NuvaRing® 0,120 mg/0,015 mg  na 24 ur vaginalni dostavni sistem

etonogestrel/etinilestradiol

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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KAJ JE ZDRAVILO NUVARING IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

NuvaRing je kontracepcijski vaginalni 3 4mm

obrocek, ki ga uporabljamo za preprecevanje
nosecnosti. Vsak obroc¢ek vsebuje majhno
koli¢ino dveh zenskih spolnih hormonov,
etonogestrela in etinilestradiola, ki se pocasi

. 54 mm
spro$¢ata v krvni obtok. Ker sproséa le |¢ »

majhne koli¢ine hormonov, sodi NuvaRing
med nizkodozna hormonska kontracepcijska
sredstva in ker gre za dve razliéni vrsti
hormonov, je to t.i. kombiniran hormonski
kontraceptiv.

NuvaRing deluje kot kombinirana

kontracepcijska tableta ("tabletka"), vendar ima v tem primeru namesto vsakdanjega jemanja
tablet Zzenska v noznici hormonski obrocek, ki ga nosi 3 tedne zapored. NuvaRing sprosca dva
zenska spolna hormona, ki preprecujeta sproscanje jajéne celice iz jajénikov, in ¢e se jajcece
ne sprosti, zenska tudi ne more zanositi.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO NUVARING

Splosne pripombe

V teh navodilih je opisanih ve¢ okolis¢in, v katerih mora zenska prenehati z uporabo zdravila
NuvaRing oziroma je lahko zdravilo manj zanesljivo. V tak$nih primerih ne smete imeti
spolnih odnosov oziroma morate uporabljati dodatno nehormonsko kontracepcijo, npr.
kondom ali kako drugo pregradno kontracepcijsko metodo. Ne uporabljajte koledarske metode
ali merjenja bazalne telesne temperature. Te metode so lahko nezanesljive, ker zdravilo
NuvaRing spremeni mesecno spreminjanje telesne temperature in tudi znacilnosti sluzi
materni¢nega vratu.

Kakor druga hormonska kontracepcijska sredstva tudi NuvaRing ne varuje pred okuzbo
z virusom HIV (AIDS) ali katero drugo spolno prenosljivo boleznijo.

Ne uporabljajte zdravila NuvaRing

V nekaterih okolis¢inah ne smete uporabljati kombiniranih hormonskih kontraceptivov.
Povejte svojemu zdravniku, ¢e imate katero od spodaj navedenih bolezni ali motenj. Lahko
vam bo svetoval, da uporabljajte drugacno (nehormonsko) kontracepcijsko metodo:

e (e imate (oziroma ste imeli kdaj v preteklosti) krvni strdek (vensko trombozo) v oZilju
nog, pljuc (plju¢na embolija) ali drugih organov, glejte poglavje 2.2 ‘Krvni strdki
(tromboza)’ za moZne znake krvnega strdka,

e (e ste imeli kdaj sr¢ni infarkt ali mozgansko kap ali ¢e imate (oziroma ste imeli kdaj v
preteklosti) motnjo, ki je lahko prvi znak srénega infarkta (na primer angino pektoris ali
hude bolecine v prsih) ali mozganske kapi (na primer prehodne ishemi¢ne mozganskozilne
napade [TIA (transient ischemic attack) - rahlo zacasno kap brez trajnih posledic]),

e (e imate kakSen resen dejavnik tveganja ali ve¢ dejavnikov tveganja za nastanek krvnega
strdka - glejte tudi poglavje 2.2 ‘Krvni strdki (tromboza)’,

e (e imate motnje strjevanja krvi, na primer pomanjkanje proteina C,
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e (e imate (oziroma ste kdaj imeli) vrsto migrene, ki ji pravimo ‘migrena z avro’.

e (e imate sladkorno bolezen z okvaro ozilja,

e (e imate (oziroma ste kdaj imeli) vnetje trebusne slinavke (pankreatitis) z visokimi
koncentracijami mascob v krvi,

e (e imate (oziroma ste kdaj imeli) hudo jetrno bolezen in vam jetra Se ne delujejo
normalno,

e (e imate (oziroma ste kdaj imeli) benigen ali maligen jetrni tumor,

e (e imate, ste imeli kdaj v preteklosti oziroma bi lahko imeli rak dojk ali genitalnih
organov,

e (e imate kakrSnekoli nepojasnjene krvavitve iz noznice,

e (e ste alergiCni na etinilestradiol ali etonogestrel ali katero drugo sestavino zdravila
NuvaRing.

