ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

« Nalezy zachowac¢ t¢ 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 §cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

« Jes$li nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych Iub wystapig jakieckolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

+ W czasie stosowania pierScienia NuvaRing nalezy regularnie czyta¢ ulotk¢ dolaczona do
opakowania: informacje zawarte w ulotce mogg si¢ zmieniac.
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1. CO TO JEST NUVARING I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
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NuvaRing jest to produkt antykoncepcyjny w postaci pierScienia dopochwowego, zapobiegajacy ciazy.
Kazdy pierscien zawiera niewielka ilos¢ dwoch zenskich hormondow plciowych: etonogestrelu i
etynyloestradiolu. Hormony te powoli uwalniaja si¢ z pierScienia do krwioobiegu. Ze wzgledu na
niewielka dawke uwalnianych hormonow, NuvaRing jest zaliczany do produktéw antykoncepcyjnych o
matej dawce hormondéw. Poniewaz NuvaRing uwalnia dwa rézne hormony, jest rowniez tak zwanym
zlozonym produktem antykoncepcyjnym.

NuvaRing dziata tak jak tabletka zawierajaca ztozony produkt antykoncepcyjny (tabletka ztozona), w
przeciwienstwie jednak do tabletki, ktora nalezy przyjmowaé¢ codziennie, NuvaRing stosuje si¢ przez 3
tygodnie z rzedu. NuvaRing wydziela dwa zenskie hormony piciowe, ktére hamuja uwalnianie komorek
jajowych z jajnikow. Poniewaz komorki jajowe nie sa uwalniane, nie moze dojs$¢ do cigzy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PIERSCIENIA NUVARING

Uwagi ogélne

W niniejszej ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwac¢ stosowanie pierscienia NuvaRing lub, w
ktorych jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach nalezy powstrzymaé si¢ od
stosunkow piciowych lub zastosowaé dodatkowa metode antykoncepcji inna niz hormonalna, taka jak
prezerwatywa lub inng metod¢ mechaniczng. Nie nalezy stosowa¢ metod opartych na kalendarzyku lub
pomiarze cieploty ciata. Moga one by¢ nieskuteczne, poniewaz NuvaRing wptywa na zmiany temperatury
ciala i konsystencji $luzu szyjkowego w ciagu miesigca.

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

2.1 Kiedy nie stosowa¢ pierscienia NuvaRing

W niektorych przypadkach nie nalezy stosowaé ztozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych.
W razie wystgpowania ktdregokolwiek z ponizszych objawdéw, nalezy o tym poinformowac lekarza.
Lekarz moze w tych przypadkach zaleci¢ inna (niechormonalng) metod¢ antykoncepcji.

+  Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepéw w naczyniach krwiono$nych (zakrzepicy zylnej)
konczyn dolnych, ptuc (zator plucny) lub innych narzadéw. Mozliwe oznaki zakrzepow patrz
punkt 2.2 ,,Zakrzepy (zakrzepica)”




*  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zawalu migénia sercowego Iub udaru; lub stanu
poprzedzajacego wystapienie zawalu serca (dtawica piersiowa, nasilone bole w klatce piersiowej) lub
udaru (przemijajace napady niedokrwienia mdézgu — lekki przemijajacy udar)

+  Wystgpowanie powaznego czynnika ryzyka lub kilku czynnikéw ryzyka zakrzepicy (patrz rowniez
punkt 2.2 ,,Zakrzepy (zakrzepica)”.

+  Wystgpowanie zaburzen krzepliwos$ci krwi, na przyktad niedobor biatka C.

+  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci migrenowego bolu gtowy o typie ,,migreny z aurg”.

*  Cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych.

+ Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci zapalenia trzustki zwigzanego z duzym st¢zeniem
thuszczow we krwi.

+ Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej choroby watroby i nie funkcjonuje ona jeszcze
prawidtowo.

+  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci tagodnego lub ztosliwego nowotworu watroby.

+  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci lub podejrzenie raka piersi lub narzadow rodnych.

» Niewyjasnione krwawienia z drog rodnych.

» Nadwrazliwo$¢ na etynyloestradiol lub etonogestrel, lub ktorykolwiek ze sktadnikow pierscienia
NuvaRing.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawoéw wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania
pier$cienia NuvaRing, nalezy usuna¢ pier§cien z pochwy i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i w tym czasie
zastosowaé nichormonalng metode¢ antykoncepcji.

2.2 Kiedy zachowa¢ szczegélna ostrozno$¢ stosujac pierscien NuvaRing

W niektorych sytuacjach nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac ztozone hormonalne produkty
antykoncepcyjne.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z chordb wymienionych ponizej, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.
Nalezy skontaktowaé si¢ rowniez z lekarzem wtedy, gdy w czasie stosowania leku ktdérakolwiek z tych
chordb wystapi lub nastapi jej zaostrzenie.

