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NuvaRing®, (0,120 mg + 0,015 mg}/ 24 h, system terapeutyczny dopochwowy
Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

Nalezy zapoznac sie z treécig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

* Lek ten zostat przepisany $ciéle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby s takie same.

* Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

* W czasie stosowania pierscienia NuvaRing nalezy regularnie czytac ulotke dotaczona do
opakowania: informacje zawarte w ulotce moga sie zmieniac.
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0 JEST NUVARING | W JAKIM CELU SIE GO
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NuvaRing jest to produkt antykoncepcyjny w postaci pierscienia dopochwowego,
zapobiegajacy ciazy. Kazdy piericien zawiera niewielka ilos¢ dwoch zenskich hormondw
plciowych: etonogestrelu i etynyloestradiolu. Hormony te powoli uwalniaja sie z pierécienia do
krwioobiegu, Ze wzgledu na niewielka dawke uwalnianych hormon6w, NuvaRing jest zaliczany
do produktéw antykoncepcyjnych o malej dawce hormonéw. Poniewaz NuvaRing uwalnia dwa
rozne hormony, jest rowniez tak zwanym zlozonym produktem antykoncepeyjnym.

"I &umm

NuvaRing dziafa tak jak tabletka zawierajaca zlozony produkt antykoncepcyjny (tabletka
zlozona), w przeciwienstwie jednak do tabletki, ktora nalezy przyjmowac codziennie, NuvaRing
stosuje sig przez 3 tygodnie z rzedu. NuvaRing wydziela dwa zenskie hormony piciowe, ktére
hamuja uwalnianie komorek jajowych z jajnikéw. Poniewaz komérki jajowe nie sa uwalniane,
nie moze dojsc do ciazy.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
PIERSCIENIA NUVARING

Uwagi ogdlne

W niniejszej ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwac stosowanie pierscienia
NuvaRing lub, w ktorych jego skutecznosc moze byc zmniejszona. W tych sytuacjach
nalezy powstrzymac sie od stosunkow piciowych lub zastosowac dodatkowa metode
antykoncepgji inng niz hormonalna, taka jak prezerwatywa lub inng metode mechaniczna.
Nie nalezy stosowac metod opartych na kalendarzyku lub pomiarze cieploty ciala.

Moga one by¢ nieskuteczne, poniewaz NuvaRing wplywa na zmiany temperatury ciala

i konsystencji sluzu szyjkowego w ciagu miesiaca,

NuvaRing, podobnie jak inne hormonalne produkty antykencepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

niektorych przypadkach nie nalezy stosowac ztozonych hormonalnych produktow
itykoncepeyjnych,

razie wystepowania ktdregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy o tym poinformowac
«arza. Lekarz moze w tych przypadkach zaleci¢ inna (niehormonalna) metode antykoncepcji.

Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepow w naczyniach krwionosnych (zakrzepicy
zylnej) konczyn dolnych, phuc (zator ptucny) lub innych narzaddw. Mozliwe oznaki
zakrzepow patrz punkt 2.2 ,Zakrzepy (zakrzepica)”

Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci zawalu mieénia sercowego lub udaruy; lub stanu
poprzedzajacego wystapienie zawatu serca (dlawica piersiowa, nasilone bole w klatce
piersiowej) lub udaru (przemijajace napady niedokrwienia mézqu - lekki przemijajacy udar)



* Wystepowanie powaznego czynnika ryzyka lub kilku czynnikow ryzyka zakrzepicy (patrz
rowniez punkt 2.2 ,Zakrzepy (zakrzepica)”.

* Wystepowanie zaburzen krzepliwosci krwi, na przyklad niedobér biatka C.

* Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci migrenowego bolu glowy o typie ,migreny z aura”.

* Cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych.

* Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci zapalenia trzustki zwigzanego z duzym stezeniem
thuszczow we krwi.

* Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci ciezkiej choroby watraby i nie funkcjonuje ona
jeszcze prawidlowo.

* Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci fagodnego lub zlosliwego nowotworu watroby.

* Wystepowanie obecnie lub w przeszlosci lub podejrzenie raka piersi lub narzadéw rodnych.

* Niewyjasnione krwawienia z drog rodnych.

* Nadwrazliwosc na etynyloestradiol lub etonogestrel, lub ktorykolwiek ze skladnikéw
pierscienia NuvaRing.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawéw wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania
pierécienia NuvaRing, nalezy usunac pierécien z pochwy i skonsultowac sie z lekarzem i w tym
czasie zastosowac niehormonalng metode antykoncepdji.

2.2 Kiedy zachowad szczegolna ostroznos¢ stosujac pierscien NuvaRing

W niektorych sytuacjach nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc stosujac ztozone hormonalne
produkty antykoncepcyjne.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z chorob wymienionych ponizej, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Nalezy skontaktowac sie rdwniez z lekarzem wtedy, gdy w czasie stosowania leku
ktdrakolwiek z tych chordb wystapi lub nastapi jej zaostrzenie.

