Prospect: informatii pentru utilizator

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg pe 24 de ore, dispozitiv pentru uz vaginal
etonogestrel/etinilestradiol

Lucruri importante pe care trebuie sa le stiti despre contraceptivele hormonale
combinate:

Acestea sunt una dintre cele mai fiabile metode contraceptive reversibile, daca
sunt utilizate corect.

Ele prezinta un risc usor crescut de formare a unui cheag de sange (tromboza) in
vene si artere, in special in primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal
combinat sau daca incepeti din nou sa utilizati un contraceptiv hormonal
combinat dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Fiti atent si contactati medicul dumneavoastra daca credeti ca ati putea avea
simptome ale unui cheag de sange (vezi sectiunea 2 'Cheaguri de sdnge
(tromboza)").

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.
Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome
ca dumneavoastra.

Aveti efecte secundare mentionate in sectiunea 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

1.

2.

QNG NI

Ce este NuvaRing si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
atent?

Cum utilizati acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este NuvaRing si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

NuvaRing este un contraceptiv pentru uz vaginal. Fiecare inel contine o cantitate mica
din doua hormoni sexuali feminini — etonogestrel si etinilestradiol. Acesti hormoni sunt
eliberati lent de inel in sange. Datorita cantitatii mici de hormoni eliberati, NuvaRing
este un contraceptiv hormonal cu doza mica. Deoarece NuvaRing elibereaza doi
hormoni diferiti, este numit contraceptiv hormonal combinat.

NuvaRing functioneaza in acelasi mod ca pilula contraceptivd combinata (pilula), dar in
loc sa luati o piluld in fiecare zi, inelul este utilizat continuu timp de 3 saptamani.
NuvaRing elibereaza doi hormoni sexuali feminini care impiedica eliberarea unui ovul
din ovare. Daca nu se elibereaza un ovul, nu puteti ramane insarcinata.
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2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
precauta?

Observatii generale

Cititi informatiile despre cheagurile de sdnge (tromboz3) din sectiunea 2 Tnainte de a
incepe sa utilizati NuvaRing. Este deosebit de important sa cititi care sunt simptomele
unui cheag de sdnge — vedeti sectiunea 2 ‘Cheaguri de sadnge (tromboza)'.

Acest prospect descrie diferite situatii in care trebuie sa opriti utilizarea

NuvaRing sau in care fiabilitatea NuvaRing poate fi redusa. In aceste cazuri, nu trebuie
sa aveti contact sexual sau trebuie sa utilizati suplimentar un contraceptiv non-
hormonal. In general, un prezervativ masculin sau o altd metods de bariers este
adecvata. Nu utilizati metoda calendarului sau a temperaturii. Acestea pot fi nesigure
deoarece NuvaRing influenteaza schimbarile lunare ale temperaturii corpului si ale
mucusului cervical.

La fel ca alte contraceptive hormonale, NuvaRing nu ofera protectie impotriva infectiei
cu virusul HIV (SIDA) si nici impotriva altor boli cu transmitere sexuala.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca aveti una dintre afectiunile mentionate
mai jos. Daca aveti una sau mai multe dintre afectiunile mentionate mai jos, spuneti
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce
alta forma de contraceptie este mai potrivita pentru dumneavoastra.

Aveti un cheag de sange intr-un vas de sange din picioare (tromboza venoasa
profundd, TVP), plamani (embolie pulmonara, EP) sau alt organ sau ati avut acest
lucru in trecut.
Stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea sangelui — de exemplu,
deficienta de proteina C, deficienta de proteina S, deficienta de antitrombina I,
factor V-Leiden sau anticorpi antifosfolipidici.
Trebuie sa fiti operata sau sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi sectiunea ‘Cheaguri de sédnge (tromboza)’).
Ati avut vreodata un atac de cord sau un accident vascular cerebral.
Aveti angin3 pectorala (o afectiune care provoaca dureri severe in piept si poate
fi un prim semn al unui atac de cord) sau un atac ischemic tranzitoriu (AIT —
simptome trecatoare ale unui accident vascular cerebral), sau ati avut vreodata
acest lucru.
Aveti una dintre urmatoarele boli, care pot creste riscul de cheaguri de sange in
artere:

- diabet sever cu afectarea vaselor de sange

- hipertensiune arteriala severa

- un nivel grav crescut de grasimi in sdngele dumneavoastra (colesterol sau

trigliceride)

- o afectiune numita hiperhomocisteinemie.
Aveti un tip de migrena numit 'migrena cu aura’ sau ati avut acest tip de
migrena.
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Aveti o inflamatie a pancreasului (pancreatitad) sau ati avut vreodat3, in care
nivelul anumitor grasimi din sdngele dumneavoastra este/era prea ridicat.

Aveti o afectiune hepatica severa sau ati avut vreodata si ficatul dumneavoastra
nu functioneaza inca complet bine.

Aveti o tumoare benigna sau maligna la ficat sau ati avut vreodata.

Este posibil sa aveti cancer de san sau cancer al organelor genitale sau ati avut
vreodata.

Aveti sangerari vaginale neobisnuite, a caror cauza nu a fost (inc3) stabilita.
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Daca apare una dintre situatiile mentionate in timp ce utilizati NuvaRing, indepartati
imediat NuvaRing si contactati medicul dumneavoastra. Intre timp, utilizati un alt
contraceptiv non-hormonal.

Nu utilizati NuvaRing daca aveti hepatita C si luati medicamente cu
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir sau glecaprevir/pibrentasvir (vezi
sectiunea 2 'Utilizati alte medicamente?').

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Cand trebuie sa contactati medicul dumneavoastra?
Solicitati ajutor medical de urgenta
- daca observati posibile simptome sau semne ale unui cheag de sange, care pot

fnsemna ca suferiti de un cheag de sadnge in picior (adica tromboza venoasa
profunda), un cheag de sange in pldman (adica embolie pulmonara), un atac de
cord sau un accident vascular cerebral (vezi mai jos sectiunea 'Cheaguri de
sange (tromboza)').

Pentru o descriere a simptomelor sau semnelor acestor reactii adverse grave,

consultati 'Cum recunoasteti un cheag de sange?".