* Rak piersi u cztonkéw najblizszej rodziny;

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

*  Choroba watroby (np. zo6ttaczka) lub choroba pgcherzyka zotciowego (np. kamica zétciowa).

* Choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle zapalne choroby jelit).

* Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba uktadu odporno$ciowego organizmu).

e Zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwosci krwi prowadzace do niewydolnosci
nerek).

* Choroby, ktére wystapily po raz pierwszy lub nasility si¢ w czasie cigzy lub w czasie poprzedniego
stosowania hormonéw plciowych, np. utrata stuchu, porfiria (choroba krwi), opryszczka ci¢zarnych
(pecherzykowa wysypka skérna w czasie cigzy), plasawica Sydenhama (choroba uktadu nerwowego,
w ktoérej wystepuja mimowolne, gwattowne ruchy ciata), obrzek naczynioruchowy (nalezy zwroci¢
si¢ niezwlocznie do lekarza w przypadku wystapienia obrzgku twarzy, jezyka, i (lub) gardta i (lub)
ktopotow z polykaniem lub wystapienia pokrzywki wraz z utrudnionym oddychaniem).

* Ostuda obecnie lub w przeszloéci (plamy barwnikowe barwy zoéttawobrazowej, tak zwane “plamy
cigzowe”, zwlaszcza na twarzy); w razie ich wystgpowania nalezy unika¢ zbyt silnego
nastonecznienia i promieniowania ultrafioletowego.

* Zaburzenia, ktore utrudniajg stosowanie pierscienia NuvaRing, np. czeste zaparcia, wypadanie szyjki
macicy, b6l w czasie stosunku.

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



Zakrzepy (Zakrzepica)

Zakrzepy w zyle

Zakrzep w zyle (znany jako zakrzepica zylna) moze zaczopowa¢ §wiatlo naczynia zylnego. Moze to
dotyczy¢ zyt w konczynie dolnej, w ptucach (zator ptucny) lub innych narzadach.

Stosowanie jakichkolwiek zlozonych produktéw antykoncepcyjnych, w tym pierscienia NuvaRing,
zwigksza u kobiety ryzyko rozwoju zakrzepéw w poréwnaniu z kobietami, ktdre nie stosuja zlozonych,
hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych, cho¢ ryzyko to nie jest tak duze, jak w ciazy. Nie
wiadomo, w jakim stopniu NuvaRing zwigksza ryzyko zakrzepéw w poréwnaniu z tabletkami
antykoncepcyjnymi.

Ryzyko zakrzepow zylnych u kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne zwigksza sig:

* z wiekiem pacjentek;

* jesli u kogo$ z bliskich krewnych w miodym wieku wystepowaly zakrzepy konczyn dolnych, w
ptucach lub innych narzadach;

* jesli wystepuje otylosé;

* w okresie okotooperacyjnym lub dtuzszym unieruchomieniu z powodu urazu lub choroby, w okresie
unieruchomienia konczyny dolnej opatrunkiem gipsowym. W takich przypadkach nalezy
poinformowa¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu pier§cienia NuvaRing, poniewaz moze zaistnie¢
konieczno$¢ jego usunigcia. Lekarz moze =zaleci¢, aby zakonczy¢ stosowanie antykoncepcji
hormonalnej na kilka tygodni przed planowana operacja lub w czasie dtuzszego unieruchomienia.
Lekarz poinformuje rowniez o tym, kiedy mozna powrdci¢ do stosowania pierscienia NuvaRing.

Zakrzepy w tetnicy

Zakrzep w tetnicy moze by¢ przyczyna powaznych problemoéw na przyklad zakrzep znajdujacy si¢ w
tetnicy w sercu (powoduje zawat serca) lub w moézgu (powoduje udar).

Stosowanie zlozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
zakrzepow w tetnicach. Ryzyko to zwigksza sie:
e z wiekiem;
* w przypadku palenia papieroséw. W czasie stosowania antykoncepcji hormonalnej, takiej jak
NuvaRing, bezwzglednie zaleca si¢ niepalenie, zwlaszcza kobietom powyzej 35 roku zycia.
* jesli wystepuje otylosé;
* jesli wystepuje podwyzszone cisnienie te¢tnicze; jesli nadci$nienie tetnicze wystapi w czasie
stosowania pier$cienia NuvaRing, lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia;
* jesli bliski krewny miat w mtodym wieku zawat serca lub udar mozgu;
* jesli wystepuje wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojgliceryddéw);
* jesli wystepuje cukrzyca;
* jesli wystepujg migrenowe bole glowy;
* jesli wystepuja choroby serca (wady zastawkowe, zaburzenia rytmu serca);

Objawy wskazujace na obecnos$¢ zakrzepéw w zyle lub tetnicy zostaty opisane w tabeli zaznaczonej
kolorem niebieskim.

