Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NuvaRing, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, System terapeutyczny dopochwowy
Etonogestrelum+Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkéw antykoncepcyjnych

e  Jesli s stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

e W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rowne;j
4 tygodnie lub wiece;j.

e Nalezy zachowac czujnos$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

o Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest NuvaRing i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NuvaRing
Jak stosowac lek NuvaRing

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NuvaRing oraz Aplikator NuvaRing
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN INE .

1. Co to jest NuvaRing i w jakim celu si¢ go stosuje

NuvaRing jest to srodek antykoncepcyjny w postaci systemu terapeutycznego dopochwowego,
zapobiegajacy cigzy. Kazdy system terapeutyczny dopochwowy zawiera niewielka ilos¢ dwoch
zenskich hormonow plciowych — etonogestrelu i etynyloestradiolu. Hormony te powoli uwalniajg si¢
z systemu do krwioobiegu. Ze wzgledu na niewielkg dawke uwalnianych hormonow, NuvaRing jest
zaliczany do $rodkow antykoncepcyjnych o matej dawce hormondw. Poniewaz NuvaRing uwalnia
dwa rézne hormony, jest rowniez tak zwanym ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym.

NuvaRing dziala tak jak tabletka zawierajaca ztozony $rodek antykoncepcyjny (tabletka ztozona),

w przeciwienstwie jednak do tabletki, ktorg nalezy przyjmowac codziennie, NuvaRing stosuje si¢
przez 3 tygodnie z rzedu. NuvaRing wydziela dwa zenskie hormony plciowe, ktore hamujg uwalnianie
komorek jajowych z jajnikow. Poniewaz komorki jajowe nie sg uwalniane, pacjentka nie moze zaj$¢
W cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NuvaRing

Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NuvaRing nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ Z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).
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W niniejszej ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku NuvaRing lub,

W ktorych jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach nalezy powstrzymac si¢ od
stosunkow ptciowych Iub zastosowaé dodatkowa metode antykoncepcji, inna niz hormonalna, taka jak
prezerwatywa dla me¢zczyzn lub inng metode mechaniczna. Nie nalezy stosowa¢ metod opartych na
kalendarzyku lub pomiarze temperatury ciata. Moga one by¢ nieskuteczne, poniewaz NuvaRing
wplywa na zmiany temperatury ciata i konsystencji §luzu szyjkowego w ciggu miesiaca.

NuvaRing, podobnie jak inne hormonalne srodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg plciows.

2.1 Kiedy nie stosowaé leku NuvaRing

Nie nalezy stosowa¢ leku NuvaRing jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, pacjentka musi
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub Kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach,
jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedoboér biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych,
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”),
jesli pacjentka przeszla zawat serca lub udar,
jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowg (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru),
jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

- bardzo wysokie cis$nienie Krwi

- bardzo wysokie stezenie tluszczoOw we krwi (cholesterolu Iub tréjglicerydow)

- chorobg nazywang hiperhomocysteinemia
jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng

Z aurg”,

jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki zwigzane
z duzym stezeniem thuszczoéw we krwi,
jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci cigzka choroba watroby,
a czynno$¢ watroby nie powrocita do wartosci prawidlowych,
jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci tagodny lub ztosliwy nowotwor
watroby,
jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci rak piersi lub narzagdéw
ptciowych albo istnieje podejrzenie tych nowotworow,
jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie,
jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub etonogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawow wystapi po raz pierwszy w okresie stosowania leku
NuvaRing, nalezy natychmiast usung¢ system z pochwy i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i w tym czasie
zastosowac niehormonalng metod¢ antykoncepcji.

Jesli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki
zawierajgce ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz dasabuwir lub glekaprewir, pibrentaswir nie
nalezy stosowa¢ systemu terapeutycznego dopochwowego NuvaRing (patrz takze

punkt 2.4 . ,NuvaRing a inne leki”).



2.2

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepéw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glgbokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
»Zakrzepy krwi (zakrzepica))”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku NuvaRing, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jesli rak piersi wystgpuje obecnie lub wystepowat u cztonkdéw najblizszej rodziny;

jesli pacjentka ma padaczke (patrz punkt 2.4 ,,NuvaRing a inne leki”);

jesli pacjentka ma chorobg watroby (np. zéttaczka) lub chorobe pecherzyka zotciowego (np.
kamica zélciowa);

jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka ma zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia kKrwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwi¢ckszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak
szybko mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku NuvaRing po porodzie;

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

jesli pacjentka ma zylaki;

jesli pacjentka ma Choroby, ktore wystapily po raz pierwszy lub nasility sic w okresie cigzy lub
poprzedniego stosowania hormonéw ptciowych (np. utrata stuchu, porfiria [choroba krwi],
opryszczka ciezarnych [pecherzykowa wysypka skorna w czasie cigzy] lub plagsawica Sydenhama
[choroba uktadu nerwowego, w ktorej wystepujag mimowolne, gwattowne ruchy ciata];

nalezy zwrocic si¢ niezwlocznie do lekarza w przypadku wystapienia objawdw obrzeku
naczynioruchowego takich jak obrzek twarzy, jezyka, i (lub) gardta i (lub) ktopotow

z polykaniem lub wystapienia pokrzywki potencjalnie z utrudnionym oddychaniem. Leki
zawierajgce estrogeny moga powodowacé lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego;

jesli u pacjentki wystepuje ostuda obecnie lub w przesztosci (plamy barwnikowe barwy
zOttawobrazowej, tak zwane “plamy cigzowe”, zwlaszcza na twarzy). W razie ich wystepowania
nalezy unikac zbyt silnego nastonecznienia i promieniowania ultrafioletowego;

jesli pacjentka ma zaburzenia, ktore utrudniajg stosowanie leku NuvaRing, np. czgste zaparcia,
wypadanie szyjki macicy lub b6l w czasie stosunku;

jesli u pacjentki wystepuje nagta, czesta potrzeba oddawania moczu z uczuciem pieczenia i (lub)
bolu oraz jesli pacjentka nie moze zlokalizowaé systemu terapeutycznego dopochwowego
wewnatrz pochwy. Powyzsze objawy moga wskazywac na przypadkowe umieszczenie systemu
terapeutycznego dopochwowego NuvaRing w pecherzu moczowym.



ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak system terapeutyczny
dopochwowy NuvaRing, jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi,

W pordéwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze
zablokowac naczynie krwionosne i spowodowac¢ ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”);
= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-

zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powro6t do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, Ze calkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku NuvaRing jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka dos§wiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?
obrzek nogi lub obrzgk wzdtuz zyly w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt glebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
e  bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
e zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze,
e zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.
e nagly napad niewyjasnionych dusznos$ci lub przyspieszenia | Zator tetnicy ptucne;j
oddechu;
e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;
e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac sie przy
glebokim oddychaniu;
e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;
e silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ sie do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
e natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

e Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatcic
si¢ w utrate widzenia

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal serca
nacisku, oci¢zalos¢;

e uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;




Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardia, ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

ramion
e silny bol w zotadku (ostry brzuch)

e nagle oslabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegoblnie po jednej stronie ciata;
e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;
e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;
e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;
e nagle, ciezkie lub dlugotrwale bdle glowy bez znanej
przyczyny;
e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.
W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.
e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace

inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dzialania niepozadane

wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych

hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to

prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowosé

ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko

(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych

(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu do sytuacji,

gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek NuvaRing ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do

normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.




Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
NuvaRing jest niewielkie.

o W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych $§rodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

. W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

. W okresie roku, u okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne §rodki

antykoncepcyjne zawierajace norelgestromin lub etonogestrel, takie jak system terapeutyczny
dopochwowy NuvaRing powstang zakrzepy krwi.

o Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciaggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg

W ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujgce system terapeutyczny dopochwowy Okoto 6-12 na 10 000 kobiet
NuvaRing

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem Systemu terapeutycznego

dopochwowego NuvaRing jest niewielkie, jednak niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko.

Ryzyko jest wigksze:

e jesli pacjentka ma duzg nadwagge (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

e jesli pacjentka musi podda¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
NuvaRing na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku NuvaRing, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;

e wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 lat);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku NuvaRing.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku NuvaRing, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.



ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkreslic, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem Systemu
terapeutycznego dopochwowego NuvaRing jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

e z wickiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak system terapeutyczny dopochwowy NuvaRing, zaleca si¢ zaprzestanie palenia.
Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze roéwniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

e jesliu pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow
we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aura;

e jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego NuvaRing, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$
Z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka
znacznie przytyje.

Choroby nowotworowe

Ponizsze informacje uzyskano na podstawie badan z zastosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych i moga si¢ one odnosi¢ rowniez do leku NuvaRing. Informacje na temat
dopochwowego stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (tak jak to ma miejsce

w przypadku leku NuvaRing) nie sg dostepne.

Wisréd kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne stwierdzono nieco czgstsze wystepowanie
raka piersi, cho¢ nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowanymi lekami. By¢ moze u kobiet
stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne nowotwory wykrywa si¢ czesciej, poniewaz kobiety te
cze$ciej poddaja si¢ badaniom lekarskim. Zwigkszona czgsto§¢ wystepowania raka piersi stopniowo
si¢ zmniejsza po zaprzestaniu przyjmowania ztozonych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Regularne badanie piersi jest bardzo wazne. W razie wykrycia jakiegokolwiek guzka nalezy si¢
skontaktowac¢ z lekarzem. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli u kogos z bliskich krewnych
wystepowat lub wystepuje rak piersi (patrz punkt 2.2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne, wystepuja tagodne
nowotwory watroby, a bardzo rzadko réwniez nowotwory ztosliwe. W razie wystgpowania
nietypowych, silnych bolow brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.



Istniejg doniesienia, ze u kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne rzadziej wystepuje rak
endometrium (rak blony $luzowej trzonu macicy) i rak jajnikoéw. By¢ moze dotyczy to rowniez leku
NuvaRing, ale nie zostato to jak dotad potwierdzone.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek NuvaRing, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowad
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

2.3 Dzieci i mlodziez

Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku NuvaRing u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

2.4 NuvaRing a inne leki

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o lekach lub o produktach ziotowych stosowanych przez
pacjentke obecnie. Nalezy rowniez poinformowac lekarza innej specjalizacji lub lekarza stomatologa,
przepisujgcego inne leki (lub farmaceute) 0 stosowaniu leku NuvaRing. Moga oni poinformowac

0 potrzebie zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatyw dla me¢zczyzn), a jesli
tak, to jak dtugo, a takze czy konieczna jest modyfikacja stosowania innego leku.

Niektore leki
- mogg wptywacé na stezenie leku NuvaRing we krwi;
- mogg zmniejszac jego skutecznos$¢ antykoncepcyjna;
- mogg powodowa¢ nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);
gruzlicy (np. ryfampicyna);
zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz);
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir);
innych chorob zakaznych (np. gryzeofulwina);
wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (bosentan);
nastrojow depresyjnych (ziele dziurawca zwyczajnego).