Ce se med uporabo zdravila NuvaRing prvi¢ pojavi katera od navedenih motenj, takoj
odstranite obrocek in se posvetujte s svojim zdravnikom, medtem pa uporabljajte
nehormonske kontracepcijske metode.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila NuvaRing

V nekaterih primerih morate biti posebej pozorni pri uporabi kombiniranih hormonskih
kontraceptivov. Povejte svojemu zdravniku, ¢e imate katero od nastetih motenj. Z zdravnikom
se posvetujte tudi, e se katera od nastetih motenj pojavi ali poslabsa prav med uporabo
zdravila NuvaRing:

e (e ima vasa bliznja sorodnica (oziroma je imela kdaj v preteklosti) rak dojk,

e (e imate epilepsijo (glejte poglavje 2.2 ‘Uporaba drugih zdravil’),

e (e imate jetrno bolezen (na primer zlatenico) ali bolezen Zol¢nika (na primer Zol¢ne
kamne),

e e imate Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis (kroni¢na vnetna bolezen ¢revesja),

e (e imate SLE (sistemski lupus eritematozus, to je bolezen, ki prizadene naravni obrambni
sistem telesa),

e e imate HUS (hemoliti¢no uremicni sindrom, to je motnjo strjevanja krvi, ki povzroca
ledvi¢no odpoved),

e e imate bolezen ali motnjo, ki se je prvi¢ pojavila ali poslabsala med nosecnostjo ali med
prejsnjo uporabo spolnih hormonov (npr. izguba sluha, porfirija [krvna bolezen], herpes
gestationis [kozni izpus¢aj z mehurcki, ki se lahko pojavi med nosecnostjo],
Sydenhamovo horejo [bolezen Zivcev z trzajo€imi telesnimi gibi], dedni angioedem /ce
imate simptome angioedema, na primer oteklost obraza, jezika in/ali Zrela in/ali tezave s
poziranjem ali koprivnico ob tezkem dihanju, se morate nemudoma posvetovati s svojim
zdravnikom],

e Ce imate (ali ste imeli kdaj v preteklosti) kloazmo (rumeno rjave pigmentne lise, tako
imenovane ‘nosec¢nostne lise’, Se posebej na obrazu); ¢e jih imate, se morate izogibati
prekomernemu izpostavljanju soncu ali ultravijoli¢ni svetlobi,

e (e imate bolezen ali motnjo, zaradi katere je ovirana uporaba zdravila NuvaRing, npr. ¢e
imate zaprtje, prolaps materni¢nega vratu ali bolec¢ine med spolnimi odnosi,

e (e ste imeli operacijo ali Ce ste dlje Casa lezali (glejte poglavje 2.2 ‘Krvni strdki
(tromboza)’.

Krvni strdki (tromboza)

Krvni strdki v veni




Krvni strdek v veni (ki ga imenujemo tudi ‘venska tromboza’) lahko veno zamasi. To se lahko
zgodi v venah nog, v pljucnih venah (plju¢na embolija) ali v drugih organih.

Uporaba kateregakoli kombiniranega hormonskega kontraceptiva, vklju¢no z zdravilom
NuvaRing, poveca tveganje za nastanek taksnih strdkov v primerjavi z Zenskami, ki ne
jemljejo nobenega kombiniranega hormonskega kontraceptiva. To tveganje ni enako veliko
kot tveganje za nastanek krvnega strdka v casu nosecnosti. Ni Se natan¢no znano, kako
zdravilo NuvaRing vpliva na tveganje za nastanek krvnega strdka v primerjavi s
kontracepcijskimi tabletami.

Ce jemljete kombinirane hormonske kontraceptive, se vase tveganje za nastanek krvnega
strdka v veni dodatno povecuje:

e s staranjem,

e (e je imel kateri od vasih bliznjih sorodnikov krvni strdek v nogah, pljucih ali drugih
organih Ze v mlajsih letih,

e (e imate prekomerno telesno maso,

e (e morate iti na operacijo, ¢e dlje Casa lezite zaradi poSkodbe ali bolezni in ¢e imate nogo
v mavcu. Ce se te opombe nanasajo na vas, morate svojemu zdravniku povedati, da
uporabljate zdravilo NuvaRing, ker bo lahko potrebna prekinitev zdravljenja. Zdravnik
vam bo lahko narocil, da to hormonsko kontracepcijsko sredstvo prenehate uporabljati vec
tednov pred kirurskim posegom ali v ¢asu, ko ste manj pokretni. Ko boste vstali iz
postelje, pa vam bo povedal, kdaj lahko spet zacnete uporabljati NuvaRing.

Krvni strdki v arteriji

Krvni strdek v arteriji lahko povzroci resne tezave, na primer krvni strdek v sr¢ni arteriji
povzroca sréni infarkt, v mozganih pa mozgansko kap.

Uporaba kombiniranih hormonskih kontracepcijskih sredstev je bila povezana tudi s

povecanim tveganjem za nastanek krvnih strdkov v arterijah. To tveganje se dodatno

povecuje:

e s staranjem,

e (e kadite — pri uporabi hormonskih kontraceptivov, kot je NuvaRing, vam mo¢no
priporoc¢amo, da prenehate kaditi, Se posebej ¢e ste starejsi od pribliZno 35 let,

e (e imate prekomerno telesno maso,

e (e imate zviSan krvni tlak oziroma ¢e se vam zviSan krvni tlak pojavi med uporabo
zdravila NuvaRing, vam bo zdravnik lahko narocil, da prenehajte uporabljati to zdravilo,

e (e je imel vas bliznji sorodnik sr¢ni infarkt ali mozgansko kap v mlajsih letih,

e (e imate visoko koncentracijo mascob (holesterola ali trigliceridov) v krvi,

e (e imate sladkorno bolezen,

e (e imate migrene,

e (e imate tezave s srcem (bolezen srénih zaklopk, sr¢ne aritmije).