* Rak piersi u czlonkow najblizszej rodziny;

¢ Padaczka (patrz punkt 2.2 ,Stosowanie innych lekow”).

* Choroba watroby (np. zottaczka) lub choroba pecherzyka zolciowego (np. kamica zolciowa).

* Choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle zapalne choroby jelit).
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* Toczen rumieniowaty ukladowy (SLE, choroba ukladu odpornosciowego organizmu).

* Zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwosci krwi prowadzace do
niewydolnosci nerek).

* Choroby, ktdre wystapily po raz pierwszy lub nasilily sie w czasie cigzy lub w czasie
poprzedniego stosowania hormondw plciowych, np. utrata stuchu, porfiria (choroba krwi),
opryszczka cigzarych (pecherzykowa wysypka skdrna w czasie ciazy), plasawica Sydenhama
(choroba ukladu nerwowego, w ktérej wystepuja mimowolne, gwattowne ruchy ciala), obrzek
naczynioruchowy (nalezy zwrocic sie niezwlocznie do lekarza w przypadku wystapienia
obrzeku twarzy, jezyka, i (lub) gardla i (lub) klopotdw z polykaniem lub wystapienia pokrzywhki
wraz z utrudnionym oddychaniem).

* Ostuda obecnie lub w przesztoéci (plamy barwnikowe barwy zottawobrazowej, tak zwane
“plamy ciazowe”, zwlaszcza na twarzy); w razie ich wystepowania nalezy unikaé zbyt silnego
nastonecznienia i promieniowania ultrafioletowego.

* Zaburzenia, ktdre utrudniaja stosowanie pierscienia NuvaRing, np. czeste zaparcia, wypadanie
szyjki macicy, bol w czasie stosunku,

* Operacja lub unieruchomienie na diugi okres czasu (patrz punkt 2.2 , Zakrzepy (zakrzepica)").

Zakrzepy w 2yle
Zakrzep w Zyle (znany jako zakrzepica zylna) moze zaczopowac swiatlo naczynia zylnego. Moze
to dotyczyc zyt w koriczynie dolnej, w plucach (zator ptucny) lub innych narzadach.

Stosowanie jakichkolwiek zlozonych produktéw antykoncepcyjnych, w tym pierscienia
NuvaRing, zwigksza u kobiety ryzyko rozwoju zakrzepow w pordwnaniu z kobietami, ktdre
nie stosujg ztozonych, hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych, choé ryzyko to nie jest
tak duze, jak w ciazy. Nie wiadomo, w jakim stopniu NuvaRing zwieksza ryzyko zakrzepdw
w pordwnaniu z tabletkami antykoncepcyjnymi.



Ryzyko zakrzepow zylnych u kobiet stosujacych zlozone produkty antykoncepcyjne zwieksza sie:

* zwiekiem pacjentek;

* jesli u kogos z bliskich krewnych w miodym wieku wystepowaly zakrzepy koriczyn dolnych,
w plucach lub innych narzadach;

+ jesli wystepuje otylosc;

* w okresie okotooperacyjnym lub diuzszym unieruchomieniu z powodu urazu lub choroby,
w okresie unieruchomienia koriczyny dolnej opatrunkiem gipsowym. W takich przypadkach
nalezy poinformowat lekarza prowadzacego o stosowaniu pierscienia NuvaRing, poniewaz
moze zaistniec koniecznosc jego usuniecia. Lekarz moze zalecic, aby zakonczy¢ stosowanie
antykoncepcji hormonalnej na kilka tygodni przed planowana operacja lub w czasie dluzszego
unieruchomienia. Lekarz poinformuje rowniez o tym, kiedy mozna powrdci¢ do stosowania
pierscienia NuvaRing.

Zakrzepy w tetnicy

Zakrzep w tetnicy moze byc przyczyng powaznych problemow na przyklad zakrzep znajdujacy
sie w tetnicy w sercu (powoduje zawat serca) lub w mézgu (powoduje udar).

Stosowanie ztozonych hormonalnych produktow antykoncepcyjnych wiaze sie ze zwigkszonym

ryzykiem zakrzepow w tetnicach. Ryzyko to zwieksza sie:

+ zwiekiem;

* w przypadku palenia papierosow. W czasie stosowania antykoncepcji hormonalnej,
takiej jak NuvaRing, bezwzglednie zaleca sie niepalenie, zwlaszcza kobietom powyzej
35 roku zycia.

* jesli wystepuje otylosé;

* jesli wystepuje podwyzszane cisnienie tetnicze; jesli nadcisnienie tetnicze wystapi w czasie
stosowania pierscienia NuvaRing, lekarz moze zalecic przerwanie leczenia;

+ jesli bliski krewny mial w mlodym wieku zawat serca lub udar mdzqu;

* jesli wystepuje wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);



* jesli wystepuje cukrzyca;
* jesli wystepuja migrenowe béle glowy;
+ jesli wystepuja choroby serca (wady zastawkowe, zaburzenia rytmu sercaj;

Objawy wskazujace na obecnosc zakrzepow w Zyle lub tetnicy zostaly opisane w tabeli
zaznaczonej kolorem niebieskim.

