Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

NUVARING, 0,120 mg / 0,015 mg per 24 tuntia, de potliiikevalmis te, eméittimeen
etonogestreeli/etinyyliestradioli

Tirkeiti tietoja yhdis telméehkéisyvalmisteista:

e Oikein kdytettyini ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.
Ne hieman lisddvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kédyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmidehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vdhintddn 4 viikon tauon
jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta
2 ”Veritulpat™).

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat NuvaRingin kéyttimisen, silli se siséiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tiami lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NuvaRing on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt NuvaRing-valmistetta
Miten NuvaRing-rengasta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

NuvaRingin ja NuvaRing-asettimen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

R

1. Miti NuvaRing on ja mihin siti kiayte tidn

NuvaRing on emittimeen asetettava ehkdisyrengas, jota kiytetddnraskaudenehkiisyyn. Jokainen rengas
siséltdd pienen madridn kahta naissukupuolihormonia, jotka ovat etonogestreeli ja etinyyliestradioli.
Renkaasta vapautuu nditd hormoneja hitaasti verenkiertoon. Koska vapautuva hormonimiard on pieni,
NuvaRing on ns. pieniannoksinen ehkdisyvalmiste. Koska se vapauttaa kahta eri naishormonia, siti
kutsutaan yhdisteImiehkéisyvalmisteeksi.

NuvaRing vaikuttaa samalla tavalla kuin yhdistelméehkdisytabletti (e-pilleri). NuvaRingin etuna on se,
ettd sinun ei tarvitse muistaa ottaa tablettia joka péivd, vaan rengasta kdytetddn yhtéjaksoisesti 3 vikon
ajan. NuvaRing vapauttaa kahta naishormonia, jotka estdvit munasolun irtoamisen munasarjasta. Jos
munasolu eiirtoa, nainen ei voi tulla raskaaksi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit NuvaRing-valmistetta
Yleis ti

Ennen kuin aloitat NuvaRing-valmisteen kiyttimisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, etté luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”.



Téssd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa NuvaRing-renkaan kéytto tulee lopettaa tai
joissa sen luotettavuus saattaa heikentyd. Niissd tilanteissa on pidattdydyttdva yhdynndstd tai kdytettdva
liséiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmas, kuten miesten kondomia tai muuta estemenetelmad. Ali
kéytd rytmimenetelmdd tai peruslimmonmittausta. Ndméa menetelmat eivét ole luotettavia, koska
NuvaRing-renkaan kéytté vaikuttaa ruumiinlimmosséd ja kohdunkaulan eritteesséd kuukausittain
tapahtuviin muutoksiin.

NuvaRing ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit
muutkaan hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.

2.1 Ali kiiyti NuvaRing-valmis tetta

Ali kiytd NuvaRing-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on Kerrottava siitd ladkérille. Ladkari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

e jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa
e jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aineita
e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")
e jos sinulla on joskus ollut sydinkohtaus tai aivohalvaus
e jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja
joka voi olla syddnkohtauksen ensimmédinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirié (TIA —
ohimenevén aivohalvauksen oireita)
e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- erittdin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (ollut) haimatulehdus (pankreatiitti) korkeisiin veren rasva-arvoihin littyneend
jos sinulla on (ollut) vaikea maksasairaus ja maksasi ei vield toimi normaalisti
jos sinulla on (ollut) hyvén- tai pahanlaatuinen maksakasvain
jos sinulla on (ollut) tai sinulla voi olla rintasydpa tai sukupuolielinten syopa
jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa eméttimesti
jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai etonogestreelille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimmadistd kertaa NuvaRing-renkaan
kdyton aikana, poista rengas heti ja ota yhteys lidkérin. Kaytd silli vélin jotakin ei-hormonaalista
ehkédisymenetelmaa.

Ali kiiyti NuvaRing-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit Eikkeitd, jotka sisiltivit
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdistelmdéd ja dasabuviiria tai glekapreviiri/pibrentasviiri-
yhdistelmédd (ks. myos kohta 2.4 Muut lddkevalmisteet ja NuvaRing).

2.2 Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitda ottaa yhteytté lddkérin?

Hakeudu vilittomésti ldakérin hoitoon




jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”’Veritulpat” alempana).

Naiiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydit kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro ladkérille my6s silloin, jos jokin seuraavista tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun
kiytat NuvaRing-valmistetta.

jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasy6pé

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta 2.4 Muut lddikevalmisteet ja NuvaRing)

jos sinulla on maksasairaus (esimerkiksi keltatauti) tai sappirakkosairaus (esimerkiksi sappikivid)

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelméén vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymada (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishdirio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyvd sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos titd tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

e jos olet dskettdin synnyttidnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laédkériltd, kuinka pian
synnytyksen jilkeen voit aloittaa NuvaRing-valmisteen kayton.

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja

e jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmaéisen kerran tai paheni raskauden tai aikaisemman
sukupuolihormonien kdyton aikana (esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyria (verisairaus),
herpes gestationis (rakkulainen raskauden aikana esiintyvé ihottuma) tai Sydenhamin korea
(hermojen sairaus, johon littyy vartalon ékillisid likkeitd))

e jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin voi littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeeneja siséltdvit valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai
hankinnaisen angioedeeman oireita.

e jos sinulla on (taion ollut) maksaldiskid (kellanruskeita thon pigmenttildiskid erityisesti
kasvoissa). Viltd tilloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle.

e jos NuvaRing-renkaan kayttd on terveydentilastasi johtuen hankalaa, esim. jos sinulla on
ummetusta, kohdunkaulan laskeuma tai tunnet kipua yhdynnén aikana

e jos sinulla on pakottava tai tihentynyt tarve virtsata tai tunnet polttelua ja/tai kipua virtsatessa etkd

pysty paikallistamaan rengasta emédttimessd. Nama oireet voivat olla merkki siitd, ettd NuvaRing
on vahingossa asetettu virtsarakkoon.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi NuvaRing-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
» Jaskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

=  valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)



Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirke i muistaa, etti kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa NuvaRing-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vélittomésti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeisti? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
e toisen jalan turvotus tai laskimon mydtiinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen liittyy:

e kivun taiarkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessd taikidvellessd

e lisddntynyt limmontunne samassa jalassa

e jalan ihon vdrin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

e ikillinen selittimdton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
e ikillinen yski ilman selvdd syytd; yskidn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

e pistdvi rintakipu, joka voi voimistua syvdin hengitettdessi
e vaikea pyOrrytys tai huimaus
e nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silld
jotkin néistd oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Ofrreita esiintyy yleensd yhdessa siméssa: Verkkokalvon laskimotukos
e vilitbn nd6n menetys tai (veritulppa silméssd)
e kivuton ndon haméirtyminen, mikd voi edetd nddn

menetykseen

e rintakipu, epdmiellyttiva olo, paineen tunne, painon tunne | Sydinkohtaus

e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana

e tiysindisyyden tunne, ruoansulatushiriot tai tukehtumisen
tunne

e ylavartalossa epimiellyttivd olo, joka séteilee selkédén,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus




e crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasdénndllinen sydimen syke

e ikillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai

heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella
e dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

e dkillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissé

e dkillinen kivelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

e ikillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedetd
syytd

e tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes valitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti lddkarin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

Aivohalvaus

e raajan turvotus ja lievd sinerrys

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Naméi haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy

yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimméiisen kéyttdvuoden aikana.

Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

Jos hyytyma lahtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan

(keuhkoembolia).

Hyvin harvoin tillainen hyytymi voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. simdén

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméisti kertaa eldmissisi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kédyttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintddn

4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat NuvaRing-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman

vikkon kuluessa.




Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdmasi yhdistelmiehkiisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni NuvaRing-valmistetta kiytettiessa.

e Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitddn yhdistelmiehkdisyvalmistetta eivitka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kadyttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivad yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Noin 6-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit norelgestromiinia tai etonogestreelia (esimerkiksi
NuvaRing) sisdltdvdéd yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jilempédd kohta
"Tekijoitd, jotka lisdédvat riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eiviit kiytid mitidn noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkiisytablettia/- laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kdyttdvit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5—7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisiltivaa
vhdistelmiehkiisyvalmistetta

Naiset, jotka kdyttdvit NuvaRing-valmistetta noin 6—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on NuvaRing-valmistetta kdytettdessé pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téssa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. NuvaRing-valmisteen kdytto on ehki lopetettava muutamaa
vikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pdése juurikaan likkumaan. Jos sinun pitda
lopettaa NuvaRing-valmisteen kaytto, kysy lddkariltad, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

e ilin myo6td (erityisesti yli 35-vuotiailla)

e jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalld.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6té, mitd enemmén erilaisia sairauksia taitiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa véliaikaisesti lisitd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.



On térkedé kertoa ladkarille, jos jokin niisti tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laskari saattaa paattia, ettd sinun on lopetettava NuvaRing-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kidytdt NuvaRing-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai painosi lisidntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lis daviit riskifsi saada valtimoveritulpan

On tiarkeda huomata, ettd NuvaRing-valmisteen kayttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e ilin my6td (noin 35 kdvuoden jilkeen)

e jos tupakoit. Kun kdytdt yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi
NuvaRing-valmistetta, tupakomnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kdyttimian muun tyyppista
raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin Idhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle
50-vuotiaana). Tassid tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

e jos sinulla taijollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydéinsairaus (lippédvika tairytmihdirid, jota kutsutaan eteisvériniksi)
e jos sinulla on diabetes.
Jos yllaimainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,

veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro lddkérille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytdt NuvaRing-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, Idhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi lisdéntyy huomattavasti.

Syopa

Jiljempéna esitetyt tiedot on saatu yhdistelmédehkéisytabletteja koskevista tutkimuksista, ja ne
saattavat koskea myos NuvaRing-rengasta. Vastaavaa tictoa annosteltacssa ehkéisyvalmisteita
emiéttimen kautta (kuten NuvaRing) ei ole kédytettdvissa.

Ehkiisypillereitd kéyttavilld naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin, mutta ei tiedetd,
johtuuko tdmai ehkaisypillereistd. On esimerkiksi mahdollista, ettd kasvaimia 16ydetddn enemméan



yhdistelmépillereiden kéyttéjiltd, koska he kidyvit useammin ladkarintarkastuksissa. Lisdéntynyt
rintasyovén esiintyminen pienenee véhitellen yhdistelmépillereiden kéyton lopettamisen jélkeen.

On tirkedé, ettd tunnustelet rintasi sdénnollisesti ja mikdli havaitset kyhmyn, otat yhteyttd laadkariin.
Sinun on my0s kerrottava ladkarille, jos liheinen sukulaisesi sairastuu rintasyopddn, tai on sairastanut
rintasyovén (katso kohta 2.2 Varoitukset ja varotoimet).

Harvoissa tapauksissa ehkéisypillereiden kayttdjilli on todettu hyvéinlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota heti yhteys laédkariin, jos sinulla esiintyy epétavallista,
voimakasta vatsakipua. Yhdistelmépillereiden kéyttédjilli endometriumin (kohdun limakalvon) ja
munasarjojen syopdd on raportoitu ilmenevén muita harvemmin. Fi ole vield varmaa koskeeko timé
NuvaRingia.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds NuvaRingia kayttivit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan mydos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

2.3 Lapsetjanuoret

NuvaRingin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla eiole tutkittu.

2.4 Muut lifike valmis teet ja NuvaRing

Kerro aina ladkarille, mitd muita ldékkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kaytat. Kerro myds muulle sinulle
ladkkeitd madrddville ladkarille tai hammaslddkarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytét
NuvaRing-rengasta. Néin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkéisyd (esim. miesten kondomia)
ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa ldékehoitoa muutettava.

Jotkut ladkkeet
- saattavat vaikuttaa NuvaRingin sisdltimien aineiden pitoisuuksiin veressa
- voivat heikentié sen raskaudenehkiisytehoa
- voivat aiheuttaa epdsadnnéllisid vuotoja.

Naéitd ladkkeitd ovat mm.

- epilepsialiikkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini, topiramaatti, felbamaatti)

- tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini)

- HIV-lédkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

- C-hepatiittiviruksen hoitoon kaytettavét ladkkeet (esim. bosepreviiri, telapreviiri)
- erdiden muiden infektiosairauksien lddkkeet (esim. griseofulviini)

- keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitettu lddke (bosentaani)

- masentuneen miclialan hoitoon tarkoitettu kasvirohdosvalmiste (méakikuisma).

Jos kéytit ladkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vihentdd NuvaRingin tehoa, on sinun
lisdksi kdytettdva ehkdisyyn myds estemenetelmid (esim. miesten kondomia). Koska muilla Iddkkeilla
voi olla vaikutuksia NuvaRingin tehoon jopa 28 pdivdd ladkityksen lopettamisen jilkeen, on



estemenetelmin kiyttod jatkettava siihen saakka. Huom. Ali kdytd NuvaRingia emittimeen tai
kohdunkaulaan asetettavan ehkéisykupin tai naisten kondomin kanssa.

NuvaRing voi vaikuttaa muiden kayttdmiesi lidkkeiden vaikutuksiin, esim.

- siklosporiinia siséltavat liakkeet

- epilepsian hoidossa kéytettdva lamotrigini (tdmé saattaa lisétd kohtausten maaria).
Ali kiiytd NuvaRing-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiiytit lidikkeitd, jotka sisiltivit
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdiste Imdé ja dasabuviiria tai glekapreviiri/pibrentasviiri-

yhdistelmad, silli tdmé saattaa nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan
ALAT-entsyymiarvo nousee).

Laakarimaaraa sinulle toisentyyppisen ehkdisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden lddkkeiden
kayton.

NuvaRing-valmisteen kdytto voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua hoidon loputtua. Ks.
kohta 2.1 Al kéyti NuvaRing-valmistetta.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkdcdn lddkkeen kdiyttod.