Jesli pacjentka przyjmuje leki lub leki ziotowe, ktore mogg zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku NuvaRing,
nalezy stosowa¢ takze antykoncepcje mechaniczng (na przyktad prezerwatywe dla m¢zczyzn). Ze
wzgledu na fakt, ze wptyw innego leku na NuvaRing moze utrzymywac si¢ do 28 dni po przerwaniu
stosowania leku, konieczne jest stosowanie w tym czasie dodatkowej antykoncepcji mechanicznej.
Uwaga: leku NuvaRing nie nalezy stosowa¢ z diafragma, kapturkiem naszyjkowym lub

z prezerwatywa dla kobiet.

NuvaRing moze wptywac na dziatanie innych lekow takich jak
- leki zawierajace cyklosporyne
- lek przeciwdrgawkowy - lamotrygina (moze to prowadzi¢ do zwigkszonej czgstosci
wystepowania drgawek).

Jesli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz dazabuwir lub glekaprewir, pibrentaswir nie
nalezy stosowac¢ systemu terapeutycznego dopochwowego NuvaRing, poniewaz moze to powodowaé
zwigkszenie parametréw czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszenie
aktywnosci enzymu watrobowego AIAT).



Przed rozpoczgciem stosowania tych lekoéw lekarz prowadzacy przepisze inny rodzaj Srodkow
antykoncepcyjnych.

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego NuvaRing mozna ponownie rozpocza¢ okoto
2 tygodnie po zakonczeniu tego leczenia. Patrz punkt 2.1 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku NuvaRing”.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

W okresie stosowania leku NuvaRing mozna jednocze$nie uzywaé tampony. Nalezy wtozy¢
NuvaRing przed zatozeniem tamponu. Nalezy uwaza¢ w czasie usuwania tamponu, aby niechcacy nie
usung¢ rowniez leku NuvaRing. W razie wypadnigcia wystarczy system terapeutyczny dopochwowy
umy¢ w zimnej lub letniej wodzie i jak najszybciej zalozy¢ z powrotem.

Uszkodzenie systemu terapeutycznego dopochwowego wystgpowato w trakcie stosowania produktow
dopochwowych, takich jak srodki nawilzajace lub do leczenia zakazen (patrz punkt 3.4

,, Postepowanie w razie uszkodzenia systemu terapeutycznego dopochwowego ”). Stosowanie $rodkow
plemnikobojczych lub dopochwowych lekow przeciwgrzybiczych nie zmniejsza skuteczno$ci
antykoncepcyjnej leku NuvaRing.

Badania diagnostyczne

W razie wykonywania badan laboratoryjnych krwi lub moczu, nalezy powiadomi¢ osoby wykonujace
badanie o stosowaniu leku NuvaRing, gdyz stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego
moze mie¢ wplyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

2.5 Cigza i karmienie piersig

Nie wolno stosowac¢ leku NuvaRing w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy. Jesli
W okresie stosowania leku NuvaRing pacjentka zajdzie w cigze, nalezy usung¢ system terapeutyczny
dopochwowy i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka chce przerwac stosowanie leku NuvaRing, gdyz chce zaj$¢ w ciaze, nalezy zapoznac
sie z tre$cig w punkcie 3.5 ,,Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwaé stosowanie leku NuvaRing”.

Nie zaleca si¢ stosowania leku NuvaRing w okresie karmienia piersia. Jezeli pacjentka chce stosowac
NuvaRing w okresie karmienia piersig, nalezy wczesniej zapytaé o to lekarza.

2.6 Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

NuvaRing nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw ani obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek NuvaRing

NuvaRing mozna zaktada¢ i usuwa¢ samodzielnie. Lekarz poinstruuje, kiedy mozna rozpoczaé
stosowanie leku NuvaRing. System terapeutyczny dopochwowy powinien by¢ zatozony we
wlasciwym dniu cyklu (patrz punkt 3.3 ,,Kiedy zatozy¢ pierwszy system terapeutyczny dopochwowy
NuvaRing”) i pozostawiony przez 3 tygodnie z rzedu. Nalezy regularnie sprawdzac, czy system
terapeutyczny dopochwowy NuvaRing znajduje si¢ w pochwie (na przyktad przed i po stosunku
ptciowym), aby mie¢ pewnos$¢ ochrony antykoncepcyjnej. Po uptywie trzech tygodni nalezy usung¢
NuvaRing i zrobi¢ tygodniowa przerwe. Zwykle w czasie przerwy w stosowaniu leku pojawia si¢
krwawienie z odstawienia.

Nie nalezy stosowa¢ niektorych metod antykoncepcji mechanicznej dla kobiet, takich jak diafragma,
kapturek naszyjkowy lub prezerwatywa dla kobiet podczas stosowania leku NuvaRing. Nie nalezy
stosowac tych metod antykoncepcji mechanicznej, jako dodatkowej metody antykoncepcji, poniewaz
lek NuvaRing moze utrudnia¢ prawidlowe zatozenie i umieszczenie krazka macicznego, kapturka
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macicznego lub prezerwatywy dla kobiet. Mozna jednak stosowa¢ prezerwatywe dla mezczyzn, jako
dodatkowg metode antykoncepcji mechanicznej.

3.1

1.

no

a &

Zakladanie i usuwanie leku NuvaRing

Przed zatozeniem systemu nalezy sprawdzi¢ termin waznos$ci (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac
lek NuvaRing oraz Aplikator NuvaRing”).

Przed zatozeniem lub usunieciem systemu nalezy umy¢ rece.