Objawy zakrzepow

Po wystapieniu zakrzepu nie zawsze udaje sie osiggnac catkowite wyleczenie. W bardzo rzadkich
przypadkach zakrzep moze spowodowac trwate kalectwo lub nawet zgon.

Choroby nowotworowe

Ponizsze informacje uzyskano na podstawie badan z zastosowaniem zlozonych produktow
antykoncepcyjnych i moga sie one odnosi¢ réwniez do pierscienia NuvaRing. Informacje na
temat dopachwowego stosowania hormonalnych produktéw antykoncepeyjnych, tak jak to ma
miejsce w przypadku pierscienia NuvaRing, nie 53 jeszcze dostepne.
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Wsrod kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne stwierdzono nieco czestsze
wystepowanie raka piersi, choc nie wiadomo, czy jest to spowodowane przyjmowanymi
produktami. Byc moze u kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne nowotwory
wykrywa sie czesciej, poniewaz kobiety te czesciej poddaja sie badaniom lekarskim. Zwiekszona
czestosc wystepowania raka piersi stopniowo sie zmniejsza po zaprzestaniu przyjmowania
zlozonych praduktow antykoncepcyjnych.

Reqularne badanie piersi jest bardzo wazne. W razie wykrycia jakiegokolwiek guzka nalezy
sie skontaktowac z lekarzem. Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jesli u kogos z bliskich
krewnych wystepowat lub wystepuje rak piersi (patrz punkt 2.2, Kiedy zachowac szczegolna
ostroznosc stosujac pierscien NuvaRing)

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych ziozone produkty antykoncepcyjne wystepuja
tagodne nowotwory watroby, a bardzo rzadko réwniez nowotwory zlosliwe. W razie
wystepowania nietypowych, silnych bélow brzucha nalezy skontaktowac sie ze swioim lekarzem.

Istnieja doniesienia, ze u kobiet stosujacych zlozone produkty antykoncepeyjne rzadziej
wystepuje rak endometrium (rak blony $luzowej trzonu macicy) i rak jajnikow. By¢ moze dotyczy
to rowniez pierscienia NuvaRing, ale nie zostato to jak dotad potwierdzone.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza przepisujacego pierscien NuvaRing o przyjmowaniu innych lekow
i preparatow ziotowych. Nalezy rowniez poinformowac lekarza innej specjalnosci czy lekarza
stomatologa o stosowaniu pierscienia NuvaRing w przypadku przepisywania innych lekéw (lub
farmaceute, ktory wydaje leki). Moga oni poinformowac o potrzebie zastosowania dodatkowej
metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak diugo.

Niektore leki moga powodowac szczegdlne problemy podczas stosowania hormanalnych
produktow antykoncepcyjnych takich jak Nuvaring.



+ Niektére leki moga uposledzac dzialenie pierscienia NuvaRing. Moze to spowodowac
zmniejszenie jego skutecznosci w zapobieganiu ciaZy lub niespodziewane krwawienie.
Wsrad lekaw tych znajduja sie leki stosowane w leczeniu:

+ padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);

» gruzlicy (np. ryfampicynal;

« zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir}

+ iinnych chordb zakaznych (np. antybiotyki za wyjatkiem amoksycyliny i doksycykliny,
ktore nie wplywaja na uwalnianie hormonéw z pierscienia NuvaRing].

+ Preparaty rodlinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga
réwniez hamowat prawidlowe dzialanie pierscienia NuvaRing. Jedli w czasie stosowania
pierécienia NuvaRing jednoczesnie pacjentka chcialaby stosowac preparaty rodlinne
zawierajace wyciag  dziurawca, nalezy wezesniej zapytac o to swojego lekarza.

+ NuvaRing moze uposledza¢ dzialanie innych lekow, takich jak cyklosporyny i leku
przeciwdrgawkowego - lamotryginy.

W czasie stosowania pierécienia NuvaRing mozna jednoczesnie uzywac tam pondw. Nalezy wlozyc
NuvaRing przed zalozeniem tamponu. Nalezy uwazac w czasie usuwania tampon, aby niechcacy
nie usunac révmiez pierécienia NuvaRing. W razie wypadnigcia wystarczy pierscien umy¢ w zimngj
lub letniej wodzie i jak najszybciej zatozyc z powrotem.

