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Pribalova informace: informace pro uZivatelku
NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalni inzert
Etonogestrel/Ethinylestradiol
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Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1écivému piipravku jsou k dispozici po sejmuti
QR kodu umisténého v pribalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace
jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jednd se o jednu z nejspolehlivéjsich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud je pouzivana spravne.

e Mirn¢ zvySuje riziko krevni srazeniny v Zzilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii znovuzahéjeni
uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni sraZeniny (viz
bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek NuvaRing a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek NuvaRing pouZivat
3. Jak se pripravek NuvaRing pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek NuvaRing uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek NuvaRing a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek NuvaRing je antikoncep¢ni vaginalni krouzek pouZzivany jako prevence otéhotnéni. Kazdy krouzek
obsahuje malé mnozstvi dvou rtiznych Zenskych pohlavnich hormonti - etonogestrelu a ethinylestradiolu.
Krouzek pomalu uvolituje tyto hormony do krevniho obéhu. Vzhledem k malému mnozstvi uvoliiovanych
hormoni je NuvaRing povazovan za nizkodavkovy antikoncepéni pfipravek. ProtoZze NuvaRing uvoliiuje dva
rtzné typy hormoni, je povaZovan za tzv. kombinovany hormonalni antikoncep¢ni piipravek.



NuvaRing pisobi stejné¢ jako kombinované antikoncepéni pilulky, ale misto uzivani pilulky kazdy den je
krouzek pouzivan nepfetrzité po dobu 3 tydnt. NuvaRing uvoliiuje 2 Zenské pohlavni hormony, které zabranuji
uvolnéni vajicka z vaje¢niku. Jestlize neni uvolnéno zadné vajicko, nemuzete otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek NuvaRing pouZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zaCnete pouzivat piipravek NuvaRing, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach v
bod¢ 2. Je zvlaste dillezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

V této piibalové informaci je popsano mnoho situaci, kdy byste méla prestat pouzivat NuvaRing nebo kdy
muze byt ptipravek NuvaRing méné spolehlivy. V téchto situacich neméate mit pohlavni styk nebo byste méla
dodate¢né pouzivat nehormonalni antikoncepci - jako je pouziti muzského kondomu nebo jiné bariérové
metody. Nepouzivejte metodu urovani plodnych dnti nebo méfeni bazalni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze NuvaRing ovliviiuje zmény télesné teploty a ma rovnéz vliv na hlen délozniho Cipku.

NuvaRing, stejné jako ostatni hormonalni antikoncepce, nechrani pred infekci HIV (AIDS) nebo proti
jinym pohlavné pfenosnym nemocem.

2.1 Kdy nemate pripravek NuvaRing pouZivat

Nemate pouzivat piipravek NuvaRing, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize

uvedeny stav, musite informovat svého lékate. V4s 1€kat s Vami prodiskutuje, jakd jina antikoncep¢ni metoda

by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombo6za, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C, deficit proteinu S,
deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpisobuje té€zkou bolest na hrudi a maze
byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [ TIA — docasné ptiznaky cévni
mozkové piihody];

e pokud mate n€které z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach:

o tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

o velmi vysoky krevni tlak;

o velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
o onemocnéni oznaované jako hyperhomocysteinemie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény ozna¢ovany jako ,migréna s aurou®.

o jestlize mate (méla jste) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu) spojeny s vysokou hladinou tukd v krvi.

o jestlize mate (méla jste) zdvazné onemocnéni jater a Vase jatra zatim nepracuji normalné.

o jestlize mate (méla jste) benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador jater.

e jestlize mate (m¢la jste) nebo je u Vas podezieni, Ze byste mohla mit rakovinu prsu nebo pohlavnich
organd.

e jestlize mate vaginalni krvaceni, jehoz pfic¢ina nebyla objasnéna.

o jestlize jste alergickd na ethinylestradiol nebo etonogestrel nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).



V piipad€, ze se u Vas nektery z téchto stavll objevi pii pouzivéani ptipravku NuvaRing poprvé, okamzité
odstraiite krouzek a porad’te se se svym lékafem. Mezitim pouzivejte nehormonalni antikoncepci.

Nepouzivejte piipravek NuvaRing pokud mate Zloutenku typu C a uzivate 1éCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir (viz také bod 2.4 ,, Dalsi lécivé

pripravky a pripravek NuvaRing*).

2.2 Upozornéni a opati‘eni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékate?
Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

e pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, které mohou znamenat, ze mate krevni srazeninu v
noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zdchvat nebo cévni
mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznaki téchto zadvaznych nezddoucich ucinkd si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem pouzivani ptipravku NuvaRing, méla byste také informovat svého

1ékare.

e pokud blizka pfibuzna ma nebo méla rakovinu prsu;

e pokud mate epilepsii (viz bod 2.4 ,,Dalsi lécivé pripravky a pripravek NuvaRing®);

e pokud mate onemocnéni jater (napt. Zloutenku) nebo onemocnéni zlu¢niku (napt. zlucové kameny);

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny obranny
systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani ledvin);

e pokud mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu tohoto
onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét slinivky
brisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého 1ékare, jak
brzy po porodu muzete zacit pouzivat ptipravek NuvaRing;

