

Costi |

-

FALSE

Vcredenze '
6 I

Evidenza scientifica

L'inserimento di IlUD o LNG-IUS é associato

ad un basso tasso di espulsioni.
Se si verifica un'espulsione, non vi é alcuna
controindicazione all'inserimento di un nuovo sistema,
se viene fafta una visita regolare di controllo.’

joydess.



Miti da
Sfatare

Inserimento e s Profilo di Jaydess Per quali

Jaydess vs.
Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Mirena

Costi |

‘“A

i
FALSE

V credenze

Evidenza scientifica

La presenza di IUC in situ non causa
infertilita, sia nelle donne nullipare,

che nelle donne pluripare.
LU'infertilita &, invece, associata ad una storia
di infezione da clamidia.’’24

joydess.



Miti da
Sfatare

Inserimento e s Profilo di Jaydess Per quali

Jaydess vs.
Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Mirena

Costi |

-

’A
FALSE

<,\ credenze
\ 4 v

g

Evidenza scientifica

L'efficacia della IUC, in particolare dei sistemi al LNG
& molto elevata (99,8%) per cui il rischio di gravidanze

ectopiche assoluto &€ molto basso, e minore rispetto
alle donne che non utilizzano la contraccezione.2®

joydess.



Inserimento e
Counselling

1]

I pit piccolo sistema intrauterino al mondo'< 2

Tollerabilita Profilo di

Jaydess Per quali

Sanguinamento in Ecografia Donne

//’Hf‘\\

Miti da

Costi Sfatare

Jaydess vs.
Mirena

/

R
f

|
,~

Jaydess”'

Dimensioni

28 x 30 mm

Tubo d'inserimento
(diametro)

Totale contenuto
di LNG

3,8 mm

13,5 mg

Rilascio iniziale
in vivo di LNG?2

14ug (24 giorni dopo
I'inserimento); 6ug rilascio medio
nei tre anni

Massima durata
di utilizzo

3 anni

Anello in argento
per differenziazione
in ecografia

Si

Mirena®®
32 x 32 mm

44 mm con
Evolnserter™ di Mirena®

52 mg

20 ug/die

5 anni

No /

LNG, levonorgestrel

aydess.




Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling ” Sanguinamento in Ecografia Donne : Sfatare Mirena

Confronto immagine ecografrica

Ml 1.2/ 03-142008
Tis00 110419 am

6NHx E721

Immagine ecografica di Jaydess® Immagine ecografica di Mirena (sezione longitudinale)

Tio\/d@ss



FAQ ﬁ Perché Azione Efficacia Di ; Inserimento e Tollerabi
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FAQ (materiale a uso inferno)

Domande frequenti
Cliccare sui link sottostanti per le domande piu frequenti relative a Jaydess®:

Prodotto, g iac)
indicazione e o Efficacia Sicurezza/

: con Jaydess® Eo
meccanismo Y tollerabilita

d'azione
b Procedimento di Accettabilita
ro ITO | inserimento e di da parte
mesiruale rimozione di delle donne
Jaydess®
Tjo\/dess.
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FAQ (materiale a uso interno)

Prodotto, indicazione e meccanismo d'azione

1. Che cos'e Jaydess®? b
2.  Qual é l'indicazione di Jaydess®7? W
3. Quali materiali contiene Jaydess®7 W
4. In che modo Jaydess® & diverso fisicamente da Mirena®? W
5. Perché Jaydess® ha un anello dargenta? W
6. Le donne che hanno un'allergia all'argento possono usare Jaydess®? W
7.  Sipud eseguire una risonanza magnetica con Jaydess® in situ? W
8. Perché Jaydess® ha dei fili? g
9. Dicosa sono faffi i fili? g
10. Sipossono sentire i fili durante i rapporti sessuali? g
an T A T Y S Ry T R
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FAQ (materiale a uso interno)

Studi clinici con Jaydess®

I Quali studi clinici su Jaydess® sono stafi portati a termine finora? v

2. Perché Mirena® non é stato utilizzata come farmaco di confronto nello studio dell'Indice di Pearl di Fase [II?7 v

3. Quante donne hanno impiegato finora Jaydess® in studi clinici? v

4. Quali studi clinici sono in corso su Jaydess®? Vv
References

i Gemzell-Danielsson K, Schellschmidt |, Apter D. A randomized, phase |l study describing the efficacy, bleeding profile, and
safety of two low-dose levonorgestrel-releasing infrauferine contraceptive systems and Mirena. Fertil Steril
201 2,97:61 6-22 el -3

2. Nelson A, Apter D, Hauck B, Schmelter T, Rybowski S, Rosen K, Gemzell-Danielsson KTwo low-dose levonorgestrel
intrauterine contraceptive systems: a randomized controlled trial. Obstet Gynecol. 2013 Dec;122(6):1205-13

@ N NN NN N
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FAQ (materiale a uso interno)

Efficacia
1. Che efficacia ha Jaydess® nel prevenire una gravidanza indesiderata? v
2. Lefficacia di Jaydess®e influenzata dallo stato di parita, dall’eta o dall'indice di massa corporea dell’utilizzatrice? v
3. Lefficacia di Jaydess® e influenzata dall'assunzione concomitante di farmaci? v
4. Come risulta l'efficacia di Jaydess® rispetto a quella di Mirena®: & meno efficace? v
References

1. Gemzell-Danielsson K, Schellschmidt |, Apter D. A randomized, phase |l study describing the efficacy, bleeding profile, and
safety of two low-dose levonorgestrel-releasing infrauferine contraceptive systems and Mirena. Fertil Steril
201 2,97:61 6-22 el -3
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FAQ (materiale a uso interno)

Sicurezza/tollerabilita

1k Quali sono gli effetti indesiderati piu comuni associati all'uso di Jaydess®? v
2. Lincidenza di effetti indesiderati cambia con |I'andar del tempo durante l'uso di Jaydess®? v
3. Quali effetti indesiderati comporfano piu frequentemente |la sospensione del sistema? v
4. Quale percentuale di donne sospende |'uso di Jaydess® a causa di effetti indesiderati correlati al progestinico? v
5. Quali sono i rischi di malattia inflammatoria pelvica? Vv
6. Quali sono i rischi di perforazione dell'utero; 1a parita influenza il rischio? Vv
7.  Quali sono i rischi di espulsione, la parita o I'eta influenza il rischio? v
8. Qual & il rischio di gravidanza ecfopica? v
9. La gravidanza ectopica ha un’influenza sulla futura fertilita? Vv
10. Jaydess® puo causare aumenfo di peso? v
1 lmiiidmmm® lnm fimn ~fbmttmn mrilla A ridd mmim e lma mmmAm v
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FAQ (materiale a uso interno)