Stosowanie érodkéw plemnikobojczych lub dopochwowych lekow przeciwgrzybiczych nie
zmniejsza skutecznosci antykoncepcyjnej pierscienia NuvaRing.
Badania diagnostyczne

W razie wykonywania badan laboratoryjnych kewi lub moczu, nalezy powiadomic osoby
wykonujace badanie o stosowaniu pierscienia NuvaRing, gdyz stosowanie pierscienia moze
mie¢ wplyw na wyniki niektorych badarn laboratoryjnych.
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Ciaza
Nie wolno stosowac pierscienia NuvaRing w cigzy lub w przypadku jej podejrzenia. Jesli

w czasie stosowania pierscienia NuvaRing pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy usunac pierscien
i skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjentka chee przerwac stosowanie pierscienia NuvaRing gdyz chee zajs¢ w cigze nalezy
zapoznac sie z trescia w punkcie 3.5, Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwac stosowanie
pierscienia NuvaRing"

Karmienie piersia

Nie zaleca sie stosowania pierscienia NuvaRing w czasie karmienia piersia. Jezeli pacjentka chce
stosowac NuvaRing w czasie karmienia piersia, nalezy wczesniej zapytac o to lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

NuvaRing nie wplywa na zdolnosc prowadzenia pojazdow ani obstugi urzadzen mechanicznych.
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3. JAK STOSOWAC PIERSCIEN NUVARING

NuvaRing mozna zakladac i usuwac samodzielnie. Lekarz poinstruuje, kiedy mozna rozpoczaé
stosowanie pierscienia NuvaRing. Pierscier powinien by zatozony we wlasciwym dniu cyklu
(patrz punkt 3.3 Kiedy zafozy¢ pierwszy piersciert NuvaRing ) | pozostawiony przez 3 tygodnie
zrzedu. Dobrze jest regularnie sprawdzac, czy pierscien znajduje sie na migjscu. Po uplywie
trzech tygodni nalezy usuna¢ NuvaRing i zrobic tygodniowa przerwe. Zwykle w czasie przerwy
wstosowaniu leku pojawia sie krwawienie z odstawienia.

. Przed zalozeniem piericienia nalezy sprawdzic termin waznoici (patrz punkt 5
Jak przechowywac pierscien NuvaRing”).

. Przed zalozeniem lub usunigciem pierscienia nalezy umy¢ rece.

. Nalezy wybrac najwygodniejsza pozycje do zatozenia, na przyklad stojac z jedna noga
uniesiong, siedzac w kucki lub lezac.

4. Wyjac¢ NuvaRing z saszetki.

Trzymajac pierscien kciukiem i palcem wskazujacym, nalezy scisnac go i whozy¢ do pochwy

(patrz ryciny 1-4), Wlasciwa pozycja NuvaRring to taka, w ktdrej sie go nie czuje. Jedli pierscien

przeszkadza, nalezy wepchnac go lekko w glab pochwy. Umiejscowienie pierécienia

w pochwie nie ma znaczenia dla jego dzialania antykoncepcyjnego.

Pa uptywie trzech tygodni nalezy usunac pierécier z pochwy. Mozna to zrobi¢, zaczepiajac

palcem wskazujacym o brzeg pierscienia lub chwytajac go palcem wskazujacym i srodkowym

i pociagajac go (ryc. 5). W przypadku, gdy pacjentka zlokalizuje pierécien w pochwie, ale nie

jestes w stanie go usunac, powinna skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

. Wyrzucic zuzyty pierscien razem z innymi odpadkami domowymi, najlepiej w zamykane
saszetce, w ktorej sie pierwotnie znajdowal. Nie nalezy wyrzuca¢ pierécienia NuvaRing do
toalety,
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Rycina 1
Wyjac pierscier) z saszetki

Rycina 2
Scisnac pierscien

Rycina 3
Wybrac najwygodnigjsza pozycje
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Rycina 4C
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Rycina 48

Whozy¢ pierscieri do pochwy jedna reka
{ryc. 4A), w razie potrzeby druga reka
rozchylajac wargi sromowe. Umiescic
go wewnatrz pochwy tak, aby nie
przeszkadzal (ryc. 4B). Pozostawic
pierscien w pochwie przez 3 tygodnie
(ryc. 4C).

Rycina 5

Usunac pierscieri z pochwy, zaczepiajac
palcem wskazujacym o brzeg pierscienia
lub chwytajac go palcem wskazujacym

f srodkowym i pociagajac go.



3.2 Trzy tygodnie stosowania, tydzien przerwy.

1. Pierscien powinien sie znajdowac w pochwie przez trzy tygodnie bez przerwy, liczac od dnia
zatozenia.
2. Po uplywie trzech tygodni nalezy go usunac, tego samego dnia tygodnia, w ktorym zostat
zatozony | mniej wiecej o tej same] godzinie. Na przyklad, jesli NuvaRing zostat zatozony
w srode okofo godziny 22.00, powinien zostac usuniety rowniez w $rode 3 tygodnie pdzniej,
okolo godziny 22.00.
3. Po usunieciu pierécienia nalezy zrobic tygodniowa przerwe, W tym czasie moze wystapic
krwawienie. Zazwyczaj zaczyna sig ona po 2-3 dniach od jego usunigcia.
Nowy pierscien nalezy zalozy¢ dokladnie po tygodniu przerwy {tego samego dnia tygodnia
co zwykle | mniej wiecej o tej samej godzinie), nawet jesli krwawienie jeszcze trwa.
W przypadku opdznienia zalozenia nowego pierécienia o wiecej niz 3 godziny, jego
skutecznosc antykoncepcyjna moze byc zmniejszona. W takim przypadku nalezy postepowaé
zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 3.4 ,Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie
pacjentka zapomniala zaozy< nowy pierscien”.

e

Jesli stosuje sie NuvaRing zgodnie z powyzszymi zaleceniami, kolejne krwawienia beda
wystepowac mniej wiecej w te same dni tygodnia.