Objawy zakrzepow



Nalezy usung¢ NuvaRing i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapia objawy
zakrzepu, takie jak:

* silny bol i (Iub) obrzek jednej z konczyn dolnych.

* silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewej reki;
* nagla dusznos$¢;

* nagly kaszel bez ewidentnej przyczyny;

* nietypowy, ostry lub dlugotrwaty bdl glowy, lub nasilenie migreny;

* czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

* zaburzenia mowy lub niezdolno$¢ méwienia;

* zawroty glowy lub omdlenie;

* ostabienie, zaburzenia czucia lub dretwienie dowolnej czesci ciata.

Po wystapieniu zakrzepu nie zawsze udaje si¢ osiagnaé 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 si¢ one odnosi¢ rowniez do pier§cienia NuvaRing. Informacje na temat
dopochwowego stosowania hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych, tak jak to ma miejsce w
przypadku pierscienia NuvaRing, nie sa jeszcze dostgpne.

Wisrod kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne stwierdzono nieco czg¢stsze wystgpowanie
raka piersi, cho¢ nie wiadomo, czy jest to spowodowane przyjmowanymi produktami. By¢ moze u kobiet
stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne nowotwory wykrywa si¢ czesciej, poniewaz kobiety te
czesciej poddaja si¢ badaniom lekarskim. Zwigkszona czesto$§¢ wystegpowania raka piersi stopniowo si¢
zmniejsza po zaprzestaniu przyjmowania ztozonych produktéw antykoncepcyjnych.

Regularne badanie piersi jest bardzo wazne. W razie wykrycia jakiegokolwiek guzka nalezy sig
skontaktowa¢ z lekarzem. Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jesli u kogo$ z bliskich krewnych
wystepowat lub wystepuje rak piersi (patrz punkt 2.2 , Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos$¢ stosujac
pier$cien NuvaRing)

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne wystepuja tagodne
nowotwory watroby, a bardzo rzadko rdwniez nowotwory ztosliwe. W razie wystgpowania nietypowych,
silnych bolow brzucha nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Istnieja doniesienia, ze u kobiet stosujacych zlozone produkty antykoncepcyjne rzadziej wystgpuje 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 poinformowaé lekarza przepisujacego pierscien NuvaRing o przyjmowaniu innych lekow i
preparatdw ziotowych. Nalezy rowniez poinformowac lekarza innej specjalnosci czy lekarza stomatologa
o stosowaniu pierScienia NuvaRing w przypadku przepisywania innych lekow (lub farmaceute, ktoéry
wydaje leki). Moga oni poinformowac o potrzebie zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji, a jesli
tak, to jak dtugo.




Niektore leki moga powodowaé szczegdlne problemy podczas stosowania hormonalnych produktéow
antykoncepcyjnych takich jak Nuvaring.

* Niektore leki moga uposledza¢ dziatanie pierscienia NuvaRing. Moze to spowodowa¢ zmniejszenie
jego skutecznos$ci w zapobieganiu cigzy lub niespodziewane krwawienie. Wsrod lekow tych znajduja
si¢ leki stosowane w leczeniu:

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

* gruzlicy (np. ryfampicyna);

* zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir)

* 1 innych chorob zakaznych (np. antybiotyki za wyjatkiem amoksycyliny i
doksycykliny, ktore nie wptywaja na uwalnianie hormono6w z pierscienia NuvaRing).

* Preparaty roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga réwniez
hamowa¢ prawidlowe dziatanie pierScienia NuvaRing. JeSli w czasie stosowania pierscienia
NuvaRing jednoczes$nie pacjentka chcialaby stosowac preparaty ro$linne zawierajagce wyciag z
dziurawca, nalezy wcze$niej zapytac o to swojego lekarza.

* NuvaRing moze uposledza¢ dzialanie innych lekéw, takich jak cyklosporyny 1 leku
przeciwdrgawkowego - lamotryginy.

W czasie stosowania pierscienia NuvaRing mozna jednocze$nie uzywaé tampondéw. Nalezy wilozy¢
NuvaRing przed zalozeniem tamponu. Nalezy uwaza¢ w czasie usuwania tamponu, aby niechcacy nie
usung¢ rowniez pierscienia NuvaRing. W razie wypadnigcia wystarczy pierScien umy¢ w zimnej lub
letniej wodzie i jak najszybciej zatozy¢ z powrotem.

Stosowanie §rodkéw plemnikobdjczych lub dopochwowych lekow przeciwgrzybiczych nie zmniejsza
skuteczno$ci antykoncepcyjnej pier§cienia NuvaRing.