Nalezy wybra¢ najwygodniejsza pozycje do zatozenia, na przyktad stojac z jedna noga
Uniesiona, siedzac w kucki lub lezac.

Nalezy wyja¢ NuvaRing z saszetki.

Trzymajac system kciukiem i palcem wskazujacym, nalezy $cisna¢ go i wtozy¢ do pochwy
(patrz Ryciny 1-4). Alternatywnie mozna uzy¢ Aplikatora NuvaRing, ktory pomoze umiescié
system w pochwie (patrz Instrukcje dla Uzytkownika ponizej). Wiasciwa pozycja NuvaRing to
taka, w ktorej si¢ go nie czuje. Jesli system przeszkadza, nalezy delikatnie zmienié
umiejscowienie systemu NuvaRing (np. wepchnaé go lekko w gtab pochwy) do momentu,

w ktorym pacjentka poczuje si¢ wygodnie. Umiejscowienie systemu w pochwie nie ma
znaczenia dla jego dziatania antykoncepcyjnego.

Po uptywie trzech tygodni nalezy usuna¢ system z pochwy. Mozna to zrobi¢, zaczepiajac
palcem wskazujacym o brzeg systemu lub chwytajac go palcem wskazujgcym i srodkowym

i pociagajac go (Rycina 5). W przypadku, gdy pacjentka zlokalizuje system w pochwie, ale nie
jest w stanie go usuna¢, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Wyrzuci¢ zuzyty system razem z innymi odpadkami domowymi, najlepiej w zamykanej
saszetce, w ktorej si¢ pierwotnie znajdowal. Nie nalezy wyrzucac leku NuvaRing do toalety.

Jak zatozy¢ system terapeutyczny dopochwowy NuvaRing uzywajac wytacznie palcow:

{ S

AN
e

Rycina 1
Wyja¢ NuvaRing z saszetki

N
Cé\(;{% \s\ Rycina 3
\

Wybraé¢ najwygodniejsza pozycje do zatozenia
systemu

Rycina 2
Scisng¢ system
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N N

Rycina 4A Rycina 4B Rycina 4C

Wiozy¢ system do pochwy jedna rekg (Rycina 4A), w razie potrzeby druga reka rozchylajac
wargi sromowe. UmieSci¢ go wewnatrz pochwy tak, aby nie przeszkadzal (Rycina 4B).
Pozostawi¢ system w pochwie przez 3 tygodnie (Rycina 4C).

Rycina 5

Usuna¢ system z pochwy, zaczepiajac palcem
wskazujacym o brzeg systemu lub chwytajac go
palcem wskazujacym i §rodkowym i pociagajac
go.

Wazne informacje dotyczace Aplikatora NuvaRing:

1.
2.
3.
4

5.
6

Opcjonalnie do zastosowania podczas zaktadania systemu terapeutycznego dopochwowego
NuvaRing.

NIE NALEZY uzywaé aplikatora ponownie; jest on przeznaczony do jednorazowego uzycia.
NIE NALEZY udostepnia¢ aplikatora innym osobom.

W razie przypadkowego upuszczenia aplikatora, nalezy umy¢ go w zimnej lub letniej (NIE
goracej) wodzie.

Po uzyciu aplikator nalezy natychmiast wyrzuci¢ do zwyktego domowego pojemnika na odpadki.
Nie nalezy wyrzuca¢ aplikatora do toalety.

Jak zatozy¢ system terapeutyczny dopochwowy NuvaRing uzywajac aplikatora:

1: Przygotowanie

Przed otwarciem opakowania nalezy umy¢ rece. Opakowanie
nalezy otworzyé WYLACZNIE tuz przed uzyciem aplikatora.
NIE NALEZY stosowaé aplikatora, jesli opakowanie lub jego
zawarto$¢ sa w widoczny sposob uszkodzone.

Aplikator jest przeznaczony do uzytku WYLACZNIE
z systemem terapeutycznym dopochwowym NuvaRing. Nie
nalezy stosowa¢ go z innymi produktami leczniczymi.

Nalezy zapoznac si¢ z rysunkiem przedstawiajagcym aplikator
I jego poszczegodlne czgsci.

~ A. Tlok
C. Cylinder
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D. Otwor w cylindrze
E. System terapeutyczny dopochwowy NuvaRing

2: Ustawienie tloka i przyjecie odpowiedniej pozycji

Fos

Nalezy odciggna¢ delikatnie ttok do konca.

Nalezy $cisnaé przeciwlegte strony systemu terapeutycznego
dopochwowego i wsuna¢ go do otworu w cylindrze.

Nalezy delikatnie wepchna¢ system terapeutyczny dopochwowy
do $rodka cylindra. Koncowka systemu terapeutycznego
dopochwowego powinna odrobing wystawac z otworu

w cylindrze.

Nalezy wybra¢ najwygodniejsza pozycje do zatozenia systemu
terapeutycznego dopochwowego, na przyktad lezac, siedzac
W kucki lub stojac z jedna noga uniesiona.

3: Zalozenie systemu terapeutycznego dopochwowego i usuniecie aplikatora

Nalezy chwyci¢ aplikator za uchwyt kciukiem i palcem
srodkowym.

Nalezy delikatnie wsuna¢ cylinder do pochwy do momentu, az
palce (znajdujace si¢ na uchwycie) dotkng ciata.

Nastegpnie za pomocg palca wskazujgcego nalezy delikatnie
nacisng¢ ttok do konca.

Podczas uzycia aplikatora u niektorych kobiet wystgpowato
przejsciowe, fagodne uczucie szczypania.
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System terapeutyczny dopochwowy zostanie wypchnigty
z aplikatora. Nalezy delikatnie wysunac¢ aplikator.