3.3 Kiedy zalozy¢ pierwszy pierscier NuvaRing

¢ W poprzednim cyklu nie stosowana hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
Zalozy¢ NuvaRing pierwszego dnia naturalnego cyklu (t]. pierwszego dinia miesiaczki).
NuvaRing dziata od momentu zalozenia. Nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych
metod antykoncepeyjnych.
Mozna rowniez rozpoczac stosowanie pierscienia NuvaRing miedzy 2. a 5. dniem miesigczki,
ale w takim przypadku, w ciagu pierwszych 7 dni stosowania pierécienia NuvaRing nalezy
jednoczesnie stosowac dodatkowa metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa). Zalecenie
to dotyczy tylko stosowania systemu NuvaRing po raz pierwszy.

15



o W poprzednim miesigcu pacjentka stosowala zlozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne.
Nalezy rozpoczac stosowanie pierscienia NuvaRing najpdnie] w dniu nastgpujacym po
przerwie w przyjmowaniu obecnie przyjmowanego leku. Jezeli obecnie przyjmowany lek
posiada rowniez tabletki nie zawierajace substancji czynnej nalezy rozpoczat stosowanie
pierscienia NuvaRing najpozniej nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki nie
zawierajacej substancji czynnych [w razie watpliwosci, ktora to jest tabletka nalezy zapytac
o to lekarza lub farmaceute). Nie nalezy przedluzac przerwy W stosowaniu dotychczasowych
tabletek poza zalecany okres.

Jeéli do tej pory pacjentka stosowata swoje tabletki regularnie i jest pewna, Ze nie jest w ciazy,
moze zakoriczy¢ przyjmowanie tabletek w dowolnym dniu i od razu rozpoczac stosowanie
pierscienia NuvaRing.

W poprzednim miesiqcu pacjentka stosowala antykoncepcyjny system transdermalny {plaster)
Nalezy rozpocza¢ stosowanie pierscienia NuvaRing najpozniej w dniu nastepujacym po
przerwie w stosowaniu plastra. Nie nalezy przedtuzac przerwy w stosowaniu plastra poza
zalecany okres. Jesli do tej pory pacjentka stosowata plaster regularnie i jest pewna, ze nie
jest w ciazy, moze zakonczy¢ stosowanie plastra w dowolnym dniu i od razu rozpoczac
stosowanie pierscienia NuvaRing.

W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata antykoncepcje zawierajqea tylko progestagen
(minitabletke)

Mozna przerwac stosowanie minitabletki w dowolnym dniu i nastepnege dnia o tej samej
porze, 0 ktdrej przyjmowano minitabletke, rozpoczac stosowanie pierscienia NuvaRing. Przez
piervisze 7 dni stosowania pierécienia NuvaRing nalezy zastosowac jednoczesnie dodatkowa
metode antykoncepgji (taka jak prezerwatywa.

W poprzednim miesigcu pacjentka stoso wala implant lub iniekcje lub wewnqtrzmaciczny system
uwalniajacy progestagen (IUS]

Nalezy rozpocza¢ stosowanie pierscienia NuvaRing w dniu nastepnej zaplanowane]

iniekcji lub w dniu usuniecia implantu lub wewnatrzmacicznego systemu uwalniajacego
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progestagen. Przez pierwsze 7 dni stosowania pierécienia NuvaRing nalezy stosowac
dodatkowg metode antykoncepcyjng (taka jak prezerwatywa).

-

Po urodzeniu dziecka

Po urodzeniu dziecka, lekarz moze zaleci¢ stosowanie pierécienia NuvaRing dopiero po
wystapieniu pierwszej miesigczki. Czasem mozna rozpoczac stosowanie pierscienia NuvaRing
wezesniej — lekarz zaleci, kiedy. W przypadku karmienia piersia i checi stosowania pierécienia
NuvaRing, nalezy to przedyskutowac z lekarzem.

Po poronieniu
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

3.4 Corobic gdy...
Postepowanie w razie przypadkowego wypadniecia pierscienia z pochwy

NuvaRing moze praypadkowo wypasc z pochwy, np. jesli zostal niewlasciwie zatozany, w czasie
usuwania tamponu, podczas stosunku, w przypadku zaparcia lub wypadania macicy. Dlatego
nalezy regularnie sprawdzac, czy piericien znajduje sie w pochwie,

Jesli pierscien znajdowal sie poza pochwa przez czas krotszy niz 3 godziny, pacjentka nadal jest
zabezpieczona przed zajéciem w cigze. Nalezy umy¢ pierécien w zimnej lub letniej (nie goracej)
wodzie i zalozyc go ponownie. Jesli pierscien znajdowal sie poza pochwa przez czas diuzszy
niz 3 godziny, pacjentka moze nie by zabezpieczona przed zajsciem w ciaze: w tym przypadku
patrz zalecenia w punkcie 3.4 ,Postepowanie, gdy piericien znajdowal sie przez pewien czas poza
pochwg”.