Profilo mestruale

1. Che impatfo ha Jaydess® sul pattern del sanguinamento mestruale? b

Jaydess® rilascia una dose inferiore di levonorgestrel rispetto a Mirena®; come risultano a confronto i profili di

2. sanguinamento asscciati a gquesti sistemni? il
3. Che impatto ha Jaydess® sulla dismnenorrea? W
4 qaydeggm rilasci_a una dose giornaliera inferiore di levonorgestrel rispetto a Mirena®; cid significa che abbia un minore >
©  impafto sulla dismenorrea?
5. Quale percentuale di donne sospende 'uso di Jaydess® a causa del cambiamente del sanguinamento mestruale? N
References

1. Gemzell-Danielsson K, Schellschmidt |, Apter D. A randomized, phase Il study describing the efficacy, bleeding profile, and
safety of two low-dose levonorgestrel-releasing intrauferine contraceptive systems and Mirena. Fertil Steril
2012,9T616-22 el-3.
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FAQ (materiale a uso interno)

Procedimento di inserimento e di rimozione di Jaydess®

1. Come si inserisce Jaydess®? v
2. Quanto tempo richiede generalmente il procedimento di inserimento del sistema? v
3. Sono necessari controlli regolari dopo l'inserimento di Jaydess®? v
4. Come viene rimossa Jaydess®7? v
5. Quando deve essere inserita Jaydess®? v
6. Jaydess® puo essere inserita dopo un aborto? v
7. Dopo quanto tempo dal parto si puo inserire Jaydess®? v
8. Quando deve essere rimossa Jaydess®? v
9. In guale percenfuale di donne pud essere inserito Jaydess®; la parita influenza la probabilita di successo? v
10. Jaydess® e facile da inserire; lo stato di parita influenza la facilita di inserimento? v

" lmiirdmrmrnr® A nili fmnila Aa immmviva vimmadbbn = AMlivmn T
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FAQ (materiale a uso interno)

Accettabilita da parte delle donne

1. Come é stato valutata l'accettabilita di Jaydess®? b
References
1. Moreau C, Trussell J, Rodriguez G, et al. Confraceptive failure rates in France: resulfs from a population-based survey.Hum

Reprod 2009,24. 13871392
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v Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari
é richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni

avverse.

aydess.

Denominazione del medicinale
Jaydess™ 13,5 mg sistema a rilascio intrauterino

Composizione qualitativa e quantitativa

Il sistema a rilascio intrauterino contiene 13,5 mg di levonorgestrel. per I'elenco completo degli eccipient), vedere paragrafo 6.1. per i dettagli

relativi alle velocita di rilascio, vedere paragrafo 5.2.
Forma farmaceutica
Sistema a rilascic intrauterino fintrauterine delivery system, ius)

Il prodotto si compone di un nuclec biancastro o giallo pallido di medicinale coperto da una membrana semiopaca, montato sul supporto
verticale di un corpo a t. inoltre, il supporto verticale contiene un anello in argento situato in prossimita dei bracci orizzontali. il corpo a t ha un
occhiello a un'estremita del supporto verticale e due bracci orizzontal all'altra estremita. i fili di rimozione sono fissati all'occhiello. il supporto

verticale dello ius & contenuto nel tubo di inserimento, all'apice dell'inseritore. lo ius e l'inseritore sono sostanzialmente privi di impurezze visibili
Dimensioni di Jaydess®: 28 x 30 x 1,55 mm
Informazioni cliniche
41 Indicazioni terapeutiche
Contraccezione fino a 3 anni

4.2 Posologia e modo di somministrazione
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4.2 Posologia e modo di somministrazione

Posclogia

Jaydess® viene inserito nella cavita uterina ed & efficace fino a tre anni.

Inserimento e rimozione/sostituzione

E opportuna che Jaydess® venga inserito esclusivamente da medicifoperatori sanitari esperti nell'inserimento dei dispositivi ius efo che
siano stati addestrati nella procedura di inserimento di Jaydess®.

Jaydess® deve essere inserito nella cavita uterina entro sette giorni dall'inizio delle mestruazioni. Jaydess® pudé essere sostituito con un
nuovo sisterma in gualungque momento del ciclo. Jaydess™ pud anche essere inserito immediatamente dopo un aborto nel primo
frimestra.

Dopo un parto, l'inserimento deve essere rimandato fino alla completa involuzione dell'utero @ comungue non deve aveenire prima di sei
settimane dopo il parto. se l'involuzione @ notevolmente ritardata, si consideri di attendere fino a 12 settimane dopo il parto

Im caso di difficolta all'inserimento efo di dolore o sanguinarmento inusuali durante o dope l'inserimento, devono essere immediatarmente
adottate misure idonee a escludere una perforazione, come un esame medico ed un'ecografia.

Jaydess® si distingue da altri ius grazie all'anello in argento, visibile all'ecografia. il corpo a t di Jaydess™ contiene bario solfato che lo
rende visibile alla radicgrafia.

Per rimuovere Jaydess®, tirare leggermente i fili con una pinza. se non é possibile individuare i fili e il sisterna & visibile nella cavita uterina
al'ecografia, pud essere rimosso con una pinza soffile. in tal caso pud essere necessario dilatare il canale cervicale o intervenire per via
chirurgica.

Il sisterna deve ezsere rimosso al pid tardi entro il termine del terzo anno. se la donna desidera continuare a utilizzare lo stesso metodo,
un nuovo sisterma pud essere inserito immediatamente dopo la rimozione del dispositivo precedente.