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové Zily;

e pokud trpite stavem, ktery se objevil poprvé, nebo se zhorsil, béhem téhotenstvi nebo po predchozim
uzivani pohlavnich hormont (napf. ztrata sluchu, porfyrie [onemocnéni krve], herpes gestationis [kozni
vyrazka s puchyfi béhem téhotenstvi] nebo Sydenhamova chorea [onemocnéni nervi, pii némz se nahle
objevi bezdécné pohyby téla];

e pokud se u Vas objevi priznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s
polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte 1ékate. Pfipravky obsahujici estrogeny
mohou zpusobit nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) chloasma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na kiizi, tzv. , t¢hotenské
skvrny®, zvlasté v obliceji). Pokud ano, nevystavujte se nadmérné slunecnimu nebo ultrafialovému zafeni;

e pokud trpite stavem, pii némz je obtizné pouzivat NuvaRing - naptiklad trpite zacpou, mate prolaps
(vyhteznuti) délohy nebo citite bolest behem pohlavniho styku;

e pokud mate nutkavé, ¢asté, s pocitem paleni a/nebo bolestivé moceni a krouzek nemizete ve vaging najit.
Tyto pfiznaky mohou nazna¢ovat netimyslné umisténi pfipravku NuvaRing do mo¢ového méchyte.

KREVNI SRAZENINY




Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek NuvaRing, zvySuje riziko rozvoje krevni
srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mtize krevni srazenina zablokovat krevni
cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza*, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
e v tepnach (oznacuje se jako ,.arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy tplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné, trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou byt ndsledky fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko §kodlivé krevni sraZeniny v diisledku pripravku NuvaRing je
malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo priznak.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hlubok4 Zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:
o bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi
o zvysenou teplotou postizené nohy
o zménou barvy kiize na noze, napt. zblednuti, zCervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé piiciny, ktery miize zpisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pii hlubokém
dychani

e t¢7ké toCeni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého Iékare, protoze nékteré z
téchto ptiznak, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn€j§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastcji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni Zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e Dbezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku




bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stla¢eni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, izkost nebo dusSnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témer okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou Iékatfskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zv14st€ na jedné strané téla

nahld zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich
nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahlé, zavazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

cévni mozkové ptihody.

Cévni mozkova ptihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny
tézka bolest zaludku (akutni biicho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?

Pouzivani kombinované hormonélni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v zile
(zilni tromboza). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani

kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvoti krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zptsobit hlubokou zilni trombdzu

(DVT).

Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mize zptisobit plicni embolii.

Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgéanu, jako je oko (trombdza retinalni

zily).

wr

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce prvniho uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vysSsi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormondlni

antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmens$uje, ale je vZdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou hormonalni

antikoncepci.

Kdyz ukonc¢ite pouzivani ptipravku NuvaRing, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni béhem

nekolika tydnda.




Jaké je riziko tvorby krevni sraZeniny?
Riziko zavisi na VaSem piirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku NuvaRing je malé.

e 7 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou téhotné, se u 2 z nich
vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

e 7 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, ktera obsahuje levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5 - 7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

e 7 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici norelgestromin nebo
etonogestrel, jako je ptipravek NuvaRing, se asi u 6-12 Zen vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

e Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi 1ékatské anamnézy (viz nize ,,Faktory, které
zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za
rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou hormonalni| Asi2 z 10 000 Zen
pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku |Asi 5 -7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které pouzivaji piipravek NuvaRing IAsi 6 - 12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku NuvaRing je malé, ale n¢ktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko je

vyssi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti neboli BMI nad 30 kg/m?);

e n¢kdo z Vasich piimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v mladém
veéku (napft. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadie. Mize byt nutné pouzivani piipravku NuvaRing pferusit na n€kolik tydna pted operaci nebo
kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit pouzivani piipravku NuvaRing, zeptejte se svého
l1ékare, kdy jej mizete zacit znovu pouzivat;

e jste ve vysSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZzeniny se zvysuje s po¢tem onemocnéni, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize do¢asné zvysit riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate nékteré z
dalsich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si nejste jista.
Vas 1ékat se mlize rozhodnout, ze je tfeba pouzivani ptipravku NuvaRing ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v pribehu pouzivani pfipravku NuvaRing, naptiklad se u
ptfimého pfibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesnd hmotnost,

porad’te se s 1ékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE



Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Mtze napiiklad
zpusobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pti pouzivani piipravku

NuvaRing je velmi malé, ale mlize se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let v€ku);

e pokud kourite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek NuvaRing, je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let, mize
Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku (do 50 let
veku). V tomto pripadé byste mohla mit také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zdvazny, mize byt riziko rozvoje
krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu pouzivani ptipravku NuvaRing, naptiklad zac¢nete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombodza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékatem.

Rakovina

Informace, které naleznete nize, byly ziskdny ze studii s kombinovanou peroralni antikoncepci a mohou se
tykat také pripravku NuvaRing. Informace o vaginalnim podani antikoncep¢nich hormont (jako je piipravek
NuvaRing) nejsou k dispozici.