Postgpowanie, gdy pierscien znajdowat sig przez pewien czas poza pochwa

Kiedy NuvaRing znajduje sie w pochwie, uwalniaja sie z niego hormony, ktore zapobiegaja
zajsciu w ciaze. Jesli pierscier znajdowat sie poza pochwa przez czas diuzszy niz 3 godziny,
pacjentka moze nie byc zabezpieczona przed zajéciem w ciaze. Dlatego pierscien nie moze sie
znajdowac poza pachwa dluzej niz przez 3 godziny (w ciagu 24 godzin),
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* Jesli pierscien znajdowal sie poza pochwa przez czas krotszy niz 3 godziny, pacjentka

nadal jest zabezpieczona przed zajsciem w cigze. Nalezy jak najszybciej zatozyc pierécien

Z powratem, nie pozniej niz w ciagu 3 godzin.

Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze pierscien znajdowal sie poza pochwa przez

czas diuzszy niz 3 godziny w pierwszym lub drugim tygodniu stosowania, skutecznosc
antykoncepcyjna mogta sie zmniejszyc. Nalezy jak najszybciej zalozy¢ pierscien i pozostawic
go bez przenwy, co najmniej przez 7 dni. Jesli w ciagu tych 7 dni pacjentka odbedzie stosunek,
nalezy uzyc dodatkowo prezerwatywy. Jesli pacjentka jest w pierwszym tygodniu cyklu i

w czasie ostatnich siedmiu dni miata stosunek, istnieje mozliwosc, ze jest w ciazy. W takim
przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze pierscien znajdowat sie poza pochwa przez czas
dluzszy niz 3 godziny w trzecim tygodniu stosowania, skutecznosc antykoncepcyjna mogla
sie zmniejszyc. Nalezy usunac pierscien i wybra¢ jedno z dwoch ponizszych rozwiazan:

1/ Jak najszybcie] zatozyc nowy pierscien.,

Zalozenie nowego pierscienia oznacza rozpoczecie nastepnego, trzytygodniowego okresu
jego stosowania. Moze to spowodowac brak spodziewanego krwawienia z odstawienia,
jakkolwiek moze sie pojawic¢ plamienie lub krwawienie miedzymiesigczkowe.

2/ Nie zakladac pierscienia ponownie. Poczekac do wystapienia krwawienia z odstawienia
i zatozyc nowy pierscien nie pozniej niz 7 dni od czasu usuniecia lub wypadniecia
poprzedniego.

Powyzszy sposob postepowania mozna przyjac tylko wtedy, jesli pacjentka stosowala
NuvaRing w sposob nieprzerwany przez ostatnie 7 dni.

Postepowanie w razie uszkodzenia pierscienia

Bardzo rzadko NuvaRing moze ulec uszkodzeniu. Jesli pacjentka zauwazy, ze NuvaRing jest
uszkodzony, powinna usunac go i jak najszybciej zalozyc nowy. Przez nastepne 7 dni nalezy
stosowad dodatkowa metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli mial migjsce stosunek,
zanim pacjentka zauwazyla jego uszkodzenie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Postepowanie w przypadku zatozenia wiecej niz jednego piericienia

Jak dotad nie istnieja doniesienia o cigzkich szkodliwych dzialaniach zwigzanych

z przedawkowaniem substancji hormonalnych zawartych w pierscieniu NuvaRing.

W razie przypadkowego zalozenia wiecej niz jednego pierscienia moga wystapic nudnosci,
wymioty lub krwawienie z drdg rednych. Nalezy usuna¢ dodatkowy pierscien oraz skontaktowac
sie z lekarzem, jedli objawy nie ustapia.

Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie pacjentka zapomniata zatozyé nowy
pierscien

Jesli przerwa w stosowaniu pierscienia byla dluzsza niz 7 dni, nalezy jak najszybciej zatozyc
nowy pierscien. Jesli w czasie nastepnych 7 dni bedzie miat miejsce stosunek, nalezy zastosowaé
dodatkow metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa). Jesli stosunek mial miejsce

w czasie przerwy w stosowaniu pierscienia, istnieje mozliwosc, zajscia w ciaze. W takim
przypadku nalezy jak najszybciej skontaktowa sie z lekarzem. Im diuzsza przerwa w stosowaniu
pierécienia, tym wicksze prawdopodobierstwo ciazy.

Postepowanie, gdy pacjentka zapomniala usunac pierécien na czas

* Jesli pierscien pozostawat w pochwie dluzej niz 3 tygodnie, ale nie diuzej niz 4 tygodnie,
pacjentka nadal jest zabezpieczona przed zajsciem w ciaze. Nalezy usunac pierscien na okres
jednego tygodnia, a nastepnie zalozy¢ nowy.