Se |la denna non desidera una gravidanza, il dispositivo deve essere rimosso entro 7 giorni dall'inizic delle mestruazioni, purché il ciclo sia
ancora regolare. se il sisterna viene rimasse in un altro momente del ciclo e la donna ha avuto rapporti sessuali entro una settimana,
sussiste il rischio di gravidanza, a meno che un nuove sisterna non venga inserite immediatamente dopo la rimozicne del precedente.

aydess.
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Dopo la rimozione, il sistema Jaydess® deve essere esaminato per verificarne l'integrita.

- Pazienti anziane:
Jaydess™ non é stato studiato in donne di eta superiore ai 65 anni. non esiste alcuna indicazione per |'uso di Jaydess" nelle donne in
postmenopausa.

- Pazienti con compromissione epatica:
Jaydess™ non é stato studiato in donne con compromissione epatica. Jaydess" é controindicato nelle donne affette da epatopatia
acuta o tumore epatico (vedere paragrafoc 4.3).

- Pazienti con compromissione renale:
Jaydess™ non é stato studiato in denne con compromissione renale.

- Popolazione pediatrica

La sicurezza e |'efficacia non sono state studiate nelle donne di eta inferiore ai 18 anni. L'uso del prodotto non é indicato prima del
menarca.

Modo di somministrazione

Inserimento da parte di un operatore sanitario in condizioni di asepsi.

Jaydess™ e fornito con un inseritore in una confezione sterile che non deve essere aperta fino al momento dell'inserimento. Non
risterilizzare. Jaydess™ é esclusivamente menouso. Non utilizzare se il blister @ danneggiate o aperte. Non inserire il dispositive dopo |a
data di scadenza riportata sulla scatola e sul blister dopo Scad..

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale vigente.
Preparazione dell'inserimento
- Visitare la paziente per determinare le dimensioni e la posizione dell'utero e rilevare eventuali segni di infezione genitale acuta o
di altre controindicazioni allinserimento di Jaydess®. In caso di dubbi in merito a una gravidanza in atto deve essere effettuato un

test di gravidanza.

- Inserire uno speculum, visualizzare la cervice uterina e detergere con cura la cervice e la vagina con una soluziocne antisettica

e D

aydess.
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- Inserire uno speculum, visualizzare la cervice uterina e detergere con cura la cervice e la vagina con una soluzione antfisettica

idonea.

- fyvalersi di un assistente, se necessario.
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- Afferrare il labbro anteriore della cervice uterina con una pinza tenaculurm o con un'altra pinza, per stabilizzare I'utero. Se |'utero @
refroverso pud essere opportuno afferrare il labbro posteriore della cervice. Per raddrizzare il canale cervicale pud essere

applicata una leggera trazione sulla pinza. Durante l'infera procedura di inserimento, la pinza deve rimanere in posizione e deve

essere mantenuta una leggera controtrazione sulla cervica.

- Far avanzare una sonda utferina attraverso il canale cervicale fino al fondo uterino per misurare la profondita, confermare la
direzione della cavita uterina ed escludere la presenza di anomalie intrauterine (ad es. setto, fibromi sottornucosi) o di un
contraccettivo intrauterine inserito in precedenza e non rimosso. In caso di difficolta, considerare la possibilita di dilatare il canale.

Qualora si renda necessaria la dilatazione del canale cervicale, si consideri la possibilita di utilizzare analgesici efo un blocco

paracervicale.

Inserimento

1. Innanzitutto, aprire completarmente la confezione sterile (Figura 1). Operare in condizioni di asepsi utilizzando guanti sterili.

Figura 1

“[/J % z‘

J aw:less /

Flangia

/ Cursure
Impugnatura

Marcatura ]
Tubo di contenente i
inserimento fii
con stantuffo
e =scala
graduata

Figura 2
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2. Spingere il
curscre in avanti,

1-..
in direzione della - v 7;—-
freccia, fino alla d_’k-ﬁ%
posizione pid \%
lontana, per

caricare Jaydess® \
nel tubo di %E%

inserimento
l:Figura 2] andlo in argento

‘-m

""-\_ —

IMPORTAMNTE! Mon tirare il cursore verso il basso, perché questa operazione provocherebbe il rilascio prematuro di Jaydess®.

IUna volta rilasciato, Jaydess® non pud essaere ricaricato.

Figura 3

3. Mantenendo il
cursore nella
posizione pid
lontana, impostare il
margine superiore
della flangia in
corrispondenza della
profondita uterina
misurata con la sonda
(Figura 3).

Misurs deerminats

con la sonda

joydess.
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4. Mantenendo il
cursore nella
posizione piu lontana,
far avanzare
l'inseritore nella
cervice finche la
flangia non si
trovi a circa
1,5-2,0 cm dalla
cervice uterina
(Figura 4)

1.5-20cm

IMPORTANTE! Non forzare l'inseritore. Se necessario, dilatare il canale cervicale

1]

aydess.



A 7 FAQ Perché Azione Efficacia z -
RCP Bibliografia (uso interno) Jaydess' Locale Contraccettiva Dimensic
5. Tenendo fermo \_/-\/
I'inseritore, tirare u_,.-/ Fi
igura 5

il cursore fino alla
marcatura per

aprire i bracci
orizzontali di

Jaydess” (Figura 5)
Attendere 5-10 secondi
per far dispiegare
completamente i

bracci orizzontali.

Tjo\/dess.
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6. far avanzare
delicatamente \_/\/ Figura 6
I'inseritore verso il
fonde uterino fino
a che la flangia
tocca la cervice.
Jaydess” si trova ora
in corrispondenza
del fondo uterino

(figura 6).

7. mantenendo
I''nseritore in sede,
rilasciare Jaydess”
tirando fino
in fondo il cursore
verso il basso
(figura 7).

Figura 7

<4
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7. mantenendo Figura 7
l'inseritore in seda, ﬂ
rilasciare Jaydess™
tirando fine
in fondo il cursore
verso il basso
(figura 7).
Mantenendo il
cursore in basso,
rimucvers
delicatamente
linseritore,
firandolo.
Tagliare
i fili lasciando
fuoriuscire
circa 2 3 cm
dalla cervice.

IMPORTAMNTE!in cazo di sospetto che il sistema non si trovi nella posizione corretta, cantrollarne la sede (ad es. tramite
ecografia). rimuovere il sisterna se non & posizionato correffamente nella cavita uterina. una vaolta rimosso, il sisterma non deve

essere reinserito

Rimozione/Sostituzione
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Rimozione/Sostituzione
Per la rimozione/sostituzicne si rimanda al paragrafo 4.2 inserimento e rimozione/sostituzione.

