Notice d'utilisation: Information pour utilisatrices

GinoRing®
0,120 mg/0,015 mg par 24 heures systéme de libération vaginale Etonogestrel/Ethinylestradiol

Informations importantes sur les contraceptifs hormonaux combinés (CHC):

. En cas de correct application compter ils a les les plus fiables réversibles méthodes
contraceptives.
. lls provoquent une lIégére augmentation du risque de un caillot sanguin dans les veines

et artéres, en particulier au premiére année de ['utilisation ou lors de la reprise de
I'utilisation d'un contraceptif hormonal combiné aprés d'un interruption de 4 ou
plusieurs semaines.

. Faites attention s'il vous plait attentivement aux symptémes d'un caillot sanguin et
adressez vous a a votre médecin, si vous soupgonnez, d'avoir cela ( voirsection 2 «
caillot sanguinCaillot sanguin).Lisez

vous Vous la entiére notice attentivement avant, avant vous de I' utilisation de ce médicament
commencer, car elle contient des informations importantes.

. Conservez vous la notice .. Peut-étre souhaitez vous la relire plus tard ..

. vous avez d'autres questions , adressez-vous Vous vous a votre médecin ou
pharmacien.

. Ce médicament vous a été prescrit personnellement. Ne le donnez pas a d'autres
personnes. Il peut autres personnes nuire.

. Si vous effets secondaires remarquez, consultez votre médecin ou votre docteur ou

pharmacien. Cela s'applique également a Effets secondaires, qui ne sont pas dans
cette notice indiqués .. section 4. 4.

cette notice indique Qu'est-ce que
1. est GinoRing et pourquoi est-il utilisé er utilisé?

2. Qu'est-ce que devriez vous avant ' utilisation de GinoRing considérer?
2.1 GinoRing ne doit pas étre utilisé,
2.2 Mises en garde et précautions d'emploi
Caillots sanguins
Cancer
2.3 Enfants et adolescents
2.4 Utilisation de GinoRing avec d'autres médicaments Tests de laboratoire
2.5
2.5 Grossesse et Allaitement
2.6 Aptitude a conduire et Capacité a utiliser des machines

3. Comment est GinoRing utilisé?
3.1 Comment est GinoRing inséré et retiré
3.2 Trois semaines Application, une semaine pause
3.3 Quand est le premier anneau inséré
3.4 Qu'est-ce que est a faire, si ...
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Votre anneau accidentellement hors de votre vagin expulsé a été Votre anneau
temporairement en dehors du vagin était
Votre anneau se casse
Vous plus de un anneau inséré avez
Vous oublié avez, aprés la période sansanneau un nouveau nouveau Anneau insérer
Vous oublié avez, Anneau de retirer
Votre menstruation n'a pas eu lieu est Vous saignements inattendus avez
Vous le premier jour Votre menstruation retarder voulez
Vous Votre menstruation retarder voulez
3.5 Si Vous I' utilisation de GinoRing arréter

4. Quels effets secondaires sont possible?
5. Comment est GinoRing conserver?

6. Contenu de I'emballage et autres informations
Ce que GinoRing contient
Comment GinoRing se présente et Contenu de la boite
Pharmacien Entreprise et Fabricant

1. Qu'est-ce que c'est GinoRing et pourquoi est-il utilisé ?GinoRing

est un contraceptif hormonal Anneau vaginal, qui pour la contraception utilisé est. Chaque
anneau contient deux hormones sexuelles féminines — étonogestrel et éthinylestradiol. L'anneau
libére lentement de petites quantités ce Hormones dans le systéme circulatoire a partir de. En
raison du faible quantité de hormones qui sont libérées , est GinoRing comme faible dosé
hormonal Contraceptif considéré. Comme GinoRing deux différents types de hormones libére,
on parle d'un contraceptif dit combiné hormonal hormonale contraceptif.

GinoRing agit comme une pilule contraceptive combinée (la «pilule »), mais au lieu chaque jour
une pilule prendre, est I'anneau trois semaines ininterrompu appliqué.

GinoRing libére deux hormones sexuelles féminines libérent , quiempéchent ,qu' un ovule des
ovaires soit libéré libéré est. Si aucun ovule libéré est, vous ne pouvez pas tomber enceinte.

2. Que devez vous avant | utilisation de GinoRing considérer?

Général Remarques

Veuillez lire les informations concernant les caillots sanguins dans la section 2, avant de
commencer le Application de GinoRing commencer. Il est particuliérement important de lire les
symptomes d'un caillot sanguin de lire — voir section 2 «Caillot sanguin».

Dans cette notice sont différentes situations décrites, dans lesquelles vous devez interrompre
I'utilisation de GinoRing ou dans lesquelles auxquels GinoRing moins fiable étre peut. Dans ces
situations vous devriez ne pas avoir de rapports sexuels ou utiliser des méthodes contraceptives
non hormonales comme un préservatif Préservatif ou un autre méthode barriére appliquer.
Utilisez Vous pas la méthode du calendrier ou la méthode de la température. Ces méthodes
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peuvent étre peu fiables car GinoRing les fluctuations mensuelles de température et
Changements du mucus cervical influence.

Comme d'autres contraceptifs offre GinoRing aucune protection contre lesinfections (SIDA) ou
autres sexuellement transmissibles Maladies.

2.1 GinoRing ne doit pas étre utilisé,

GinoRing ne doit pas étre utilisé, si un des points suivants s'applique a vous s'applique. Si un des
suivants énumérés points a vous s'applique, vous devez le a votre médecin signaler .. Votre
Médecin sera alors avec vous discuter, quelle autre forme de contraception pour vous mieux
adaptée est.

. si vous un caillot sanguin dans une vaisseau sanguin des jambes (thrombose veineuse
profonde, TVP), des poumons (embolie pulmonaire, EP) ou d'un autre organe avez (ou
dans le passé avaient);

. si vous connu est, que vous souffrez d'un trouble de la coagulation — par exemple
déficit enprotéine -C,déficit en Antithrombine-IlI-déficit, Facteur-V-Leiden ou
anticorps antiphospholipides;

. si vous étes opéré étre devez ou longtemps alité sont ( voirvoir Section

. «Caillot sanguin»);

. si vous avez jamais une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral avez eu;
. si vous avez une angine de poitrine (une maladie, qui sévére douleurs thoraciques

provoqué et un premier signe d'un infarctus du myocarde étre peut) ou une transitoire
ischémique attaque (AIT — transitoire Symptdmes d'un accident vasculaire cérébral)
avez (ou dans le passé avez eu);

. si vous souffrez d'une des maladies suivantes qui augmentent le risque pour un caillot
sanguin dans une artére augmenter peuvent:
0 diabéte sévére avec lésion des vaisseaux sanguins
0 trés haute pression artérielle
0 trés haute Taux de lipides sanguins (Cholestérol ou Triglycérides)
0 une Maladie, qui est connue sous le nom de Hyperhomocystéinémie connue est

. si vous souffrez d'une forme de Migraine ( (sog. ,Migraine avec aura”) souffrez ou dans
le passé avez souffert ;si

. vous avez une pancréatite Pancréatite pancréatitePancréatiteassociée connecté avec
élevés taux de lipides sanguins avez (aviez);

. si vous une grave maladie du foie avez (aviez) et votre fonction hépatique encore
restreint est;

. si Vous un bénin ou malin tumeur du foie avez (aviez);

. si Vous cancer du sein ou un cancer dans les organes génitaux ont (avaient) ou un
correspondant soupgon existe;

. si chez vous non élucidées saignements de la Vagin survenir;

. si vous allergique a I'éthinylestradiol ou étonogestrel ou un des en section 6.

mentionnés autres composants de ce médicament sont.