+ Jesli pacjentka stosowala pierscien diuzej niz przez 4 tygodnie, istnigje
prawdopodebienstwo ciazy. Przed zalozeniem nowego pierscienia nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem.

19



Postepowanie w razie braku krwawienia

+ Jesli pacjentka stosowata NuvaRing zgodnie z instrukcja
Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapilo w terminie, ale pacjentka stosowata NuvaRing
zgodnie z zaleceniami i w tym czasie nie stosowala innych lekow, prawdopodaobieristwo
ciazy jest bardzo male. Nalezy kontynuowac stosowanie pierscienia NuvaRing tak jak
dotychczas. Jesli jednak krwawienie z odstawienia nie wystapi dwa razy pod rzad, istnieje
prawdopodobienstwo ciazy. Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy
zakladac nowego systemu NuvaRing, dopoki lekarz nie wykluczy ciazy.

+ Jesli pacjentka stosowala NuvaRing niezgodnie z instrukcja
Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapi w czasie pierwszej przerwy w stosowaniu
pierscienia NuvaRing, a pacjentka stosowata piericien niezgodnie z zaleceniami, moze by¢
w cigzy. Przed zastosowaniem noweqgo systemu NuvaRing nalezy skontaktowa sie z lekarzem,

Postepowanie w razie nieoczekiwanego krwawienia

W czasie stosowania pierscienia u niektorych kobiet moze wystapic nieoczekiwane krwawienie
miedzymiesigczkowe. Pacjentka moze potrzebowac wkiadek higienicznych. Nalezy pozostawic
pierécien w pochwie i stosowac go jak dotychczas. Jesli niereqularne krwawienia sie nasilaja lub
powtarzaja, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Postepowanie w razie zmiany dnia wystepowania krwawienia

Jesli stosuje sie NuvaRing zgodnie z zaleceniami, miesigczki (krwawienia z odstawienia) beda
sie zaczynac w czasie tygodniowe] przerwy w stosowaniu pierscienia. Jesli pacjentka chee, aby
krwawienie z odstawienia zaczynato sie w innym dniu, moze skrocic przerwe w stosowaniu
pierscienia (ale nie wydtuzyc!). Na przykfad: jesli krwawienie z odstawienia zwykle zaczyna sie
w piatek, a pacjentka chce od przyszlego miesiqca zamienic ten dzien na wtorek (3 dni
wezesniej), powinna zalozy¢ nowy pierscien 3 dni wezesnigj niz zwykle.
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Jesli znacznie skroci sie przerwe w stosowaniu pierscienia (na przyklad do 3 dni lub krocej),
w tym czasie krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ weale. W czasie stosowania
nastepnego pierscienia moze wystapi¢ plamienie (pojedyncze krople krwi) lub krwawienie
miedzymiesiaczkowe.

Jesli pacjentka dokfadnie nie wie, jak postepowac, powinna poprosic¢ o porade lekarza.

Postepowanie w razie checi opdznienia wystapienia krwawienia

Chociaz nie jest to zalecane, mozna opoznic wystapienie miesigczki (krwawienia z odstawienia),
zakladajac nowy pierscien bezposrednio po usunieciu poprzedniego, bez okresu przerwy

w jego stosowaniu. Nowy pierécien mozna stosowac nie diuzej niz przez 3 tygodnie.

W czasie stosowania noweqo pierscienia moze wystapic plamienie (pojedyncze krople krwi)
lub krwawienie miedzymiesiaczkowe. W celu wywolania wystapienia krwawienia z odstawienia,
nalezy pierscien usunac. Zaleca sie reqularna tygodniowa przerwe miedzy kolejnymi
pierscieniami.

Zanim pacjentka zdecyduje sie opoznic wystapienie miesigczki, moze poprosic o porade swajego
lekarza.

3.5 Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwac stosowanie pierscienia NuvaRing

Mozna przerwac stosowanie pierécienia NuvaRing w dowolnym momencie.

Jesli pacjentka nie chee zajs¢ w ciaze, nalezy zapytaC lekarza o inne metody antykoncepcji.
Jesli zrezygnuje ze stosowania pierscienia NuvaRing, poniewaz chee zajsc w cigze, powinna
zaczekad do pierwszej miesigczki | dopiero po niej zaczad starania o zajécie w cigze, Pomoze to
w okresleniu daty porodu.
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Jak kazdy lek, NuvaRing moze powodowat dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego ane
wystapia.

Ciezkie dziatania niepozadane i zwiazane z nimi objawy opisano w punkcie 2.2. ,Zakrzepy
{zakrzepica)” (glowne objawy zakrzepu to: nagty bol lub obrzek jednej z koriczyn, bol w klatce
piersiowej lub problemy z oddychaniem. W przypadku podejrzenia objawow zakrzepu nalezy
usunac NuvaRing i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem) oraz ,Choroby nowotworowe”.
Jezeli wystepuje (nadwrazliwosc) uczulenie na ktarykolwiek ze skfadnikow pierécienia NuvaRing
moze to sig objawiac jako: obrzek naczyniowy (obrzek twarzy, jezyka, i (lub) gardia i (lub)
ktopoty z potykaniem) lub wystapienia pokrzywki wraz z utrudnionym oddychaniem. W tych
przypadkach nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem).