Nalezy upewnic sie, ze system terapeutyczny dopochwowy NIE
pozostal w aplikatorze. Uzyty aplikator nalezy wyrzuci¢ do
zwyktego domowego pojemnika na odpadki. NIE NALEZY
wyrzucaé aplikatora do toalety. NIE NALEZY uzywa¢ aplikatora
ponownie.

3.2

Trzy tygodnie stosowania, tydzien przerwy

System musi si¢ znajdowac w pochwie przez trzy tygodnie bez przerwy, liczac od dnia
zatozenia.

Po uptywie trzech tygodni nalezy go usuna¢, tego samego dnia tygodnia, w ktorym zostat
zatozony 1 mniej wigcej o tej samej godzinie. Na przyktad, jesli NuvaRing zostat zalozony
w srodg okoto godziny 22.00, powinien zosta¢ usuniety rowniez w $rode 3 tygodnie pozniej,
okoto godziny 22.00.

Po usunigciu systemu nalezy zrobi¢ tygodniowa przerwe. W tym czasie moze wystapic
krwawienie. Zazwyczaj zaczyna si¢ on0 po 2-3 dniach od jego usunigcia.

Nowy system nalezy zatozy¢ doktadnie po tygodniu przerwy (tego samego dnia tygodnia co
zwykle i mniej wigcej o tej samej godzinie), nawet jesli krwawienie jeszcze trwa.

W przypadku opdznienia zalozenia nowego systemu o wiecej niz 3 godziny, jego skutecznos¢
antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami zawartymi w punkcie 3.4 ,,Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie pacjentka
zapomniata zalozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy”.

Jesli stosuje sig¢ NuvaRing zgodnie z powyzszymi zaleceniami, kolejne krwawienia beda wystgpowaé
kazdego miesigca mniej wiecej W te same dni tygodnia.

3.3

Kiedy zalozy¢ pierwszy system terapeutyczny dopochwowy NuvaRing
W poprzednim cyklu nie stosowano hormonalnego srodka antykoncepcyjnego

Zatozy¢ NuvaRing pierwszego dnia naturalnego cyklu (tj. pierwszego dnia miesiaczki).
NuvaRing dziata od momentu zatozenia. Nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych
metod antykoncepcji.

Mozna réwniez rozpoczac stosowanie leku NuvaRing migdzy 2. a 5. dniem miesigczki, ale

w takim przypadku, w ciggu pierwszych 7 dni stosowania leku NuvaRing nalezy jednoczes$nie
stosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji (takg jak prezerwatywa dla mezczyzn). Zalecenie
to dotyczy tylko stosowania leku NuvaRing po raz pierwszy.

W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata toione hormonalne tabletki antykoncepcyjne

Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku NuvaRing najpdzniej w dniu nast¢pujacym po przerwie
w przyjmowaniu obecnie przyjmowanego leku. Jezeli obecnie przyjmowany lek posiada
réwniez tabletki nie zawierajace substancji czynnej nalezy rozpocza¢ stosowanie leku
NuvaRing najp6zniej nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki nie zawierajace;j
substancji czynnych. W razie watpliwosci, ktora to jest tabletka nalezy zapytac o to lekarza
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lub farmaceutg. Nie nalezy przedtuza¢ przerwy w stosowaniu dotychczasowych tabletek poza
zalecany okres.

Jesli do tej pory pacjentka stosowala swoje tabletki regularnie 1 jest pewna, ze nie jest w ciazy,
moze zakonczy¢ przyjmowanie tabletek w dowolnym dniu i od razu rozpoczgé¢ stosowanie
leku NuvaRing.

o W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata system transdermalny (plaster)

Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku NuvaRing najpdzniej w dniu nast¢pujacym po przerwie
w stosowaniu systemu transdermalnego. Nie nalezy przedtuzac przerwy w stosowaniu
systemu transdermalnego poza zalecany okres. Jesli do tej pory pacjentka stosowata system
transdermalny regularnie i jest pewna, ze nie jest w cigzy, moze zakonczy¢ stosowanie
systemu transdermalnego w dowolnym dniu i od razu rozpocza¢ stosowanie leku NuvaRing.

. W poprzednim miesigcu pacjentka stosowala minitabletke (antykoncepcje zawierajgcq
wylqcznie progestagen)
Mozna przerwac stosowanie minitabletki w dowolnym dniu i nastepnego dnia o tej samej
porze, 0 ktorej przyjmowano minitabletke, rozpoczaé stosowanie leku NuvaRing. Przez
pierwsze 7 dni stosowania leku NuvaRing nalezy zastosowac jednoczes$nie dodatkowa metode
antykoncepcji (taka jak prezerwatywa dla m¢zczyzn).

o W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata iniekcje lub implant, lub system terapeutyczny
domaciczny uwalniajgcy progestagen [IUD]

Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku NuvaRing w dniu nastepnej zaplanowanej iniekcji lub
W dniu usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
progestagen. Przez pierwsze 7 dni stosowania leku NuvaRing nalezy stosowa¢ dodatkowa
metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa dla me¢zczyzn).
J Po urodzeniu dziecka
Po urodzeniu dziecka, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku NuvaRing dopiero po wystgpieniu
pierwszej miesigczki. Czasem mozna rozpoczg¢ stosowanie leku NuvaRing wczesniej; lekarz
zaleci kiedy. W przypadku karmienia piersig i checi stosowania leku NuvaRing, nalezy to
najpierw przedyskutowaé z lekarzem.
o Po poronieniu
Zgodnie z zaleceniami lekarza.
3.4  Co robi¢ gdy...
Postepowanie w razie przypadkowego wypadnigcia systemu z pochwy
NuvaRing moze przypadkowo wypas¢ z pochwy, np. jesli zostal niewla$ciwie zatozony, w czasie
usuwania tamponu, podczas stosunku, w przypadku zaparcia lub wypadania macicy. Dlatego nalezy
regularnie sprawdza¢, czy system znajduje si¢ w pochwie (na przyktad przed i po stosunku ptciowym).