Si une des mentionnées conditions pour la premiére fois pendant I' utilisation de GinoRing
apparaitre, retirez immédiatement I'anneau et et contactez votre médecin . Jusqu'a
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I'éclaircissement , vousdevriez utiliser une méthode contraceptive non hormonale . GinoRing ne
doit pas.

utilisé . pas appliqué seront, si vous Hépatite C avez et médicaments, qui
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir ou
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir contenir, prendre (voir section 2.4 «Utilisation de GinoRing
avec d'autres médicaments Médicaments).).

2.2  Mises en garde et Précautions

Quand devriez-vous consulter votre médecin ? Consultez immédiatement
un médecin si vous avez besoin
. d' aide médicale Signes d'un caillot sanguin remarquer, qui pourraient signifier, que
vous avez un caillot sanguin dans la jambe (c.-a-d. thromboseveineuse profonde ), un
caillot sanguin dans le (c.-a-d. embolie pulmonaire), un infarctus du myocarde ou un
accident vasculaire cérébral avoir (voir la section «caillot sanguin» ci-dessous).

Pour une description de la Symptdémes de cet effets indésirables graves voir la section «
Commentreconnaitre un caillot sanguin » Caillot sanguininformez.

médecin , Leur Médecin, si un des points suivants s'applique a vous.
Si la maladie se déclare ou s' aggrave pendant I' utilisation de GinoRing aggravé, devriez vous
également votre médecin informer.

. si un proche parent cancer du sein a ou avait;

. si vous Epilepsie avoir (voir section 2.4 «Utilisation de GinoRing avec d'autres
médicaments Médicaments);si

. vous avez une maladie du foie (p. ex. Jaunisse) ou une maladie de la vésicule biliaire (p.
ex. calculs biliaires) avez;

. si vous avez la maladie de Crohn ou colite ulcéreuse (chronique inflammatoire maladie
intestinale) avoir;

. si vous lupus systémique érythémateux (LES — une maladie, qui votre systéme
immunitaire affecte) avoir;

. si vous un hémolytique-urémique syndrome (SHU — un trouble de la coagulation
sanguine, qui entraine une insuffisance rénale )avez ;si

. vous anémie falciforme Drépanocytose unune héréditaire maladie des globules rouges)
avez,

. si vous augmentée Taux de lipides sanguins

hypertriglycéridémieHypertriglycéridémieavez ou cette maladie dans votre Votre
Famille survenu est. Hypertriglycéridémie a été avec un risque accru pour une
pancréatite Pancréatite inflammationdu pancréas Pancréasassociée ;;

. si vous opéré étre devez ou longtemps temps alité étes (voir section 2«caillots
sanguins»);
. si vous récemment avez accouché avoir, est Votre risque de caillots sanguins

augmenté. Demandez a votre médecin, quand bientét aprés |' accouchement vous
avec le utilisation de GinoRing commencer pouvez;

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

. si vous dans les veines sous la peau une inflammation avez (thrombophlébite
superficielle);

. si vous varices (varices) avez,

. si les symptdmes suivants pendant une grossesse ou de la précédente utilisation de de
Hormones sexuelles pour la premiére fois chez vous sont apparus ou se sont aggraves:
p. ex. trouble de l'audition, porphyrie (une maladie du sang), herpés gestationis
(pendant der Grossesse survenant Eruption cutanée avec formation de vésicules),
Sydenham-Chorée (une Maladie des nerfs avec involontairement survenant
mouvements);

. si vous Chloasma (jaune-brun taches pigmentaires, appelées « taches de
grossesseTaches de grossesse,principalement sur le visage )avez ( ouaviez ).Si oui, oui,
puis devriez vous excessive lumiére du soleil ou UV-rayonnement éviter;

. si c'est pour médicales raisons pour vous difficile ,GinoRing GinoRing a appliquer; Vous
avez p. ex. constipation, un prolapsus utérin ou douleurs pendant le rapport sexuel;
. si vous urinezfréquemment , de maniére urgente doivent et cependant un brdlure

et/ou douleurs ressentir et ne pas localiser I'anneau dans le vagin localiser pouvoir. Ces
symptomes peuvent un Signes pour étre, que GinoRing accidentellement dans la
vessie inséré a été,;

. si vous symptémes d'un angio-cedéme sur vous remarquez, comme gonflements de
visage, langue etou gorge etou difficultés a avaler ou éruption cutanée éventuellement
avec des difficultés respiratoires, devraient Vous immédiatement votre médecin
consulter. Médicaments, qui contiennent des cestrogénes contenir, peuvent les
symptdmes d'un héréditaire et acquis angio-cedéme provoquer ou aggraver.

CLOQUET DE SANG

Lors de I' utilisation d'un combiné hormonal contraceptif tel que GinoRing votre risque de la
formation d'un caillot sanguin est plus élevé, comme si vous n'en utilisez aucun. Dans de rares cas
peut un caillot sanguin vaisseaux sanguins obstruer et provoquer des problémes graves.
Les caillots sanguins peuvent survenir

. dans veines (dite. «thrombose veineuse», «thromboembolie veineuse» ou TEV)

. dans les artéres (dite. «thrombose artérielle”, ,artérielle Thromboembolie” ou ATE).

La guérison d'un caillot sanguin n'est pas toujours compléte. Rarement peut il conduire a graves
persistants symptdmes viennent et trés rarement évoluent caillot sanguin mortellement.

Il est important de ne pas oublier que le risque global d'un nuisible a la santé caillots sanguins en
raison de GinoRing faible est.

COMMENT RECONNAITRE UN CAILLOT SANGUIN
Consultez un de toute urgence médecin immédiatement ,si vous présentez I'un des symptomes
suivants Signes ou symptémes remarquer.

Apparait chez vous un de ces signes ? A quoi pourriez-vous souffrir?
Gonflement
d'une jambe ou le long de d'une veine dans la Thrombose veineuse profonde de la
jambe ou le pied, surtout si les symptomes jambe
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suivants apparaissent en méme temps :

- Douleur ou sensibilité dans la jambe, qui
peut seulement lors de la station debout ou
de la marche ;

- Chaleur de la jambe touchée ;

- Changement de couleur de la peau de la
jambe, par exemple apparition de paleur,
rougeur ou coloration bleue.

soudaine inexpliquée essoufflement ou Embolie pulmonaire
respiration rapide ;

toux soudaine sans cause évidente, avec
possibilité de cracher du sang ;

douleur thoracique aigué, qui s'aggrave a
l'inspiration

profonde ; forte étourdissement ou sensation de
vertige ;

plus rapide ou irrégulier battement de cceur ;
fortes douleurs d'estomac.

Si vous n'étes pas siir, parlez a un médecin, car certains de
ces symptomes comme la toux ou I'essoufflement avec un
médecin, car certains de ces symptomes tels que la toux ou
l'essoufflement maladie plus 1égere Maladie comme p. ex.
d'un inflammation des voies respiratoires (p. ex. d'un rhume
infectieux) confondus peuvent étre.

Symptomes, qui souvent dans un ceil apparaitre : Thrombose d'une veine rétinienne (caillot
immeédiat perte de la vision ou sanguin une veine dans I'ceil) Douleur
vision floue indolore qui peut progresser vers une thoracique,
perte de la vision.