Informati medicul dumneavoastra daca una dintre urmatoarele situatii vi se aplica.
Daca afectiunea apare sau se agraveaza in timp ce utilizati NuvaRing, trebuie sa
informati si medicul dumneavoastra.
Un membru apropiat al familiei are sau a avut cancer de san.
Aveti epilepsie (vezi si sectiunea 2 'Utilizati alte medicamente?').
Aveti o afectiune a ficatului (de exemplu, icter) sau a vezicii biliare (de exemplu,
calculi biliari).
Aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boli inflamatorii cronice intestinale).
Aveti lupus eritematos sistemic (LES — o boal3 care afecteaza sistemul
dumneavoastra natural de aparare).
Aveti sindrom hemolitic uremic (SHU — o tulburare de coagulare a sdngelui care
cauzeaza insuficienta renala).
Aveti anemie falciforma (o boal3 ereditara a globulelor rosii).
Aveti niveluri crescute de grasimi in sdnge (hipertrigliceridemie) sau aceasta
afectiune este prezenta sau a fost prezenta in familia dumneavoastra.
Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de a dezvolta pancreatita
(o inflamatie a pancreasului).
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Trebuie sa fiti operat sau nu ati fost activ pentru o perioada lunga de timp (vezi
‘Cheaguri de sdnge (tromboz3)' in sectiunea 2).

Daca ati nascut recent, aveti un risc crescut de a dezvolta cheaguri de sénge.
Intrebati medicul dumneavoastra cat de curdnd dupa nastere puteti incepe s
utilizati NuvaRing.

Aveti o inflamatie a venelor imediat sub piele (tromboflebita superficiala).

Aveti varice.

Aveti o afectiune care a aparut pentru prima data sau s-a agravat in timpul
sarcinii sau al utilizarii anterioare de hormoni sexuali (de exemplu, pierderea
auzului, porfirie [o boala de sange], herpes gestationis [eruptie cutanata cu
vezicule in timpul sarcinii] sau coreea Sydenham [o tulburare nervoasa cu
miscari bruste ale corpuluil).

Prezentati simptome de angioedem, cum ar fi umflarea fetei, limbii si/sau gatului
si/sau dificultati la inghitire sau urticarie posibil cu probleme respiratorii. In acest
caz, contactati imediat medicul dumneavoastra. Produsele care contin estrogeni
pot cauza sau agrava simptomele angioedemului ereditar si dobandit.

Aveti cloasma (pete pigmentare galben-maronii, asa-numitele ‘pete de sarcing’,
in special pe fata) sau ati avut-o vreodats. in acest caz, este recomandat sa
evitati expunerea excesiva la lumina solara sau la lumina ultravioleta.

Aveti o afectiune care face dificila utilizarea NuvaRing, de exemplu, aveti
constipatie, prolaps uterin sau durere in timpul actului sexual.

Trebuie sa urinati frecvent, urgent, cu senzatie de arsura si/sau durere si nu
puteti gasi inelul in vagin. Aceste simptome pot indica faptul ca NuvaRing a fost
plasat accidental in vezica.

CHEAGURI DE SANGE (TROMBOZA)

Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat, cum ar fi NuvaRing, aveti un risc mai
mare de a dezvolta cheaguri de sange decat daca nu utilizati un contraceptiv hormonal
combinat. In cazuri rare, un cheag de sdnge poate bloca un vas de sange si poate
cauza probleme grave.

Cheagurile de sange pot aparea
n vene (aceasta se numeste ‘tromboza venoasd’, ‘tromboembolism venos’ sau
TEV)
n artere (aceasta se numeste ‘tromboza arterial’, ‘tromboembolism arterial’ sau
TEA).

Nu intotdeauna se recupereaza complet de la cheaguri de sange. In cazuri rare, pot
exista efecte grave de lunga durata sau, in cazuri foarte rare, cheagurile de sange pot fi

fatale.

Este important sa stiti ca riscul general de a avea un cheag de sange daunator din
cauza NuvaRing este mic.

CUM RECUNOASTETI UN CHEAG DE SANGE?

Solicitati ajutor medical de urgenta daca observati oricare dintre urmatoarele
simptome sau semne.
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Aveti vreunul dintre aceste simptome sau De ce puteti

semne? suferi?
umflarea unui picior sau de-a lungul Tromboza venoasa
unei vene dintr-un picior sau picior, mai profunda

ales daca este insotita de:

0 durere sau sensibilitate a
piciorului, pe care o puteti simti
doar cand stati in picioare sau
mergeti

0 temperatura crescuta in piciorul
afectat

0 schimbarea culorii pielii
piciorului, de exemplu, devine
palid3, rosie sau albastra

dificultati de respiratie inexplicabile si Embolie
bruste sau respiratie rapida pulmonara
tuse brusca fara o cauza evidentq, in

care puteti tuse sange

durere ascutita in piept, care se poate

agrava cand respirati adanc

senzatie severa de ameteala sau vertij

batai rapide sau neregulate ale inimii

durere severa in stomac

Daca aveti indoieli, contactati un medic,
deoarece unele dintre aceste simptome, cum
ar fi tusea sau dificultatile de respiratie, pot fi
confundate in mod eronat cu o afectiune mai
usoara, cum ar fi o infectie respiratorie (de
exemplu, raceala).

Simptomele apar de obicei la un singur ochi: Tromboza venoasa
pierderea imediata a vederii, sau a retinei (cheag de
vedere incetosata fara durere, care se sange in ochi)

poate dezvolta in pierderea vederii

durere, disconfort, presiune sau Infarct miocardic
senzatie de greutate in piept
senzatie de strangere sau plinatate in
piept, brat sau sub stern

senzatie de plinatate, indigestie sau
senzatie de lipsa de aer

disconfort in partea superioara a
corpului care iradiaza spre spate,
maxilar, gat, brat si stomac
transpiratie, greata, varsaturi sau
ameteli

slabiciune extrema, anxietate sau
dificultati de respiratie
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batai rapide sau neregulate ale inimii

slabiciune brusca sau senzatie de Accident vascular
amorteala a fetei, bratului sau piciorului, cerebral
in special pe o parte a corpului

confuzie brusc3, dificultati de vorbire

sau de intelegere

dificultati bruste de vedere la unul sau

ambii ochi

dificultati bruste de mers, ameteli,

pierderea echilibrului sau coordonarii

durere de cap brusca, severa sau de

lunga durata fara cauza cunoscuta

scaderea constientei sau lesin cu sau

fara convulsii

Simptomele unui accident vascular cerebral
pot dura uneori doar o perioada scurta si se
pot recupera aproape imediat si complet.
Totusi, trebuie sa solicitati asistenta medicala
de urgenta, deoarece exista riscul de a suferi
un alt accident vascular cerebral.