Za simptome krvnega strdka v veni ali arteriji glejte modri okvircek.

Simptomi krvnega strdka:

Ce opazite naslednje morebitne znake krvnega strdka, vzemite NuvaRing ven in
nemudoma poklicite svojega zdravnika:
0 nenavadne bolecine in/ali otekanje v eni nogi,




hude bolecine v prsih, ki lahko izzarevajo v levo roko,

nenaden obcutek zasoplosti,

nenaden kaselj, ki se pojavi brez ocitnega razloga,

vsakr$ni nenavadni, hudi ali dolgotrajni glavoboli ali poslabsanje migrene,
delna ali popolna slepota ali dvojni vid,

tezave z govorom ali nezmoznost govora,

omotica ali omedlevica,

O O O O O O O O

Sibkost, cuden obcutek ali odrevenelost v kateremkoli delu telesa.

Okrevanje po krvnem strdku ni vedno popolno. Redko lahko pride do resne, permanentne
invalidnosti ali pa krvni strdek celo povzro¢i smrt.

Rak

Spodnji podatki so bili zbrani v Studijah peroralne uporabe kombiniranih kontraceptivov in se
lahko nanasajo tudi na zdravilo NuvaRing, ni pa podatkov o vaginalni uporabi
kontracepcijskih hormonov (kot v zdravilu NuvaRing).

Pri zenskah, ki jemljejo kombinirane kontracepcijske tablete, so nekoliko pogosteje ugotovili
rak dojk, ni pa znano, ali je to dejansko posledica zdravljenja. Mozno je namrec, da pri
zenskah, ki jemljejo kombinirane kontracepcijske tablete, tumorje pogosteje najdejo zato, ker
jih zdravniki pogosteje pregledujejo. Po prenehanju jemanja kombiniranega kontraceptiva tudi
postopoma upada povecana pogostnost raka dojk. Pomembno je, da si redno pregledujete
dojke in ¢e opazite kakr$nokoli bulico, se morate posvetovati s svojim zdravnikom. Zdravniku
povejte tudi, ¢e ima kdo od vasih bliznjih sorodnikov rak dojk ali ga je imel kadarkoli v
preteklosti (glejte poglavje 2.2 ‘Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila NuvaRing’).

V redkih primerih so pri uporabnicah kontracepcijskih tablet porocali o benignih jetrnih
tumorjih, v $e redkejsih primerih pa o malignih jetrnih tumorjih. Ce imate nenavadne hude
trebusne bolecine, se torej posvetujte s svojim zdravnikom.

Za uporabnice kombiniranih kontracepcijskih tablet so porocali, da se pri njih manj pogosto
pojavlja rak endometrija (maternic¢ne sluznice) in rak jajénikov. To se lahko zgodi tudi pri
uporabi zdravila NuvaRing, ¢eprav ni bilo potrjeno.

Uporaba drugih zdravil

Zdravniku, ki vam predpiSe zdravilo NuvaRing, morate vedno povedati, katera zdravila ali
zeliscne pripravke ze uporabljate. Tudi vsem drugim zdravnikom ali zobozdravnikom, ki vam
predpisejo kakrs$nokoli drugo zdravilo (ter farmacevtu, ki vam ta zdravila izda v lekarni),
morate povedati, da uporabljate NuvaRing. Lahko vas bodo namre¢ opozorili, da morate v tem
Casu uporabljati dodatne kontracepcijske metode in vam povedali, kako dolgo.

Nekatera zdravila lahko povzrocijo posebne tezave med jemanjem hormonskih
kontraceptivov, na primer zdravila NuvaRing.

¢ Obstajajo zdravila, ki lahko zmanjsajo ucinkovitost zdravila NuvaRing pri prepre¢evanju
nosec¢nosti in lahko povzrocajo nepricakovane krvavitve. Sem sodijo zdravila za
zdravljenje
0 epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbamazepin,
topiramat, felbamat),

0 tuberkuloze (npr. rifampicin),




0 okuzbe z virusom HIV (npr. ritonavir),

0 drugih infekcijskih bolezni (antibiotiki z izjemo amoksilina in doksiciklina, za katere
so dokazali, da ne vplivajo na spros¢anje hormonov iz zdravila NuvaRing).

e Tudi zelis¢ni pripravki, ki vsebujejo Sentjanzevko, lahko ovirajo pravilno delovanje
zdravila NuvaRing. Ce Zelite med uporabo zdravila NuvaRing jemati zeliséne pripravke s
Sentjanzevko, se pred tem posvetujte s svojim zdravnikom.

e Tudi NuvaRing lahko moti delovanje drugih zdravil, npr. ciklosporina in antiepileptika
lamotrigina.