Voit kiyttdd tamponeja NuvaRingin kdyton aikana. Aseta NuvaRing ennen kuin asetat tamponin. Ok
erityisen huolellinen poistaessasi tamponia, ettei NuvaRing tule samalla vahingossa pois eméttimesta.
Jos NuvaRing kuitenkin tulee ulos, huuhtele rengasta kylmdlld tai haalealla vedelld ja aseta se
vilittomasti takaisin paikoilleen.

Renkaan rikkoutumista on tapahtunut, kun on samanaikaisesti kdytetty emdittimeen asetettavia
valmisteita, kuten liukastamiseen tai infektion hoitoon tarkoitettuja valmisteita (ks. kohta 3.4 Mitd tehdd,
jos...rengas katkeaa). Emittimeen annosteltavat siittioitd tuhoavat aineet ja hiivalidkkeet eivit vihenni
NuvaRingin ehkdisytehoa.

Laboratoriotutkimuks et

Jos sinulle tehdddn veri- tai virtsakokeita, kerro terveydenhoitohenkilostdlle, ettd kdytdt NuvaRingia,
koska se voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksimn.

2.5 Raskaus ja imetys

NuvaRingia ei saa kdyttdd raskauden aikana tai epdiltiessi raskautta. Jos tulet raskaaksi NuvaRingin
kdyton aikana, sinun tulee poistaa rengas ja ottaa yhteytta ladkariin.

Jos haluat lopettaa NuvaRingin kdyton ja tulla raskaaksi, katso kohta 3.5 Mitd tehdd, jos haluat lopettaa
NuvaRingin kdyton.

NuvaRing-renkaan kdytt6d ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttid NuvaRingia
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

2.6 Ajaminen ja koneiden kiytto

NuvaRing-valmisteen vaikutukset autolla ajokykyyn ja koneiden kdyttoon ovat epatodennikoisid.

3. Miten NuvaRing-rengasta kiytetiin

Voit itse asettaa NuvaRing-renkaan paikalleen eméttimeen sekd poistaa sen. Ladkari kertoo sinulle,
milloin voit aloittaa NuvaRing-renkaan kdyton. Rengas tulee asettaa paikalleen oikeana péivani (ks.



kohta 3.3 Milloin ensimmdinenrengasotetaankdyttoon), ja se jitetddn paikalleen seuraaviksi 3 vilkoksi.
Tarkista sddnnollisesti, ettd rengas on paikallaan eméttimessési (esim. ennen yhdyntii ja sen jilkeen),
jotta varmistut raskaudenehkiisytehosta. Kolmannen kayttdvikon jilkeen NuvaRing poistetaan
eméttimestd ja pidetdén vikon tauko renkaan kdytossd. Yleensd kuukautisesi tulevat timén taukoviikon
aikana.

Kun kiytdt NuvaRing-rengasta, sinun ei tule kdyttia tiettyjd naisten ehkéisyvilineitd, kuten
emdittimeen tai kohdunkaulaan asetettavia ehkdisykuppeja tai naisten kondomia. Niitd ehkéisyvilineitd
ei tule kiyttdd NuvaRing-renkaan liséksi ehkéisyyn, koska NuvaRing voi vaikuttaa eméttimeen tai
kohdunkaulaan asetettavien ehkéisykuppien ja naisten kondomin oikeaan asettamiseen ja paikkaan.
Voit kuitenkin kayttda lisiehkdisynd miesten kondomia.

3.1 Miten NuvaRing asetetaan ja pois tetaan

1. Ennen kuin asetatrenkaan,tarkista etteise ole vanhentunut (katso kohta 5 NuvaRingin ja NuvaRing-

asettimen sdilyttiminen).

Pese kitesi ennen renkaan asettamista tai poistamista.

Valitse asento, joka tuntuu mukavimmalta. Voit esimerkiksi seistd toinen jalka kohotettuna ja

tuettuna, kyykistya tai asettua selinmakuulle.

4. Poista NuvaRing-rengas pussista.

Pidéd rengasta peukalon ja etusormen vilissd, purista vastakkaiset reunat yhteen ja aseta rengas

emittimeen (ks. kuvat 1 - 4). Vaihtoehtoisesti voit valita kdyttoon NuvaRing-asettimen (ks.

kéayttdohjeet jalilempéand) auttamaan sinua NuvaRingin asettamisessa. Kun olet asettanut NuvaRing-
renkaan eméttimeen, sinun ei pitdisi tuntea sitd. Jos rengas tuntuu epdmukavalta, vaihda varovasti
sen asentoa (esim. tyontdmilld sitd syvemmadlle eméttimeen), kunnes se tuntuu mukavammalta.

Renkaan asettaminen tarkasti johonkin tiettyyn asentoon ei ole tiarkeda.

6. NuvaRing poistetaan 3 vikon kuluttua. NuvaRing poistetaan koukistamalla etusormi renkaan
reunan alle tai tarttumalla reunaan etu- ja keskisormella ja vetimilld rengas ulos (ks. kuva 5). Jos
tunnet renkaan eméittimessasi, muttet pysty poistamaan sitd, sinun pitdd ottaa yhteyttd ldakériin.

7. Kiytetty rengas hivitetdiin kotitalousjitteen tavoin, mielellifin pussiinsa suljettuna. Ali huuhdo
NuvaRing-rengasta alas WC:sta.

Rl
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NuvaRingin asettaminen paikoilleen sormin:

Kuva 1
Ota NuvaRing pussista

Kuva 3



Asetu renkaan asettamisen kannalta mukavaan
asentoon

Kuva 2
Purista rengas kokoon

ENETE

Kuva 4A Kuva 4B Kuva 4C
Vie rengas toisella kidelld eméttimeen (kuva 4A) levittden samalla tarvittaessa hipyhuulia toisella

kédelld. Tyonnd rengas eméttimeen niin syville, ettei se tunnu (kuva 4B). Jitd rengas eméttimeen
3 viikoksi (kuva 4C).

N Kuva 5

Poista NuvaRing koukistamalla etusormi
renkaan reunan alle tai tarttumalla reunaan
etu- ja keskisormella ja vetdmélld rengas ulos.

Térkeda tietoa NuvaRing-asettimesta:

Vaihtoehtoinen tapa asettaa NuvaRing-rengas paikalleen.

ALA kiyti asetinta uudestaan; se on tarkoitettu yhti kiyttokertaa varten.

ALA anna asetinta muiden kiyttoon.

Jos vahingossa pudotat asettimen, huuhtele se viiledlld tai haalealla (EI kuumalla) vedella.
Havitd asetin heti kiyton jélkeen kotitalousjitteen mukana.

Ald huuhdo asetinta alas WC:sti.

S

NuvaRingin asettaminen paikoilleen asettimen avulla:
1: Valmistelu

@ Pese kidet ennen pakkauksen avaamista. Avaa pakkaus VASTA
juuri ennen kayttod. ALA kéytd, jos sisdltd tai pakkaus ndyttda
vahingoittuneelta.