umflaturi si usoara
colorare albastra a unui brat sau picior
durere severa in abdomen (abdomen

acut) Cheaguri de sange

care blocheaza
alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE INTR-O VENA

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange intr-o vena?
Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu un risc
crescut de cheaguri de sadnge intr-o vena (tromboza venoasa). Totusi, aceste
efecte secundare sunt rare. De obicei, apar in primul an de utilizare a unui
contraceptiv hormonal combinat.
Daca se formeaza un cheag de sange intr-o vena dintr-un picior sau un picior,
poate provoca o tromboza venoasa profunda (TVP).
Daca un cheag de sange este transportat din picior si ajunge in plaman, poate
provoca o embolie pulmonara.
Este foarte rar ca un cheag de sénge sa se formeze intr-o vena dintr-un alt
organ, cum ar fi ochiul (tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai mare riscul de formare a unui cheag de sange intr-o vena?

Riscul de a avea un cheag de sange intr-o vena este cel mai mare in primul an in care o
femeie foloseste pentru prima data un contraceptiv hormonal combinat. Riscul poate
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fi, de asemenea, crescut daca incepeti din nou sa utilizati un contraceptiv hormonal
combinat dupa o pauza de 4 sdptamani sau mai mult (acelasi produs sau un alt produs
decét cel anterior).

Dupa primul an, riscul scade, dar ramane putin mai mare decat daca nu utilizati un
contraceptiv hormonal combinat.

Daca opriti utilizarea NuvaRing, riscul dumneavoastra de a avea un cheag de sange
revine la normal in cateva saptamani.

Cat de mare este riscul de a avea un cheag de sange?
Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv
hormonal combinat pe care il utilizati.

Riscul general de a avea un cheag de sange intr-un picior sau plaman (tromboza
venoasa profunda sau embolie pulmonara) cu NuvaRing este mic.
Din fiecare 10.000 de femei care nu folosesc niciun contraceptiv hormonal
combinat si nu sunt insarcinate, aproximativ 2 vor avea un cheag de sange intr-
un an.
Din fiecare 10.000 de femei care folosesc un contraceptiv hormonal combinat
care contine levonorgestrel, noretisteron sau norgestimat, aproximativ 5-7 vor
avea un cheag de sange intr-un an.
Din fiecare 10.000 de femei care folosesc un contraceptiv hormonal combinat
care contine norelgestromina sau etonorgestrel (cum ar fi NuvaRing),
aproximativ 6-12 vor avea un cheag de sange intr-un an.
Riscul de a avea un cheag de sange depinde de istoricul dumneavoastra medical
personal (vezi sectiunea ‘Factori care cresc riscul de cheag de sange intr-o
vena/arterd’ de mai jos).

Riscul de a avea un
cheag de sange

intr-un an
Femeile care nu folosesc pilula hormonala Aproximativ 2 din
combinata/patch/inel si nu sunt insarcinate fiecare

10.000 de femei
Femeile care folosesc o pilula combinata care Aproximativ 5-7 din
contine levonorgestrel, noretisteron sau fiecare
norgestimat 10.000 de femei
Femeile care folosesc NuvaRing Aproximativ 6-12

din fiecare

10.000 de femei

Factori care cresc riscul de cheag de sange intr-o vena
Riscul de cheag de sange cu NuvaRing este mic, dar exista anumite circumstante care
cresc riscul. Riscul dumneavoastra este mai mare:
daca aveti obezitate severa (IMC [indice de masa corporala] mai mare de 30
kg/m?)
daca unul dintre membrii apropiati ai familiei dumneavoastra a avut un cheag de
sange la o varsta tanara (de exemplu, inainte de 50° ani) intr-un picior, plaman
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sau alt organ. In acest caz, este posibil sa aveti o tulburare de coagulare
ereditara.

daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala sau daca nu sunteti mobila
pentru o perioada lunga de timp din cauza unei leziuni sau boli sau daca piciorul
dumneavoastra este in ghips. Poate fi necesar sa opriti utilizarea NuvaRing cu
cateva saptamaniinainte de o interventie chirurgicala sau cand sunteti mai putin
mobild. Daca trebuie sa opriti utilizarea NuvaRing, intrebati medicul cand puteti
incepe din nou utilizarea.

daca naintati in varsta (in special peste aproximativ 35 de ani)

daca ati nascut in ultimele cateva saptamani.

Riscul de formare a unui cheag de sange creste pe masura ce mai multe dintre aceste
conditii vi se aplica.

O calatorie cu avionul (mai lunga de 4 ore) poate creste temporar riscul de formare a
unui cheag de sange, mai ales daca vi se aplica si alte conditii mentionate. Este
important sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca una sau mai multe dintre aceste
conditii vi se aplica, chiar daca aveti indoieli. Medicul dumneavoastra poate decide ca
trebuie sa opriti utilizarea NuvaRing.

Daca una dintre conditiile mentionate mai sus se schimba in timp ce utilizati NuvaRing,
de exemplu, dacad un membru apropiat al familiei face un cheag de sange (tromboza)
fara o cauza cunoscuta, sau daca luati mult in greutate, spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE INTR-O ARTERA

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange intr-o artera?

La fel ca un cheag de sange intr-o vena, un cheag de sange intr-o artera poate provoca
probleme grave. De exemplu, poate provoca un atac de cord sau un accident vascular
cerebral.