Thrombose d'une veine rétinienne (caillot de sang

malaise, malaise, Pression, Sensation de lourdeur; Infarctus du myocarde

Sensation d'oppression- ou Sensation de
plénitude dans la poitrine, bras ou sous le
sternum;

Sensation de plénitude, Indigestions ou
Sensation d'étouffement;

dans le dos, machoire, cou, bras et Estomac
douleurs irradiantes dans le haut du corps ;
Transpiration, Nausée,

Vomissements ou Vertiges ;

extréme Faiblesse, Anxiété ou Essoufflement ;
rapide ou irréguliers Battements de cceur.

soudaine Faiblesse ou Engourdissement du Accident vasculaire cérébral
visage, du bras ou de la jambe,
particuliérement prononcé d'un coté du corps ;
soudain confusion, difficultés

d'élocution ou de compréhension ;

soudain troubles de la vision dans un ou les
deux yeux ;

soudain difficultés a marcher, vertiges, perte
d'équilibre ou troubles de la coordination ;
soudain grave ou plus longtemps maux de

eHealth ® Be Your Best

(‘\ Transtoyou®
(|


https://www.transtoyou.com/fr

téte persistants d'origine inconnue ;
perte de connaissance ou évanouissement avec ou
sans crise convulsive.

Dans certains cas, les symptomes d'un AVC peuvent étre
temporaires et s'accompagner d'une et compleéte
récupération presque immédiate. Cependant, vous
devriez consulter un médecin de toute urgence car
vOous pourriez

a nouveau subir un AVC pourraient.

Gonflement et légere bleutée décoloration d'un Caillots sanguins qui obstruent d'autres
membre ; vaisseaux sanguins obstruer
fortes douleurs abdominales (abdomen aigu).

CAILLOT DE SANG DANS UNE VEINE

Que peut se passer, si se dans une veine un caillot sanguin forme?

. L' utilisation combinés hormonaux contraceptifs a été associée a un risque de Caillot
sanguin dans une veine (thrombose veineuse) en relation avec. Ces effets secondaires
surviennent cependant rarement . La plupart du temps. apparaissent seulement dans
le premiére année de I'application d'un combiné hormonal contraceptif sur.

. Si il se produit dans une veine de la jambe ou pied a un Caillot sanguin vient, peut ceci
un profond thrombose veineuse profonde (TVP) provoquer.

. Si un caillot sanguin de la jambe dans le poumon se déplace et se la se fixe, peut cela
une embolie pulmonaire provoquer.

«  Trésrarement peut se un caillot sanguin dans une veine d'un autre Organes comme
p.ex. I' ceil (thrombose d'une veine rétinienne) se forment.

Quand est le risque de la formation d'un caillot sanguin dans d'une veine au plus grand?

Le risque de la formation d'un caillot sanguin dans une veine est au cours de la premiére année de
la premiére utilisation d'un combiné hormonal contraceptif au plus grand. Le risque peut
également augmenté étre, si vous I' utilisation d'un combiné hormonale contraceptif (méme ou
autre médicament) aprés une interruption de 4 ou plusieurs semaines reprendre .

Apres la premiere année diminue le risque, il reste mais toujours Iégérement plus élevé, que si
aucun contraceptif hormonal combiné n'était utilisé.

Sivous le traitement de GinoRing arrétez, revient le risque d' un caillot sanguin en quelques
semaines a la valeur normale retour.

Comment grand est le risque de la formation d'un caillot sanguin?
Le risque dépend de votre naturel naturel Risque pour VTE et du type de de vous utilisé combiné
hormonal contraceptif.

Le risque total pour un caillot sanguin dans la jambe ou poumon (TVP ou LE) avec GinoRing est
faible.
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. Environ 2 sur 10.000 femmes, qui ne sont ni enceintes ni un contraceptif hormonal
combiné Contraceptif appliquer, subir dans le cours d'une année un caillot sanguin.

. Environ 5 a 7 sur 10.000 femmes, qui un Levonorgestrel, Noréthistérone ou un
Norgestimate contenant combiné hormonal contraceptif utiliser, subir au cours d'une
année un caillot sanguin.

. Environ 6 & 12 sur 10.000 Femmes, qui un Norelgestromin ou Etonogestrel contenant
combiné hormonal contraceptif comme GinoRing utilisent, subissent au cours d'une
année un Caillot sanguin.

. Le risque de la formation d'un caillot sanguin est selon votre historique médical
personnel variable élevé (voir suivant Section ,Facteurs, qui augmentent le risque de
un caillot sanguin dans une veine augmentent”).

Risque de la formation d'un caillot sanguin
par an

Femmes qui ne préparation hormonale combinée sous | Environ 2 sur 10.000 femmes

forme d'une pilule/d'un patch/d'un anneau utilisent
et ne sont pas enceintes

Femmes, qui une Levonorgestrel, Norethisterone ou | Environ 5 — 7 sur 10.000 femmes
Norgestimate contenant combiné hormonal pilule
utiliser

Femmes, qui GinoRing utilisent Environ 6 — 12 sur 10.000 femmes

Facteurs, qui augmentent le risque de un caillot sanguin dans une veine augmentent

Le risque de un caillot sanguin avec GinoRing est faible, mais est par certaines maladies et
facteurs de risque augmenté. Le risque est augmenté:

. si vous étes fortement obése étes (indice de masse corporelle ou IMC supérieur & 30
kg/m2);

. si chez un de vos proches parents a un jeune age (c.-a-d. plus jeune de 50 ans) un
caillot sanguin dans le jambe, dans le poumon ou dans un autre organe s'est produit ..
ce cas Chute avez vous peut-€tre une héréditaire trouble de la coagulation sanguine;

. si vous opéré devez étre ou en raison d'une blessure ou maladie longue durée alité
sont ou un jambe platrée est. Il est possible, que I' application de GinoRing plusieurs
semaines avant une Opération ou en cas de mobilité réduite terminée doit étre. Si
vous arrétez |'utilisation de GinoRing arréter devez, consultez votre Votre médecin,
quand vous |' utilisation reprendre pouvez;

«  sivous plus 3gé devenez (notamment a partir d'un &ge d'environ environ 35 ans);

. si vous il y a quelques semaines accouché ..

risque de la formation d' un caillot sanguin augmente avec avec le Nombre des présentes
Maladies et Facteurs de risque.

Voyages en avion (> 4 heures) peuvent votre Risque pour un caillot sanguin temporairement
augmenter, en particulier si chez vous d'autres des facteurs énumérés sont présents.
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Il est important que vous informiez votre médecin, si un de ces points s'applique a vous ,méme si
vous ne étes pas sir .. médecin peut alors puis décider, GinoRing d'arréter.

Informez votre médecin de ,si il y a un des points mentionnés ci-dessus pendant le le Application
de GinoRing a un changement se produit, p.ex. si chez un proche parent d' origine inconnue une
thrombose survient ou si vous prendre beaucoup de poids ..

Que

peut se passer ,si se dans une artére un caillot de sang se forme ??

Exactement comme un caillot sanguin dans une veine peut aussi un caillot dans une artére
provoquer des problémes graves. Il peut entrainer Exemple un infarctus ou accident vasculaire
cérébral provoquer.