Badania diagnostyczne

W razie wykonywania badan laboratoryjnych krwi lub moczu, nalezy powiadomi¢ osoby wykonujace
badanie o stosowaniu pierscienia NuvaRing, gdyz stosowanie pierscienia moze mie¢ wptyw na wyniki
niektérych badan laboratoryjnych.

Ciaza

Nie wolno stosowac pierscienia NuvaRing w cigzy lub w przypadku jej podejrzenia. Je§li w czasie
stosowania pier§cienia NuvaRing pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy usuna¢ pierscien i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli pacjentka chce przerwaé stosowanie pierscienia NuvaRing gdyz chce zaj$¢ w ciaze¢ nalezy zapoznad
si¢ z trescia w punkcie 3.5 ,Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwaé stosowanie pierscienia
NuvaRing”

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania pier$cienia NuvaRing w czasie karmienia piersig. Jezeli pacjentka chce
stosowa¢ NuvaRing w czasie karmienia piersig, nalezy wczesniej zapytac o to lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn



NuvaRing nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugi urzadzen mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC PIERSCIEN NUVARING

NuvaRing mozna zaktada¢ i usuwac samodzielnie. Lekarz poinstruuje, kiedy mozna rozpocza¢ stosowanie
pier$cienia NuvaRing. Pier§cien powinien by¢ zatozony we wlasciwym dniu cyklu (patrz punkt 3.3 ,,Kiedy
zatozy¢ pierwszy pierscien NuvaRing *) 1 pozostawiony przez 3 tygodnie z rzedu. Dobrze jest regularnie
sprawdzaé, czy pierScien znajduje si¢ na miejscu. Po uplywie trzech tygodni nalezy usuna¢ NuvaRing i
zrobi¢ tygodniowa przerwe. Zwykle w czasie przerwy w stosowaniu leku pojawia si¢ krwawienie z
odstawienia.

3.1 Zakladanie i usuwanie pierscienia NuvaRing

1.

Przed zalozeniem pierScienia nalezy sprawdzi¢ termin waznosci (patrz punkt 5 ,Jak
przechowywac¢ pier§cien NuvaRing”).

Przed zatozeniem lub usunigciem pierscienia nalezy umy¢ rece.

Nalezy wybra¢ najwygodniejsza pozycje do zatozenia, na przyktad stojac z jedng nogg uniesiona,
siedzac w kucki lub lezac.

Wyja¢ NuvaRing z saszetki.

Trzymajac pierscien kciukiem i palcem wskazujacym, nalezy $cisna¢ go i wlozy¢ do pochwy
(patrz ryciny 1-4). Wlasciwa pozycja NuvaRring to taka, w ktorej si¢ go nie czuje. Jesli pierScien
przeszkadza, nalezy wepchna¢ go lekko w gltab pochwy. Umiejscowienie pierscienia w pochwie
nie ma znaczenia dla jego dziatania antykoncepcyjnego.

Po uplywie trzech tygodni nalezy usunaé pierscien z pochwy. Mozna to zrobi¢, zaczepiajac
palcem wskazujacym o brzeg pier§cienia lub chwytajac go palcem wskazujacym i $rodkowym i
pociagajac go (ryc. 5). W przypadku, gdy pacjentka zlokalizuje pier§cien w pochwie, ale nie jestes
w stanie go usunac¢, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Wyrzuci¢ zuzyty pierScien razem z innymi odpadkami domowymi, najlepiej w zamykanej
saszetce, w ktorej si¢ pierwotnie znajdowat. Nie nalezy wyrzucaé pierscienia NuvaRing do
toalety.

Rycina 1
Wyjq¢ pierscien z saszetki

Rycina 2
Scisngé pierscien



Rycina 3
Wybraé najwygodniejszq pozycje

Rycina 44 Rycina 4B Rycina 4C

Wiozy¢ pierscien do pochwy jedng rekg (ryc. 44), w razie potrzeby drugq rekq rozchylajgc wargi
sromowe. Umiesci¢ go wewngtrz pochwy tak, aby nie przeszkadzal (ryc. 4B). Pozostawic¢ pierscien w
pochwie przez 3 tygodnie (ryc. 4C).

Rycina 5
Usung¢ pierscien z pochwy, zaczepiajgc palcem wskazujgcym o brzeg pierscienia lub chwytajgc go
palcem wskazujgcym i Srodkowym i pociggajgc go.

3.2 Trzy tygodnie stosowania, tydzien przerwy.

1. Pierscien powinien si¢ znajdowaé w pochwie przez trzy tygodnie bez przerwy, liczac od dnia
zatozenia.



2. Po uptywie trzech tygodni nalezy go usuna¢, tego samego dnia tygodnia, w ktérym zostal zatozony i
mniej wigcej o tej samej godzinie. Na przyklad, jesli NuvaRing zostat zatozony w §rode okoto godziny
22.00, powinien zosta¢ usunigty rowniez w §rode 3 tygodnie pdzniej, okoto godziny 22.00.