Asetin on tarkoitettu kdytettdviksi AINOASTAAN NuvaRing-
renkaan, ei muiden valmisteiden kanssa.

Tutustu kuvaana, jotta tunnistat asettimen eri osat.

Minta
Sormituki
Asetin
Aukko
NuvaRing

mOAw >

2: Asettimen valmistelu ja asento

Veda mintdi varovasti ulos niin pitkdlle kunnes se pysihtyy.

Purista rengas vastakkaisilta puolilta yhteen ja tyonné rengas
asettimen aukkoon.

Tyonné rengas varovasti asettimeen. Renkaan pidn tulee jaada
hiukan nikyviin asettimen aukosta.

Valitse asento, joka tuntuu mukavimmalta renkaan asettamiseen.
Voit esimerkiksi asettua selinmakuulle, kyykistyd tai seistd
toinen jalka kohotettuna.

3: Asettaminen & asettimen hivittiminen




Aseta peukalo ja keskisormi sormituelle.

Vie asetin varovasti emittimeen kunnes sormet (jotka ovat
sormituella) koskettavat emétinaukkoa.

Tyonni sitten varovasti etusormella méntd kokonaan asettimen
sisddn.

Jotkut naiset ovat tunteneet lievad lyhytaikaista pistelyd
asettimen kdyton yhteydessa.

Rengas tyontyy ulos asettimesta. Poista asetin varovasti.

Tarkista, etté rengas EI ole asettimessa. Hévitd kdytetty asetin
kotitalousjitteiden mukana. ALA huuhdo sitd alas WC:std. ALA
kayta asetinta uudelleen.

3.2 Kolme viikkoa kiytossé, yksi ilman

1. Rengas tulee jittdd paikalleen 3 viikoksi. Asetuspidivé lasketaan mukaan tihén jaksoon, ja renkaan
annetaan olla paikoillaan keskeytyksetti 3 viikkon ajan.

2. Rengas poistetaan 3 vikon kuluttua samana vikkonpéivénid ja suunnilleen samaan aikaan kuin se oli
asetettu. Jos olet esim. asettanut NuvaRing-renkaan paikalleen keskiviikkona noin klo 22.00, sinun
tulee poistaa se 3 vilkkon kuluttua keskiviikkona noin klo 22.00.

3. Kun olet poistanut renkaan, sinun tulee pitdd vilkkon tauko. Tdmén vikkon mittaisen tauon aikana
tulee yleensé tyhjennysvuoto, joka alkaa tavallisesti 2 - 3 pdivan kuluttua renkaan poistamisesta

4. Aseta uusi rengas paikoilleen tdsmillisesti vikon tauon jilkeen (samana vikonpidivind ja
suunnilleen samaan aikaan), vaikka vuoto jatkuisi vield. Jos rengas asetetaan yli 3 tuntia lian
my6héddn, sen raskaudenehkdisyteho saattaa heikentyé. Jos ndin kéy, noudata kohdassa 3.4 Miti
tehdd, jos olet unohtanut asettaa uuden renkaan tauon jdlkeen annettuja ohjeita.

Jos kdytit NuvaRing-rengasta nididen ohjeiden mukaisesti, tyhjennysvuoto alkaa suunnilleen samaan
aikaan joka kuukausi.

3.3 Milloin ensimmiiinen rengas otetaan kayttoon

e Kun et ole kdyttinyt hormonaalista ehkidisyi edellisen kuukauden aikana.



Aseta ensimméinen NuvaRing luonnollisen kuukautiskiertosi 1. pdivind (kierron ensimméinen
péivd on ensimmdinen vuotopdivd), jolloin renkaan raskautta ehkdisevé vaikutus alkaa heti, etkd
tarvitse lisiehkaisya.

Voit asettaa NuvaRingin my6s kierron 2. — 5. pdivind, mutta jos olet yhdynndssd NuvaRingin
kdyton 7 ensimmdisen pdivin aikana, muista aina kéyttd4 lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmia
(esim. miesten kondomia). Tét4 neuvoa tdytyy noudattaa ainoastaan ensimméisen NuvaR ing-renkaan
kéyton aikana.

Kun olet kdyttinyt yhdistelmiehkiisytabletteja edellisen kuukauden aikana.

Aloita NuvaRing-renkaan kiyttd viimeistidn nykyisen ehkiisyvalmisteesi kéytdssd pidettivin
tauon jilkeisend pdivanid. Jos ehkdisytablettipakkaus sisdltdd myoOs lumetabletteja, voit aloittaa
NuvaRingin kdyton viimeistddn viimeisen lumetabletin ottamista seuraavana pdivini. Jos et ole
varma, miki tabletti on kyseess#, kysy neuvoa ldkirilti tai apteekista. Ali koskaan yliti nykyisille
yhdistelmiehkéisytableteillesi suositeltua hormonittoman ajanjakson pituutta.

Jos olet kéyttinyt yhdistelmiehkéisytablettejasi johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma ettet ole
raskaana voit myds lopettaa nykyisten yhdistelméehkdisytablettien ottamisen mini tahansa muuna
pdivéani ja aloittaa NuvaRingin kédyton valittoméasti.

Kun olet kdyttinyt depotlaastaria edellisen kuukauden aikana

Aloita NuvaRing-renkaan kéyttd vimeistdédn ehkiisylaastarin kdytdssé pidettdvéin tauon jilkeisend
piivind. Ald koskaan yliti suositeltua laastarittoman ajanjakson pituutta. Jos olet kiiyttinyt laastaria
johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma ettet ole raskaana voit myds lopettaa laastarin kdyton mind
tahansa muuna pdivand ja aloittaa NuvaRingin kidyton vélittomésti.

Kun olet kdyttinyt pelkkdd progestiinia sisdltivdd valmistetta (minipilleri) edellisen kuukauden
aikana.

Voit lopettaa minipillereiden kdyton milloin tahansa ja aloittaa NuvaRing-renkaan kayton
seuraavana pdivind samaan aikaan jolloin olisit ottanut pillerisi. Sinun tulee kuitenkin kéyttaa
lisdehkéisyd (esim. miesten kondomia) 7 ensimmaéisen renkaan kiyttopdivin ajan.

Kun olet kdyttinyt ehkdisyruisketta tai -implantaattia tai progestiinia vapauttavaa kierukkaa
edellisen kuukauden aikana.

Aloita NuvaRing-renkaan kdytto, kun sinun olisi méddrd saada seuraava ruiske tai sind pdivani,
jolloin ehkéisyimplantaatti tai progestiinia vapauttava kierukka poistetaan. Sinun tulee kuitenkin
kayttaa lisiehkdisyd (esim. miesten kondomia) 7 ensimmaéisen renkaan kayttopdivan ajan.
Synnytyksen jéilkeen.