Rakovina prsu se vyskytuje o néco ¢astéji u zen, které uzivaji kombinované pilulky, ale neni znamo, zda je to
zpusobeno jejich uzivanim. Divodem castéjsiho zjisténi nddoru u zen uzivajicich kombinované pilulky maze
byt napiiklad to, Ze jsou Castéji vySetiovany 1ékafem. ZvySeny vyskyt karcinomu prsu se po ukonceni uzivani
kombinované pilulky postupné snizuje.

Je dulezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsy a mé¢la byste kontaktovat svého 1ékare, jestlize citite néjakou
bulku. Sdé¢lte svému lékati, jestlize n€kdo z blizkych pfibuznych méa nebo mél rakovinu prsu (viz bod 2.2
,, Upozornéni a opatieni*).

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek pilulek hlaseny benigni (nezhoubné) nadory jater a jesté vzacnéji
maligni (zhoubné) nadory jater. Kontaktujte svého 1€kare, jestlize mate nezvyklou silnou bolest bficha.

Bylo hléSeno, Ze u uzivatelek kombinovanych pilulek se rakovina endometria (vystelky délohy) a rakovina
ovarii (vajeCnikll) objevila mén¢ Casto. Mize to byt téz ptipad piipravku NuvaRing, coz ale nebylo potvrzeno.

Psychické poruchy



Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku NuvaRing, uvadély depresi a depresivni
naladu. Deprese muiize byt t€zka a mize n€kdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné
nalady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdiive na svého 1ékare.

2.3 Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pfipravku NuvaRing u dospivajicich ve véku do 18 let nebyla studovéna.

2.4 Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek NuvaRing

Vzdy informujte svého 1€kaie o vSech Iécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také sd€lte ostatnim
1ékaiim nebo svému zubnimu Iékafi (nebo Iékarnikovi), ktefi Vam predepisuji léky, ze pouzivate NuvaRing.
Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi antikoncepci (naptiklad muzsky kondom), a jestli ano, jak
dlouho, nebo zda musite zménit uzivani jin¢ho 1é¢ivého piipravku, ktery potiebujete.

Néekteré 1&¢ivé pripravky:

e mohou mit vliv na krevni hladiny pfipravku NuvaRing;

e mohou zpisobit, Ze ma piipravek nizsi antikoncep¢ni ucinek;
e mohou zplsobit neocekavané krvaceni.

Patii sem 1écivé pripravky uzivané k 1écbe:

e epilepsie (napt. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat);
o tuberkuldzy (napt. rifampicin);

e HIV infekce (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

e infekce virem hepatitidy C (napf. boceprevir, telaprevir);

e jinych infek¢nich onemocnéni (napt. griseofulvin);

e vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan);

e depresivnich nalad (rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou).

Pokud uzivate 1éCivé nebo rostlinné ptipravky, které mohou snizovat ti€innost piipravku NuvaRing, mate také
pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu (napiiklad muzsky kondom). Stejné tak ucinek jinych lécivych
pripravkl na pripravek NuvaRing miize pietrvavat az po dobu 28 dni po ukonceni uzivani. Po tuto dobu je
nutné pouzivat dodate¢nou bariérovou antikoncep¢ni metodu. Poznamka: Nepouzivejte pripravek NuvaRing
spolu s poSevni diafragmou, cervikalnim klobouckem nebo damskym kondomem.

Ptipravek NuvaRing miize mit vliv na ucinek jinych lécivych ptipravki, napt. na:

e piipravky obsahujici cyklosporin,

e antiepileptikum lamotrigin (miZe vést ke zvyseni frekvence zachvatl).

Nepouzivejte pfipravek NuvaRing, pokud mate Zloutenku typu C a uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir, protoze to mize zpusobit zvyseni
vysledkl funk¢nich jaternich test (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Vas 1ékat Vam predepiSe jiny typ antikoncepce pred zahajenim 1écby témito léCivymi piipravky.

Pripravek NuvaRing Ize znovu zacit pouzivat priblizn¢ 2 tydny po dokonceni této 1é¢by. Viz bod 2.1 ,, Kdy
nemadte pripravek NuvaRing pouzivat "

Pozadejte svého lékare nebo lékarnika o radu diive, nez zacnete uzivat jakykoli lécivy pripravek.



Béhem pouzivani piipravku NuvaRing mtizete pouZzivat tampony. Zaved'te ptfipravek NuvaRing predtim, nez
vlozite tampon. Tampon odstrafiujte opatrné a ujistéte se, Ze jste ndhodné neodstranila i krouzek. Jestlize byl
krouzek vypuzen, jednoduse jej oplachnéte ve studené az vlazné vode¢ a okamzité jej opét zaved'te.

Pfi soucasném pouzivani s vaginalnimi pfipravky, jako jsou lubrikant nebo pfipravky k 1ébé infekci, se
vyskytlo zlomeni krouzku (viz bod 3.4 ,, Co udélat...Jestlize se Vas krouzek zlomi*). Pti pouzivani spermicida
a ptipravkl proti vaginalnim kvasinkovym infekcim neztraci ptipravek NuvaRing antikoncep¢ni ucinek.

Laboratorni testy
Pokud Vam budou délany néjaké testy z krve nebo moci, feknéte zdravotnickym pracovnikiim, ze pouzivate
ptipravek NuvaRing, nebot’ to miize ovlivnit vysledky nékterych testi.