Facteurs, qui augmentent le risque de un caillot sanguin dans une artére augmenter

Il est important, a noter, que le risque de un infarctus ou accident vasculaire cérébral en raison de
' utilisation de GinoRing tres faible est, cependant augmenter peut:

«  avec l'age croissant (plus &gé de plus de 35 ans);

. si vous fumez. Lors de I' utilisation d'un contraceptif hormonal combiné comme
GinoRing est conseillé, d'arréter de fumer .. vous ne pouvez pas arréter de fumer et
plus &gé plus de 35 ans sont, peut votre médecin vous conseiller, un autre type de
contraceptif utiliser;

. si vous étes en surpoids ;;

. si vous avez une hypertension artérielle;

. si I'un de vos proches a un jeune dge( moins de 50ans un infarctus ou accident
vasculaire cérébral avait. Dans ce cas vous pourriez également avoir un risque accru d'
un infarctus ou accident vasculaire cérébral avoir;

«  sivous ou un de vos proches parents avez un taux élevé de lipides sanguins
(cholestérol ou triglycérides) avez;

. si vous migraine et en particulier Migraine avec Aura avez,

. si vous souffrez de problémes cardiagues (maladie des valves cardiagues, trouble du
rythme appelé fibrillation auriculaire);

. si vous avez du diabéte avez.

Si plus de un de ces points s'applique a vous, ou une de ces maladies est particulierement
grave ,votre peut médecin Risque pour le développement d'un caillot sanguin
supplémentairement augmenté étre.

Informez votre médecin de ,si il y a un des ci-dessus en haut mentionnés points pendant der
application de GinoRing un changement y a, p. ex. si vous commencez a fumer , chezun einem
proches proches de inconnue cause une thrombose survient ou si vous prenez beaucoup.

cancer
Les informations suivantes ont été regues de études, qui avec des contraceptifs combinés, qui
sont destinés a étre pris (contraceptifsoraux , pilule), ont été. . lls pourraient pour GinoRing

s'appliquer. Informations sur le utilisation de contraceptifs hormonaux, qui sont vagin utilisés
(comme dans GinoRing), ne sont pas disponibles.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

Cancer du sein a été chez les femmes, qui combinent des pilules prennent, [égérement plus
souvent trouvé. Il est cependant pas connu, si cela est dd a la prise de la pilule attribuable est.
Cela peut par exemple aussi a cela attribuable étre, que les femmes, qui prennent la pilule
prennent, plus souvent médicalement examiner se faire et ainsi plus souvent tumeurs trouvées
seront. Apres arrét de la pilule combinée diminue la fréquence élevée des cancers du sein de
nouveau progressivement diminue.

Il est important que vous fassiez régulierement vos seins palper. Vous devriez consulter votre
médecin, si vous découvrez Nodule ressentir. Signalez a votre médecin également, si un proche
parent cancer du sein a ou a déja eu (voir section 2.2 ,Mises en garde et Précautions d'emploi®).

Chez les utilisatrices de pilules,il a été rarement rapporté des tumeurs hépatiques bénignes et
encore plus rarement des tumeurs hépatiques malignes. Rechercher Vous votre médecin
consulter, si des fortes douleurs abdominales surviennent.

Il a été rapporté ,que chez chez Utilisatrices de comprimés combinés rarement cancer de I'
endométre (muqueuse utérine) et des ovaires se produit. Cela pourrait également pour GinoRing
s'appliquer, il a été cependant pas encore confirmé.

Troubles psychiatriques Maladies

Certaines femmes, qui utilisent des contraceptifs comme GinoRing appliquent, rapportent sur
dépression ou dépressive humeur. dépressions peuvent graves étre et occasionnellement a des
pensées suicidaires conduire. Si chez vous des sautes d'humeur et dépressifs symptémes
survenir, laissez vous faire le plus rapidement possible par votre médecin médicalement
conseiller.

2.3  Enfants et adolescents
La sécurité et efficacité de GinoRing chez les adolescents de moins de 18 ans n'ont pas été
étudiés.

2.4  Utilisation de GinoRing avec d'autres médicaments Informez

vous sur toujours votre médecin, quels autres médicaments ou préparations a base de plantes
vous prenez ou utilisez. Informez vous également tout autre Médecin ou dentiste, qui vous un
autre médicament prescrit, (ou. pharmacien), que vous GinoRing utilisez .. Vous pouvez vous
aussi dire si vous méthodes supplémentaires de contraception (par ex. un préservatif pour
I'nomme) utiliser devez et ,le cas échéant , combien de temps, oui, combien de temps, ou si lors
de la utilisation d'un autre médicament, que vous avez besoin, quelque chose modifié doit étre.

Certains médicaments peuvent
- avoir une influence sur le niveaux sanguins de GinoRing ont;
- son contraceptive effet réduire;
- saignements inattendus provoquer.

Cela comprend médicaments pour Traitement de:
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o épilepsie (p. ex. Primidone, Phénytoine, Barbituriques, Carbamazépine, Oxcarbazépine,
Topiramate, Felbamate);

o tuberculose (p. ex. Rifampicine);

o infectionsa VIH (p. ex. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapine, Efavirenz);

o Infections par le virus de I'hépatite C(p. ex. Bocéprévir, Télaprévir (p. ex. Bocéprévir,
Télaprévirautres

o maladies infectieuses (p. ex. Griséofulvine );Hypertension artérielle

o dans les vaisseaux sanguins des poumons ( BosentanBosentan);

o dépressifs troubles (le médicament a base de plantes millepertuis).

 Sivous prenez des médicaments ou préparations a base de plantes, quil' efficacité
de GinoRing réduire pourraient pourraient, devrait en plus une méthode
contraceptive barriére (par exemple un préservatif pour 'nomme) étre utilisée ..
médicaments peuvent réduire I'efficacité Efficacité de GinoRing a a 28 jours, apres
vous |' utilisation terminée avez, affecter. C'est pourquoi il est nécessaire, le
supplémentaire contraceptive méthode barriere également longtemps appliquer.
Remarque: N'utilisez GinoRing pas avec un diaphragme , unecape cervicale un Cape
cervicale ou un préservatif pour femmes.
+ GinoRing peut I' efficacité d'autres médicaments affecter, par ex.
-médicaments contenant de la ciclosporine contenir
-de l'antiépileptique lamotrigine (ceci pourrait a une fréquence
accrue d'accidentsconduire

« ). GinoRing ne doit pas étre utilisé, si vous avez I'népatite C et prenez des
médicaments ,qui quelle OmbitasvirParitaprevirRitonavir, Dasabuvir,
GlecaprevirPibrentasvir ou SofosbuvirVelpatasvirVoxilaprevir contiennent, car ces
les résultats d'un test sanguin de la fonction hépatique augmentent pouvoir
(Augmentation des ALT enzymes hépatiques).

Votre médecin vous prescrira un autre contraceptif avant le début du traitement
avec ce médicament prescrire.

Deux semaines apreés la fin du traitement peut étre GinoRing recommencé. Voir
section 2.1 «GinoRing ne doit pas étre utilisé ».

Questions Vous votre médecin ou pharmacien, avant de prendre un médicament.

Pendant I' utilisation de GinoRing vous pouvez Utiliser des tampons. Insérez vous d'abord
GinoRing avant, avant d'insérer un tampon .. prudent , lorsquevous retirez le tampon retirez le
tampon enlever, et faites attention vous a, que GinoRing ne soit pas accidentellement retiré avec
tiré. Si cela se produit ,alors rincez rincer Vous I'anneau simplement avec froid a tieéde eau rincer
et remettre le immédiatement a nouveau insérer.