Jos olet juuri synnyttinyt, lddkdri voi kehottaa sinua odottamaan ensimmdisid normaaleja
kuukautisia, ennen kuin alat kdyttdd NuvaRing-rengasta. Joskus kayttd voidaan aloittaa

aikaisemminkin. La#kéri neuvoo sinua tisséd. Jos haluat kédyttdd NuvaRing-rengasta imetyksen
aikana, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Keskenmenon tai abortin jéilkeen.

Kysy neuvoa ladkarilts.



3.4 Miti tehdi, jos...

renkaasi tulee vahingossa ulos eméttimesti

NuvaRing voi tulla ulos emattimestd esim. jos sitd ei ole asetettu oikein, tamponia poistettacssa,
sukupuoliyhdynndn aikana, ummetuksen tai kohdun laskeuman yhteydessa. Sinun tulee tarkistaa
sdannollisesti, ettd rengas on paikoillaan eméttimessd (esim. ennen yhdyntéé ja sen jilkeen).

renkaasi on tilapéis esti ollut poissa e méattimesta

Renkaan ehkdisyteho ei valttdimattd ole heikentynyt, mutta tima riippuu siitd, kuinka kauan
rengas on ollut poissa eméttimesta.

Jos rengas on ollut poissa emattimesti

alle 3 tuntia, sen ehkdisyteho ei heikkene. Huuhtele rengas viiledlli tai haalealla (ei kuumalla)
vedelld ja aseta se takaisin mahdollisimman pian, mutta vain jos se on ollut pois eméttimesti
alle 3 tuntia.

yli 3 tuntia ensimmaisen tai toisen kiyttoviikon aikana, ehkiisyteho saattaa heikentya.
Huuhtele rengas villedlld tai haalealla (ei kuumalla) vedelld ja aseta se takaisin emédttimeen
heti kun muistat ja jitd se paikoilleen vahintddn 7 paivaksi poistamatta sitd valilli. Kayti
miesten kondomia, jos olet yhdynnissd ndiden 7 péivan aikana. Jos unohtuminen tapahtuu
ensimmdiisen kidyttovikon aikana ja olet ollut yhdynndssd unohdusta edeltivin 7 piivin
aikana, on mahdollista, ettd olet raskaana. Ota yhteytta laakariin.

yli 3 tuntia kolmannen kiyttoviikon aikana, ehkdisyteho saattaa heikentya. Ota rengas pois
emdttimestd ja valitse toinen seuraavista vaihtoehdoista.

1. Aseta uusi rengas valittomasti

Uuden renkaan asettaminen aloittaa uuden kolmen viikon kayttéjakson. Kuukautisesi eivit
ehka tule, mutta lipéisy- tai tiputteluvuotoa saattaa esiintya.

2. Odota ensin, ettd kuukautisesi tulevat ja aseta uusi rengas viimeistidn 7 paivan kuluttua
edellisen renkaan poistamisesta tai renkaan tulemisesta pois eméttimesta.

Voit valita tdmidn vaihtoehdon ainoastaan, jos olet kdyttinyt NuvaRingia yhtdjaksoisesti
edeltdvien 7 pdivin ajan.

tunte mattoman ajan, chkdisyteho saattaa heikentyd. Tee raskaustesti ja keskustele lddkarin
kanssa ennen uuden renkaan asettamista.

rengas katkeaa

NuvaRingin katkeaminen on hyvin harvinaista. Renkaan rikkoutumiseen littyvid emdéttimen
vaurioita on raportoitu. Jos huomaat, ettd NuvaRing on katkennut, ota se pois kdytOstd ja aseta
uusi rengas niin pian kuin mahdollista. Kaytd lisdchkdisyd (esimerkiksi miesten kondomia)
seuraavan 7 paivian ajan. Jos olit yhdynnissa ennen kuin huomasit NuvaRingin katkenneen, ota
yhteyttd ladkariin.



olet asettanut useamman renkaan

Hormonien yliannoksen aiheuttamia haitallisia vaikutuksia eiole raportoitu NuvaRingin kdyton
yhteydessd. Jos olet tahattomasti asettanut useamman renkaan, voit olla huonovointinen, voit
oksentaa tai sinulla voi olla verenvuotoa emattimesta. Poista ylimidardiset renkaat ja ota yhteytta
ladkariin, jos oireet jatkuvat.

olet unohtanut asettaa uuden renkaan tauon jilkeen

Pidit yli 7 pdivén tauon renkaan kiytossa. Aseta uusi rengas eméttimeen heti kun muistat.
Kayti lisdehkdisyd (esim. miesten kondomia), jos olet yhdynnissa seuraavien 7 pdivan aikana.
Jos olit yhdynniss a tauon aikana, on mahdollista, etta oletraskaana. Kerro asiasta heti
ladkarille. Raskauden mahdollisuus on sitd suurempi, mitd pitempi tauko renkaan kaytossa on
ollut.

olet unohtanut poistaa renkaan

e Jos rengas on ollut emattimessa yli 3 mutta enintddn 4 viikkoa, ehkdisyteho on yha riittava.
Pid4 tavanomainen viikon tauko ja aseta sen jilkeen uusirengas.

e Jos rengas on ollut emittimessa yli 4 viikkoa, ehkéisyteho voi olla heikentynyt ja raskaaksi
tuleminen on mahdollista. Ota yhteytta [ddkériin ennen kuin asetat uuden NuvaRing-renkaan.

kuukautis et jadvit tule matta

o Olet kiyttinyt NuvaRing-rengasta ohjeiden mukaisesti. Jos kuukautisesi ovat jadneet
tulematta, mutta olet kdyttinyt NuvaRing-rengasta ohjeiden mukaisesti etka ole ottanut muita
ladkkeitd, on hyvin epdtodennikoistd, ettd olet raskaana. Jatka NuvaRing-renkaan kiyttoa
tavalliseen tapaan. Jos kuukautiset jidvat tulematta kaksi kertaa perdkkéain, voit olla raskaana.
Kerro asiasta heti lidkirille. Ald aloita seuraavan NuvaRing-renkaan kiyttéd, ennen kuin
ladkari on varmistanut, ettet ole raskaana.

o Et ole noudattanut NuvaRingin kiyttoohjeita. Jos et ole noudattanut kayttoohjeita, eika
kuukautisia tule odotettuun aikaan ensimméiisen renkaankaytdssa pidettdvin normaalin tauon
aikana, raskaus on mahdollinen. Ota yhteyttd lidkarin ennen uuden NuvaRing-renkaan
asettamista.

sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa

Joillakin naisilla saattaa esiintyd odottamatonta verenvuotoa kuukautisten vélilli NuvaRing-
renkaan kiayton aikana. Kuukautissuojien kaytto voi olla tarpeen, mutta jatka renkaan kayttod
normaalisti. Jos epasdannolliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro
siitd laakarille.



haluat muuttaa kuukautis ten alkamispiivaa

Jos kaytdt NuvaRing-rengasta ohjeiden mukaan, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat
taukovilkon aikana. Jos haluat, voit muuttaa kuukautisten alkamispdivdd Iyhentamalld (e1
koskaan pidentamalld!) seuraavaa taukoa renkaan kaytossi. Esimerkiksi jos renkaan kayttotauko
alkaa perjantaina ja haluat muuttaa sen alkamaan tiistaina (3 pdivad aikaisemmin), sinun pitda
asettaa seuraava rengas 3 paivaa tavallista aikaisemmin.