2.5 Téhotenstvi a kojeni
Pripravek NuvaRing nesmi pouZzivat Zeny, které jsou t€hotné, a zeny, které si mysli, ze by mohly byt t€hotné.
Jestlize ot€hotnite, ackoliv pouzivate piipravek NuvaRing, vyjmeéte krouzek a kontaktujte svého 1ékare.

Chcete-li ukoncit pouzivani piipravku NuvaRing, protoze chcete otéhotnét, viz bod 3.5 ,, Co byste mela udélat,
Jjestlize si prejete ukoncit pouzivani pripravku NuvaRing “.

Pouzivani piipravku NuvaRing béhem kojeni se obvykle nedoporucuje. Jestlize si ptejete pripravek NuvaRing
behem kojeni pouzivat, porad’te se se svym lékarem.

2.6 Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek NuvaRing neovlivituje schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek NuvaRing pouZiva

Piipravek NuvaRing si miZete sama zavést i odstranit. Vas§ lékat Vam poradi, kdy poprvé zacit piipravek
NuvaRing pouzivat. Vaginalni krouzek musi byt vloZen ve spravny den Vaseho menstrua¢niho cyklu (viz bod
3.3 ,,Kdy zacit s prvnim krouzkem ) a zlistane nepfetrzit€¢ zaveden po dobu 3 tydnd. Pravidelné kontrolujte,
zda je ptipravek NuvaRing ve Vasi pochvé (naptiklad pfed a po pohlavnim styku) k uji§téni, Ze jste chranéna
pred ot€hotnénim. Po tiech tydnech odstranite ptipravek NuvaRing a budete mit jeden tyden piestavku. Béhem
tohoto obdobi bez krouzku budete obvykle menstruovat.

Pti pouzivani ptipravku NuvaRing nemate pouzivat urcité typy zenské bariérové antikoncepce, jako je posevni
diafragma, cervikalni kloboucek nebo damsky kondom. Tyto antikoncepcni bariérové metody nemaji byt
pouzivany jako zalozni metody kontroly poceti, protoze ptipravek NuvaRing muze zasahovat do spravného
umisténi a pozice poSevni diafragmy, cervikalniho kloboucku nebo ddmského kondomu. Nicméné jako
dodatecnou bariérovou antikoncepcni metodu lze pouzivat muzsky kondom.

3.1 Jak zavést a jak vyjmout piipravek NuvaRing

1. Pfed zavedenim krouzku zkontrolujte dobu pouzitelnosti (viz bod 5 ,, Jak pripravek NuvaRing uchovavat ).
2. Pfed zavedenim nebo vyjmutim krouzku si umyjte ruce.

3. Zaujméte polohu, ktera je pro Vas nejpohodIngjsi, jako stani s jednou nohou zdviZenou, sezeni v dfepu nebo
vleze.

4. Vyjmeéte piipravek NuvaRing ze sacku.

5. Podrzte krouzek mezi palcem a ukazovackem, stisknéte protilehlé strany k sob¢ a vlozte krouzek do pochvy
(viz obr. 1 - 4). Nebo miizete zvolit pouziti NuvaRing aplikatoru (neni soucasti baleni ptipravku NuvaRing),

ktery Vam pomiiZze se zavadénim. NuvaRing aplikator nemusi byt dostupny ve vSech zemich. Pokud je



pripravek NuvaRing spravné umistén, neméla byste nic citit. JestliZe citite néco nepohodIného, jemné upravte
umisténi ptipravku NuvaRing (napf. zatlacte krouzek trochu hloubéji do pochvy), dokud to neni pohodiné.
Ptesna poloha krouzku v pochvé neni diilezita.

6. Po 3 tydnech vyjméte piipravek NuvaRing z pochvy. Muzete to ucinit zahdknutim ukazovacku za predni
okraj krouzku nebo uchopenim a naslednym vytazenim (viz obr. 5). Pokud mate krouzek zavedeny v pochvé
a nelze ho vyjmout, musite kontaktovat Iékare.

7. Pouzity krouzek znehodnot'te s normalnim domécim odpadem, nejlepsi je vlozit jej do sacku, ktery lze
znovu uzavrit. Nesplachujte ptipravek NuvaRing do toalety.

)

Obrazek 1

Vyjmeéte pripravek NuvaRing ze sacku

| Obrazek 3
Pro zavedeni krouzku si zvolte pohodinou pozici

Obrazek 2

Krouzek stlacte

S E‘M‘ !Q E\‘ S ‘*‘;\
7P,

Obrazek 44 Obrazek 4B Obrazek 4C

Zavedte krouzek do pochvy jednou rukou (Obrazek 4A4), v pripadé potieby roztihnéte stydke
pysky druhou rukou. Zasunte krouzek do pochvy tak, abyste se po jeho zavedeni citila dobre
(Obrazek 4B). Ponechte krouzek v pochvé po 3 tydny (Obrazek 4C).
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Obrazek 5:

Pripravek NuvaRing muze byt vytazen
zahdknutim ukazovacku za krouzek
nebo uchopenim krouzku
ukazovackem a prostrednikem a
vytazenim.