L'anneau peut se casser, si dans le vagin simultanément d'autres préparations, comme lubrifiants

ou médicaments pour le traitement des infections utilisés (voir section 3.4 « Qu'est-ce que est a
faire si ... Votre Anneau se casse”).
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L' Utilisation de spermicides ou produits contre les infections fongiques pour application dans le
Vagin affecte pas la contraceptive efficacité de GinoRing.

Tests de laboratoire

GinoRing peut le résultat de certains tests de laboratoire influencer. Informez vous s'il vous plait
c'est pourquoi le médical personnel sur, que vous GinoRing utilisez, si chez vous un test sanguin
ou test urinaire effectué est.

25  Grossesse et allaitement

GinoRing ne doit pas par les femmes enceintes ou par les femmes, qui soupgonnent, elles
pourraient étre enceintes , utilisé étre. Si vous pendant I utilisation de GinoRing enceinte
devenez, vous devriez retirer I'anneau et consulter votre médecin ..

Si Vous le utilisation de GinoRing souhaitez arréter, parce que vous enceinte devenir souhaitez,
consultez s'il vous plait les informations dans la section 3.5 «Si Vous le utilisation de GinoRing
arréter voulez.

L' utilisation de GinoRing pendant I' allaitement n'est généralement pas recommandée. Si vous
pendant la période d'allaitement GinoRing utiliser voulez, alors discutez en avec votre médecin .
Aptitude a conduire.

2.6  capacité ala conduite Utilisation de machines

Il est improbable, que GinoRing votre aptitude a conduire et votre capacité a utiliser des
machines soit affectée.

3. Comment est GinoRing utiliser?

Vous pouvez GinoRing vous-méme insérer et retirer. Lorsque vous pour la premiére fois GinoRing
utilisez, vous dira votre médecin quand insérer le GinoRing . L'anneau vaginal doit étre inséré le
jour approprié de votre cycle menstruel inséré seront (voir section 3.3 «Quand est le premier
GinoRing inséré») et reste |a pour trois consécutifs suivants semaines. Vous devriez vérifier
réguliérement, si I' anneau GinoRing est encore dans votre vagin . (p.ex. avant et apreés le
Rapports sexuels), pour étre sir de ne pasétre enceinte . Aprés la troisi€me semaine retirer. Aprés
le troisieme Semaine enlever Vous GinoRing. Maintenant suit une 1-semaine de pause de
I'anneaulibre période. Normalement vous serez vous pendant cette période libre de I'anneau vos
régles avoir.

Utilisez vous GinoRing pas ensemble avec certaines méthodes barrieres pour femmes, comme un
diaphragme pour l'application dans le vagin, d'une cape cervicale ou d'un préservatif pour la
femme. Ces méthodes barrieres pour la contraception ne doivent pas étre utilisées comme
méthode contraceptive supplémentaire car GinoRing pour la correcte insertion et position d'un
diaphragme, d'une cape cervicale ou d'un préservatif pour la femme entraver peut étre.
Cependant peut un préservatif pour 'hnomme comme méthode barriére supplémentaire
appliquée
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3.1  étre. Comment utiliser GinoRing inséré et

1. retiré Avant d'insérer I'anneau, vérifiez Vous, si peut-étre le date de péremption dépassée
a été (voir section 5 « Comment conserver GinoRing conserver? »).

2. Lavez vous vos mains Mains, avant vous insérer I'anneau ou retirer ..

3. vous pour l'insertion la position la plus confortable pour vous, comme un fléchi jambe,
accroupi ou couché.

4. Prenez le GinoRing du sachet .. le sachet pour une utilisation ultérieure Utilisation sur.

Tenez vous GinoRing entre le pouce et I'index fermement, pressez vous les cotés opposés

ensemble et insérez vous Vous GinoRing dans le vagin insérer (voir illustrations 1— 4). Si

GinoRing correctement inséré ,vous ne devriez rien sentir .. Avoir Vous le sentiment, que

GinoRing n'est pas correctement placé, alors poussez le doucement un peu plus

profondément dans le vagin. Il est pas important, que I'anneau a un endroit précis dans le

vagin se trouve.

6. Apres trois semaines retirez le GinoRing du vagin ,en tirant Vous avec le doigt dans
I'anneau accrocher ou le bord avec deux doigts saisir et |' anneau retirer (voir illustration 5).
Si vous le position de I'anneau dans le vagin senti avez, le cependant retirer ne pouvez
pas ,alors vous devriez consulter votre médecin Médecin consulter.

7. Le utilisé anneau peut, de préférence dans le sac, avec les déchets ménagers éliminé étre.
Veuillez éliminer le GinoRing ne sur les toilettes.

o

lllustration 1
Prenez le GinoRing du sachet

lllustration 2
Pressez le anneau ensemble
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lllustration 3
Prenez le pour la Insertion de l'anneau un confortable position une

Figure 4A Figure 4B Figure 4C

Insérez Vous I'anneau avec une main dans le vagin un (Figure 4A); si nécessaire, peuvent les
lévres avec l'autre main écartées étre. Insérez vous I'anneau dans le vagin, jusqu'a ce qu'il se
sente confortablement ajusté (lllustration 4B). Laissez vous I'anneau pendant 3 semaines dans
cette position (illustration 4C).

S~

lllustration 5
GinoRing peut étre accroché des index ou Saisir avec le index- et le majeur de le vagin retiré étre.

3.2  Trois semaines d'application, une Semaine Pause
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1. Avec Début de l'insert doit I' anneau vaginal pour trois consécutives semaines
suivantes étre inséré rester.

2. Apres trois semaines retirer Vous I'anneau le méme jour de la semaine et environ a la
méme heure, a laquelle vous avez inséré I'anneau inséré . Exemple :Exemple: Vous avez
GinoRing un mercredi ,environ a 22:00 heures ,inséré .. devriez vous retirer ['anneau
trois semaines Semaines plus tard, le mercredi, environ a 22:00 heures, retirer.

3. Aprés avoir retiré I'anneau , appliquezvous un une Semaine long aucun anneau sur.
Pendant cette semaine vous devriez recevoir vos régles .. commencent habituellement
deux a trois trois Jours, aprés vous GinoRing retiré avez.

4, Aprés exactement une semaine (de nouveau le méme jour de la semaine, environ a la
méme Temps) insérez vous un nouveau anneau insérez. Méme alors, si vos régles sont
encore.

Sile nouveau Anneau plus de trois heures trop tard inséré est, peut I' effet contraceptif étre
compromis. Suivez les instructions le Instructions dans section 3.4 « Que est a faire, si ... vous
avez oublié ,aprés la période sans anneau d'insérerun nouvel anneau nouveaux Anneau insérer”.

Si vous le ci-dessus décrites instructions suivez, vous aurez vos régles chaque mois environ a la
méme heure obtenir.

3.3  Quand sera le premier anneau inséré

«  Sivous au mois précédent n'avez pas hormonaux contraceptifs utilisé avez Insérez
vous le premier GinoRing le premier jour de votre cycle menstruel (c.-a-d. le premier
jour des régles) insérer. GinoRing commence immédiatement a agir. Vous devez
aucune autres méthodes contraceptives utiliser.

« Vous pouvez GinoRing également les jours 2 — 5 de votre cycle menstruel insérer
insérer. Cependant devriez vous alors pendant la premiére sept jours de GinoRing
utilisation également un autre contraceptif (comme un préservatif) appliquer,
lorsque vous avez des rapports sexuels . Cela s'appliqguecependant seulement ,si
vous GinoRing pour la premiére fois utilisez ..