Per rimuocvere

Jaydess?, tirare i fili ._—'_/y

con una pinza

Figura8

(figura 8)

Subito dopo la
rimozione puo essere
inserito un nuovo

sistema Jaydess®

Dopo la rimozione

di Jaydess”, il sistema
deve essere
esaminato per
assicurarsi che sia

integro

Tja\/dess.

Efficacia
Contraccettiva

Dimensic
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4.3 Controindicazioni

gravidanza [vedere par. 4.6);

mialattia infiammatcria pelvica acuta o ricorrente o condizioni associate a un magagior rischic di infezione pelvica;

cervicite o vaginite acuta;

endometrite postparto o aborto infetto nei fre mesi precedenti;

neoplasia cervicale intraepiteliale fino alla risoluzione;

neoplasia maligna uterina o cervicale;

turnori progestinice-sensibili, ad es. carcinoma mammaric;
- emorragia vaginale anomala di eziologia sconosciuta

- anomalia uterina congenita o acquisita, compresi i fibromi, che pud interferire con linserimente e/o la permanenza in sede del
sisterna infrautering (cioé se deformano la cavita uterina);

- epatopatia acuta o tumore epatico;
- ipersensibilita al principic attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 61.
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

se sussiste o se si presenta per la prima volta una gualsiasi delle condizioni seguenti, Jaydess® deve essere utilizzato con cautela dopo aver

consultato uno specialista, oppure deve essere presa in considerazione la rimozione del sistema:
- emicrania, emicrania focale con perdita asimmaetrica del visus o altri sintfomi indicativi di ischemia cerebrale transitoria

7]
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emicrania, emicrania focale con perdita asimmetrica del visus o altri sintomi indicativi di ischemia cerebrale tfransitoria
cefalea di eccezionale intensita

ittero

aumento marcato della pressione arteriosa

arteriopatia grave come ictus o infartc miocardico

basse dosi di levonorgestrel possono alterare la tolleranza al glucosio e la glicemia deve essere menitorata nelle utilizzatrici di Jaydess®

affette da diabete. tuttavia, non & in genera necessaric maodificare il regime terapeutico nelle donne diabetfiche che dtilizzano ius a base di

levonorgestrel.

Ezame//consulto medico

Prima dell'inserimento, la donna deve essere informata dei benefici e dei rischi di Jaydess®, incluso il rischio di gravidanza
ectopica, vedere di seguito. devono essere effettuati un esame medico comprendente pelvi @ mammella e uno striscio
cervicale. una gravidanza in atto e la presenza di malattie a trasmissione sessuale devono essere escluse. le infezioni genitali
devono essere trattate con esito positive prima dell'inserimento. devono essere determinate la posizione dell'utero e le
dimensioni della cavita uterina. per ottenere la massima efficacia e ridurre il rischio di espulsione, & importante che Jaydess®
venga posizionato in corrispondenza del fondo uterine. le istruzioni per l'inserimento devo essere seguite scrupeclosamente.

Farticolarmente importante @ da considerarsi l'addestramento per la corretta tecnica di inserimento.

Linserimento e la rimozione possono essere asscciati a un certo grade di dolore e sanguinamento. la procedura pud scatenare
una reazione vasovagale (ad es. sincope o crisi epilettica nelle pazienti affette da epilessia).

La donna deve essere nuovamente visitata 4 6 settimane dopo l'inserimento, per controllare i fili e verificare la corretta
posizione del sisterna. successivamente, si consigliano visite di controlle a cadenza annuale, o pid frequenti se indicate

N S
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La donna deve essere nuovamente visitata 4 6 settimane dopo l'inserimento, per controllare i fili e verificare la corretta
posizione del sisterna. successivarnente, si consigliano visite di controlle a cadenza annuale, o pid frequenti se indicate
clinicamente.

Jaydess® non é destinato all'uso come contraccettivo post coitale.

Luso di Jaydess® nel frattarmento dei flussi mestruali abbondanti o nella protezione dalliperplaszia endometriale durante una
terapia sostitutiva a base di estrogeni non & stato comprovato. pertanto Jaydess®™ non deve essere usato in gueste condizioni.

Gravidanza ectopica

Megli studi clinici, l'incidenza complessiva della gravidanza ectopica con Jaydess® & stata di circa 011 per 100 donne-anno.
approssimativamente la meta delle gravidanze che si riscontranc durante 'utilizze di Jaydess™ possono essere ectopiche.

Le donne che prendono in considerazione I'usc di Jaydess™ devono essere avvisate dei segni, dei sintorni e del rischio di
gravidanza ectopica. per le donne che hanno una gravidanza durate ['uso di Jaydess® la pessibilita di una gravidanza ectopica
deve essere considerata e valutata.

Le donne con anamnesi di gravidanza ectopica, chirurgia tubarica o infezione pelvica sono maggiormente a rischio di
gravidanza ectopica. la possibilita di una gravidanza ectopica deve essere presa in considerazione in casc di dolore al basso
ventre, soprattutto se associato a mestruazioni assenti o se si manifesta un'emarragia in una donna amenarroica.

FPoiché una gravidanza ectopica pud avere effetto sulla fertilita futura, | benefici ed i rischi legati all'utilizzo di Jaydess® devono
essare valutati attentamente, in particolare per le nullipare.

IUtilizzo in donne nullipare: poiché l'esperienza clinica & limitata, Jaydess™ non & il frattamento di prima scelta per la
contraccezione nelle nullipare.

Effetti sul ciclo mestruale
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Effetti sul ciclo mestruale

Mella maggior parte delle utilizzatrici di Jaydess® ci si attendonc effefti sul cicle mestruale. tali effetti sono dowuti all'azicne
diretta del levenorgestrel sull'endometrio e possono non essere correlati all'attivita ovarica.

Mei primi mesi di utilizze sone comuni perdite di sangue irregolari e spotting. successivamente, la marcata soppressione
dell'endometrio determina una riduzione della durata e del volume delle perdite ematiche mestruali. un flusso scarso evolve
spesso in oligomenorrea o amencrrea.