Factori care cresc riscul de formare a unui cheag de sange intr-o artera
Este important sa stiti ca riscul de atac de cord sau accident vascular cerebral din
cauza utilizarii NuvaRing este foarte mic, dar poate creste:
odata cu Tnaintarea in varsta (peste aproximativ 35 de ani)
daca fumati. Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat precum
NuvaRing, se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat
si aveti peste 35 de ani, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa folositi
un alt tip de contraceptiv.
daca aveti exces de greutate
daca aveti tensiune arteriala ridicata
daca un membru al familiei dumneavoastra apropiate a avut un atac de cord sau
un accident vascular cerebral la o varsts tanara (inainte de 50° de ani). In acest
caz, puteti avea si dumneavoastra un risc crescut de a avea un atac de cord sau
un accident vascular cerebral.
daca dumneavoastra sau un membru al familiei dumneavoastra apropiate aveti
un nivel crescut de grasimi in sdnge (colesterol sau trigliceride)
daca suferiti de migrenag, in special migrena cu aura
daca aveti o afectiune cardiaca (boal3 de valva cardiaca sau o aritmie numita
fibrilatie atriala)
daca aveti diabet zaharat.
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Daca mai mult de una dintre aceste conditii vi se aplica sau daca una dintre aceste
afectiuni este deosebit de severg, riscul de a dezvolta un cheag de sange poate fi chiar
mai mare.

Daca una dintre conditiile mentionate mai sus se schimba in timp ce utilizati NuvaRing,
de exemplu, daca incepeti sa fumati sau daca un membru apropiat al familiei dezvolta
un cheag de sdnge (tromboza) farad o cauza cunoscuta sau daca luati mult in greutate,
spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.

Cancer

Informatiile care urmeaza au fost obtinute din studii cu alte contraceptive hormonale
combinate (pilula), dar pot fi valabile si pentru NuvaRing. Nu sunt disponibile date
specifice despre forma de administrare vaginald a contraceptivelor hormonale (cum ar
fi cu NuvaRing).

La femeile care folosesc pilula, cancerul de sén a fost diagnosticat putin mai frecvent
decat la cele care nu folosesc pilula, dar nu se stie daca aceasta diferenta este cauzata
de piluld. O posibila cauza ar putea fi ca utilizatoarele de pilule sunt examinate mai
frecvent de catre medic, astfel incat cancerul de san este descoperit mai devreme.
Dupa oprirea pilulei, riscul crescut de cancer de san scade treptat pana cand nu mai
exista nicio diferenta.

Este important sa efectuati regulat autoexaminarea sanilor. Daca simtiti un nodul,
contactati medicul dumneavoastra. De asemenea, daca un membru direct al familiei
are sau a avut cancer de san, trebuie sa spuneti acest lucru medicului dumneavoastra
(vezi si sectiunea 2 'Cand trebuie s3 fiti deosebit de atent cu acest medicament?').

In cazuri rare, la utilizatoarele de pilule au fost g&site tumori hepatice benigne siin
cazuri si mai rare tumori hepatice maligne. Daca aveti brusc dureri abdominale severe,
contactati imediat medicul dumneavoastra.

S-a raportat ca cancerul endometrial si cancerul ovarian apar mai rar la utilizatoarele de
pilule decat la cele care nu folosesc pilula. Desi acest lucru poate fi valabil si pentru
NuvaRing, nu este inca stabilit.

Tulburari psihice

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale, inclusiv NuvaRing, au raportat
depresie sau stare de tristete. Depresia poate fi severa si poate duce uneori la ganduri
suicidare. Daca experimentati schimbari de dispozitie si simptome de depresie,
contactati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra pentru sfaturi medicale
suplimentare.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Siguranta si eficacitatea NuvaRing nu au fost studiate la adolescenti sub 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra ce medicamente si remedii pe baza de
plante utilizati deja. De asemenea, spuneti oricarui alt medic sau dentist care va
prescrie un alt medicament (sau farmacistului) c3 luati acest medicament. Ei va pot
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spune daca este necesar sa luati masuri contraceptive suplimentare (de exemplu,
prezervative pentru barbati) si, daca este cazul, cat timp trebuie sa faceti acest lucru si
daca utilizarea altor medicamente de care aveti nevoie trebuie modificata.

Unele medicamente
- pot influenta nivelurile sanguine ale NuvaRing
- pot reduce protectia impotriva sarcinii
- pot provoca sangerari neasteptate.

Acestea includ medicamente utilizate in tratamentul:
epilepsiei (de exemplu, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepin3, topiramat, felbamat)
tuberculoza (de exemplu, rifampicina)
infectie cu HIV (de exemplu, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz)
infectie cu virusul hepatitei C (de exemplu, boceprevir, telaprevir)
alte infectii (de exemplu, griseofulvina)
hipertensiune arteriald in vasele de sadnge ale plamanilor (bosentan)
stari depresive (remediul pe baza de plante sunatoare).

Daca utilizati medicamente sau remedii pe baza de plante care pot face ca NuvaRing
sa fie mai putin fiabil, trebuie sa folositi si un contraceptiv de bariera (de exemplu, un
prezervativ masculin). Deoarece efectul unui alt medicament asupra NuvaRing poate
dura pana la 28 de zile dupa oprirea acelui medicament, trebuie sa continuati sa utilizati
acest contraceptiv de bariera suplimentar in acea perioada. Nota: Nu folositi NuvaRing
cu un prezervativ feminin sau diafragma.

NuvaRing poate influenta actiunea altor medicamente, de exemplu
- medicamente care contin ciclosporina
- antiepilepticul lamotrigina (acest lucru poate duce la un numar crescut de crize).

Nu utilizati NuvaRing daca aveti hepatita C si luati medicamente cu
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir sau glecaprevir/pibrentasvir deoarece
acest lucru poate provoca o crestere a rezultatelor unui test de sange pentru functia
hepatica (cresterea ALAT, o enzima hepatica).

Medicul dumneavoastra va va prescrie un alt contraceptiv inainte de a incepe acest
tratament.

NuvaRing poate fi reluat aproximativ doua saptamani dupa incheierea acestui
tratament. Vezi sectiunea 2 ‘Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?’.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a utiliza un medicament.
Puteti folosi tampoane impreuna cu NuvaRing. Introduceti mai intadi NuvaRing inainte
de a introduce un tampon. Trebuie sa aveti grija sa nu scoateti accidental si NuvaRing
atunci cand indepartati tamponul. Daca se intampla acest lucru, clatiti NuvaRing cu apa

rece pana la calduta (nu folositi apa fierbinte) si introduceti inelul din nou imediat.