+ Si Vous dans précédent mois un combiné pilule pris avez

+ Insérez vous GinoRing au plus tard le premier jour apres la période desans
comprimés Votre Pilule un. Contient Votre boite de pilules aussi Comprimés sans
substance active, mettez Vous GinoRing au plus tard le premier Jour aprés le Prise
du dernier sans substance active comprimé un. Si vous n'étes pas sdr ,quel
comprimé c'est , demandeza votre médecin Votre médecin ou pharmacien. Ne
prolongez jamais la période prescrite sans hormonesde la pilule. Si vous

« prenez la pilule régulierement et correctement prise correct pris avoir et Vous vous
sUr étes, que vous ne enceinte étes, pouvez vous a n'importe quel jour commencer
la prise de pilule terminer et immédiatement avec le utilisation de GinoRing
commencer.

« Sivous au mois précédent un patch contraceptif utilisé avez

« Insérez vous GinoRing au plus tard le premier jour aprés la période sans patch
temps un. Ne prolongez jamais la période sans patchprescrit e
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Si Vous le patch contraceptif régulierement et correctement appliqué avez et vous
étes sr ,que vous n'étes pas enceinte , sont, pouvez Vous a n'importe quel jour
utilisation du patch contraceptif arréter et immédiatement avec I' utilisation de
GinoRing commencer.

Si Vous en précédent mois une minipilule (pilule progestativepure) pris avez Vous
pouvez la prise de la minipilule a n'importe quel jour arréter et au prochain jour a
habituelle heure de prise GinoRing insérer. Utilisez vous mais pendant les sept
premiers jours de I'application des anneau supplémentaires méthodes
contraceptives (comme un préservatif), si vous avez des rapports sexuels ..

vous au mois précédent une injection hormonale une Injection hormonale, un
implant ou un stérilet hormonal spirale (un DIU — systéme de libération intra-utérin
de progestatif) utilisé avez Posez vous GinoRing a le Jour un, auquel le votre
prochaine injection hormonale due serait, ou auquel le jour, auquel le votre implant
ou le contenant des hormones stérilet retiré est. Utilisez vous pendant les premiers
sept jours de l'utilisation de I'anneau méthodes contraceptives (comme un
préservatif), si vous avez des rapports sexuels ..

un accouchement Apres

un accouchement votre médecin vous conseillera, que votre médecin vous
conseille, Vous Votre premiere normale menstruation attendre, avant vous de I
utilisation de GinoRing commencer. Parfois c'est aussi possible possible, plus tét a
commencer. Votre médecin vous conseillera .. vous allaitez et GinoRing utiliser
voulez, devriez vous cela cela d'abord avec votre médecin discuter.

Apres une fausse couche ou une interruption de grossesse
Votre médecin vous conseillera en conséquence ..

3.4 Qu'est-ce que est a faire, si ...

Votre anneau accidentellement hors de votre vagin expulsé a été

GinoRing peut accidentellement hors de vagin expulsé seront, pour exemple si il n'est pas
correctement inséré a été, lors de I'extraction d'un tampon, pendant le rapport sexuel, en cas de
constipation ou en cas de un prolapsus utérin. C'est pourquoi vous devriez vérifier
réguliérement , sile anneau est encore dans votre vagin . ( p.ex.avant et aprés le du Rapports

sexuels).

Votre Anneau temporairement en dehors du vagin était

GinoRing peut vous éventuellement encore avant une grossesse protéger, cela est cependant de
cela dépendant, combien de temps I'anneau en dehors de votre vagin était.

Si l'anneau

moins de trois heures en dehors du vagin était, protege il vous encore avant une
grossesse. Rincez Vous I'anneau avec froid a tiéde (pas chaude) eau rincer et placez
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Vous le dés que que possible de nouveau un, cependant seulement alors, si l'anneau
n'a pas été plus de trois heures en dehors du vagin était.

« pendant le premiéere ou deuxiéme semaine d'utilisation plus de trois heures en
dehors du vagin était, peut il vous peut-étre pas plus avant une grossesse protéger.
Rincez le anneau avec de |'eau froide a tiéde (pas chaude) eau et remettez I'anneau
dans le Vagin un, dés que vous y pensez. L'anneau doit au moins les prochains sept
jours sans interruption étre inséré rester. Si vous pendant cette sept jours rapports
sexuels avoir, alors utilisez vous également un préservatif pour 'homme. Etes vous
dans la premiére Semaine d'utilisation et vous avez pendant la précédente sept
jours rapport sexuel, vous pourriez étre enceinte étre devenue. Dans ce cas
contactez s'il vous plait Votre médecin.

« pendant la troisiéme semaine d'utilisation plus de trois heures en dehors du vagin
était, peut il vous éventuellement pas plus avant une grossesse protéger. Vous
devriez cet anneau jeter et une des options suivantes choisir:

1) Insérez vous immédiatement un nouveau anneau un. Ainsi commencez Vous
la prochaines trois semaines d'utilisation. Vos régles peuvent ne pas survenir, il
pourrait cependant saignements intermenstruels ou saignements de contact
survenir.

2) Insérez vous pas anneau en. Attendez vous vos régles avant et insérez vous
puis dans de sept jours, apres le précédent anneau expulsé ou retiré a été, un
nouvel anneau insérer. De ce possibilité devriez vous seulement usage faire, si
vous GinoRing dans les précédents sept jours sans interruption utilisé aviez.

« Sise GinoRing pour une période inconnue en dehors du vagin se trouvait, vous étes
peut-étre pas protégée contre une grossesse. Vous devraient un test de grossesse
effectuer et votre médecin consulter, avant vous un nouveau anneau insérer.

Votre anneau se casse

GinoRing peut casser. Dans le cadre d'une rupture de I'anneau il a été signalé des blessures dans
le vagin .. vous remarquez que GinoRing GinoRing cassé est, alors utilisez vous ceci pas plus, mais
commencez vous dés que possible avec un nouveau nouveaux Anneau. Utilisez vous pendant les
sept prochains jours des méthodes contraceptives supplémentaires (comme un préservatif pour
I'nomme). Avez-vous eu des rapports sexuels Rapports sexuelsavant avant Vous ont remarqué,
que l'anneau cassé est, alors contactez votre médecin s'il vous plait ..

plus de un anneau inséré mariné avoir

Il n'y a aucune notifications sur effets graves d'une surdosage des hormones contenues dans
GinoRing avant contenues Si vous. plus que par inadvertance plus comme un anneau inséré avoir,
peuvent Nausées, Vomissements ou Saignements intermenstruels survenir. Retirez vous les

anneaux en exces et consultez VVous votre médecin sur, si ces symptémes persistent.

Vous avez oublié ,aprés la période sans anneaulibre un nouveau nouveau Anneau insérer

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

Si votre périodesans anneau dure plus de sept jours a duré: Dés que vous vous en apercevez,
insérez vous un nouvel anneau dans le Vagin un. Utilisez vous des méthodes contraceptives
(comme un préservatif pour 'nomme), si vous dans les prochains sept jours rapports sexuels
avoir. Avez vous pendant la période sans anneaulibre temps des rapports sexuels, alors il y ala
possibilité, que vous étes devenue enceinte. En ce cas contactez votre immédiatement médecin .
Pluslongtemps la période sans anneaua duré , plusgrand est le risque le Risque, que vous
enceinte devenue étes.