Postepowanie, gdy system znajdowal si¢ przez pewien czas poza pochwa

System NuvaRing moze nadal zabezpieczaé przed zajsciem w cigze, ale zalezy to od tego, jak dtugo
znajdowal si¢ poza pochwa.
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Jesli system znajdowat si¢ poza pochwg przez:

. czas krotszy niz 3 godziny, pacjentka nadal jest zabezpieczona przed zaj$ciem w ciazg. Nalezy
umy¢ system terapeutyczny dopochwowy w zimnej lub letniej (nie goracej) wodzie i jak
najszybciej zatozy¢ system terapeutyczny dopochwowy z powrotem, ale tylko w przypadku,
jesli system znajdowat si¢ poza pochwa przez czas krotszy niz 3 godziny.

o czas dtuzszy niz 3 godziny w pierwszym lub drugim tygodniu stosowania, skuteczno$é
antykoncepcyjna mogta si¢ zmniejszy¢. Nalezy umy¢ system terapeutyczny dopochwowy
W zimnej lub letniej (nie goracej) wodzie i jak najszybciej zatozy¢ system terapeutyczny
dopochwowy i pozostawi¢ go bez przerwy, co najmniej przez 7 dni. Jesli w ciagu tych 7 dni
pacjentka ma odby¢ stosunek, nalezy uzy¢ dodatkowo prezerwatywy dla mezczyzn. Jesli
pacjentka jest w pierwszym tygodniu cyklu i w czasie ostatnich siedmiu dni miata stosunek,
istnieje mozliwos$¢, ze jest w cigzy. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o czas dtuzszy niz 3 godziny w trzecim tygodniu stosowania, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
mogla si¢ zmniejszy¢. Nalezy usuna¢ system terapeutyczny dopochwowy i wybra¢ jedno
z dwoch ponizszych rozwigzan:

1 — Jak najszybciej zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy.

Zatozenie nowego systemu terapeutycznego dopochwowego oznacza rozpoczgcie nastepnego,
trzytygodniowego okresu jego stosowania. Moze to spowodowac brak spodziewanego
krwawienia z odstawienia, jakkolwiek moze si¢ pojawi¢ krwawienie srodcykliczne lub
plamienie.

2 — Nie zaktada¢ systemu terapeutycznego dopochwowego ponownie. Poczekaé do wystapienia
krwawienia z odstawienia i zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy nie pozniej niz

7 dni od czasu usuni¢cia lub wypadnigcia poprzedniego.

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

o nieznany okres czasu, kobieta moze nie by¢ chroniona przed zaj$ciem w cigzg. Przed
zatozeniem nowego systemu terapeutycznego dopochwowego nalezy wykonac test cigzowy
i skonsultowac sie¢ z lekarzem.

Postepowanie w razie uszkodzenia systemu terapeutycznego dopochwowego

Bardzo rzadko NuvaRing moze ulec uszkodzeniu. Zgtaszano uszkodzenie sciany pochwy w zwigzku
z uszkodzeniem systemu terapeutycznego dopochwowego. Jesli pacjentka zauwazy, ze NuvaRing jest
uszkodzony, powinna usuna¢ go i jak najszybciej zatozy¢ nowy. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé
dodatkowa metode antykoncepcji (np. prezerwatywe dla mgzczyzn). Jesli mial miejsce stosunek,
zanim pacjentka zauwazylta jego uszkodzenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku zalozenia wiecej niz jednego systemu terapeutycznego
dopochwowego

Jak dotad nie istniejg doniesienia o cig¢zkich szkodliwych dziataniach zwigzanych z przedawkowaniem
hormonéw zawartych w leku NuvaRing. W razie przypadkowego zatozenia wiecej niz jednego
systemu terapeutycznego dopochwowego moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z drog
rodnych. Nalezy usung¢ dodatkowy system terapeutyczny dopochwowy oraz skontaktowac si¢

z lekarzem, jesli objawy nie ustapig.

Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie pacjentka zapomniala zalozy¢é nowy system
terapeutyczny dopochwowy

Jesli przerwa w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego byta dluzsza niz 7 dni, nalezy
jak najszybciej zalozy¢ nowy system. Jesli w czasie nast¢gpnych 7 dni bedzie mial miejsce stosunek,
nalezy zastosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji (np. prezerwatywe dla mezczyzn). Jesli stosunek
mial miejsce w czasie przerwy w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego, istnieje
mozliwos$¢ zajScia w ciaze. W takim przypadku nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

15



Im dtuzsza przerwa w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego, tym wieksze
prawdopodobienstwo cigzy.

