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NuvaRing, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, System
terapeutyczny dopochwowy, 3 saszetki + aplikator

Nasza cena: 176,43 zt

Opis stownikowy

Producent ORGANON POLSKA SP. Z 0.0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ETONOGESTRELUM,

czynna ETHINYLESTRADIOLUM

Opis produktu

Opis

NuvaRing, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, System terapeutyczny dopochwowy, 3 saszetki +
aplikator

Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

Co to jest NuvaRing i w jakim celu sie go stosuje

NuvaRing jest to $rodek antykoncepcyjny w postaci systemu terapeutycznego dopochwowego,
zapobiegajacy cigzy. Kazdy system terapeutyczny dopochwowy zawiera niewielkg ilos¢ dwaéch
zeniskich hormondw piciowych — etonogestrelu i etynyloestradiolu. Hormony te powoli uwalniajg sie
z systemu do krwioobiegu. Ze wzgledu na niewielkg dawke uwalnianych hormondéw, NuvaRing jest
zaliczany do srodkéw antykoncepcyjnych o matej dawce hormondéw. Poniewaz NuvaRing uwalnia
dwa rézne hormony, jest réwniez tak zwanym ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym.

NuvaRing dziata tak jak tabletka zawierajgca ztozony $rodek antykoncepcyjny (tabletka ztozona),

w przeciwienstwie jednak do tabletki, ktdrg nalezy przyjmowac codziennie, NuvaRing stosuje sie

przez 3 tygodnie z rzedu. NuvaRing wydziela dwa zeriskie hormony piciowe, ktére hamujg uwalnianie komarek jajowych z jajnikow.
Poniewaz komarki jajowe nie sg uwalniane, pacjentka nie moze zajs¢ w cigze.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku NuvaRing

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NuvaRing nalezy zapoznac¢ sie z informacjami dotyczacymi

zakrzepdw krwi (zakrzepica). Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie z objawami wystagpienia zakrzepdw krwi.

W ulotce opisano sytuacje, w ktérych nalezy przerwac stosowanie leku NuvaRing lub, w ktérych jego skutecznosé moze by¢

zmniejszona. W tych sytuacjach nalezy powstrzymac sie od stosunkdw ptciowych lub zastosowac¢ dodatkowa metode antykoncepciji,
inng niz hormonalna, takg jak
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prezerwatywa dla mezczyzn lub inng metode mechaniczna. Nie nalezy stosowa¢ metod opartych na
kalendarzyku lub pomiarze temperatury ciata. Mogg one by¢ nieskuteczne, poniewaz NuvaRing
wptywa na zmiany temperatury ciata i konsystencji $luzu szyjkowego w ciggu miesigca.

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

Kiedy nie stosowacé leku NuvaRing

Nie nalezy stosowac leku NuvaRing jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
standéw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, pacjentka musi
poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach,
* jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr antytrombiny 111, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych,
* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,Zakrzepy krwi"),
* jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar,
* jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowg (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru),
* jedli pacjentka choruje na jakagkolwiek z ponizszych chordéb, ktére mogg zwiekszaé ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:
- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
- bardzo wysokie cisnienie krwi
- bardzo wysokie stezenie ttuszczdw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw)
- chorobe nazywana 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 ttuszczow we krwi,
* jesdli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci ciezka choroba watroby,
a czynnosc¢ watroby nie powrdcita do wartosci prawidtowych,
* jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci tagodny lub ztosliwy nowotwor watroby,
* jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci rak piersi lub narzgdéw
ptciowych albo istnieje podejrzenie tych nowotwordw,
* jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie,
* jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub etonogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

Jezeli ktérykolwiek z podanych powyzej objawdw wystapi po raz pierwszy w okresie stosowania leku
NuvaRing, nalezy natychmiast usung¢ system z pochwy i skonsultowac sie z lekarzem i w tym czasie
zastosowac niehormonalng metode antykoncepgji.

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 stosowac systemu terapeutycznego dopochwowego NuvaRing

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?
Nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza

* jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi, co moze wskazywac na to, ze pacjentka ma
zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$é ptucna), zawat serca lub udar (patrz
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punkt ponizej ,Zakrzepy krwi (zakrzepica))".

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, patrz ,Jak
rozpoznac¢ powstanie zakrzepdw krwi".

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

e jesli rak piersi wystepuje obecnie lub wystepowat u cztonkéw najblizszej rodziny;

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

* jesli pacjentka ma chorobe watroby (np. zéttaczka) lub chorobe pecherzyka zétciowego (np.
kamica zotciowa);

* jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

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

* jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnosé nerek);

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

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

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

* jedli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepéw krwi.
Nalezy zwrécié sie do lekarza w celu uzyskania informaciji, jak
szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku NuvaRing po porodzie;

* jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

* jesli pacjentka ma zylaki;

* jesli pacjentka ma choroby, ktére wystapity po raz pierwszy lub nasility sie w okresie cigzy lub
poprzedniego stosowania hormondw ptciowych (np. utrata stuchu, porfiria [choroba krwil,
opryszczka ciezarnych [pecherzykowa wysypka skorna w czasie cigzy], plagsawica Sydenhama
[choroba uktadu nerwowego, w ktérej wystepujg mimowolne, gwattowne ruchy ciatal,
dziedziczny obrzek naczynioruchowy [nalezy zwréci¢ sie niezwtocznie do lekarza w przypadku
wystagpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego takich jak obrzek twarzy, jezyka, i (lub)
gardta i (lub) ktopotow z potykaniem lub wystapienia pokrzywki wraz z utrudnionym
oddychaniem));

* jesli u pacjentki wystepuje ostuda obecnie lub w przesztosci (plamy barwnikowe barwy
z6ttawobrazowej, tak zwane “plamy cigzowe”, zwtaszcza na twarzy). W razie ich wystepowania
nalezy unikac¢ zbyt silnego nastonecznienia i promieniowania ultrafioletowego;

e jedli pacjentka ma zaburzenia, ktére utrudniajg stosowanie leku NuvaRing, np. czeste zaparcia,
wypadanie szyjki macicy lub bél w czasie stosunkuy;

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

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak system terapeutyczny

dopochwowy NuvaRing, jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi,

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

Zakrzepy krwi moga powstac

e w zytach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna" lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa");
* w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe").
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Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach skutki zakrzepu krwi moga
by¢ trwate lub, bardzo rzadko, smiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku NuvaRing jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE
Co moze sie zdarzyg, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozgdane wystepujg rzadko. Najczesciej wystepujg one w
pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujgcych sie w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowos¢ ptucna.

* W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiece).

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuaciji,
gdy nie stosuje sie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek NuvaRing ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
NuvaRing jest niewielkie.

* W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepceyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

* W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
krwi.

* W okresie roku, u okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet, ktdre stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce norelgestromin lub etonogestrel, takie jak system terapeutyczny
dopochwowy NuvaRing powstang zakrzepy krwi.

* Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,Czynniki, ktére zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi”, ponizej).

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz

informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
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zyciu lub zdrowiu.
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