Megli studi clinici, perdite di sangue infrequenti e/o amenorrea si sono sviluppate gradualmente in circa il 22,3% e 11,6% delle
utilizzatrici, rispettivarnente. se le mestruazioni non si presentano entro sei settimane dopo l'inizio delle mestruazioni
precedenti, deve essere considerata 'eventualita di una gravidanza. non @ necessario ripetere il test di gravidanza nelle donne
con amenorrea persistente, a meno che non siano presenti altri segni di gravidanza.

Se, con il ternpo, le perdite di sangue diventano piu abbondanti e/fo irregolari, devonc essere adottate misure diagnostiche
idonea, perché le perdite di sangue irregolari posseno essere un sinformo di polipi, iperplasia o carcinoma endometriale ed il
sanguinamentc abbondante pud essere indicative di una espulsione inconsapevole delle ius.

Infezione pelvica

Per guanto Jaydess® e linserifore sianc sterili, in seguito a una coentaminazione batterica durante linserimento, possono
diventare veicolo per il trasporto di batteri nel tratto genitale supericre . l'infezione pelvica & stata segnalata con 'ufilizzo di
gualsiasi ius o iud. negli studi clinici, la malattia infiammatoria pelvica (pelvic inflarmmatory disease, pid) @ stata osservata pid
frequenternente all'inizio dell'uso di Jaydess®, analcgamente a guanto pubblicato per gli iud in rarme, con i guali la maggiore
frequenza di pid é riscontrata nelle prime 3 settimane dopo l'inserimento, per diminuire successivamente.

Prima di ufilizzare Jaydess®, nelle pazienti devono essere valutati tutti i fattori di rischio associati all'infezione pelvica (ad es.
partner sessuali multipli, infezioni a trasmissione sessuale, pid all'anamnesi). le infezioni pelviche come la pid possono avera
conseguenze gravi, compromettere |a fertilitd e aumentare il rischic di gravidanza ectopica.
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Come con altre procedure ginecologiche o chirurgiche e sebbene sia estremamente raro, a seguito dell'inserimento del
dispositive intrauterino si puo verificare una grave infezione o sepsi (inclusa la sepsi streptococcica di gruppo a).

Nelle donne con endometrite o malattia infiammatoria pelvica recidivante, oppure con infezione acuta grave o che non
risponde al trattamento, Jaydess®” deve essere rimosso.

L'esame battericlogico & indicato e il monitoraggic @ consigliato anche se i sintomi indicativi di infezione sono moderati.

Espulsione

Negli studi clinici condotti con Jaydess®, l'incidenza di espulsione é stata bassa e compresa nello stesso ambito osservato con
altri wd e ius. 1 sinfomi di un'espulsione parziale o completa di Jaydess” possono comprendere sanguinamento o dolore.
tuttavia, un'espulsione parziale o completa puo verificarsi senza che la donna se ne accorga, con conseguente riduzione o
perdita della protezione contraccettiva. poiché Jaydess® riduce le perdite ematiche mestruali nel tempo, un aumento di tal
perdite pué essere indicativo di un'espulsione

In caso di espulsione parziale, Jaydess® deve essere rimosso. in tale occasione puod essere inserito un nuovo sistema, a
condizione che sia stata esclusa una gravidanza.

La donna deve essere istruita in merito alle modalita di controllo dei fili di Jaydess® e sollecitata a rivolgersi all'operatore
sanitario se non riesce a tastare i fili.

Perforazione

Raramente possono verificarsi perforazione o penetrazione nel corpo o nella cervice uterina da parte di un contraccettivo
intrauterino, soprattutto durante l'inserimento, riducendone l'efficacia. in caso di difficolta all'inserimento e/o dolore o
sanguinamento eccezicnale durante o deopo l'inserimento devono essere immediatamente adottate misure idonee a escludere
una perforazione, come esame fisico ed ecografia il sistema deve essere rimosso. il rischio di perforazione aumenta durante
l'allattamento e puo essere aumentato in caso di inserimento post-parto (vedere paragrafo 4.2) e nelle donne con utero
retroverso fisso.

Tjo\/dess.
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Perdita dei fili

Se i fili non sono visibili in corrispondenza della cervice alle visite di contrallo, devono essere esclusi una espulsione
inconsapevole ed una gravidanza in atto. i fili possono essersi ritirati nell’'utero o nel canale cervicale e possono riapparire nel
ciclo mestruale successivo. se una gravidanza é stata esclusa, i fili sono in genere reperibili esplorando con delicatezza il canale
cervicale con uno strumento idoneo. in caso contrario, il sisterma pud essere stato espulso. per verificare la posizione del
sisterna si pud ricorrere all'ecografia. se non & disponibile un ecografo o se I'ecografia non fornisce risultati, Jaydess™ puo
essere localizzato tramite radicgrafia.

Cisti ovariche/aurnento di volume dei follicali ovarici

Foiche l'effetto contraccettivo di Jaydess® @ dovuto principalmente ai suei effetti locali a livello utering, non si assiste
generalmente ad alterazioni della funzione ovulatoria, cornpresi lo sviluppo regolare dei folliceli, il rilascio dell'cocita e 'atresia
follicolare nelle donne in eta fertile. talvolta, I'atresia follicolare & ritardata e |a follicologenesi pud proseguire. guesti folliceli di
volume aumentato non sono distinguibili clinicarmmente dalle cisti ovariche e sono stati segnalati come eventi avversi negli studi
clinici nel 13,2% delle utilizzatrici di Jaydess®, incluse le cisti ovariche, le cisti ovariche emorragiche e la rottura di cisti ovariche.
la maggicr parte delle cisti & asintormatica, ma alcune possono essere accompagnate da dolore pelvico o dispareunia.

Mella maggior parte dei casi, i follicali dilatati si risclveno spontaneamente nell'arco di due o tre mesi di csservazione. gualora
un follicolo dilatato non regredisca sponfaneamente, possone essere indicati il monitoraggio ecografico e altre misure
diagnostiche o terapeutiche. raramente & necessario un intervento chirurgico.

Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione

Possono verificarsi interazioni con i farmaci che induconc gli enzimi epatici microsoriali, in particclare gli enzimi del citocromao p450, con
conseguente aumento del metabolismo del levenorgestrel e aumento della clearance degli ormoni sessuali (ad es. feniteina, barbiturici,
primidone, carbamazepina, rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz, bosentan ed eventualmente oxcarbazepina, topirarmato, felbarmato,
griseofulvina e prodotti contenenti il rimedio erboristico erba di san giovanni).

D'altro cante, le sostanze che inibiscono gli enzimi responsakili del metabolismeo dei farmaci (ad es. itraconazolo, ketoconazolo) possono
aumentare le concentrazioni sieriche di levonorgestral.

Leffetto di gquesti medicinali sull'efficacia di Jaydess™ non @ noto, ma non si ritiene essere di particolare rilievo in considerazione del
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L'effetto di questi medicinali sull‘efficacia di Jaydess® non @ noto, ma non si ritiene essere di particolare rilievo in considerazione del
meccanismo d‘azione locale.

Acquisizione di immagini framife risonanza magnetica (rm)

Le analisi non cliniche hanno dimostrato che le pazienti possono essere sottoposte all'esame in condizioni di sicurezza dopo
I'inserimento di Jaydess® con le seguenti impostazioni: campo magnetico statico pari o inferiore a 3 tesla, massimo campo magnetico
a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 gauss/cm. in queste condizioni, con una scansione di 15 minuti, I'aumento massimo di
temperatura in corrispondenza di Jaydess® é stato di 1,8 “c. piccoli artefatti possono verificarsi se I'area di interesse corrisponde
esattamente o é relativamente vicina alla posizione di Jaydess®,

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento
Fertilita

L'utilizzo di un sistema intrauterino che rilascia levonorgestrel non compromette la fertilita futura. dopo la rimozione del sistema
intrauterino, la donna riacquista la normale fertilita (vedere paragrafo 5.1).

Gravidanza

Linserimento di Jaydess® & controindicato in donne in gravidanza (vedere paragrafo 4.3).

Se una donna enftra in gravidanza mentre utilizza Jaydess® deve essere esclusa una gravidanza ectopica e si raccomanda |la rimozione
tempestiva del sistema, perché qualsiasi contraccettivo intrauterino lasciato in sede puo aumentare il rischio di aborto e parto
pretermine. anche la rimozicne di Jaydess” o |'utilizzo di sonde uterine possono indurre aborto spontaneo. se |la donna desidera
proseguire la gravidanza e il sistema non puo essere rimosso, deve essere informata dei rischi e delle possibili conseguenze di una
nascita prematura del bambino. queste gravidanze devono essere strettamente menitorate. la donna deve essere istruita in merito alla
necessita di riferire tutti | sintomi indicativi di complicanze, come dolore addominale crampiforme con febbre.

A causa della somministrazione intfrauterina e dell'esposizione locale al levonorgestrel devone essere tenuti in considerazione i possibili
effetti virilizzanti nei feti femminili. I'esperienza clinica sugli esiti di gravidanze durante |'utilizzo di Jaydess® e limitata a causa
dell’elevata efficacia contraccettiva. le donne devono essere informate che, attualmente, non vi sono evidenze di difetti alla nascita
dovuti all'utilizze di un sistema intrauterino che rilascia levonorgestrel nei casi in cui la gravidanza é proseguita con le ius a rilascio di
levonorgestrel rimasto in sede.

Tjo\/dess.
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Allattamento

In linea generale, non sembranc esservi effetti nocivi sulla crescita o sullo sviluppo del lattante in case di utilizzo di un metodo a base
di solo progestinice sei settimane dopo il parto. un sisterna intrauterine a rilascic di levonorgestrel noen compromette la quantita o la
gualita del latte materno. piccole quantita di progestinico (circa lo 3% della dose di levonargestrel) passanc nel latte maternc.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'use di macchinari

Jaydess® non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari.

4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

La maggior parte delle donne presenta alterazioni del cicle mestruale dopo l'inserimento di Jaydess®. nel ternpo, la frequenza di
amenorrea e perdite di sangue infreguenti aurmenta e la frequenza di mestruazioni prolungate e frequenti diminuisce. negli studi
clinici sono stati osservati cicli mestruali con le caratteristiche seguenti:

Tabella 1: caratteristiche dei cicli mestruali osservate con Jaydess® negli studi clinici

jaydess pomit SHECEsSIVL fine el primo fine del terzo anno
90 giomi 90 giorni anno

amenorrea < 1% 3% 6% 12%

perdite di sangue infrequent 8% 19%% 20% 22%

perdite di sangue frequenti 31% 12% 8% 4%

perdite di sangue 59% 17% 9% 3%

prolungate

‘le donne con perdite di sangue prolungate possono anche rientrare in una delle altre categorie (amenarrea esclusa)

tabella riassuntiva delle reazioni avverse

chlyd@ss_
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tabella riassuntiva delle reazioni avverse

La frequenza delle reazioni avverse al farmaco (adverse drug reactions, adr) segnalate con Jaydess® & riassunta nella fabella seguente.
al‘internc di ciascuna classe di frequenza, gli effetti indesiderati sono riportati in ordine decrescente di gravita. le frequenze sono
definite come segue:

malta comune (= 1/10],

cormune (= 1/100, < 1/10],

non cormune (= 1/1.000, < 1/100),
rarc (= 1/10.000, < 1/1.000),
molto raro (< 1/10.000)

classificazione per molto comune comune non comune raro
sistemi e organi

disturbi umeore

psichiatrici depresso/depressione
patologie del cefalea emicrania

sistema nervoso

patologie dolore nausea

gastrointestinali addominalepelvico

patologie della acne’ sebotrea alopecia irsutismo

cute edel tessuto

sottocutaneo

patologie alterazioni inferione del tratto perforazions
dell’apparato mestruali come genitale superiare uterina
riproduttivo e aumento & dismenorrea

g
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dell’apparato mestruali come genitale superiore uterina
riproduttivo e aumento & dismenorrea
della mammella diminuzions delle | dolore/fastidio
mestruazion, matmario
spotting, espulsione del
mestruazioni dispositivo (completa e
infrequent e parziale)
amenorrea perdite genitali
cisti ovarica®
vulvovaginite

‘negli studi clinici le cisti ovariche dovevano essere segnalate come ea in casc di cisti anomale, non funzicnali efc con diametro > 3
cm all'ecografia

Descriziona di reazioni avwerse selezionate

Con l'utilizze di un altro ius a base di levonorgestrel scno stati osservati casi di ipersensibilita comprendente eruzione cutanea, orticaria
ed angicedema.