3.2 T¥i tydny s krouzkem, jeden tyden bez krouzku

1. Ode dne, kdy byl vaginalni krouzek vlozen, musi byt ponechan vlozeny nepretrzité po dobu 3 tydnt.

2. Po 3 tydnech vyjméte krouzek ve stejny den tydne a piiblizn€ ve stejnou dobu jako jste ho vlozila. Napf.
jestlize jste krouzek vlozila ve sttedu kolem 22.00 hodiny, vyjméte ho za 3 tydny ve stiedu kolem 22.00 hodiny.
3. Po vyjmuti krouzku nebudete 1 tyden pouzivat zddny krouzek. Behem tohoto tydne by se mélo objevit
vaginalni krvaceni. Obvykle zacne 2 - 3 dny po vyjmuti krouzku.

4. S novym krouzkem zacnéte piesné po 1 tydennim intervalu (opét ve stejny den a ptiblizné ve stejnou dobu),
i tehdy jestlize Vam jesté nepfestalo krvaceni.

Jestlize je novy krouzek zaveden pozdg€ji o vice nez 3 hodiny, ochrana proti ot¢hotnéni mize byt snizena.
Prectéte si instrukce v bod€ 3.4 ,, Co udélat... Jestlize jste zapomnéla viozit novy krouzek po obdobi bez
krouzku“.

Budete-li pouzivat pripravek NuvaRing tak, jak je popsano vyse, bude se Vase vaginalni krvaceni objevovat
kazdy mésic zhruba ve stejny den.

3.3 Kdy za¢it s prvnim krouzkem

o Pokud jste v minulém mésici neuzivala zadnou hormondlni antikoncepci

Zaved'te prvni piipravek NuvaRing prvni den cyklu (tj. prvni den menstrua¢niho krvaceni). Pripravek
NuvaRing zacne pisobit ihned. Neni nutné pouzivat dalsi metodu antikoncepce. MiiZete rovnéz zacit pouzivat
pripravek NuvaRing mezi 2. - 5. dnem cyklu, avSak mate-li pohlavni styk béhem prvnich 7 dnd po zavedeni
pripravku NuvaRing, pouzivejte pro jistotu jeSté jinou antikoncepci (jako je muzsky kondom). Toto
doporuceni je nutné dodrzovat pouze pokud pouzivate ptipravek NuvaRing poprvé.

o Pokud jste v minulém mésici uzivala kombinované pilulky

Zacnéte s pouzivanim piipravku NuvaRing nejpozdéji nasledujici den po obdobi bez tablet Vasich soucasnych
pilulek. V piipad¢, ze baleni Vasich pilulek obsahuje také inaktivni pilulky, zaénéte pouzivat piipravek
NuvaRing nejpozdéji po posledni inaktivni tableté. JestliZe si nejste jistd, ktera tableta to je, zeptejte se svého
lékate nebo 1€karnika. Nikdy neprodluzujte doporuceny interval bez uzivani hormonalnich pilulek soucasné
uzivaného pfipravku.

Pokud jste uzivala pilulky pravidelné a spravné€ a pokud jste si jista, Ze nejste t€hotna, mizZete také prestat brat
pilulky kterykoliv den a zaéit okamzité pouzivat piipravek NuvaRing.

e Pokud jste pouzivala béhem posledniho mésice transdermadlni antikoncepcni ndplast

Zacnéte s pouzivanim piipravku NuvaRing nejpozdéji den po obdobi bez naplasti. Nikdy neprodluzujte
interval bez naplasti vice, nez je doporuceno.

Pokud jste pouzivala néplast pravidelné¢ a spravné a pokud jste si jistd, Ze nejste t€hotna, mizete piestat
pouzivat naplast kterykoliv den a zacit okamzité pouzivat piipravek NuvaRing.

e Pokud jste behem posledniho mésice pouzivala minipilulky (cisté gestagenni pilulky)
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Muzete prestat uzivat minipilulky kterykoliv den a zacit pouzivat pfipravek NuvaRing hned dalsi den ve
stejnou dobu, kdy byste normalné uzivala Vasi pilulku. Pro jistotu pouzivejte v prvnich 7 dnech po zavedeni
krouzku jesté jinou antikoncepci (jako je muzsky kondom).

o Pokud jste behem posledniho mésice pouzivala injekci, implantdt nebo intrauterinni systém uvoliiujici
gestagen (IUD)

Zacnéte pouzivat pripravek NuvaRing v dob¢, kdy mate dostat dalsi injekci nebo v den odstranéni implantatu

¢i IUD. Pro jistotu pouzivejte v prvnich 7 dnech po zavedeni krouzku jesté jinou antikoncepci (jako je muzsky

kondom).

e Po porodu

Pokud se Vam prave narodilo dité, Iékat Vam mize doporucit, abyste s pouzivanim piipravku NuvaRing
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zacit diive. Vas 1ékat Vam poradi. Pokud kojite a
chcete pouzivat piipravek NuvaRing, méla byste se rovnéz nejprve poradit s 1ékafem.

o Po potratu nebo umélém prerusent téhotenstvi
Porad’te se se svym lékafem.

3.4 Co udélat...

Jestlize je Vas$ krouZek nahodné vypuzen z pochvy

Pripravek NuvaRing mtze byt ndhodné vypuzen z pochvy, naptiklad pokud nebyl spravné€ zaveden nebo pii
odstranovani tamponu, béhem pohlavniho styku, pfi zdcpé nebo mate-li prolaps (vyhfeznuti) délohy. Proto
byste m¢la pravidelné kontrolovat, zda je krouzek stale v pochve (napiiklad pied a po pohlavnim styku).