Jos pidit hyvin lyhyen tauon renkaan kdytdsséd (esim. 3 pdivdd tai vihemmaén), vuoto voi jaada
tulematta tauon aikana. Seuraavan renkaan kdyton aikana voi esiintyd tiputteluvuotoa tai
lapaisyvuotoa.

Jos et ole varma kuinka menetelld, ota yhteyttd lddkdriin.

haluat siirtia kuukautisiasi

Vaikka sirtdminen ei ole suositeltavaa, on se mahdollista asettamalla uusi rengas eméttimeen
valittomasti ilman taukovikkoa edellisen renkaan poistamisen jilkeen. Voit kiyttdd uutta
rengasta enintddn 3 vilkkkoa. Uuden renkaan kidyton aikana voi esiintya tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.
Kun haluat kuukautistesi alkavan, poista rengas. Pidd sdannollinen viikon tauko renkaan kaytossia
ja aseta uusirengas tauon jilkeen.

Voit kysyd neuvoa lddkdriltd, ennen kuin pddtdt siirtdd kuukautisiasi.

3.5 Miti tehdi, jos haluat lope ttaa NuvaRingin kiyton

Voit lopettaa NuvaRingin kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
muista ehkédisymenetelmista.

Jos lopetat NuvaRing-renkaan kdyton, koska haluat tulla raskaaksi, on yleensa suositeltavaa, ettd
odotat ensimmaéisten luonnollisten kuukautisten tuloa ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. Tama
helpottaa synnytyksen ajankohdan méaarittamista.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myds NuvaRing voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa. Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua NuvaRing-valmisteesta, kerro
asiasta lddkérille.

Kaikilla yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttévilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kaytat NuvaRing-valmistetta".

Jos olet yliherkké (allerginen) jollekin NuvaRingin sisidltimélle aineelle, voi seuraavia oireita
ilmaantua (esiintyvyys tuntematon): angioedeema ja/tai anafylaksia (kasvojen, huulten, kielen ja/tai
kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeuksia) tai nokkosihottumaa johon saattaa littya
hengitysvaikeuksia. Jos néitd ilmaantuu, poista NuvaRing ja ota heti yhteyttd ladkariin (ks. myos
kohta 2.2 ’Varoitukset ja varotoimet”™).

NuvaRing-renkaan kéyttéjit ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia:

Yleisid (voi esiintyd enimmillidn yhdelld naisella 10:st):



e vatsanalueen kipu, pahoinvointi

eméttimen hiivatulehdukset, renkaan aiheuttama epdmukava tunne eméittimessa, sukuelinten
kutina, emétinerite

padnsérky tai migreeni, masentunut mieliala, sukupuolisen halukkuuden védheneminen
rintojen kipu, lantion kipu, kivuliaat kuukautiset

akne

painon nousu

renkaan poistuminen eméttimesta.

Melko harvinaisia (voi esiintyd enimmilldén yhdelld naisella 100:sta):

nakohairiot, huimaus

vatsan turvotus, oksentelu, ripuli tai ummetus

vasymys, huono olo tai drtyneisyys, mielialan vaihtelut, mielialan ailahtelut

ylimaaraistd nestettd elimistossa (turvotus)

virtsarakko- tai virtsatietulehdus

virtsaamisvaikeuksia taikipu virtsatessa, voimakas tarve virtsata, tihedmpi virtsaaminen

haitta yhdynnén aikana mukaan lukien kipu, verenvuoto tai kumppani tuntee renkaan

kohonnut verenpaine

lisidntynyt ruokahalu

selkékipu, lihaskouristukset, jalkojen tai kdsivarsien kipu

ihon tunnonalenema

arat tai suurentuneet rinnat; fibrokystinen rintasairaus (rinnassa kystia, jotka voivat turvota tai

tulla kipeiksi)

e kohdunkaulan tulehdus; kohdunkaulan polyypit (kohdunkaulan limakalvokasvaimet),
kohdunkaulan limakalvon kdantyminen kohdunsuulle (ektopia)

e muutokset kuukautisissa (esim. runsaammat, pitkittyneet, epdsddnndlliset tai ne voivat loppua
kokonaan); lantion epdmukavuus, premenstruaalisyndrooma (kuukautisia edeltdvit (pms-) oireet),
kohdun kouristukset

e cmitintulehdukset (sieni- tai bakteeritulehdukset); emédttimen tai hdvyn kirvelevd tunne, haju,
kipu, epdmukavuus tai kuivuus

e hiusten liht6, ekseema, kutina, thottuma tai kuumat aallot

e nokkosihottuma.

Harvinaisia (voi esiintyd enimmilliin yhdelld naisella 1 000:sta)
e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

o jalassa taijalkaterdssé (ts. syvd laskimotukos)
o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

o sydédnkohtaus

o aivohalvaus

o pienid taiohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmissa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tété riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisdtictoja veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

e maidon erittyminen rinnoista
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

o maksaldiskit (kellanruskeita ihon pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa)
e kumppanin peniksessi tuntuva epadmukavuus (kuten drsytys, ihottuma, kutina)



e rengasta ei voida poistaa iman lidkdrin apua (esim. koska rengas on kasvanut kiinni emaéttimen
seindmain)
o renkaan rikkoutumiseen liittyvd eméttimen vaurio.

Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttdjilli on raportoitu rintasyopdd ja maksakasvaimia. Katso
lisétietoja kohdasta 2.2 Varoitukset ja varotoimet, Syopd.

NuvaRingin katkeaminen on hyvin harvinaista. Katso lisitietoja kohdasta 3.4 Mitd tehdd, jos...rengas
katkeaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. NuvaRingin ja NuvaRing-as ettimen siilyttiminen

Sailytd NuvaRing poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.
Jos huomaat etti lapsi on altistunut NuvaRingin sisdltdmille hormoneille, kysy neuvoa laakérilta.

Séilytd NuvaRing alle 30 °C:ssa. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ali aseta NuvaRingia yli 4 kuukauden kuluttua toimittamispdivistd. Toimittamispdivd on merkitty
ulkopakkaukseen ja pussiin.
Al4 kiytd NuvaRingia koteloon ja pussiin merkityn viimeisen kéyttopdiviméirin jilkeen.

Ali kiiyti NuvaRingia, jos huomaat siind esim. virimuutoksia tai muita niikyvii vikoja.