Ruperea inelului a fost raportata in cazul utilizarii simultane a unui produs vaginal, cum
ar fi un lubrifiant sau un produs pentru tratamentul unei infectii (vezi sectiunea 3 ‘Ce sa
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faceti daca... NuvaRing se rupe’). Eficacitatea NuvaRing nu este afectata de utilizarea
spermicidelor sau a produselor pentru tratamentul infectiilor vaginale fungice.

Investigatii de laborator
Daca trebuie sa faceti un test de sange sau uring, spuneti medicului care va trateaza ca
utilizati NuvaRing, deoarece acest lucru poate influenta rezultatele unor teste.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa utilizati NuvaRing.
Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati NuvaRing, trebuie sa scoateti inelul si sa
contactati medicul dumneavoastra.

Daca doriti sa opriti utilizarea NuvaRing pentru a raméane gravida, cititi sectiunea 3
‘Daca doriti sa opriti utilizarea NuvaRing'.

Utilizarea NuvaRing nu este recomandata in general cat timp alaptati. Contactati
medicul dumneavoastra daca doriti sa utilizati NuvaRing in timp ce alaptati.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca utilizarea NuvaRing sa afecteze aptitudinea de a conduce
vehicule si capacitatea de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci
contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Puteti introduce si scoate singura NuvaRing. Medicul dumneavoastra va va spune cand
puteti incepe cu NuvaRing. Inelul vaginal trebuie introdus in ziua corecta a ciclului
menstrual (vezi sectiunea 3 'Cand s3 incepeti cu primul inel?') si ramane in vagin timp
de 3 saptamani fara intrerupere. Verificati regulat prezenta NuvaRing in vagin (de
exemplu, inainte si dupa actul sexual) pentru a va asigura ca sunteti protejata impotriva
sarcinii. Dupa ce ati purtat inelul timp de 3 saptamani, scoateti inelul si nu folositi niciun
inel timp de 1 sdptamana. In cursul acestei siptamani fars inel, de obicei incepe
sangerarea lunara.

Daca utilizati NuvaRing si trebuie sa folositi temporar un contraceptiv de bariera
suplimentar, nu folositi prezervativ feminin sau diafragma. Prezenta NuvaRing in vagin
poate impiedica introducerea corecta a prezervativului feminin sau a diafragmei.
Totusi, puteti folosi un prezervativ masculin ca metoda de bariera suplimentara.

Cum puteti introduce si scoate NuvaRing?
1. Verificati inainte de a introduce inelul daca data de expirare nu a fost depasita
(vezi sectiunea 5 'Cum se pastreaza acest medicament?').
2. Spalati-va pe maini inainte de a introduce sau scoate inelul.
3. Alegeti o pozitie confortabila pentru a introduce inelul, de exemplu, stand cu un
picior ridicat, ghemuita sau intinsa.
4. Scoateti NuvaRing din plic.
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5. Tineti inelul intre degetul mare si aratator, comprimati inelul si introduceti-l in
vagin (vezi imaginile 1-4). Alternativ, puteti alege sa folositi Aplicatorul NuvaRing
(nu este inclus cu NuvaRing) pentru a va ajuta sa introduceti inelul. Aplicatorul
NuvaRing nu este disponibil in toate tarile. Daca inelul este bine plasat, nu il veti
simti. Daca inelul nu este confortabil, mutati inelul (de exemplu, impingeti-l usor
mai departe) pana cand se simte confortabil. Locul exact unde se afla inelul in
vagin nu este important.

6. Dupa 3 saptamani, scoateti NuvaRing din vagin. Puteti face acest lucru prin
agatarea inelului cu degetul aratator sau prin prinderea inelului intre degetul
aratator si degetul mijlociu si tragerea inelului afara (vezi imaginea 5). Daca
puteti gasi inelul in vagin, dar nu il puteti scoate, trebuie sa contactati medicul
dumneavoastra.

7. Inelul folosit poate fi aruncat in deseurile menajere obisnuite, de preferinta in
plicul resigilabil. Nu aruncati NuvaRing in toaleta.

Imaginea 1
Scoateti NuvaRing din plic

Imaginea 2
Strangeti inelul

Imaginea 3
Alegeti o pozitie confortabila pentru a introduce inelul

Imaginea 4A Imaginea 4B Imaginea 4C

Introduceti inelul cu o mana in vagin (imaginea 4A); daca este necesar, labiile pot fi
deschise cu cealalta mana. Impingeti inelul pana sus in vagin pana cand se asaza
confortabil (imaginea 4B). Lasati inelul timp de 3 sdptdmani (imaginea 4C).

Imaginea 5

NuvaRing poate fiindepartat prin agatarea inelului cu degetul aratator sau prin
prinderea inelului intre degetul aratator si degetul mijlociu

si tragerea acestuia afara

Trei saptamani inauntru, o saptamana afara

1. Din ziua introducerii NuvaRing, purtati inelul timp de 3 saptamani fara
intrerupere.

2. Dupa aceste 3 saptamani, indepartati inelul din nou, in aceeasi zi a saptamanii si
aproximativ la aceeasi ora la care I-ati introdus. De exemplu, daca ati introdus
NuvaRing miercuri seara in jurul orei 10, aceasta inseamna ca trebuie sa
indepartati inelul 3 saptamani mai tarziu, miercuri seara in jurul orei 10.

3. Dupa ce ati indepartat inelul, nu folositi un inel timp de 1 saptdmana. In cursul
acestei saptamani ar trebui sa inceapa o sangerare. Aceasta incepe de obicei in
a 2% sau a 3? zi dupa indepartarea NuvaRing.

4. Tncepeti dupa exact 1 sdptdmana (tot in aceeasi zi si la aproximativ aceeasi or3)
cu un nou inel, chiar daca sangerarea nu s-a oprit inca.
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Daca inelul este introdus cu mai mult de 3 ore intarziere, fiabilitatea poate fi
redusa. In acest caz, urmati instructiunile din sectiunea 3 'Ce sa faceti daca... Ati
uitat sa introduceti un nou inel dupa perioada fara inel'.