Melle donne che entranc in gravidanza durate l'uso di Jaydess®, la probabilita relativa di una gravidanza ectopica @ aumentata (vedere
paragrafo 4.4 alla voce gravidanza ectopica).

Melle donne che entranc in gravidanza durate I'uso di Jaydess®, la probabilita relativa di una gravidanza ectopica @ aumentata (vedere
paragrafo 4.4 alla voce gravidanza ectopical.

Le seguenti a dr sono state segnalate in associazione alla procedura di inserimento o di rimozione di Jaydess®.dolore dovuto alla
procedura, perdite ematiche durante la procedura, reazione vasovagale correlata all'inserimento con capogiro o sincope. la procedura
pud scatenare una crisi epilettica nelle pazienti affette da epilessia.

Fer altri iud, sono stati riportati casi di sepsi (inclusa la sepsi streptococcica di gruppo a) a seguito dellinserimento (vedere paragrafo

v
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Per altri iud, sono stati riportati casi di sepsi {inclusa la sepsi streptococcica di gruppo a) a seguito dell'inserimento [vedere paragrafo
4 4 infezione pelvica).

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazicne delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo 'autorizzazione del medicinale @ importante, in quanto
permeatte un monitoraggio continuo del rapporto beneficic/rischic del medicinale. Agli cperatori sanitari @ richiesto di segnalare
gualsiasi reazione avversa sospetta tramitfe il sistermna nazionale di segnalazione all'indirizze www.agenziafarmaco govit/it/responsabili.

4.9 Sovradosaggio

Mon pertinente.
5. Proprieta farmacologiche
51 Proprieta farmacodinamiche
Categoria farmacoterapeutica: iud in plastica con progestinico, codice atc: g02ba03

Effetti farmacodinamici

Jaydess® é dotate principalmente di effetti progestinici locali nella cavita uterina.

L'elevata concentrazione endometriale di levoncrgestrel determina una diminuzione dei recettori endometriali degli estrogeni e del
progesterone. 'endometrio diventa relativamente insensikile all'estradiolo circolante e si osserva un marcato effetto antiproliferativo.
durante 'usc si osservano modifiche rmerfologiche dell'endometrio @ una lieve reazicne da corpo estranec. il muco cervicale resc pid
densc previene il transito degli spermatozoi nel canale cervicale. 'ambiente locale nel'utero e nelle tube di falloppic inibisce la
mobilita e la funzione degli spermatozei @ quindi 1a fertilizzazione. negli studi clinici condotti con Jaydess®, l'ovulazione é sfata
osservata nella maggicr parte della sottopopolazione delle persone studiate. segni di ovulazione sono stati riscontrati in 34 donne su
35 nel primo anno, in 26 donne su 27 nel secondo anno e in tutte @ 27 le donne nel terzo anna.

Efficacia e sicurezza clinica

Lefficacia contraccettiva di Jaydess" & stata analizzata in uno studio clinico condotto con 1432 donne di eta compresa tra 18 e 35
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Efficacia e sicurezza clinica

Lefficacia confraccettiva di Jaydess® @ stata analizzata in uno studio clinico condotto con 1432 donne di eta compresa tra 18 e 25
anni, comprendenti il 38,8% (556) di nullipare delle quali I'83,6% (465) erano nulligravide durante l'uso di Jaydess®. l'indice di pearl a
1anno & stato di 3,41 [infervalle di confidenza al 95% pari a 0,13 - 0,96) e lindice di pearl 3 2 anni & stato di 0,33 (intervallo di
confidenza al 95% pan a 016 - 0,60). la percentuale di fallimento & stata dello 0,4% circa a 1 anno e la percentuale di fallimentao
curnulativa & stata dello 9% circa a 3 anni. la percentuale di fallimento comprende anche le gravidanze dovute a espulsioni non
diagnosticate e a perforazioni. I'utilizze di un sisterna intrauterino che rilascia levonorgestrel non cempromette la fertilita futura. in base
ai dati ottenuti con uno ius a base di levonorgestrel a dosaggio maggiore, '80% circa delle donne che pianificavano una gravidanza ha
concepite entro 12 mesi dopo la rimozione del sisterna.

Con Jaydess®, le alterazicni del ciclo mestruale sono dovute all'azicne diretta del levonorgestrel sull'endometric e posscno non
rispecchiare il ciclo ovarico. non vi sono differenze evidenti riguardo a sviluppo follicolare, ovulazione o produzione di estradiclo e
progesterone nelle donne con caratteristiche del ciclo mestruale differenti. nel proecesso diinibizione della preliferazione
dell'endometric pué verificarsi un aurmento iniziale dello spotting nei primi mesi di utilizzo. successivamente, |a marcata soppressione
dell'endometric determina una riduzione della durata e del volume delle perdite ermatiche mestruali durante I'uso di Jaydess®. un
flusso scarso evolve spessc in oligomenorrea o amenorrea. la funzicne ovarica resta normale e i livelli di estradiolo rimangono costanti,
anche nelle utilizzatrici di Jaydess® amencrroiche.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

Il levonorgestrel & rilasciato a livello locale nella cavita uterina. la curva di rilascio in vivo @ caratterizzata da una cospicua riduzione iniziale
che si attenua progressivarmente dande luogo a una variazione minima dopo 1 anne fino alla fine del pericde di ufilizzo previste di 2 anni. le

percantuali stimmate di rilascio in vivo a termpi diversi sono riportate nella tabella 2.