Havitd kaytetty rengas talousjitteiden mukana, mieluiten pussiinsa suljettuna. Havitd kéytetty asetin
talousjitteiden mukana. Ali huuhtele NuvaRingia tai asetinta alas WC:sti. Kuten muitakaan ifkkeitd,
kayttimitontd tai vanhentunutta rengasta eisaa huuhtoa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttiméttomien ja tarpeettomien renkaiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti NuvaRing sis dltii

e Vaikuttavat aineet ovat: etonogestreeli (11,7 mg) ja etinyyliestradioli (2,7 mg)
e Muut aineet ovat: etyleenivinyyliasetaattikopolymeerit (28 % ja 9 % vinyyliasetaattia)
(muovilaatu, joka eiliukene elimistoon), magnesiumstearaatti

Renkaasta vapautuu 0,120 mg etonogestreelia ja 0,015 mg etinyyliestradiolia vuorokaudessa 3 viikon
ajan.

Liadkevalmisteen ja asettimen kuvaus ja pakkauskoot

NuvaRing on joustava, lipindkyva, varitdn tai lahes variton, lApimitaltaan 54 mm kokoinen rengas.
Jokainen rengas on pakattu uudelleensuljettavaan foliopussiin.



Asetin on muovinen, ei-steriili laite, joka on tarkoitettu yhtd kayttokertaa varten (kertakdyttdinen).
Jokainen asetin on yksittdispakattu. Asettimeen on painettu CE-merkinta.

Renkaan sisdltavi(t) pussi(t) ja asetin (asettimet) on pakattu pahvikoteloon yhdesséd pakkausselosteen
kanssa. Pakkauksessa on 1 tai 3 rengasta ja asetinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Valmistaja:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.5.2022.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

NUVARING, 0,120 mg / 0,015 mg per 24 timmar, vaginalinligg
etonogestrel / etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

e Deédrenav de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvédnds korrekt.

e Risken for en blodpropp i vener eller artdrer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehéll pa 4 veckor eller
lingre.

e Var uppmirksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
’Blodproppar™).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda NuvaRing. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad NuvaRing &r och vad det anvéiinds for

Vad du behdver veta innan du anvdander NuvaRing
Hur du anviander NuvaRing

Eventuella biverkningar

Hur NuvaRing och NuvaRing applikator ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN i

1. Vad NuvaRing ir och vad det anvinds for

NuvaRing dr en preventivring som sétts in i slidan, och den anvénds for att forhindra graviditet. Varge
ring innehaller smé mangder avtva kvinnliga kénshormon som &r etonogestrel och etinylestradiol. Dessa
hormoner frisitts lAngsamt till blodbanan fran ringen. Eftersom hormonméngden som frisdtts dr sé lag
klassas NuvaRing som ett lagdoserat hormonellt preventivmedel. Eftersom NuvaRing frisitter tva olika
hormoner &r det ett kombinerat preventivmedel.

NuvaRing har samma effekt som kombinerade preventivpiller (p-piller). Fordelen med NuvaRing dr att
du inte behdver komma ihag att ta en tablett varje dag utan ringen anvénds i 3 veckor i ett streck.
NuvaRing frisétter tvé olika kvinnliga koénshormoner som forhindrar att dgg lossnar fran dggstockarna.
Om inget dgg lossnar kan du inte bli gravid.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder NuvaRing

Allmént

Innan du borjar anvinda NuvaRing ska du lisa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det ar sérskilt
viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nir du skall sluta anviinda NuvaRing, eller nér
tillforlitligheten for NuvaRing kan vara sénkt. I sadana situationer skall du inte ha samlag eller ocksa
skall du skydda dig med ett icke-hormonellt preventivmedel, t.ex. manlig kondom eller ndgon annan
barriirmetod. Anvénd inte sidkra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opélitliga
p-g-a. att NuvaRing paverkar de normala ménatliga fordndringarna i temperatur och slidsekret.



Liksom andra hormonella preventivmedel, skyddar NuvaRing inte mot HIV-infektion (AIDS)
eller andra sexuellt 6verforda s jukdomar.

2.1 Anvind inte NuvaRing

Anvind inte NuvaRing om du har ndgot av de tillstind som anges nedan. Om du har nigot av dessa
tillstdind maste du tala om det for likaren. Likaren kommer att diskutera vilken annantyp av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller nagot annat organ

e om du vetatt du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en lingre period (se avsnittet
”Blodproppar”)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstdnd som orsakar svér brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA - 6vergaende
strokesymtom)

e om du har nigon av foljande sjukdomar som kan Oka risken for en blodpropp 1 artdrerna:

- svar diabetes med skadade blodkérl

- mycket hog blodtryck

- en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
- etttillstdind som kallas hyperhomocysteinemi

e om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ’migran med aura”

om du har (har haft) bukspottkortelinflammation (pankreatit) i forbindelse med forhdjda

blodfettvarden

om du har (har haft) en svér leversjukdom och din lever fungerar inte &nnu normalt

om du har (har haft) en god- eller elakartad levertumor

om du har (har haft) eller kanske har brostcancer eller cancer i underlivet

om du har underlivsblodningar utan kénd orsak

om du &r allergisk mot etinylestradiol eller etonogestrel eller ndgot annat innehéllsdmne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om négon av de ovan ndmnda sjukdomarna eller tillstinden skulle upptridda for forsta gingen nér du
anvinder NuvaRing, ta ut ringen omedelbart och kontakta din likare. Anvind under tiden en icke-
hormonell preventivmetod.

Anvind inte NuvaRing om du har hepatit C -virus och anvénder likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir (se &ven avsnitt 2.4
Andra ldkemedel och NuvaRing).

2.2 Varningar och forsiktighet

Naér ska du kontakta ldkare?

Sok omedelbart likare

om du mérker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en
blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs.
lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).




For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har
kdnner du igen en blodpropp”.

Tala om for likare om nagot av foljande tillstand géller dig.
Om tillstindet uppstar eller forsdmras ndr du anvinder NuvaRing, ska du ocksé kontakta ldkare.

om en néra anhorig har eller har ndgon gang haft brostcancer

om du har epilepsi (se avsnitt 2.4 Andra ldkemedel och NuvaRing)

om du har nadgon leversjukdom (till exempel gulsot) eller galblasesjukdom (till exempel gallstenar)

om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga

Immunsystem)

e om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stoérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

e om du har sicklecellanemi (en drftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation).

e om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en lingre period (se avsnitt 2
’Blodproppar™)

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att & blodproppar. Fréga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda NuvaRing.

e om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

e om du har 4derbrack

e om du har ndgon sjukdom som forekom for forsta gangen eller blev vérre under graviditet eller i
samband med tidigare anvindning av konshormoner, till exempel nedsatt horsel, porfyri
(blodsjukdom), herpes gestationis (under graviditeten forekommande hudutslag med blasor) eller
chorea Sydenham (nervsjukdom med plotsliga kroppsrorelser)

e om du fir symtom pa angioddem sasom svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller far
svart att svilja eller nisselutslag med eventuella andningssvarigheter, kontakta omedelbart likare.
Lakemedel innehdllande 6strogener kan orsaka eller forvéirra symtom pa arftligt eller forvarvat
angioddem.

e om du har (eller har haft) leverflickar (gulbruna pigmentflickar p& huden, framfor allt i ansiktet).
Undvik isadana fall alltféor mycket solljus eller ultravioletta stralar.

e om du har ndgon medicinsk dkomma som gér det svart att anvinda NuvaRing, t.ex. om du har
forstoppning, framfall av livmoderhalsen eller smérta vid samlag,

e om du har en tringande, ofta forekommande, brdnnande och/eller smértsam urinering och inte kan

lokalisera ringen i slidan. Dessa symtom kan tyda pa oavsiktlig placering av NuvaRing i urinblisan.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som NuvaRing okar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvénder dessa preparat. I sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= iartirer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.