3. Po usunigciu pier$cienia nalezy zrobi¢ tygodniowg przerweg. W tym czasie moze wystapi¢ krwawienie.
Zazwyczaj zaczyna si¢ ona po 2-3 dniach od jego usunigcia.

4. Nowy pierscien nalezy zatozy¢ dokladnie 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 pierScienia o wigcej niz 3 godziny, jego skuteczno$¢
antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. W takim przypadku nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami
zawartymi w punkcie 3.4 ,,Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie pacjentka zapomniata zatozy¢
nowy pierscien”.

Jesli stosuje si¢ NuvaRing zgodnie z powyzszymi zaleceniami, kolejne krwawienia beda wystgpowac
mniej wigcej w te same dni tygodnia.

3.3 Kiedy zalozy¢ pierwszy pierscien NuvaRing

* W poprzednim cyklu nie stosowano hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
Zatozy¢ NuvaRing pierwszego dnia naturalnego cyklu (tj. pierwszego dnia miesigczki). NuvaRing dziata
od momentu zatozenia. Nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Mozna roéwniez rozpocza¢ stosowanie pierscienia NuvaRing migdzy 2. a 5. dniem miesigczki, ale w takim
przypadku, w ciagu pierwszych 7 dni stosowania pier§cienia NuvaRing nalezy jednoczesnie stosowaé
dodatkowa metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa). Zalecenie to dotyczy tylko stosowania systemu
NuvaRing po raz pierwszy.

* W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne.
Nalezy rozpoczaé stosowanie pier§cienia NuvaRing najpdzniej w dniu nast¢pujacym po przerwie w
przyjmowaniu obecnie przyjmowanego leku. Jezeli obecnie przyjmowany lek posiada roéwniez tabletki nie
zawierajace substancji czynnej nalezy rozpocza¢ stosowanie pierscienia NuvaRing najpdzniej nastgpnego
dnia po przyjeciu ostatniej tabletki nie zawierajacej substancji czynnych (w razie watpliwosci, ktora to jest
tabletka nalezy zapyta¢ o to lekarza lub farmaceutg). Nie nalezy przedtuza¢ przerwy w stosowaniu
dotychczasowych tabletek poza zalecany okres.

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

* W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata antykoncepcyjny system transdermalny (plaster)
Nalezy rozpoczaé stosowanie pierScienia NuvaRing najpdzniej w dniu nast¢pujacym po przerwie w
stosowaniu plastra. Nie nalezy przedtuzaé przerwy w stosowaniu plastra poza zalecany okres. Jesli do tej
pory pacjentka stosowata plaster regularnie i jest pewna, ze nie jest w cigzy, moze zakonczy¢ stosowanie
plastra w dowolnym dniu i od razu rozpoczaé stosowanie pierscienia NuvaRing.

* W poprzednim miesigcu pacjentka stosowala antykoncepcje zawierajgcq tylko progestagen
(minitabletke)
Mozna przerwaé stosowanie minitabletki w dowolnym dniu i nastepnego dnia o tej samej porze, o ktorej
przyjmowano minitabletke, rozpocza¢ stosowanie pierscienia NuvaRing. Przez pierwsze 7 dni stosowania
pierscienia NuvaRing nalezy zastosowa¢ jednoczesnie dodatkowa metode antykoncepcji (taka jak
prezerwatywa).



* W poprzednim miesigcu pacjentka stosowata implant lub iniekcje lub wewngtrzmaciczny system
uwalniajqcy progestagen [IUS]
Nalezy rozpoczaé stosowanie pier§cienia NuvaRing w dniu nastgpnej zaplanowanej iniekcji lub w dniu
usuni¢cia implantu lub wewnatrzmacicznego systemu uwalniajacego progestagen. Przez pierwsze 7 dni
stosowania pierscienia NuvaRing nalezy stosowa¢ dodatkowa metod¢ antykoncepcyjna (taka jak
prezerwatywa).

*  Po urodzeniu dziecka
Po urodzeniu dziecka, lekarz moze zaleci¢ stosowanie pierScienia NuvaRing dopiero po wystapieniu
pierwszej miesigczki. Czasem mozna rozpoczaé stosowanie pierscienia NuvaRing wczesniej — lekarz
zaleci, kiedy. W przypadku karmienia piersiag i checi stosowania pierScienia NuvaRing, nalezy to
przedyskutowac z lekarzem.

*  Po poronieniu
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

3.4 Co robi¢ gdy...
Postepowanie w razie przypadkowego wypadnigcia pierscienia z pochwy

NuvaRing moze przypadkowo wypas¢ z pochwy, np. je§li zostal niewlasciwie zatozony, w czasie
usuwania tamponu, podczas stosunku, w przypadku zaparcia lub wypadania macicy. Dlatego nalezy
regularnie sprawdzac, czy pier§cien znajduje si¢ w pochwie.