Med uporabo zdravila NuvaRing lahko uporabljate tampone, pri cemer morate NuvaRing

vedno vstaviti v noznico pred tamponom. Pri odstranjevanju tampona bodite previdni in

pazite, da ne boste hkrati potegnili ven obrocka. Ce pride ven tudi obro&ek, ga sperite s hladno
do mlacno vodo in ga takoj ponovno vstavite.

Uporaba spermicidov ali zdravil proti glivicni okuzbi noZnice ne zmanjSa kontracepcijske

ucinkovitosti zdravila NuvaRing.

Laboratorijske preiskave

Ce imate kakrinokoli preiskavo krvi ali se¢a, povejte zdravstvenemu delavcu, da uporabljate
zdravilo NuvaRing, saj bi lahko le-to vplivalo na izvide nekaterih preiskav.

Nosecnost

Zdravila NuvaRing ne smejo uporabljati Zenske, ki so nosece ali mislijo, da bi lahko bile
noseée. Ce zanosite med uporabo zdravila NuvaRing, vzemite obro¢ek ven in se posvetujte s
svojim zdravnikom.

Ce Zelite prenehati z uporabo zdravila NuvaRing, ker Zelite zanositi, glejte poglavie 3.5 ‘Kaj
storiti, Ce zelite prenehati z uporabo zdravila NuvaRing’.

Dojenje
Zdravilo NuvaRing obi¢ajno ni priporoéeno za uporabo med dojenjem. Ce ga Zelite uporabljati
tudi med dojenjem, se morate posvetovati s svojim zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Malo je verjetno, da bo zdravilo NuvaRing kakorkoli vplivalo na vaso sposobnost voznje in
upravljanja strojev.

KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO NUVARING

Obrocek NuvaRing si lahko sami vstavljate v noZnico in ga tudi jemljete ven. Zdravnik vam
bo povedal, kdaj naj ga zaCnete uporabljati. Vaginalni obrofek morate vstaviti na pravi dan
menstrualnega ciklusa (glejte poglavje 3.3 ‘Kdaj zaceti z uporabo prvega obrocka’) in ga
pustiti noter 3 tedne zapored. Priporo¢ljivo je, da redno preverjate, ali je obroc¢ek $e vedno v
noznici. Po zakljucku tretjega tedna vzemite NuvaRing ven za en teden. V Casu tega premora
brez uporabe obrocka obicajno nastopi menstruacija.

Kako vstaviti in kako vzeti ven NuvaRing

1. Preden vstavite obrocek, preverite, ali ima Se veljaven rok uporabnosti (glejte poglavje 5
‘Shranjevanje zdravila NuvaRing’),



2. Preden vstavite obroc¢ek v noznico oziroma preden ga vzamete ven, si umijte roke.

3. Izberite primeren polozaj za vstavljanje obrocka, ki bo ¢cimbolj udoben za vas, na primer
stanje z dvignjeno eno nogo, ¢epenje ali leZanje na hrbtu.

4. Vzemite obro¢ek NuvaRing iz vrecke.

5. Obrocek drzite s palcem in kazalcem, ga stisnite skupaj in ga vstavite v noznico (glejte
slike od 1-4). Ko je NuvaRing postavljen na svoje mesto, ne bi smeli ¢utiti ni¢esar. Ce pa
imate neprijeten obcutek, previdno potisnite NuvaRing malo globlje v noznico. Natancen
poloZzaj obrocka v noznici ni pomemben.

6. Po 3 tednih vzemite obro¢ek NuvaRing ven iz noznice. To lahko storite tako, da zataknete
kazalec pod sprednji rob obrocka, ali pa ga primite za rob in ga potegnite ven (glejte sliko
5). Ce ste si obro¢ek vstavili v noznico, a ga ne morete vzeti ven, se morate posvetovati s
svojim zdravnikom.

7. Uporabljeni obroc¢ek lahko zavrzete med navadne gospodinjske odpadke, najbolje
spravljenega v vrecko. Obrocka NuvaRing ne smete odvreci v stranisce.

slika 1 I| l'\] \ II(_.. ] .l

Vzemite NuvaRing iz vrecke. (L ' “‘“ﬂ:ﬁ

slika 2
Stisnite obrocek skupaj. slika 3
Izberite udoben polozaj za vstavljanje obrocka.

slika 44 slika 4B slika 4C

Z eno roko vstavite obrocek v noznico (slika 4A). Ce je potrebno, lahko z drugo razprete
sramni ustnici. Potiskajte obrocek v noznico, dokler ne zacutite, da je na pravem mestu (slika
4B). Obrocek pustite v noznici 3 tedne (slika 4C).




slika 5

Obrocek NuvaRing lahko vzamete

ven tako, da zataknete kazalec pod

Q obrocek oziroma primete rob
obrocka s kazalcem in sredincem ter

ga potegnete ven.
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Tri tedne uporabe, en teden premora

Vkljucno z dnem, ko ste si ga vstavili, mora biti obroc¢ek v noznici 3 tedne, brez
preKinitev.