Kobiety stosujace NuvaRing zgtaszaty nastepujace dzialania niepozadane:

Czeste (wystepujace czesciej niz u 1 kobiety na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10)

* bole brzucha, mdtosci (nudnosci)

* zakazenia pochwy przez drozdzaki (takie jak ,plesniawka"); dyskomfort spowodowany
obecnoicia pierscienia w pochwie; $wigd narzadow plciowych; uptawy

* baéle gtowy lub migrenowe béle glowy; obnizenie nastroju; zmnigjszenie popedu
plciowego

* tkliwosc piersi; bolesne miesiaczki

* tradzik

* zwiekszenie masy ciala

* wypadniecie pierscienia
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Niezbyt czeste (wystepujace czesciej niz u 1 kobiety na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100);

+ zaburzenia widzenia; zawroty glowy

* wzdecia; wymioty; biequnka lub zaparcia

* uczucie zmeczenia, zle samopoczucie lub pobudliwoé¢; zmiany nastroju, nagle zmiany
nastroju

+ obrzeki

+ zakazenia pgcherza moczowego lub drog moczowych

* problemy lub bél podczas oddawania moczu; parcie na mocz czy potrzeba oddawania
moczu; czeste oddawanie moczu

* dyskomfort w czasie stosunku, w tym bol, krwawienie, niedogodnosci zwiazane
z obecnoscig pierécienia odczuwane przez mezczyzne

* wzrost cisnienia tetniczego

* zwiekszenie apetytu

* bole krzyza; skurcze migsni; bl koriczyn dolnych lub gérnych

* zmniejszenie wrazliwosci skory

* bolesnosc lub powiekszenie piersi; dysplazja widknisto-torbielowata piersi (torbiele, ktére
moga powodowac puchniecie lub bél piersi)

* zapalenie szyjki macicy; polipy szyjki macicy; wywiniecie ujscia zewnetrznego szyjki
macicy

* zmiany w krwawieniu miesigczkowym (np. obfite, diugie, nieregularne lub catkowity
brak miesigczki); dyskomfort w obrebie miednicy; zespél napiecia przedmiesiaczkowego;
skurcz macicy

* zakazenia pochwy (grzybicze lub bakteryjne); uczucie palenia, nieprzyjemna won, bél,
dyskomfort czy suchos¢ pochwy lub sromu

* wypadanie wlosdw, wyprysk, swiad, wysypka lub uderzenia goraca,

* uszkodzenie pierscienia
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Nastepujace rzadkie dzialania niepozadane raportowano podczas stosowania po wprowadzeniu
do obrotu: pokrzywka, dolegliwosci pracia partnera (takie jak podraznienie, wysypka, swiad)

Jesli nasili sie ktorykolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute,

5. JAK PRZECHOWYWAC PIERSCIEN NUVARING

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku stwierdzenia narazenia dziecka na dzialanie
hormonow zawartych w pierscieniu NuvaRing.

Przechowywac NuvaRing w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu.

Mie nalezy uzywac systemu NuvaRing po uplywie 4 miesiecy od daty wydania leku w aptece lub
po uptywie terminu waznosci. Data wydania oraz termin waznosci znajduja sie na opakowaniu

i na saszetce.

Nie stosowac pierscienia, jesli widoczne jest, ze zmienit on kolor lub jest w inny sposéb
uszkodzony.
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Co zawiera pierscien NuvaRing

* Substancje czynne: etonogestrel (11,7 ma) i etynyloestradiol (2,7 mg).

* Substancje pomocnicze: Poli (etylen - octan winylu), 28% winylu octan
Poli (etylen - octan winylu), 9% winylu octan
Magnezu stearynian

Etonogestrel i etynyloestradiol uwalniaja sie z pierscienia w ilosci 0,120 mg/dobe
10,015 mg/dobe przez okres 3 tygodni.

Jak wyglada pierscien NuvaRing i co zawiera opakowanie

NuvaRing jest elastycznym, przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym pierécieniem
o srednicy zewnetrznej 54 mm.

Kazdy pierscien jest zapakowany w oddzielng saszetke foliowa. Saszetke mozna po otwarciu
powtdrnie zamkngc. Saszetki s3 umieszczone w tekturowym pudelku wraz z ulotka. Opakowanie
zawiera 1 lub 3 systemy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.

Wytwdrca:
Organon Ireland Ltd., Drynam Road Swords, Co. Dublin, Irlandia
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nazwa:

NuvaRing
(0,120 mg/ 0,015 mg)/ 24 h, system terapeutyczny dopochwowy

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wiochy, totwa, Litwa, Luxemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Rumunia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania.

Data zatwierdzenia ulotki;
10/2009
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