Postepowanie, gdy pacjentka zapomniala usunaé system terapeutyczny dopochwowy na czas

e Jesli system pozostawat w pochwie dtuzej niz 3 tygodnie, ale nie dtuzej niz 4 tygodnie, pacjentka
nadal jest zabezpieczona przed zajsciem w cigze. Nalezy usuna¢ system terapeutyczny
dopochwowy na okres jednego tygodnia, a nast¢pnie zalozy¢ nowy.

e Jesli pacjentka stosowata system terapeutyczny dopochwowy dluzej niz przez 4 tygodnie,
istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Przed zatozeniem nowego systemu terapeutycznego
dopochwowego nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Postepowanie w razie braku krwawienia

o Jesli pacjentka stosowala NuvaRing zgodnie z instrukcja
Jesli krwawienie z odstawienia nie wystgpito w terminie, ale pacjentka stosowata NuvaRing
zgodnie z zaleceniami i w tym czasie nie stosowala innych lekéw, prawdopodobienstwo ciazy
jest bardzo mate. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku NuvaRing, tak jak dotychczas. Jesli
jednak krwawienie z odstawienia nie wystapi dwa razy pod rzad, istnieje prawdopodobienstwo
cigzy. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy zaktada¢ nowego systemu
NuvaRing, dopoki lekarz nie upewni sig, ze pacjentka nie jest w cigzy.

o Jesli pacjentka stosowala NuvaRing niezgodnie z instrukcja
Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapi w czasie pierwszej przerwy w stosowaniu leku
NuvaRing, a pacjentka stosowata system terapeutyczny dopochwowy niezgodnie z zaleceniami,
moze by¢ w cigzy. Przed zastosowaniem nowego leku NuvaRing nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Postepowanie w razie nieoczekiwanego krwawienia

W okresie stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego u niektorych kobiet moze wystapic¢
nieoczekiwane krwawienie srédcykliczne. Pacjentka moze potrzebowac wktadek higienicznych.
Nalezy pozostawi¢ system w pochwie i stosowac go jak dotychczas. Jesli nieregularne krwawienia si¢
nasilajg lub powtarzaja, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Postepowanie w razie zmiany dnia wystepowania krwawienia

Jesli stosuje sie NuvaRing zgodnie z zaleceniami, miesigczki (krwawienia z odstawienia) beda si¢
zaczyna¢ w czasie tygodniowej przerwy w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego. Jesli
pacjentka chce, aby krwawienie z odstawienia zaczynato si¢ w innym dniu, moze skroci¢ przerwe

w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego (ale nigdy wydtuzy¢!).

Na przyktad: jesli krwawienie z odstawienia zwykle zaczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce od
przysztego miesigca zamieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wezesniej), powinna zatozy¢ nowy system
terapeutyczny dopochwowy 3 dni wezesniej niz zwykle.

Jesli znacznie skroci si¢ przerwe w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego (na przyktad
do 3 dni lub krocej), w tym czasie krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ wcale. W czasie
stosowania nastepnego systemu terapeutycznego dopochwowego moze wystapi¢ plamienie
(pojedyncze krople lub plamy krwi) lub krwawienie $rodcykliczne.

Jesli pacjentka dokladnie nie wie, jak postepowac, powinna poradzic sie lekarza.
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Postepowanie w razie checi opéznienia wystapienia krwawienia

Chociaz nie jest to zalecane, mozna op6zni¢ wystgpienie miesigczki (krwawienia z odstawienia),
zaktadajac nowy system terapeutyczny dopochwowy bezposrednio po usunigciu poprzedniego, bez
okresu przerwy w jego stosowaniu. Nowy system terapeutyczny dopochwowy mozna stosowac nie
dhuzej niz przez 3 tygodnie. W okresie stosowania nowego systemu terapeutycznego dopochwowego
moze wystapi¢ plamienie (pojedyncze krople lub plamy krwi) lub krwawienie §rédcykliczne. W celu
wywotania krwawienia z odstawienia, nalezy system terapeutyczny dopochwowy usuna¢. Zaleca si¢
regularng tygodniowa przerwe migdzy kolejnymi systemami.

Zanim pacjentka zdecyduje si¢ opoznic¢ wystgpienie miesigczki, moze poradzic¢ sig¢ swojego lekarza.
3.5 Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwaé stosowanie leku NuvaRing

Mozna przerwa¢ stosowanie leku NuvaRing w dowolnym momencie.

Jesli pacjentka nie chce zajs¢ w cigze, nalezy zapytaé¢ lekarza o inne metody antykoncepciji.

Jesli pacjentka zrezygnuje ze stosowania leku NuvaRing, poniewaz chce zajs¢ w cigze, powinna
zaczeka¢ do pierwszej miesigczki i dopiero po niej zaczaé starania o zajscie w cigze. Pomoze to
w okresleniu daty porodu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, NuvaRing moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajgce lub
zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku NuvaRing, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigckszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (t¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,, Informacje wazne
przed zastosowaniem leku NuvaRing”.

Jezeli wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow leku NuvaRing moze to
si¢ objawia¢ jako (czesto$¢ nieznana): obrzek naczynioruchowy i (lub) reakcja anafilaktyczna (obrzgk
twarzy, ust, jezyka, i (lub) gardta i (lub) ktopoty z potykaniem) lub wystapienie pokrzywki
potencjalnie z utrudnionym oddychaniem. W tych przypadkach nalezy usuna¢ NuvaRing

i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem (patrz rowniez punkt 2.2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”).