Po 3 tednih ga vzemite ven, na isti dan v tednu in ob priblizno istem Casu, kot ste si ga
vstavili. Na primer, Ce ste obroc¢ek NuvaRing vstavili v sredo ob priblizno 10. uri zvecer,
ga vzemite ven ¢ez 3 tedne, v sredo ob priblizno 10. uri zvecer.

Ko vzamete obrocek ven, ga ne uporabljajte 1 teden. V tem tednu bi morala nastopiti
vaginalna krvavitev, obicajno je to 2 do 3 dni po odstranitvi obrocka NuvaRing.

Z uporabo novega obrocka zacnite to¢no 1 teden kasneje (spet na isti dan v tednu in ob
priblizno istem ¢asu), tudi ¢e vaginalna krvavitev Se ni prenehala.

Ce boste novi obrodek vstavili ve¢ kot 3 ure prepozno, bo lahko zai¢ita pred nose¢nostjo
zmanjsSana. UpoStevajte navodila iz poglavja 3.4 ‘Kaj storiti, ce ste po premoru pozabili
vstaviti novi obrocek’.

Ce boste uporabljali NuvaRing, kakor je opisano zgoraj, boste imeli vaginalno krvavitev vsak
mesec na priblizno isti dan.

Kdaj zaceti z uporabo prvega obrocka NuvaRing

Ce v zadnjem mesecu niste uporabljali hormonskega kontraceptiva

Vstavite prvi obrocek NuvaRing na prvi dan svojega naravnega menstrualnega ciklusa (t.].
prvi dan menstruacije). NuvaRing za¢ne delovati takoj in ne bo vam treba uporabljati
nobenih dodatnih kontracepcijskih sredstev.

Obrocek NuvaRing lahko za¢nete uporabljati tudi med 2. in 5. dnevom ciklusa, vendar
boste morali v primeru, da imate spolni odnos v prvih 7 dneh uporabe obrocka, uporabljati
Se dodatno kontracepcijsko metodo (na primer kondom) - to pravilo pa morate upostevati
le pri prvi uporabi obrocka.

Ce ste v zadnjem mesecu jemali kombinirane kontracepcijske tablete

Zaénite uporabljati NuvaRing najkasneje dan po premoru brez jemanja teh tablet. Ce
imate v pakiranju tudi neaktivne tablete, zacnite uporabljati NuvaRing najkasneje na dan
po jemanju zadnje neaktivne tablete. Ce niste prepriani, katera tableta je to, vprasajte
svojega zdravnika ali farmacevta. Premora brez jemanja hormonov iz tekocega zavojcka
kontracepcijskih tablet pa ne smete nikoli podaljsati preko priporoc¢ene dolzine.

Ce ste kontracepcijske tablete jemali redno in pravilno in ste prepri¢ani, da niste noseéi,
lahko prenehate z jemanjem kontracepcijskih tablet na katerikoli dan tekoc¢ega zavojcka in
zacnete takoj uporabljati obrocek NuvaRing.

Ce ste v zadnjem mesecu uporabljali transdermalni obliz

Zacnite uporabljati zdravilo NuvaRing najkasneje dan po obi¢ajnem premoru brez uporabe
obliza. Upostevajte tudi, da tega premora ne smete nikoli podaljsati preko priporocene
dolZine.
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Ce ste obliz uporabljali redno in pravilno in ste prepri¢ani, da niste nose¢i, lahko prenehate
z uporabo obliza na katerikoli dan in zacnete takoj uporabljati obrocek NuvaRing.

Ce ste v zadnjem mesecu jemali mini tabletko (izkljucno progestagensko tabletko)

Lahko prenehate z jemanjem mini tabletke na katerikoli dan in zacnete hkrati uporabljati
obrocek NuvaRing Ze naslednji dan, ob istem ¢asu kot obi¢ajno vzamete tabletko. V prvih
7 dneh uporabe obrocka pa morate uporabljati tudi dodatno kontracepcijsko metodo (na
primer kondom).

Ce ste v zadnjem mesecu prejemali kontracepcijske injekcije ali uporabljali vsadek
(implantat) ali maternicni vlozek (IUD) s progestagenom

Zdravilo NuvaRing zacnite uporabljati na dan, ko naj bi dobili naslednjo injekcijo, ali na
dan odstranitve vsadka ali materni¢nega vlozka s progestagenom. V prvih 7 dneh uporabe
obrocka morate uporabljati tudi dodatno kontracepcijsko metodo (na primer kondom).

Po porodu

Ce ste ravnokar rodili, vam bo zdravnik morda svetoval, da pogakajte do konca prve
normalne menstruacije in zac¢nite Sele potem uporabljati NuvaRing. V¢asih je mogoce
zaleti z uporabo obro¢ka NuvaRing tudi prej - posvetujte se s svojim zdravnikom. Ce
dojite in zelite uporabljati NuvaRing, se najprej posvetujte s svojim zdravnikom.

Po spontanem ali umetnem splavu
Posvetujte se s svojim zdravnikom.