Vous oublié avez, I'anneau de retirer
- Sivotre anneau entre trois a quatre semaines inséré était, est le contraceptive effet
pas affecté. Continuez vous avec une semainesans anneau continuez et reprenez
VOUS puis un nouveau Ring un.
- Sivotre Ring plus de quatre semaines inséré était, il y a la possibilité enceinte de
devenir. Contacter votre médecin ,avant d'insérer un nouvel anneau . Votre.

n'a pas eu lieu

« Vous avez les instructions d'utilisation pour GinoRing exactement suivi Si vos régles
n'ont pas eu lieu est, vous cependant les instructions d'utilisation pour GinoRing
exactement suivi et aucun autres Médicament prisutilisé avez, donc est il tres
improbable, que vous enceinte étes. Continuez vous avec le Application de
GinoRing comme d'habitude continue. Si vos régles toutefois deux fois
consécutivement ne se produisent pas, alors il y a la possibilité, que Vous enceinte
étes. Discutez avec votre immédiatement médecin votre médecin. Appliquez vous
le prochain GinoRing seulement apres, que Votre médecin une grossesse exclue a.

« Vous avez les instructions d'utilisation pour GinoRing pas suivi Si vos régles n'ont
pas eu lieu est, Vous le instructions d'utilisation pour GinoRing pas suivi avez et le a
attendu saignement mensuel pendant la premiére période sansanneau libre ne se
produit pas, pourrait il se peut que vous soyez enceinte .. votre médecin , avant
d'insérerun nouveau GinoRing . nouveaux GinoRing insérer.

Vous inattendues saignements avez

Pendant le utilisation de GinoRing surviennent chez certaines femmes entre les normales
menstruations inattendues saignements de la Vagin sur. Il pourrait étre que vous des produits
d'hygiéne utiliser devez. Laissez vous GinoRing sur chaque cas dans le vagin et appliquer vous I'
application comme d'habitude continuer. Durent les irréguliéres saignements persistent,
deviennent ils plus forts ou se répétent ils ces, ainsi cherchez vous s'il vous plait votre médecin
consultez.

vous le premier jour vos régles reporter voulez
Si vous GinoRing comme prescrit appliquer, sera Votre menstruation (hémorragie de privation)
pendant la semaine sans anneaulibre semaine commencera. Si vous le premier jour de la

menstruation changer voulez, ainsi raccourcir (mais jamais prolonger!) Vous la période sans
anneaulibre temps.
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Par exemple : Commence votre menstruation habituellement un jour Vendredi, ainsi pouvez vous
cela a partir du prochain mois au mardi ( troisjours plus tét )déplacer déplacer. devez doivent
I'anneau seulement trois jours plus tot que d'habitude insérer.

Si vous la période sans anneaulibre temps trés raccourcir (par ex. trois jours ou moins), ainsi peut
il se peut que que votre menstruation mensuelle ne survienne pas. Pendant |' utilisation de I
prochain anneau peuvent cependant Saignements intermenstruels (Gouttes de sang ou taches
de sang) ou hémorragies de rupture se produisent.

Consultez votre médecin pour un conseil, si vous ne vous sentez pas sir sont, comment Vous
procéder devez.

Vous Votre menstruation retarder voulez

Bien que cela ne soit pas la prescription d'utilisation recommandée correspond, pouvez Vous
Votre Menstruation (hémorragie de privation) retarder, en vous passant le délai sansanneau libre
et en utilisant immédiatement apres I' anneau usagé un nouveau Anneau insérer.

Le nouveau anneau peut jusqu'a trois semaines dans le vagin rester .. | utilisation du nouvel
nouveaux Anneau peuvent saignements de contact (gouttes de sang ou taches de sang) ou
saignements intermenstruels survenir. Si vous souhaitez, que vos régles commencent, retirez
vous l'anneau simplement. Maintenez vous la normale semaine sansanneau période de et insérez
vous ensuite un nouvel anneau un.

Vous pouvez votre médecin pour conseil demander, avant de décider de retardervos regles
mensuelles de retarder.

3.5  Sivous le traitement de GinoRing souhaitez arréter

vous pouvez le traitement de GinoRing, quand vous voulez arréter. Si Vous pas enceinte devenir
souhaitez, alors demandez a votre médecin pour d'autres méthodes contraceptives Méthodes
contraceptives.

vous ' utilisation de de GinoRing en raison d'un désir d'enfant arréter, alors vous devriez vous
attendre une menstruation normale avantd'essayer de tomber enceinte., enceinte a étre. Cela
aide, a calculer la date d'accouchement de calculer.

4. Quelles effets secondaires sont possibles?

Comme tous les médicaments peut ce médicament avoir des effets secondaires , qui, la mais pas
chez chaque apparaitre doivent. Si vous effets secondaires obtenez, en particulier en particuliersi
ces sont graves et persistants, sont, ou si votre votre état de santé change et vous cela a
GinoRing attribuez, parlez vous s'il vous plait avec votre médecin.

Toutes les femmesqui utilisent des contraceptifs hormonaux combinés, ont un risque accru de
caillots sanguins dans les veines (thromboembolie veineuse [VTE]) ou artéres (artérielle
Thromboembolie [ATE]). Pour plus de détails sur les différents risques en rapport avec |
utilisation des contraceptifs hormonaux combinés voir 2 « Que devriez-vous vous avant [
utilisation de GinoRing prendre en compte?».
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Vous devriez immédiatement consulter votre médecin, si vous d'un des symptdmes suivants d'un
angio-ocedéme sur vous remarquer : gonflements du visage, langue etou gorge etou difficultés a
avaler ou éruption cutanée éventuellement avec des difficultés respiratoires (voir également

section

«Mises en garde et précautions d'emploi»).

Utilisatrices de GinoRing avoir sur les effets secondaires suivants signalé:

Fréquent: peut jusqu'a a 1 sur 10 femmes concerner

Douleurs abdominales, Sensation de malaise (nausée)

Infections du vagin par levures (comme «muguet»); inconfort dans le vagin en
raison de I'anneau; démangeaisons dans la région génitale; écoulement de la vagin
Maux de téte ou migraine; humeur dépressive Troublediminution de la libido
douleurs mammaires

Douleurs thoraciquesdouleurs dans le bassin ;régles douloureuses Regles
menstruelles

Acné

Prise de poids

L'anneau est expulsé

Occasionnellement: peut jusqu' a 1 sur 100 femmes concerner

Troubles visuels; Vertiges

Ventre gonflé; Vomissements; Diarrhée ou Constipation

Fatigue, Malaise, Irritabilité; Changements d'humeur; Sautes d'humeur
Rétention de liquides dans le corps (CEdémes)

Cystite ou Inflammation du voies urinaires

Difficultés ou douleurs a la miction; sensation d'urgence urinaire, mictions
fréquentes

problémes pendant les rapports sexuels comme douleurs, Saignements ou le
partenaire sexuel ressent I'anneau

Augmentation de la pression artérielle

Augmentation de l'appétit

Douleurs dorsales; Crampes musculaires; Douleurs dans les jambes ou bras
Sensibilité réduite de la peau

Douleurs thoraciques ou Augmentation des seins; fibrokystique Mastopathie
(Kystes dans les seins, qui enflent ou douloureux peuvent devenir)