Daca utilizati NuvaRing asa cum este descris mai sus, sangerarea lunara va aparea
aproximativ in aceleasi zile de fiecare data.

Cand sa incepeti cu primul inel?
Nu ati utilizat un contraceptiv hormonal in ultima luna
Introduceti primul NuvaRing in prima zi a menstruatiei. NuvaRing functioneaza
imediat. Nu este necesar sa utilizati un contraceptiv suplimentar.
Inceperea intre ziua 2 si ziua 5 a menstruatiei este de asemenea permis3, dar
asigurati-va ca in primele 7 zile ale acestui prim ciclu utilizati un contraceptiv
suplimentar (de exemplu, un prezervativ masculin).

Ati utilizat o pilula combinata in ultima luna

Trebuie sa incepeti cu NuvaRing cel tarziu in ziua urmatoare dupa terminarea
perioadei fara pilule. Daca pilula dumneavoastra contine si tablete inactive,
trebuie sa incepeti cu NuvaRing cel tarziu in ziua urmatoare dupa ultima tableta
inactiva. Dac3 nu stiti care este acea tablet3, intrebati medicul sau farmacistul. In
niciun caz nu trebuie sa depasiti durata normala a perioadei fara hormoni.

Cand ati utilizat pilula complet conform prescriptiilor si sunteti sigura ca nu
sunteti insarcinata, puteti opri administrarea pilulei in orice zi a ciclului curent si
sa treceti imediat la utilizarea NuvaRing. Ati utilizat un plasture contraceptiv in
ultima luna

Trebuie sa incepeti cu NuvaRing cel tarziu la sapte zile dupa indepartarea
ultimului plasture.

Tn niciun caz nu trebuie s& depasiti durata normal3 a perioadei fara plasture. Cand
ati utilizat plasturele complet conform prescriptiilor si sunteti sigura ca nu
sunteti insarcinata, puteti opri utilizarea plasturelui in orice zi a ciclului curent si
sa treceti imediat la utilizarea NuvaRing.

Ati utilizat o minipilula (piluld doar cu progestogen) in ultima lun3

Puteti trece de la o zi la alta la NuvaRing, la aceeasi ora la care ati fi luat pilula,
dar trebuie sa utilizati un contraceptiv suplimentar (de exemplu, un prezervativ
masculin) in primele 7 zile.

Ati utilizat o injectie contraceptiva, un implant sau un dispozitiv intrauterin cu
hormoni

Ati avut in ultima luna o injectie contraceptiva, un implant sau un sterilet cu
hormoni utilizat

Tncepeti cu NuvaRing cand altfel ati primi urmatoarea injectie sau in ziua in care
implantul sau dispozitivul intrauterin hormonal este indepartat. Totusi, trebuie sa
utilizati un mijloc contraceptiv suplimentar (de exemplu, un prezervativ
masculin) in primele 7 zile.

Dupa nastere

Daca tocmai ati nascut, medicul dumneavoastra va va recomanda probabil sa
asteptati pana la prima menstruatie spontana. Uneori este posibil sa incepeti mai
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devreme cu NuvaRing. Urmati sfatul medicului dumneavoastra. Acest lucru este
valabil si daca alaptati si doriti sa utilizati NuvaRing.

Dupa un avort spontan sau avort
Urmati sfatul medicului dumneavoastra.

Ce sa faceti daca...

NuvaRing iese accidental din vagin

NuvaRing poate iesi accidental din vagin, de exemplu, daca nu este introdus suficient

de sus, cand scoateti un tampon, in timpul actului sexual sau in caz de constipatie sau
dificultati la defecare. Se poate intampla si daca aveti, de exemplu, o prolaps a colului

uterin. De aceea, vi se recomanda sa verificati regulat daca inelul este inca in vagin (de
exemplu, Tnainte si dup3 actul sexual).

NuvaRing a fost temporar scos din vagin
NuvaRing va poate proteja in continuare impotriva sarcinii, in functie de cat timp a fost
inelul scos din vagin.

Daca inelul a fost scos din vagin mai putin de 3 ore, eficacitatea inelului nu este
redusa. Clatiti inelul cu apa rece pana la calduta (nu folositi apa fierbinte) si
introduceti-I din nou cat mai repede posibil, dar numai daca inelul a fost scos din
vagin mai putin de 3 ore.
Daca inelul a fost scos din vagin mai mult de 3 ore in prima sau a doua
saptamana a perioadei inelului, eficacitatea inelului poate fi redusa. Clatiti inelul
cu apa rece pana la calduta (nu folositi apa fierbinte) si introduceti-I din nou in
vagin imediat ce va amintiti si nu-I mai scoateti pana cand nu |-ati avut in vagin
timp de cel putin 7 zile consecutive. Utilizati mijloace contraceptive
suplimentare in aceste 7 zile, de exemplu, un
prezervativ masculin. Daca inelul a fost scos mai mult de 3 ore in prima
saptamana de utilizare si ati avut contact sexual in cele sapte zile anterioare,
trebuie s luati in considerare posibilitatea unei sarcini. In acest caz, contactati
medicul dumneavoastra.
Daca inelul a fost scos din vagin mai mult de 3 ore in a treia saptamana a
perioadei inelului, eficacitatea inelului poate fi redusa. Trebuie sa aruncati acest
inel si sa alegeti intre urmatoarele doua optiuni:
1. Introduceti imediat un nou inel.

Prin introducerea unui nou inel, incepeti o noua perioada de 3 saptamani

cu inelul. Nu veti avea o sangerare de intrerupere. Totusi, poate aparea o

sangerare de tip spotting (picaturi sau pete de sange).

2. Nu introduceti din nou inelul.

Asteptati sangerarea de intrerupere si introduceti un nou inel in termen

de 7 zile de laindepartarea sau pierderea inelului anterior.

Aceasta optiune poate fi aleasa doar daca ati utilizat inelul neintrerupt in

cele 7 zile anterioare.
Daca inelul a fost scos din vagin pentru o perioada necunoscuta de timp, nu ati
fost protejata impotriva sarcinii. Faceti un test de sarcina si consultati medicul
inainte de a introduce un nou inel.