Kaj storiti, ce...

Ce NuvaRing po nesredi izpade iz noZnice

Obrocek NuvaRing lahko izpade iz noZznice, na primer ¢e ni bil pravilno vstavljen, med
odstranjevanjem tampona, med spolnim odnosom ter v ¢asu zaprtja ali ¢e imate prolaps

maternice, zato morate redno preverjati, ali se Se vedno nahaja v noznici.

Ce je bil obrogek zunaj noznice manj kot 3 ure, vas bo kljub temu §¢itil pred zanositvijo.
Lahko ga sperete s hladno do mlacno vodo (ne uporabljajte pa tople vode) in si ga potem

v v

ponovno vstavite. Ce pa je bil obroéek zunaj noznice veé kot 3 ure, vas ne bo veé &¢itil pred
nose&nostjo - glejte nasvete v poglavju 3.4 Ce je bil NuvaRing nekaj ¢asa zunaj noznice’.

Ce je bil NuvaRing nekaj ¢asa zunaj noZnice

Ko se nahaja v noznici, se iz obrocka NuvaRing v telo zenske pocasi sproS¢ajo hormoni in
prepredujejo zanositev. Ce je bil obroek zunaj noznice veé kot 3 ure, pa lahko zas¢ita pred
nosecnostjo prencha, zato ne sme biti zunaj noznice dlje kot 3 ure v posameznem 24-urnem
obdobju.

e (e je bil obrocek zunaj noznice manj kot 3 ure, vas bo $e naprej §€itil pred zanositvijo,
vendar si ga morate ¢imprej vstaviti nazaj, in sicer najkasneje v 3 urah.

e Ce je bil oziroma sumite, da je bil obro¢ek zunaj noznice ve¢ kot 3 ure v 1. in 2. tednu

N

njegove uporabe, vas morda ne bo vec §€itil pred zanositvijo. Obrocek si vstavite nazaj v
noznico, takoj ko se spomnite, in ga pustite tam najmanj 7 dni brez prekinitve. Ce imate v
teh 7 dneh spolni odnos, uporabite kondom. Ce ste obro¢ek uporabljali Sele prvi teden in



ste imeli v zadnjih 7 dneh spolni odnos, obstaja moznost, da ste noseci. V tem primeru se
morate posvetovati s svojim zdravnikom.

e Ceje bil oziroma sumite, da je bil obro¢ek zunaj noznice ve¢ kot 3 ure v 3. tednu
njegove uporabe, vas morda ne bo vec §¢itil pred zanositvijo. Obrocek zavrzite in izberite
eno od naslednjih dveh moznosti:

1/ Takoj si vstavite nov obrocek
S tem se zacne naslednje tritedensko obdobje uporabe obroc¢ka. Morda ne boste imeli
menstruacije, lahko pa se pojavijo rahle vmesne krvavitve ali pik¢aste krvavitve na perilu.

2/ Ne vstavljajte novega obrocka. Pocakajte na menstruacijo in si Sele potem vstavite novi
obrocek, najkasneje 7 dni po odstranitvi ali izpadu prej$njega obrocka.

To mozZnost izberite le, ¢e ste obrocek NuvaRing uporabljali neprekinjeno v preteklih 7
dneh.

Ce se NuvaRing zlomi

V zelo redkih primerih se lahko obro¢ek NuvaRing zlomi. Ce ste opazili, da je obroéek
zlomljen, ga zavrzite in zac¢nite Cimprej uporabljati novi obrocek. V naslednjih 7 dneh
uporabljajte dodatne kontracepcijske ukrepe (npr. kondom). Ce ste imeli spolni odnos, preden
ste opazili, da je obrocek zlomljen, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste si vstavili ve¢ kot en obrocek

Ni nobenih porocil o resnih $kodljivih u¢inkih zaradi prevelikega odmerjanja hormonov iz
zdravila NuvaRing. Ce ste si pomotoma vstavili ve¢ kot en obro&ek, boste lahko ob¢utili
slabost (navzeo), bruhali ali imeli vaginalno krvavitev. Odve¢ne obrocke vzemite ven in e so
simptomi trdovratni, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste po premoru pozabili vstaviti novi NuvaRing

Ce je premor brez uporabe obro¢ka trajal dlje kot 7 dni, si vstavite novi obrogek v noznico,
takoj ko se spomnite. Ce imate v naslednjih 7 dneh spolni odnos, uporabljajte dodatne
kontracepcijske ukrepe (na primer kondom). Ce ste imeli v &asu premora spolni odnos,
obstaja moZnost, da ste noseci. V tem primeru se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom. Daljsi ko je bil premor brez uporabe obrocka, vecja je verjetnost, da ste medtem
zanosili.

Ce ste pozabili vzeti NuvaRing ven

e Ceje bil obro¢ek v noznici od 3 do 4 tedne, vas bo $e vedno §itil pred zanositvijo.
Imejte redni enotedenski premor, potem pa si vstavite novi obrocek.

e Ceje bil obro¢ek v noznici dlje kot 4 tedne, pa obstaja moZnost zanositve. Posvetujte se
s svojim zdravnikom, preden zacnete uporabljati novi obrocek.