Jesli pierscien znajdowat si¢ poza pochwa przez czas krotszy niz 3 godziny, pacjentka nadal jest
zabezpieczona przed zajsciem w cigze. Nalezy umy¢ pierScien w zimnej lub letniej (nie goracej) wodzie i
zatozy¢ go ponownie. Je$li pierscien znajdowat si¢ poza pochwa przez czas dtuzszy niz 3 godziny,
pacjentka moze nie by¢ zabezpieczona przed zajsciem w cigze: w tym przypadku patrz zalecenia w
punkcie 3.4 ,,Postgpowanie, gdy pierscien znajdowat si¢ przez pewien czas poza pochwq”.

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

Kiedy NuvaRing znajduje si¢ w pochwie, uwalniaja si¢ z niego hormony, ktére zapobiegaja zajsciu w
cigze. Jesli pierscien znajdowat si¢ poza pochwa przez czas dluzszy niz 3 godziny, pacjentka moze nie by¢
zabezpieczona przed zajSciem w cigze. Dlatego pierscien nie moze si¢ znajdowaé poza pochwa dluzej niz
przez 3 godziny (w ciagu 24 godzin).
Jesli pierScien znajdowat si¢ poza pochwa przez czas Krétszy niz 3 godziny, pacjentka nadal jest
zabezpieczona przed zajsciem w cigze. Nalezy jak najszybciej zalozy¢ pierScien z powrotem, nie
poézniej niz w ciagu 3 godzin.

e Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze pierScien znajdowal si¢ poza pochwa przez czas
dluzszy niz 3 godziny w pierwszym lub drugim tygodniu stosowania, skuteczno$é¢
antykoncepcyjna mogta si¢ zmniejszy¢. Nalezy jak najszybciej zatozy¢ pierscien i pozostawi¢ go bez
przerwy, co najmniej przez 7 dni. Jesli w ciagu tych 7 dni pacjentka odbedzie stosunek, nalezy uzy¢
dodatkowo prezerwatywy. 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.

e Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze pierScien znajdowal si¢ poza pochwa przez czas
dluzszy niz 3 godziny w trzecim tygodniu stosowania, skuteczno$¢ antykoncepcyjna mogta si¢
zmniejszy¢. Nalezy usuna¢ pier§cien i wybraé jedno z dwoch ponizszych rozwigzan:

1/ Jak najszybciej zatozy¢ nowy pierscien.
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Zalozenie nowego pierscienia oznacza rozpoczecie nastepnego, trzytygodniowego okresu jego
stosowania. Moze to spowodowa¢ brak spodziewanego krwawienia z odstawienia, jakkolwiek moze
si¢ pojawi¢ plamienie lub krwawienie migdzymiesiagczkowe.

2/ Nie zaktada¢ pier§cienia ponownie. Poczekaé¢ do wystgpienia krwawienia z odstawienia i zatozy¢
nowy pier§cien nie pdézniej niz 7 dni od czasu usuni¢cia lub wypadnigcia poprzedniego.

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

Postepowanie w razie uszkodzenia pierscienia

Bardzo rzadko NuvaRing moze ulec uszkodzeniu. Jesli pacjentka zauwazy, ze NuvaRing jest uszkodzony,
powinna usuna¢ go i jak najszybciej zatozy¢ nowy. Przez nastgpne 7 dni nalezy stosowaé dodatkowa
metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli miat miejsce stosunek, zanim pacjentka zauwazyta jego
uszkodzenie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku zaloZenia wigcej niz jednego pierscienia

Jak dotad nie istnieja doniesienia o ci¢zkich szkodliwych dziataniach zwigzanych z przedawkowaniem
substancji hormonalnych zawartych w pierscieniu NuvaRing. W razie przypadkowego zalozenia wigcej
niz jednego pierscienia moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty lub krwawienie z drog rodnych. Nalezy usunaé
dodatkowy pierécien oraz skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustapia.

Postepowanie, gdy po tygodniowej przerwie pacjentka zapomniala zalozy¢ nowy pierscien

Jesli przerwa w stosowaniu pierScienia byla dhuzsza niz 7 dni, nalezy jak najszybciej zatozy¢ nowy
pierscien. Je§li w czasie nastepnych 7 dni bedzie miat miejsce stosunek, nalezy zastosowaé dodatkowa
metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa). JeSli stosunek mial miejsce w czasie przerwy w
stosowaniu piers$cienia, istnieje mozliwo$¢, zajScia w cigze. W takim przypadku nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Im dluzsza przerwa w stosowaniu pierScienia, tym wigksze
prawdopodobienstwo cigzy.