Tabella 2: percentuali stimmate di rilascio in vivo sulla base di dati ex vivo sul contenuto residuc

tempo stima del rilascio in vive
[microgrammi/24 ore]
24 giorni dopo U'inssfimento 14
60 giorni dopo U'inserimento 10
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tempo stima del rilascio in vive
[microgrammi/24 ore]
24 giorni dopo 'insefimento 14
60 giorni dopo 'inserimento 10

1 anno dopo l'inserimento
3 anni dopo l'inserimento
media in 3 anni

=] =

Assorbimento

Dopo linserimente, il levonorgestrel @ immediatamente rilasciato dallo ius nella cavita uterina, corne dimostrato dalla determinazione
delle concentrazioni sieriche. le massime concentrazioni sieriche di levonorgestrel vengono raggiunte nelle prime due settimane
successive all'inserimento di Jaydess®. sette giorni dopo l'inserimentoa @ stata determinata una concentrazione media di levonorgestrel
pari a 162 pg/ml. successivamente, le concentrazioni sieriche di levenargestrel diminuiscono nel ternpoe, fine a raggiungere
concentrazioni medie di 59 pg/ml dopo 2 anni. con I'uso di un sisterna intrautering a rilascio di levonorgestrel, 'elevata esposizicne
locale al medicinale nella cavita uterina determina un marcato gradiente di concentrazione tra l'endometric e il miometrio (gradiente
endometric:micmetrio > 100) e basse concentrazieni di levencrgestrel nel sierc (gradiente endometrio:siero > 1.000).

Distribuzione

Il levoncrgestrel silega con legame non specifico all'albumina sierica & con legarme specifico alle proteine di trasporto degli ormoni
sessuali (shbg). meno del 2% del levonorgestrel circolante @ presente in forma libera. il levonorgestrel lega le shbg con affinita elevata.
di conseguenza, le alterazioni della concentrazione sierica di shbg determinano un aumento (a concentrazioni shbg maggicri] o una
riduzione {a concentrazioni shbg minori) della concentrazione sierica totale di levonorgestrel. entro un mese dopo linserimento di
Jaydess®, la concentrazione di shbg si riduce del 30% circa. successivamente si osservano concentrazioni di shbg a plateau, con una
tendenza all'aumente fino ai livelli basali con il passare del tempo. il volume di distribuzione medio apparente del levonorgestrel & di
circa 106 litri.

Biotrasformazione

Il levonorgestrel @ ampiamente metabolizzato. | principali metaboliti plasmatici seno le forme coniugate e non coniugate del 3a 5b-
tetraidrolevenorgestrel. sulla base degli studi in vitro e in vive, il cyp3a4d & l'enzima principale coinvolto nel metabelismeo del
levonorgestrel.
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Eliminazioneg

La clearance totale del levonorgestrel dal plasma é approssimativamente di 1,0 mil/min/kg. sclo tracce di levonorgestrel sono escrete
in forma immodificata. | metaboliti sono escreti nelle feci e nelle urine con un rapporto di escrezione di circa 1. 'emivita di escrezione &
di circa 1 giorne.

Linearita/non linearita

La farmacocinetica del levenorgestrel dipende dalla concentrazione delle shibg, a sua volta influenzata da estrogeni e androgeni. nel
primo mese di utilizzo di Jaydess® si osserva una riduzicne media delle shbg del 30% circa, con conseguente riduzione del
levonorgestrel sierico, segne di una farmacccinetica non lineare del levonorgestrel riguardo al temmpo. a causa dell'azione
principalmente locale di Jaydess® non ci si attendono ripercussioni sull'efficacia di Jaydess®™.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

| dati preclinici nen rivelano rischi particelari per I'uomo sulla base di studi convenzionali di safety pharmaceology, farmacocinetica e
tossicita, inclusi genotossicita e potenziale cancercgenc del levonorgestrel. gli studi condotti nella scimmia con il rilascio infrauterine di
levonorgestrel per @ 12 mesi hanno confermato l'attivita farmaceologica locale, con una buona tollerabilita e 'assenza di segni di tossicita
sisternica. nel coniglic non @ stata risconfrata tossicitd embricnale dopo la somministrazione intrauterina di levoncrgestrel. le valutazioni
della sicurezza dei componenti elastomerici del serbatoio ormonale, del materiale in polietilene del prodotto, del profile in argento e della
cormbinazicne di elastormero e levonorgestrel, sulla base della valutazione della genctossicita in test standard in vitro & in vive e di test di

biocompatikilita in topi, ratti, cavie, conigli e nei test in vitro non hanno evidenziato la presenza di incompatibilita biclogica.

6. Informazioni farmaceutiche

61 Elenco degli eccipienti

elastomero polidimetilsilossano

silice colloidale anidra
rliotilama
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6. Informazioni farmaceutiche

61 Elenco degli eccipienti

elastomero polidimetilsilossano
silice colloidale anidra
polietilene

bario solfato

ossido di ferro nero (@172)

argento
6.2 Incompatibilita
Mon pertinente.
6.3 Periedo di validita
3 anni.
6.4 Precauzioni particolari per la conservazione
Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservaziona.
6.5 Matura e contenute del contenitore

il prodotto & fornite in confezione singola in un blister termaoformato (petg) con apertura a strappo (pe).
confezioni: Tx1 e Sx1.

& possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipelazione

7]
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confezion: Ix1 e Sxl.

& possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipelazione

Il prodotte & fornito in una confezicne sterile che non deve essere aperta fine al momento dell'inserimento. ogni sisterna deve essere
maneggiato in condizioni di asepsi. se il sigillo dell'involucro sterile & rotto, il sisterna contenuto all'interno deve essere smaltito in
conformita alla normativa locale sui rifiuti sanitari pericolosi. analogamente devono essere smaltiti il sistermna Jaydess® rimosso e l'inseritore.

l'imballaggic esterno e il blister interno possono essere smaltiti come i rifiuti dormestici.
Inserimento da parte di un operatore sanitaric in condizioni di asepsi (vedere paragrafo 4.2).

7. Titolare dell'auterizzazione all'immissione in commercio

Bayer s.p.a - Viale Certosa n130 - 20156 Milano

8. Mumero(i) dell’autorizzazione all'immissione in commercio

042522019 - "13,5 mg sisterna a rilascio intrautering’] 1 blister pteg/pe
042522021 - "13,5 mg sisterna a rilascio intrautering’, & = 1 blister pteg/pe

9. Data della prima autorizzazione [ rinnovo dell'autorizzazione

Data della prima autorizzazione: 1312.2013

10. Data di revisione del testo

0z2/204

Clasze Cnn - Prezzo € 173,00
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