Ce vam je izostala menstruacija

e UpoSstevali ste navodila za uporabo zdravila NuvaRing
Ce niste imeli menstruacije kljub temu, da ste upostevali navodila za uporabo obrocka
NuvaRing in niste jemali drugih zdravil, je zelo malo verjetno, da ste noseci. Nadaljujte z
uporabo obro¢ka NuvaRing kot obi¢ajno. Ce pa vam menstruacija izostane dvakrat
zapored, bi lahko bili nose¢i. Nemudoma obvestite svojega zdravnika o tem in ne
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3.5

nadaljujte z uporabo naslednjega obrocka NuvaRing, dokler vas zdravnik ne preveri, ali
ste noseci.

e Niste upoStevali navodil za uporabo zdravila NuvaRing
Ce vam je izostala menstruacija in niste upostevali navodil za uporabo obrocka ter nimate
pricakovane menstruacije v prvem normalnem premoru brez uporabe obrocka, bi lahko
bili noseci. Posvetujte se s svojim zdravnikom, preden za¢nete uporabljati novi NuvaRing.

Ce imate nepricakovano krvavitev

Med uporabo obroc¢ka NuvaRing imajo nekatere zenske nepri¢akovano krvavitev iz noznice
med posameznimi menstruacijami, zato bo lahko potrebna uporaba higienskih vlozkov. V
vsakem primeru pa morate pustiti obro¢ek v noznici in nadaljevati z njegovo uporabo kot
obi¢ajno. Ce izredna krvavitev ne preneha, ¢e postane moénejsa ali se ponovi, to povejte
svojemu zdravniku.

Ce Zelite spremeniti datum zacetka menstruacije

Ce upostevate navodila za uporabo obrotka NuvaRing, se bo vasa menstruacija (odtegnitvena
krvavitev) zadela v ¢asu premora brez uporabe obrocka. Ce Zelite spremeniti datum zadetka
menstruacije, lahko skrajSate premor brez uporabe obrocka (nikoli pa ga ne smete podaljsati!).

Na primer, €e se za¢ne premor obicajno na petek, lahko ta dan premaknete na torek (3 dni
prej) od naslednjega meseca naprej. Preprosto si vstavite naslednji obro¢ek 3 dni prej kot
obicajno.

Ce bo premor brez obroc¢ka zelo kratek (na primer 3 dni ali manj), morda ne boste imeli
obi¢ajne menstruacije, ampak se bodo samo pojavile pikcaste krvavitve (kapljice ali lise krvi
na perilu) oziroma rahle vmesne krvavitve med uporabo naslednjega obrocka.

Ce niste prepricani, kako ravnati, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce Zelite prestaviti zacetek menstruacije

Ceprav to ni priporocljiv nagin, lahko zaGetek menstruacije (t.j. odtegnitvene krvavitve)
prestavite tako, da si vstavite novi obrocek takoj po odstranitvi prej$njega, brez premora med
obrocki. Novi obrocek lahko ostane v noznici najvec 3 tedne. Med uporabo tega novega
obrocka boste lahko imeli pik¢aste krvavitve (kapljice ali lise krvi na perilu) oziroma
odtegnitvene vmesne krvavitve. Ko boste Zeleli, da se zatne menstruacija, preprosto vzemite
obrocek ven in imejte redni enotedenski premor brez obrocka, potem pa si spet vstavite novi
obrocek.

Preden si skusate prestaviti zacetek menstruacije, se lahko posvetujete s svojim zdravnikom.

Kaj storiti, ¢e Zelite prenehati z uporabo zdravila NuvaRing
Obrocek NuvaRing lahko prenchate uporabljati kadarkoli.
Ce ne Zelite zanositi, vprasajte svojega zdravnika o drugih metodah kontracepcije.

Ce pa boste prenehali uporabljati NuvaRing, ker Zelite zanositi, po¢akajte do prve naravne
menstruacije in Sele potem skuSajte zanositi - tako boste namrec lazje izracunali rok poroda.
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MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo NuvaRing neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Resne reakcije, ki so jih opazili pri uporabi obroc¢ka NuvaRing, in s tem povezani
simptomi so opisani v poglavjih 2.2. pod ‘Krvni strdki (tromboza)’ (med glavne simptome
krvnega strdka sodijo: nenavadne bolecine ali otekanje v nogi, bolecine v prsih ali tezko
dihanje. Ce menite, da imate znake krvnega strdka, odstranite NuvaRing in se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom) in ‘Rak’.

Ce ste alergiéni (preob&utljivi) na katerokoli sestavino zdravila Nuvaring, boste lahko imeli
naslednje simptome: angioedem [otekanje obraza, jezika in/ali Zrela in/ali tezave pri poZiranju]
ali koprivnico ob tezkem dihanju. Ce se to zgodi, vzemite NuvaRing ven in se takoj posvetujte
z zdravnikom.