NuvaRing se rupe
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Foarte rar se intampla ca NuvaRing sa se rupa. Au fost raportate leziuni vaginale
cauzate de ruperea inelului. Daca observati acest lucru, aruncati inelul rupt siinlocuiti-I|
cat mai curand posibil cu un nou inel. Folositi metode contraceptive suplimentare, de
exemplu un prezervativ masculin, timp de 7 zile. Daca ati avut contact sexual inainte de
a observa ca inelul era rupt, contactati medicul.

Ati introdus mai mult de 1 inel

Nu exista rapoarte despre efecte nocive grave in caz de supradozaj cu hormonii din
NuvaRing. Daca ati introdus accidental mai mult de 1 inel, este posibil sa aveti greata,
varsaturi sau sangerari vaginale. Indepartati inelele in exces si contactati medicul dacs
simptomele mentionate persista.

Ati uitat sa introduceti un nou inel dupa perioada fara inel

Daca perioada fara inel a fost mai lunga de 7 zile, trebuie sa introduceti un nou inel in
vagin imediat ce va amintiti. Trebuie sa folositi metode contraceptive suplimentare (de
exemplu, un prezervativ masculin) timp de 7 zile. Dac3 ati avut contact sexual in
perioada f&r3 inel, trebuie s3 luati in considerare riscul de sarcina. In acest caz,
contactati imediat medicul. Cu cat perioada fara inel este mai lunga, cu atat riscul de
sarcina este mai mare.

Ati uitat sa scoateti inelul
Daca inelul a fost in vagin mai mult de 3, dar maximum 4 saptamani, eficacitatea
inelului nu este redusa. Luati o perioada fara inel de maximum 7 zile si apoi
introduceti un nou inel.
Daca inelul a fost in vagin mai mult de 4 saptamani, eficacitatea inelului poate fi
redusi si puteti ramane Tnsarcinata. in acest caz, contactati medicul ihainte de a
ncepe cu un nou inel.

Menstruatia asteptata nu apare
Ati folosit corect NuvaRing
Daca ati folosit corect NuvaRing si nu ati utilizat alte medicamente, este foarte
putin probabil sa fiti insarcinata. Puteti continua cu urmatorul inel fara griji.
Totusi, daca sangerarea asteptata nu apare de doua ori la rand, este posibil sa fiti
insarcinata. Contactati imediat medicul. Nu incepeti cu urmatorul NuvaRing
pana cand medicul nu a stabilit ca nu sunteti insarcinata.

Nu ati folosit corect NuvaRing

Daca ati deviat de la utilizarea recomandata si nu ati avut sangerarea asteptata
in prima perioada fara inel, este posibil sa fiti insarcinata. Contactati medicul
inainte de a incepe cu urmatorul NuvaRing.

Apare sangerare neasteptata

Uneori poate aparea sangerare neasteptata dupa ce ati avut menstruatii normale si ati
folosit corect NuvaRing. Este posibil sa nu puteti renunta la absorbante. in orice caz,
lasati inelul in vagin. Daca sangerarea dureaza mai mult, devine mai grava sau incepe
din nou, trebuie sa contactati medicul.

Doriti sa schimbati ziua de ihceput a menstruatiei

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Daci folositi NuvaRing conform instructiunilor, menstruatia (sdngerarea de retragere)
va incepe aproximativ in aceeasi zi in saptamana fara inel. Daca doriti sa schimbati
aceast3 zi, puteti face acest lucru scurtand perioada fara inel (dar niciodata
prelungind-o!).

De exemplu, daca menstruatia dumneavoastra incepe ih mod normal vineri, o puteti
muta din luna urmatoare la marti (cu 3 zile mai devreme). Trebuie doar sa incepeti cu un
nou inel cu 3 zile mai devreme decat de obicel.

Daca faceti perioada fara inel foarte scurtd (de exemplu, 3 zile sau mai putin), este
posibil sa nu aveti sangerare in aceasta perioada fara inel. Puteti avea spotting sau
sangerare de intrerupere in timpul utilizarii urmatorului inel.

Intrebati medicul dumneavoastra pentru sfaturi daca aveti intrebari despre acest lucru.

Doriti sa amanati menstruatia

Desi aceasta nu este utilizarea prescrisa, puteti amana menstruatia (sdngerarea de
intrerupere) continuand cu un nou inel NuvaRing imediat dupa indepartarea inelului,
fara sa aveti saptamana fara inel. Puteti folosi acest nou inel ca de obicel, pentru
maximum 3 saptamani. Puteti avea spotting sau sangerare de intrerupere in timpul
utilizarii acestui nou inel. Daca doriti sa inceapa menstruatia, puteti indeparta inelul.
Introduceti apoi un nou inel dupa saptamana fara inel.

Puteti cere sfatul medicului dumneavoastra inainte de a decide sa amanati menstruatia.
Doriti sa opriti utilizarea NuvaRing Puteti opri utilizarea NuvaRing oricand doriti.

Daca nu doriti sa ramaneti insarcinata, cereti sfatul medicului dumneavoastra despre
alte metode fiabile de contraceptie.

Daca opriti utilizarea pentru ca doriti sa ramaneti insarcinata, asteptati pana cand aveti
o menstruatie naturala inainte de a incerca sa ramaneti insarcinata. Astfel, puteti
calcula mai usor cand va avea loc nasterea.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata
lumea le experimenteaza. Daca aveti un efect secundar, mai ales daca este sever sau
persista mult timp, sau daca apare o schimbare in starea dumneavoastra de sanatate
pe care credeti ca ar putea fi cauzata de NuvaRing, contactati medicul dumneavoastra.

Toate femeile care utilizeaza contraceptive hormonale combinate au un risc mai mare
de cheaguri de sdnge in vene (tromboembolism venos [VTE]) sau cheaguri de sange in
artere (tromboembolism arterial [ATE]). Pentru mai multe informatii despre diferitele
riscuri ale utilizarii contraceptivelor hormonale combinate, consultati sectiunea 2 'Cand
nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atenta?".