Inflammation du col de 'utérus; Formation de polypes dans le col de I'utérus
(Tumeurs dans le col de l'utérus); Eversion du col de I'utérus (Ectropion)
Changements des comportements hémorragiques (il peut par ex. y avoir desrégles
abondantes, longues ou irréguliéres menstruations survenir ou celles-ci peuvent
complétement s'arréter); Symptémes dans la région pelvienne; syndrome
prémenstruel; crampe utérine

vaginite (causée par bactéries ou champignons); brilure, odeur, douleurs, Plaintes
ou Sécheresse dans le vagin ou les parties génitales externes

Perte de cheveux, Eczéma, Démangeaisons, Eruption cutanée ou Bouffées de
chaleur
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« Urticaire

Rarement: peut a jusqu'a 1 sur 1.000 femmes affecter
« Calllots sanguins nuisibles dans une veine ou artére, par exemple :

dans un jambe ou pied (c.-a-d. TVP)

dans un poumon (c.-a-d. EP)

infarctus du myocarde

accident vasculaire cérébral

mini-accident vasculaire cérébral ou transitoire, un accident vasculaire
cérébral semblable a symptdmes, qui sont qualifiées de transitoires
ischémique attaque (AIT) désignées sont

o caillot sanguin dans le foie, I' estomac/intestin, les reins ou I' ceil.

O O O O O

La probabilité de un caillot sanguin peut augmenté étre, si vous souffrez d'une autre maladie qui
ce risque augmente (plus d'informations sur les maladies, qui risque pour un caillot sanguin
augmenter, et les symptémes d'un caillot sanguin voir section 2).

. Ecoulement lacté de la glande mammaire

Non connu (Fréquence sur la base des données disponibles non estimable)

. Chloasma (taches pigmentaires jaunatres-brunes dans la peau, principalement sur
le visage)

. Problémes de pénis chez partenaire sexuel (comme irritation cutanée, éruption
cutanée, démangeaisons)

- le anneau peut sans assistance médicale pas retiré étre (par exemple parce que
I'anneau a la cloison vaginale adhére)

- lésions dans le vagin causées par rupture de I'anneau

Chez les utilisatrices de contraceptifs hormonaux combinés il a été rapporté cancer du sein et
tumeurs hépatiques rapporté. Pour plus d'informations a ce sujet voir section 2.2 «Mises en garde
et précautions d'emploi, cancer».

GinoRing peut se casser. Autres Informations a ce sujet voir section 3.4 « Que faire si votre
anneau ... casse » .Rapport.

indésirables de Effets secondaires

Si vous effets secondaires remarquez, contactez votre médecin ou votre pharmacien . Cela
s'applique également aux effets secondaires, qui ne sont pas mentionnés dans cette notice .
sont. Vous pouvez effets secondaires également directement a I'Institut fédéral pour les
médicaments et dispositifs médicaux, Dépt. Pharmacovigilance, Kurt-Georg- Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Site web : www.bfarm.de signaler.

En vous Effets secondaires signaler, pouvez Vous a cela contribuer, que plus d'informations sur la
sécurité de ce médicament a disposition fournie étre.

5. Comment est GinoRing a conserver?

Conservez ce médicament hors de la portée des enfants ..
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vous remarquez qu' un enfant a avec le dans GinoRing contenues hormones dans Contact entré
est, alors demandez votre médecin pour conseil. Pour

ce médicament sont concernant concernant le Température aucune particuliéres conditions de
stockage nécessaires. Dans I' emballage d'origine conserver, pour protéger le contenu de la
lumiére contre protéger.

GinoRing doit au plus tard un mois avant expiration du sur la boite pliante aprés «utilisable jusqu'a
» indiquée date de péremption inséré étre. La date de péremption se référe a le dernier jour du
indiqué mois.

N'utilisez pas GinoRing si vousvoyez des changements de couleur ou des signes visibles de
dommages remarquer.

Ce médicament peut un risque pour I' environnement représenter. Aprés le retrait devrait
GinoRing dans le sachet remis et celui-ci correctement fermé étre. Le fermé sachet devrait avec
le normal déchets ménagers ou a la pharmacie pour une élimination appropriée selon les
exigences locales rapporté étre.

Eliminer Vous médicaments jamais par les eaux usées (p.ex. pas par les toilettes ou le lavabo).
Demandez vous a Votre pharmacie, comment le médicament a éliminer est, si vous ne l'utilisez
plus utiliser. Vous contribuez ainsi a la protection de I' environnement chez. Autres Informations
trouvez vous sous www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Contenu de la boite et autres informations

Ce que GinoRing contient
Les principes actifs sont: Etonogestrel et Ethinylestradiol
GinoRing contient 11,0 mg Etonogestrel et 3,474 mg Ethinylestradiol. Sur une période de 3
semaines libére I'anneau en moyenne chacun 0,120 mg Etonogestrel et 0,015 mg
d'éthinylestradiol en 24 heures libre.
Le autres composants sont: Poly(éthyléne-co-acétate de vinyle) (72:28) 28 % acétate de
vinyle et polyuréthane (un plastique, qui n'est pas par le corps absorbé est).

A quoi GinoRing ressemble et Contenu de I'emballage

GinoRing est un anneausouple transparenttransparent incolore a presque incolore anneau, avec
un diametre extérieur de 54 mm et un diamétre de section de 4 mm.

Chaque anneau est dans un Sachet en aluminium emballé. Le sachet est avec cette notice et
étiquettes adhésives pour votre agenda dans une boite pliante emballé . Lesétiquettes adhésives
Etiquettes adhésives aider vous & penser quand quand vous GinoRing insérer et retirer devez.

Chaque boite contient 1anneau

3 anneaux

6 Anneaux

Il est possible que toutes les tailles de conditionnement ne soient pas commercialisées .

Exploitant Pharmaceutique et Fabricant

Exploitant Pharmaceutique Exeltis Germany GmbH AdalperostraBe 84
85737 Ismaning www.exeltis.de
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Téléphone: 089 4520529 -0
Télécopie : 089 4520529 - 99

Fabricant

Laboratorios Leén Farma, S.A.
Poligono Industriel Navatejera;
La Vallina s/n;
24008-Villaquilambre, Ledn
Espagne

Ce médicament est dans les Etats membres de I' Espace économique européen (EEE) sous la
désignation suivante approuvé:

Danemark:  Ornibel 120/15 microg./24 heures, systéme de délivrance vaginale
Allemagne: GinoRing 0,120 mg/0,015 mg par 24 heures vaginal systéme de libération de
substance active

Estonie : Ornique

Finlande: Ornibel 0,120 mg / 0,015 mg par 24 heures, médicament a libération prolongée, par
voie vaginale

Autriche:  GinoRing Anneau vaginal 0,120 mg/0,015 mg par 24 heures vaginales
systéme de libération de substance active

Lituanie: Ornique 120/15 microgrammes/24 heures d'utilisation dans le vagin systéme
Lettonie:  Ornique 120/15 microgrammes/24 heures vaginales d'administration sistéma
Pays-Bas:  Ornibel 0,120/0,015 mg par 24 heures, dispositif pour usage vaginal
Norvége:  Ornibel

Pologne: Ginoring

Suede: Ornibel

Slovaquie:  Ornibel 0.120/0.015 mg pour 24 heures vaginal insert

Tchéquie:  Ornibel 0,720 mg/0,015 mg par 24 heures

Hongrie: Ladeering 0.120/0.015 mg par 24 heures, systéeme d'administration vaginal

Cette notice a été derniérement révisée en septembre 2022.
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