Uporabnice zdravila NuvaRing so porocale o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti nezeleni u€inki (ki se pojavijo pri vec kot 1 na 100 Zensk, a pri manj kot
1 na 10 Zensk)
e trebusne bolecine, obc¢utek slabosti (navzea),

e glivicna okuzba noznice (podobno kot ‘soor’), neprijeten obcutek v noznici
zaradi obrocka, splosno srbenje genitalij, izcedek iz noznice,

e glavobol ali migrena, depresivno razpolozenje, manjsa spolna sla,
e Dbolecine v dojkah, bole¢e menstruacije,

e akne,

e povecanje telesne mase,

e izpad obrocka

Obc¢asni nezeleni u€inki (ki se pojavijo pri vec kot 1 na 1000 zZensk, a pri manj
kot 1 na 100 Zensk)
e motnje vida, omotica,
e napihnjenost trebuha, bruhanje, driska ali zaprtje,
e obcutek utrujenosti, bolehnosti ali razdrazljivosti, spremembe razpolozenja
in nihanje razpoloZenja,
e povecana koli¢ina tekoCine v telesu (edem),
e okuzbe secnega mehurja ali okuzbe secil,
e tezave ali boleCine pri odvajanju seCa, mocna nuja ali potreba po odvajanju
seca, pogostejSe odvajanje seca,
e tezave med spolnim odnosom, vklju¢no z bole¢inami in krvavitvami oziroma
obrocek moti partnerja,
e povecan krvni tlak,
e povecan tek,
e bolecine v hrbtu, mi$i¢ni kr¢i, boleCine v nogah ali rokah,
e manj obcutljiva koza,
e Dbolecnost ali nabreklost dojk, fibrocisticna bolezen dojk (ciste v dojkah, ki
lahko postanejo nabrekle ali bolece),
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e vnetje materni¢nega vratu, polipi materni¢nega vratu (ras¢e na maternicnem
vratu), izvihanje roba materni¢nega vratu (ektropion),

e spremembe menstruacije (na primer moc¢nejse, bolj dolgotrajne ali neredne
menstruacije oziroma izostanek menstruacije), neprijeten obcutek v
medenici, predmenstrualni sindrom, kr¢i maternice,

e vaginalne okuzbe (glivicne in bakterijske), obCutek pecenja, izrazit vonj,
bolecine, neprijeten obcutek ali suhost noznice ali vulve,

e izpadanje las, ekcem, srbenje, izpuscaj ali navali vrocCine,

e zlom obrocka.

V casu uporabe zdravila NuvaRing na trgu so porocali o naslednjih redkih nezelenih ucinkih:
koprivnica, neprijeten oblutek v partnerjevem penisu (na primer drazenje, izpuséaj, srbenje).

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

SHRANJEVANJE ZDRAVILA NUVARING

Zdravilo NuvaRing shranjujte nedosegljivo otrokom!
Ce ugotovite, da je bil otrok izpostavljen hormonom iz zdravila NuvaRing, se posvetujte s
svojim zdravnikom.

NuvaRing shranjujte v originalnem pakiranju pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila NuvaRing ne smete uporabljati, ¢e vam je bilo izdano pred vec¢ kot 4 meseci ali Ce
mu je potekel rok uporabnosti. Tako datum izdaje zdravila kot njegov rok uporabnosti sta
navedena na Skatli in na vrecki.

Obrocka ne uporabljajte, Ce opazite spremembo njegove barve ali kakr$nekoli vidne znake
kvarjenja.

DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo NuvaRing

e Zdravilni u¢inkovini sta: etonogestrel (11,7 mg) in etinilestradiol (2,7 mg).
e Pomozne snovi so: etilenvinilacetatni kopolimer (vrsta plastike, ki se ne raztopi v telesu)
in magnezijev stearat.

Etonogestrel in etinilestradiol se sproscata iz obroc¢ka s hitrostjo 0,120 mg/dan oz. 0,015
mg/dan, sproS¢anje vsakega hormona pa traja 3 tedne.

Izgled zdravila NuvaRing in vsebina pakiranja

NuvaRing je mehek, prozoren, brezbarven do skoraj brezbarven obrocek, Sirok 54 mm.

Vsak obrocek je pakiran v vre¢ko na zapiranje iz folije. Vrecka je pakirana v kartonsko Skatlo
skupaj s tem navodilom. Vsaka skatla vsebuje po 1 ali 3 obrocke.
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6.4

Nacin in rezim izdaje zdravila NuvaRing

Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemska

Ime in naslov lokalnega zastopnika:
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140, 1000 Ljubljana

Izdelovalci:
N.V. Organon, PO Box 20, 5340 BH Oss, Nizozemska

Organon Ireland Ltd., Drynam Road Swords, Co. Dublin, Irska

Stevilka dovoljenja za promet:
5363-1-1464/08 (skatla z vrecko z 1 obrockom)
5363-1-1465/08 (Skatla z vrecko s 3 obrocki)

Navodilo je bilo odobreno

21.7.2011
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