Jestlize byl Vas§ krouZek doéasné mimo pochvu
Pripravek Nuvaring Vas mize stale ochranit pied otéhotnénim, ale v zavislosti na dob¢, jak dlouho byl mimo
pochvu.

Jestlize byl krouzek mimo pochvu:

o méné nez 3 hodiny, chrani Vs stale pted ot€éhotnénim. Krouzek oplachnéte studenou nebo vlaznou vodou
(nepouzivejte horkou vodu) a vlozte ho co nejdiive zpét, ale jen v piipad€, Ze byl mimo pochvu méné nez
3 hodiny.

e déle nez 3 hodiny béhem 1. nebo 2. tydne, nemusite byt chranéna proti ot€hotnéni. Krouzek oplachnéte
studenou nebo vlaznou vodou (nepouzivejte horkou vodu) a vlozte krouzek ihned, jakmile to zjistite zpét
do pochvy a nechte krouzek na misté nepietrzité po dobu alespon 7 dni. Pokud mate pohlavni styk,
pouzivejte béhem téchto 7 dni muzsky kondom, nebot’ je zde moznost ot€¢hotnéni. Pokud jste v prvnim
tydnu pouzivani a méla jste pohlavni styk v pfedchozich 7 dnech, je zde moznost, Ze mtiZete byt téhotna.
V tomto pripadé¢ kontaktujte svého lékare.

e déle nez 3 hodiny ve 3. tydnu, nemusi Vas chranit pfed ot€hotnénim. Znehodnotte krouzek a rozhodnéte
se mezi dvéma nasledujicimi moznostmi:

1. Zaved'te okamzité novy krouzek. Tim zac¢ina dal$i 3-tydenni obdobi pouzivani krouzku. Nemusi se u Vas

dostavit menstruacni krvaceni, ale mizZe se objevit krvaceni z priniku nebo $pinéni.

2. Nezavadégjte krouzek znovu. Pockejte na menstruaci a pak zavedte novy krouzek, ne pozdéji nez za 7 dni

po odstranéni prvniho krouzku nebo jeho vypuzeni.

Tuto moznost si muzete zvolit jedin€ tehdy, jestlize jste pfipravek NuvaRing pouzivala nepfetrzité¢ béhem

predchazejicich 7 dnt.

e po neznamo dlouhou dobu, nemusite byt chranéna pied téhotenstvim. Pfed zavedenim nového krouzku
si proved’te t¢hotensky test a porad’te se se svym Iékarem.
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JestliZe se Vas$ krouZek zlomi

Velmi vzacné€ se muze krouzek zlomit. Byly hlaSeny ptipady vaginalniho poranéni v souvislosti se zlomenim
krouzku. Jakmile zaznamenate, Ze se pfipravek NuvaRing zlomil, znehodnot’te ho a za¢néte s novym krouzkem
co nejdiive. B€hem pfistich 7 dnil pouzivejte jeste jinou antikoncepéni metodu (napt. muzsky kondom). Pokud
jste méla pohlavni styk predtim, nez jste zjistila, ze je krouzek zlomeny, kontaktujte prosim svého lékare.

JestliZe jste si zavedla vice neZ jeden krouzek

Nebyly hlaseny zadné zavazné Skodlivé ucinky pii predavkovani hormony pfipravku NuvaRing. Jestlize jste
si nahodné zavedla vice nez jeden krouzek, miiZzete pocit'ovat nevolnost (nauzeu) nebo mtzete zvracet ¢i mit
vaginalni krvaceni. Odstrante nadbytecné krouzky a kontaktujte svého 1€kate, pokud tyto ptiznaky pretrvavaji.

JestliZe jste zapomnéla vloZit novy krouZek po obdobi bez krouzku

Jestlize Vase obdobi bez krouzku bylo delsi nez 7 dni, vlozte novy krouzek hned, jak si vzpomenete.
Pouzivejte jesté jinou antikoncepéni metodu (jako je muzsky kondom) v piipadé, ze budete mit pohlavni styk
béhem pfistich 7 dnii. Pokud jste méla pohlavni styk béhem obdobi bez krouZku, miiZete byt téhotna. V
tomto piipadé okamzitd kontaktujte svého lékafe. Cim delsi je obdobi bez krouzku, tim vyssi je riziko
ot¢hotnéni.

JestliZe jste zapomnéla odstranit krouzek

o Jestlize jste odstranila krouzek mezi 3. a 4. tydnem, jste stale chranéna pted ot€hotnénim. M¢jte 1 tyden
pravidelné obdobi bez krouzku a nasledné vlozte novy krouzek.

o Jestlize Vas krouzek byl odstranén pozdéji nez za 4 tydny, je moznost, Ze otéhotnite. Spojte se se svym
Iékatfem diive, nez si zavedete novy krouzek.