Daca sunteti alergica la una dintre substantele din NuvaRing, puteti avea urmatoarele
simptome (frecventad necunoscuta): reactie alergica care poate pune viata in pericol
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(anafilaxie) si/sau angioedem (umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului si/sau
dificultati la inghitire) sau urticarie posibil cu probleme respiratorii. Daca aveti aceste
simptome, indepartati NuvaRing si contactati imediat medicul dumneavoastra (vezi si
sectiunea 2 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atenta cu acest medicament?').

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate de utilizatoarele de NuvaRing:

Frecvent: apar la mai putin de 1 din 10 femei
durere abdominalg, greata
infectie fungica vaginald (cum ar fi candidoza), disconfort vaginal din cauza
inelului, mancarime genitala, secretie vaginala
dureri de cap sau migrena, depresie, scaderea libidoului
sani durerosi, dureri pelviene, menstruatie dureroasa
acnee
crestere in greutate
pierderea inelului

Uneori: apar la mai putin de 1 din 100 de femei
tulburéri de vedere (tulburari vizuale), ametel
balonare, varsaturi, diaree, constipatie
senzatii de oboseal3, stare de rau sau iritabilitate, schimbari de dispozitie,
fluctuatii ale dispozitiei
retentie de lichide (edem)
infectii ale tractului urinar sau cistita
urinare dificila sau dureroasa, nevoia frecventa si urgenta de a urina
probleme in timpul actului sexual, cum ar fi durere, sangerari sau senzatia inelului
de catre partener
tensiune arteriala crescuta
apetit crescut
dureri de spate, contractii musculare, dureri in picioare sau brate
piele mai putin sensibila
sani durerosi sau mariti, formarea de noduli benigni in san care pot deveni
umflati si durerosi (fibroadenom)
inflamatia colului uterin, polipi in colul uterin, protruzia mucoasei colului uterin
(ectropion)
schimbari in menstruatie (de exemplu, menstruatie abundents, lunga, neregulata
sau absenta), dureri pelviene, sindrom premenstrual, contractii ale uterului
infectie vaginala (fungica si/sau bacteriana), senzatie de arsura, miros, durere,
disconfort sau uscaciune vaginala
caderea parului, eczema, mancarime, eruptii cutanate sau bufeuri
eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa (urticarie)

Rareori: apar la mai putin de 1 din 1000 de femei
cheaguri de sdnge daunatoare intr-o vena sau artera, de exemplu:
o Tntr-un picior sau picior (de exemplu, tromboza venoasa profunda)
0 intr-un plaman (de exemplu, embolie pulmonara)
o infarct
0 accident vascular cerebral
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0 'mini-accident vascular cerebral' sau simptome temporare similare cu un
accident vascular cerebral, cunoscut sub numele de AIT (atac ischemic
tranzitoriu)

0 cheaguri de sange in ficat, stomac/intestine, rinichi sau ochi.

Riscul de a dezvolta un cheag de sange este mai mare daca exista alte circumstante
care se aplica si care cresc acest risc (vezi sectiunea 2 pentru mai multe informatii
despre circumstantele care cresc riscul de cheaguri de sange si simptomele unui cheag
de sange)

secretie din san (secretie mamara)

Necunoscut: frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile
cloasma (pete pigmentare galben-maronii, asa-numitele 'pete de sarcind’, in
special pe fata)
afectiuni ale penisului partenerilor (cum ar fi mancarime, iritatie si eruptie
cutanata)
incapacitatea de a indeparta inelul fara ajutor medical (de exemplu, din cauza
prinderii de tesutul vaginal)
leziuni vaginale cauzate de ruperea inelului.

Cancerul de san si tumorile hepatice au fost raportate la femeile care utilizeaza
contraceptive hormonale combinate. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea
2 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atenta cu acest medicament?'.

Foarte rar se intampla ca NuvaRing sa se rupa. Pentru mai multe informatii, consultati
sectiunea 'Ce sa faceti daca... NuvaRing se rupe'.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
reactiilor adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor
Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa
obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?
A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.
Daca descoperiti ca un copil a fost expus la hormonii din inel, cereti sfatul medicului

dumneavoastra.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi
protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati un NuvaRing daca acesta v-a fost livrat cu mai mult de 4 luniin urma. Data
livrarii este indicata pe cutie si pe plic.

Nu utilizati NuvaRing dupa data de expirare. Aceasta se gaseste pe cutie si pe plic
dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
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Nu utilizati NuvaRing daca observati ca inelul este decolorat sau daca observati alte
semne vizibile de deteriorare a calitatii.

Aruncati inelul folosit la cosul de gunoi, de preferinta in plicul resigilabil. Nu aruncati in
toaleta. Ca siin cazul altor medicamente, nu aruncati inelele neutilizate sau cele care
au depasit data de expirare in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la cosul de gunoi.
Intrebati farmacistul ce s& faceti cu inelele neutilizate pe care nu mai doriti s3 le folositi.
Acestea vor fi distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substantele active din acest medicament sunt: etonogestrel (11,7 mg) si
etinilestradiol (2,7 mg)
Celelalte substante din acest medicament sunt: copolimeri de etilen-vinilacetat
(28% si 9% acetat de vinil) (un tip de plastic care nu este absorbit de corp) si
stearat de magneziu.

Pe parcursul a trei saptamani, inelul elibereaza zilnic 0,120 mg etonogestrel si 0,015 mg
etinilestradiol.

Cum arata NuvaRing si ce contine un ambalaj?
NuvaRing este un inel flexibil, transparent, incolor pana la aproape incolor, cu un
diametru de 54 mm.

Fiecare inel este ambalat intr-un plic resigilabil, realizat din folie de aluminiu. Plicurile
sunt ambalate intr-o cutie de carton impreuna cu acest prospect. Intr-o cutie sunt 1
sau 3 inele. Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Olanda

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Inregistrat in registru sub RVG 25073.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European
si in Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatorul nume:

NuvaRing

Belgia, Danemarca, Germania, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, Islanda,
[talia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Austria, Polonia,
Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia, Spania, Cehia, Regatul Unit (Irlanda de Nord),
Suedia.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in {luna aaaa}.
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial

Aceastd traducere este furnizatd de Transtoyou exclusiv Tn scop informativ. @ Tra nst0y0U®
Prospectul oficial in limba tdrii de livrare este intotdeauna inclus impreund cu medicamentul. eHealth ® Be Your Best
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