Kobiety stosujagce NuvaRing zgtaszaly nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 kobiety na 10

e Dbole brzucha, mdtosci (nudnosci)

e zakazenia pochwy przez drozdzaki (takie jak ,,plesniawka”); dyskomfort spowodowany
obecnoscig systemu w pochwie; $wiagd narzgdow piciowych; uptawy

boéle glowy lub migrenowe bole glowy; nastrdj depresyjny; zmniejszenie popedu ptciowego
bol piersi; bol miednicy; bolesne miesigczki

tradzik

zwickszenie masy ciala

wypadnigcie systemu

17



Niezbyt czesto: moga wystepowac nie czesdciej niz u 1 kobiety na 100

zaburzenia widzenia; zawroty gtowy

wzdecia; wymioty, biegunka lub zaparcia

uczucie zmgczenia, zte samopoczucie lub pobudliwo$¢; zmiany nastroju; nagle zmiany nastroju

obrzeki

zakazenia pecherza moczowego lub drog moczowych

problemy Iub bol podczas oddawania moczu; parcie na mocz lub potrzeba oddawania moczu;

czeste oddawanie moczu

dyskomfort w czasie stosunku, w tym bol, krwawienie, niedogodno$ci zwiazane z obecnoscia

systemu, odczuwane przez mgzczyzng

zwigkszenie cisnienia tetniczego

zwigkszenie apetytu

boéle plecow; kurcze miegsni; bdl konczyn dolnych lub gérnych

zmniejszenie wrazliwos$ci skory

bolesnos¢ lub powiekszenie piersi; dysplazja widknisto-torbielowata piersi (torbiele, ktére moga

powodowac¢ puchnigcie lub bol piersi)

zapalenie szyjki macicy; polipy szyjki macicy; wywini¢cie ujscia zewnetrznego szyjki macicy

e zmiany w krwawieniu miesigczkowym (np. obfite, dlugie, nieregularne lub catkowity brak
miesigczki); dyskomfort w obrgbie miednicy; zespot napiecia przedmiesiaczkowego; skurcz
macicy

e zakazenia pochwy (grzybicze lub bakteryjne); uczucie palenia, nieprzyjemna won, bol,
dyskomfort czy sucho$¢ pochwy lub sromu

e wypadanie wlosow, wyprysk, $§wiad, wysypka lub uderzenia goraca

e pokrzywka

Rzadko: mogg wystgpowaé nie czgsciej niz u 1 kobiety na 1000
e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)

o w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna)

o zawal serca

o udar

o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepéw krwi i objawow
wystapienia zakrzepow krwi).
e  wyplywanie wydzieliny z piersi

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e ostuda (plamy barwnikowe barwy zottawobrazowej na skorze, zwlaszcza na twarzy)
e dolegliwosci pracia partnera (takie jak podraznienie, wysypka, $wiad)
e  brak mozliwosci usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego bez pomocy lekarza (np.
z powodu przylgnigcia systemu terapeutycznego dopochwowego do sciany pochwy)
e uszkodzenie $ciany pochwy zwigzane z uszkodzeniem systemu terapeutycznego dopochwowego

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne wystgpowat rak piersi i nowotwory
watroby. W celu uzyskania szczegétowych informacji patrz punkt 2.2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”, ,,Choroby nowotworowe”.

Bardzo rzadko NuvaRing moze ulec uszkodzeniu. W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz
punkt 3.4 ,,Postepowanie w razie uszkodzenia systemu terapeutycznego dopochwowego”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NuvaRing oraz Aplikator NuvaRing

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku stwierdzenia narazenia dziecka na dziatanie
hormondéw zawartych w leku NuvaRing.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac leku NuvaRing po uptywie 4 miesigcy od daty wydania leku w aptece. Date wydania
podano na pudetku i na saszetce systemu terapeutycznego dopochwowego.

Nie stosowa¢ leku NuvaRing po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na saszetce.

Nie stosowac leku NuvaRing, jesli zauwazy si¢, ze zmienit on kolor lub jesli widoczne sa
jakiekolwiek oznaki zepsucia.

Zuzyty system terapeutyczny dopochwowy nalezy wyrzucic¢ do zwyktego domowego pojemnika na
odpadki, najlepiej w zamykanej saszetce. Uzyty aplikator nalezy wyrzuci¢ do zwykltego domowego
pojemnika na odpadki. Leku NuvaRing lub Aplikatora NuvaRing nie wolno wyrzucaé do toalety. Tak
jak innych lekéw, nieuzywanego lub przeterminowanego systemu nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NuvaRing

e  Substancjami czynnymi leku sg: etonogestrel (11,7 mg) i etynyloestradiol (2,7 mg)
e  Pozostale sktadniki to: etylenu i octanu winylu kopolimery (28% i 9% octanu winylu) (rodzaj
tworzywa sztucznego, ktore nie rozpuszcza si¢ w organizmie) oraz magnezu stearynian.

Etonogestrel i etynyloestradiol uwalniajg si¢ z systemu terapeutycznego dopochwowego w ilosci
0,120 mg/dobe i 0,015 mg/dobe przez okres 3 tygodni.

Jak wyglada lek NuvaRing oraz Aplikator NuvaRing i co zawiera opakowanie

NuvaRing jest elastycznym, przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym pierscieniem

0 $rednicy zewngtrznej 54 mm.

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy jest zapakowany w oddzielng saszetke foliowa. Saszetke
mozna po otwarciu powtornie zamkngé.

Aplikator jest plastikowym, niesterylnym wyrobem medycznym, przeznaczonym do jednorazowego

uzycia (tzn. jednorazowym). Kazdy aplikator jest zapakowany oddzielnie. Aplikator posiada
oznakowanie CE, ktore jest wytloczone na wyrobie medycznym.
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Saszetka z systemem terapeutycznym dopochwowym (i) oraz aplikator(y) sg umieszczone
w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

Kazde opakowanie zawiera 1 lub 3 systemy oraz aplikatory.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Organon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: + 48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Wytwoérca:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujaca nazwa:
NuvaRing

0,120 mg/ 0,015 mg/ 24 h, System terapeutyczny dopochwowy

Austria, Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia,
Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luxemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Rumunia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Krolestwo (Irlandii Péinocnej).

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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