JestliZe jste neméla menstruaci

e Postupovala jste podle instrukei pro pripravek NuvaRing

Jestlize jste neméla menstruaci, ale postupovala jste podle instrukcei pro pfipravek NuvaRing a neuzivala jste
jiné 1é¢ivé pripravky, je velmi nepravdépodobné, Ze jste téhotna. Pokracujte v pouzivani ptipravku NuvaRing
jako obvykle. Jestlize jste neméla menstruaci dvakrat po sobé, mizete byt téhotna. Porad’te se okamzité se
svym lékafem. Nezavadéjte dalsi pripravek NuvaRing, dokud Vas 1€kat nepotvrdi, Ze nejste t€hotna.

e Pokud jste nepostupovala podle instrukci pro piipravek NuvaRing

Jestlize jste neméla menstruaci a nepostupovala jste podle instrukei pro ptipravek NuvaRing a menstruace se
neobjevila v prvni bézné prestavce bez krouzku, mizete byt t€hotna. Kontaktujte svého 1ékafe predtim, nez
zacnete pouzivat novy NuvaRing.

JestliZze mate neocekavané krvaceni

U nékterych zen ptipravek NuvaRing vyvolava neCekané vaginalni krvaceni mezi menstruacnimi obdobimi.
Muizete potiebovat menstruacni vlozku. V kazdém ptipadé ponechte krouzek v pochvé a pokracujte normalné
v jeho pouzivani. Jestlize nepravidelné krvaceni pietrvava, zesiluje se nebo se objevi znovu, kontaktujte svého
1¢kare.

Jestlize chcete zménit den, ve kterém zac¢ina VaSe menstruace

JestliZe jste postupovala podle instrukei pro pfipravek NuvaRing, menstrua¢ni obdobi (krvaceni z vysazeni)
za¢ne v obdobi bez krouzku. Jestlize chcete zménit den, kdy zacina, udé€lejte to tak, ze zkratite obdobi bez
krouzku (ale nikdy neprodluzujte!).
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Naptiklad jestlize Vase obdobi bez krouzku zacina v patek, miizete toto zmenit na utery (o 3 dny dfive) od
pristiho mésice. Jednoduse zaved’te Vas pristi krouzek o 3 dny dfive nez normalné.