Postepowanie, gdy pacjentka zapomniala usunaé pier§cien na czas

* Jesli pierScien pozostawat w pochwie dtuzej niz 3 tygodnie, ale nie dluzej niz 4 tygodnie, pacjentka
nadal jest zabezpieczona przed zajsciem w cigz¢. Nalezy usunaé pierScien na okres jednego tygodnia,
a nastepnie zatozy¢ nowy.

* Jesli pacjentka stosowala pierscien dluzej niz przez 4 tygodnie, istnieje prawdopodobienstwo cigzy.
Przed zatozeniem nowego pier§cienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w razie braku krwawienia

* Jesli pacjentka stosowala NuvaRing zgodnie z instrukcjg
Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapilo w terminie, ale pacjentka stosowata NuvaRing zgodnie
z zaleceniami i w tym czasie nie stosowata innych lekéw, prawdopodobienstwo cigzy jest bardzo
male. Nalezy kontynuowac stosowanie pierScienia NuvaRing tak jak dotychczas. Je$li jednak
krwawienie z odstawienia nie wystapi dwa razy pod rzad, istnieje prawdopodobienstwo ciazy. Nalezy
jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nie nalezy zaklada¢é nowego systemu NuvaRing,
dopoki lekarz nie wykluczy ciazy.

* Jedli pacjentka stosowala NuvaRing niezgodnie z instrukcja
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Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapi w czasie pierwszej przerwy w stosowaniu pierscienia
NuvaRing, a pacjentka stosowata pier§cien niezgodnie z zaleceniami, moze by¢ w ciazy. Przed
zastosowaniem nowego systemu NuvaRing nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Postepowanie w razie nieoczekiwanego krwawienia

W czasie stosowania pierScienia u niektérych kobiet moze wystapi¢ nieoczekiwane krwawienie
mig¢dzymiesiagczkowe. Pacjentka moze potrzebowaé wktadek higienicznych. Nalezy pozostawi¢ pierscien
w pochwie i stosowac¢ go jak dotychczas. Jesli nieregularne krwawienia si¢ nasilaja lub powtarzaja, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Post¢powanie w razie zmiany dnia wystepowania krwawienia

Jesli stosuje si¢ NuvaRing zgodnie z zaleceniami, miesigczki (krwawienia z odstawienia) beda si¢
zaczynaé w czasie tygodniowej przerwy w stosowaniu pierscienia. Jesli pacjentka chce, aby krwawienie z
odstawienia zaczynato si¢ w innym dniu, moze skroci¢ przerw¢ w stosowaniu pierscienia (ale nie
wydhluzy¢!). Na przyktad: jesli krwawienie z odstawienia zwykle zaczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce
od przyszltego miesigca zamieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wcze$niej), powinna zatozy¢ nowy pierscien
3 dni wczesniej niz zwykle.

Jesli znacznie skroci sie przerwe w stosowaniu pier§cienia (na przyktad do 3 dni lub krocej), w tym czasie
krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ wcale. W czasie stosowania nastgpnego pierscienia moze
wystapi¢ plamienie (pojedyncze krople krwi) lub krwawienie miedzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka dokiadnie nie wie, jak postepowac, powinna poprosi¢ o porade lekarza.
Postepowanie w razie checi opéznienia wystapienia krwawienia

Chociaz nie jest to zalecane, mozna opdzni¢ wystapienie miesigczki (krwawienia z odstawienia),
zaktadajac nowy pier§cien bezposrednio po usuni¢ciu poprzedniego, bez okresu przerwy w jego
stosowaniu. Nowy pier§cien mozna stosowac nie dluzej niz przez 3 tygodnie. W czasie stosowania
nowego pierScienia moze Wwystgpi¢ plamienie (pojedyncze krople krwi) lub krwawienie
migdzymiesiaczkowe. W celu wywolania wystapienia krwawienia z odstawienia, nalezy pier§cien usung¢.
Zaleca si¢ regularng tygodniowa przerwe¢ migdzy kolejnymi pierScieniami.

Zanim pacjentka zdecyduje si¢ opoznic¢ wystgpienie miesigczki, moze poprosic¢ o porade swojego lekarza.

3.5 Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwad stosowanie pierscienia NuvaRing

Mozna przerwaé stosowanie pier§cienia NuvaRing w dowolnym momencie.

Jesli pacjentka nie chce zaj§¢ w ciaze, nalezy zapyta¢ lekarza o inne metody antykoncepcji.