V ptipadg, ze bude Vase obdobi bez krouzku piili§ kratké (napt. 3 dny nebo méng), Vase obvyklé krvaceni se

~~~~~

z priniku béhem pouzivani pristiho krouzku.
Pokud nevite, jak postupovat, kontaktujte svého lékare.

JestliZe si pirejete oddalit menstruaci

Ptestoze to neni doporuceny rezim, oddaleni menstruacniho krvaceni (krvaceni z vysazeni) je mozné, jestlize
zavedete novy krouzek okamzit¢ po odstranéni predchoziho krouzku, a vynechate tim obdobi bez krouzku.
Nové zavedeny krouzek ponechejte v pochvé maximalné po dobu 3 tydnl. B€hem pouzivani nového krouzku
krvaceni, odstrante krouzek. Dodrzte Vas bézny interval bez krouzku po dobu jednoho tydne a nasledn¢ vlozte
novy krouzek.

Muizete se poradit se svym lékafem, jestlize chcete oddalit menstruacni krvaceni.

3.5 Co byste méla udélat, jestliZe si pi‘ejete ukon¢it pouzivani pripravku NuvaRing
Ukoncit pouzivani ptipravku mtzete kdykoliv chcete.

Pokud nechcete ote¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o jiné metod¢ antikoncepce.

Pokud ukoncite pouzivani pripravku NuvaRing proto, Ze chcete ot¢hotnét, méla byste pockat, az budete mit
normalni menstruacni krvaceni diive, nez se budete pokouset ot€hotnét. To Vam pomtze s vypoctem data,
kdy dité oCekavate.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek NuvaRing nezddouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny nebo trvaly, nebo
pokud se vyskytne jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je disledkem pouzivani
pripravku NuvaRing, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni sraZeniny v tepnach
(arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni

antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rGznych rizicich v dasledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek NuvaRing pouzivat.

Pokud jste alergickd na jednu ze slozek pfipravku NuvaRing (pfecitlivélost), mohou se u Vas objevit
nasledujici ptiznaky (¢etnost neni znama): angioedém a/nebo anafylaxe (otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize s polykanim) nebo kopftivka spolu s dusnosti. Pokud se toto objevi, odstraiite NuvaRing a
okamzité kontaktujte svého 1ékare (viz také bod 2.2 ,,Upozornéni a opatieni®).

UZzivatelky ptipravku NuvaRing hlésily nasledujici nezddouci ti€inky

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 Zen
e bolest bficha, nevolnost (nauzea)
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kvasinkova infekce vaginy (jako je ,,moucnivka“); vaginalni diskomfort zptisobeny krouzkem; svédéni
genitalu; vytok z vaginy

bolest hlavy nebo migréna; depresivni nalady; snizena sexualni touha

bolest prsou; bolest panve; bolestiva menstruace

akné

zvySeni télesné hmotnosti

vypuzeni krouzku

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 Zen

porucha vidéni; zavrat’

opuchlé bticho; zvraceni, prijem nebo zacpa

pocit unavy, pocit, kdy se ¢lovek neciti dobte nebo se citi podrazdéné; zmeény nalad; kolisani nalad
hromadéni tekutin v téle (otok)

infekce mocCovych cest nebo mocového mechyie

obtizné nebo bolestivé moceni; nutkava touha nebo potieba mocit; ¢astéjsi moceni

problémy b&hem pohlavniho styku, véetné bolesti, krvaceni nebo pocitovani krouzku partnerem

zvyseni krevniho tlaku

zvySeni chuti k jidlu

bolest zad; svalové kieCe; bolest hornich nebo dolnich koncetin

sniZena citlivost pokozky

bolestivé nebo zvétSené prsy, fibrézné-cystickd mastopatie (cysty v prsou, které se mohou stat zdutrelymi
a bolestivymi)

zanét Cipku; cervikalni polypy (vyrastky na ¢ipku); sliznice délozniho hrdla lokalizovana na zevnim
povrchu ¢ipku (ektropium)

zmeény menstruace (napf. je menstruace silnd, dlouha, nepravidelnd nebo se nedostavila); panevni
diskomfort; premenstrua¢ni syndrom; stahy délohy

vaginalni infekce (plisnova a bakterialni); pocit paleni, zapach, bolest, diskomfort nebo suchost pochvy
nebo zevnich pohlavnich organii

ztrata vlast, ekzém, svédéni, vyrazka nebo navaly horka

koptivka

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 Zen

Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:
o vnoze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
v plicich (tj. plicni embolie);

srde¢ni zachvat;

cévni mozkova piihoda;

O O O O

priznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vs objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera zvysuji riziko
(pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz
bod 2)

vytok z prsu

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

chloasma (zlutohnédé pigmentové skvrny na kuzi, zvlasté na obliceji)
nepiijemny pocit u penisu partnera (jako je podrazdéni, vyrazka, svédéni)
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e neschopnost odstranit krouzek bez lékatské asistence (napt. z divodu pfilnuti k vaginalni stén¢)
e vaginalni poranéni souvisejici se zlomenim krouzku

U uzivatelek kombinované hormonalni antikoncepce byla hldSena rakovina prsu a nadory jater. Pro vice
informaci viz bod 2.2 Upozornéni a opatieni, Rakovina.

Velmi vzacné se muze piipravek NuvaRing zlomit. Pro vice informaci, nahlédnéte do casti 3.4 Co délat,
Jestlize...se Vas krouzek zlomi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek NuvaRing uchovavat
Uchovavejte pfipravek NuvaRing mimo dohled a dosah déti.
Jestlize zjistite, Ze VaSe dité bylo vystaveno piisobeni hormont z piipravku NuvaRing, porad'te se se svym

lékafem.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte pripravek NuvaRing, jestlize Vam byl vydan pred vice nez 4 mésici. Datum vydeje je uvedeno
na krabicce a sacku.

Nepouzivejte ptipravek NuvaRing po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku.

Nepouzivejte pripravek NuvaRing, jestlize ma zménénou barvu nebo néjakou jinou viditelnou znamku
znehodnoceni.

Zlikvidujte pouzity krouzek spolu s normalnim domacim odpadem, nejlépe uvnit znovu uzaviratelného sacku.
Nesplachujte pfipravek NuvaRing do toalety. Stejné jako jiné 1é¢ivé piipravky, nevyhazujte nepouZité nebo
proslé krouzky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s krouzky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek NuvaRing obsahuje
e [éCivymi latkami jsou: etonogestrel (11,7 mg) a ethinylestradiol (2,7 mg)

16


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e DalSimi slozkami jsou: kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem (28 % a 9 % vinyl-acetatu) (typ umélé hmoty,
ktera se v organizmu nerozpusti) a magnesium-stearat.

Po dobu ti tydni se z krouzku kazdy den uvoliiuje 0,120 mg etonogestrelu a 0,015 mg ethinylestradiolu.

Jak pripravek NuvaRing vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek NuvaRing je ohebny, prihledny, bezbarvy az téméf bezbarvy krouzek o pruméru 54 mm.

Kazdy krouzek je zabalen v sacku z folie, ktery lze opakované€ uzavtit. Sacek je v papirové krabicce spolu s
pribalovou informaci v ¢eském jazyce. Kazda krabicka obsahuje 3 krouzky.

Upozornéni:
Text na sacku je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (sacku):

0,120 mg/0,015 mg per 24 de ore — 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin

sistem cu cedare vaginala — systém pro vaginalni pouZiti

EXP: - doba pouzitelnosti

Lot: - SarZe

Deschideti aici — oteviete zde

1 inel pentru utilizare vaginala — 1 krouzek pro vaginalni pouziti

1 inel contine — 1 krouzek obsahuje

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate a se pastra la temperaturi sub 30°C
a se utiliza in decurs de 4 luni de la data eliberarii dar inainte de data de expirare inscrisa pe cutie - uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti a uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.
Nepouzivejte ptipravek, jestlize Vam byl vydan pted vice nez 4 mésici

Pentru farmacist — pro lékarnika
Data eliberarii: - datum vydeje
A se utiliza inainte de: - pouZzijte pied

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L., Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2, Birou
306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bukurest, Rumunsko

Vyrobce:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

Soubézny dovozce:
RONCOR s.r.0., &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidf, Stranského 2510, 390 34 Tabor , Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severni Irsko) registrovan pod timto nazvem:

NuvaRing

0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin, vaginalni inzert

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,

Mad’arsko, Island, Irsko, Itdlie, Litva, LotySsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Rumunsko,
Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28.01.2025
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