Jesli zrezygnuje ze stosowania pierscienia NuvaRing, poniewaz chce zaj$¢ w ciaze, powinna zaczeka¢ do
pierwszej miesigczki i dopiero po niej zaczaé starania o zajscie w cigz¢. Pomoze to w okresleniu daty
porodu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NuvaRing moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Cie¢zkie dzialania niepozadane i zwiazane z nimi objawy opisano w punkcie 2.2. ,,Zakrzepy
(zakrzepica)” (gtowne objawy zakrzepu to: nagly bdl lub obrzek jednej z konczyn, bol w klatce piersiowe;j
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lub problemy z oddychaniem. W przypadku podejrzenia objawoéw zakrzepu nalezy usung¢ NuvaRing i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem) oraz ,,Choroby nowotworowe”.

Jezeli wystepuje (nadwrazliwo$¢) uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow pierscienia NuvaRing moze
to si¢ objawia¢ jako: obrzek naczyniowy (obrzgk twarzy, jezyka, i (lub) gardta i (lub) klopoty z
polykaniem) lub wystapienia pokrzywki wraz z utrudnionym oddychaniem. W tych przypadkach nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem).

Kobiety stosujace NuvaRing zgtaszaty nastgpujace 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 obecnoscia
pier$cienia w pochwie; §wiad narzadow piciowych; uptawy

bole gtowy lub migrenowe bdle glowy; obnizenie nastroju; zmniejszenie popgdu plciowego

tkliwo$¢ piersi; bolesne miesiaczki

tradzik

zwigkszenie masy ciala

wypadnigcie pierscienia

Niezbyt czeste (wystepujace czgséciej niz u 1 kobiety na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100);

zaburzenia widzenia; zawroty glowy

wzdecia; wymioty; biegunka lub zaparcia

uczucie zmeczenia, zte samopoczucie lub pobudliwo$¢; zmiany nastroju, nagte zmiany nastroju
obrzeki

zakazenia pgcherza moczowego lub drog moczowych

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

dyskomfort w czasie stosunku, w tym bol, krwawienie, niedogodno$ci zwiazane z obecno$cia
pier§cienia odczuwane przez me¢zczyzng

wzrost ci§nienia t¢tniczego

zwigkszenie apetytu

boéle krzyza; skurcze migsni; bol konczyn dolnych lub gérnych

zmniejszenie wrazliwos$ci skory

bolesnos¢ lub powigkszenie piersi; dysplazja widknisto-torbielowata piersi (torbiele, ktéore moga
powodowac puchnigcie lub bol piersi)

zapalenie szyjki macicy; polipy szyjki macicy; wywinigcie uj$cia zewnetrznego szyjki macicy
zmiany w krwawieniu miesiagczkowym (np. obfite, dlugie, nieregularne lub catkowity brak
miesigczki); dyskomfort w obrebie miednicy; zespdl napigcia przedmiesigczkowego; skurcz macicy
zakazenia pochwy (grzybicze lub bakteryjne); uczucie palenia, nieprzyjemna won, bol, dyskomfort
czy suchos¢ pochwy lub sromu

wypadanie wltosow, wyprysk, §wiad, wysypka lub uderzenia goraca.

uszkodzenie pierscienia

Nastepujace rzadkie dzialania niepozadane raportowano podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu:
pokrzywka, dolegliwosci pracia partnera (takie jak podraznienie, wysypka, swiad)
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z dzialan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC PIERSCIEN NUVARING

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku stwierdzenia narazenia dziecka na dzialanie hormonow
zawartych w pier$cieniu NuvaRing.

Przechowywa¢ NuvaRing w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy uzywaé¢ systemu NuvaRing po uplywie 4 miesiecy od daty wydania leku w aptece lub po
uplywie terminu wazno$ci. Data wydania oraz termin wazno$ci znajduja si¢ na opakowaniu i na saszetce.

Nie stosowac pier$cienia, jesli widoczne jest, ze zmienit on kolor lub jest w inny sposob uszkodzony.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera piers$cien NuvaRing

*  Substancje czynne: etonogestrel (11,7 mg) 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 si¢ z pier§cienia w ilo$ci 0,120 mg/dobg i 0,015 mg/dobe przez
okres 3 tygodni.

Jak wyglada pierscien NuvaRing i co zawiera opakowanie

NuvaRing jest elastycznym, przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym pierscieniem o
$rednicy zewngtrznej 54 mm.

Kazdy pierscien jest zapakowany w oddzielna saszetke foliowa. Saszetk¢ mozna po otwarciu powtornie
zamkna¢. Saszetki sg umieszczone w tekturowym pudetku wraz z ulotka. Opakowanie zawiera 1 lub 3
systemy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

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

Wytworca:
Organon Ireland Ltd., Drynam Road Swords, Co. Dublin, Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nazwa:
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NuvaRing
(0,120 mg/ 0,015 mg)/ 24 h, system terapeutyczny dopochwowy

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wlochy, Lotwa, Litwa, Luxemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Rumunia, Polska,

Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania.

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2009
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