Det ar viktigt att komma ihig att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av

NuvaRing ér liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart Iikare om du mérker ndgot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vadkan du eventuellt lida
av?

e svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten,
framfor allt om du ocksa far:

e smidrta eller dmhet i1 benet som bara kinns nir du star
eller gar

e (Okad vdrme idet drabbade benet

e fargfordndring av huden pé benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt

Djup ventrombos

e plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

e kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskdnsla eller yrsel

e snabba eller oregelbundna hjirtslag

e svar smérta i magen

Om du ar osédker, kontakta likare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett littare tillstind som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:
e omedelbar synforlust eller

e dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp 1 6gat)

e brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla

o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mittnadskénsla, matsmiltningsbesvir eller kinsla av
kvivning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, kriakningar eller yrsel

e cxtrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjartinfarkt




e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kénd orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nistan
omedelbar eller fullstéindig aterhdmtning, men du ska &nda
omedelbart soka ldkare eftersom du Ioper risk att drabbas av en

ny stroke.

e svullnad och [itt blimissfirgning aven armeller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smirta i magen (akut buk) andra blodkarl
BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock sillsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvdndning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

e Om en blodpropp bildas i enven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e I mycketsillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som §gat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ir storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ockséa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den dr alltid nagot hdgre 4n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvdanda NuvaRing dtergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor érrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med NuvaRing ér liten.
Av 10 000 kvinnor som inte anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett
ar.



Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
norelgestromin eller etonogestrel (s& som NuvaRing) utvecklar cirka 6-12 en blodpropp under
ett ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan dka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte r gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvinder NuvaRing Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan dka risken for en blodproppienven

Risken for en blodpropp med NuvaRing ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken dr hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

e omnagon i din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det hir fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom.

e om du behdver genomgé en operation, eller blir séngliggande under en langre period pé grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av NuvaRing kan behova avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du 4r mindre rorlig. Om du méste sluta ta NuvaRing,
fraga likaren ndr du kan borja ta det igen.

e vid stigande dlder (sdrskilt om du &r 6ver cirka 35 &r)
e om du har fott barn for nigra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstdnd du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sdrskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas hér.

Det ér viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &r osdker.

Lakaren kan beslut att du maste sluta ta NuvaRing,
Om négot av ovanstaende tillstind &ndras ndr du anvinder NuvaRing, t.ex. en ndra slikting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din Iikare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiinda om en blodpropp bildas i en artiir?
Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artir leda till allvarliga problem. Detkan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artéir

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av NuvaRing
ar mycket liten men kan dka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars &lder)

e omdu roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel NuvaRing bor du
sluta roka. Om du inte kan sluta roka och &r 6ver 35 ar kan likaren radda dig att anvénda en
annan typ av preventivimedel.



e om du &r 6verviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon ndra anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 ar). [ det
hér fallet kan du ocksé Iopa storre risk for en hjértinfarkt eller en stroke.

e om du eller ndgon néra slikting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migrin, speciellt migrdn med en aura

e om du har problem med hjértat (klaffsjukdom, en hjirtrytmst6rning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem é&r sdrskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om négot av ovanstaende tillstind dndras ndr du anvinder NuvaRing, t.ex. om du borjar roka, en nira
slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

Cancer

Den information som anges nedan bygger pé studier med kombinerade p-piller men de kan ocksa gélla
NuvaRing. Motsvarande information géllande preventivmedel som doseras i slidan (sésom NuvaRing)
finns inte tillginglig.

Brostcancer har upptiackts nagot oftare hos kvinnor som anvinder p-piller men man vet inte om detta
beror pé p-pillren. Det dr t.ex. mojligt att tumoérer uppticks oftare hos kvinnor som anviander
kombinerade p-piller for att de oftare gar pa lakarundersdkning. Den dkade forekomsten av
brostcancer minskar sminingom efter att anvéindningen av kombinerade p-piller avslutats.

Det ar viktigt att du undersoker dina brost regelbundet och att du kontaktar likaren ifall du uppticker
en knol. Du ska ocksé informera din likare om en néra anhorig far brostcancer eller har haft
brostcancer (se avsnitt 2.2 Varningar och forsiktighet).

I sillsynta fall har godartade levertumérer, och i &nnu mer séllsynta fall elakartade levertumérer,
rapporterats hos kvinnor som anvénder p-piller. Kontakta omedelbart din likare om du fér ovanliga,
kraftiga buksmértor.

Endometriecancer (cancer pa livmoderns slemhinna) och dggstockscancer har rapporterats forekomma
mera séllan hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller &nhos andra. Det dr 4nnu inte sdkert om
detta géller NuvaRing.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat NuvaRing, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humérforandringar och symtom péa depression ska du snarast mojligt kontakta likare
for radgivning.

2.3 Barn och ungdomar

Sékerheten och effekten av NuvaRing har inte pavisats hos ungdomar under 18 &r.



2.4 Andra liikemedel och NuvaRing

Tala alltid om for likaren vilka andra likemedel eller naturlikemedel som du redan anvénder. Tala
dven om for andra ldkare eller tandlikare (eller apotekspersonal) som forskriver dig likemedel att du
anvinder NuvaRing. De kan da tala om for dig ifall du behdver anvinda ytterligare preventivimetoder
(t.ex. manlig kondom) och isé fall hur linge eller om anvéindningen av nagot annat likemedel som du
behdver maste dndras.

Vissa likemedel
—kan ha en inverkan pa blodnivaerna av NuvaRing
—kan gora det mindre effektivtiatt forhindra graviditet
—kan orsaka ovéntade blodningar.

Det géller likemedel som anvinds vid behandling av:

- epilepsimediciner (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

- tuberkulosmediciner (t.ex. rifampicin)

- HIV-medicinering (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
- hepatit C-virusinfektioner (t.ex. boceprevir, telaprevir)

- likemedel for behandling av infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)
- hogt blodtryck iblodkédrlen i lungorna (bosentan)

- nedstdmdhet (naturlikemedel som innehaller johannesort).

Om du anvénder likemedel eller naturlikemedel som kan géra NuvaRing mindre effektiv ska dven en
barriirmetod (t.ex. manlig kondom) anvéndas. Eftersom effekten av ett annat likemedel pd NuvaRing
kan finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med likemedlet, &r det nddvindigt att
anvdnda en barridrmetod under hela denna tid. Obs Anvidnd inte NuvaRing med ett pessar, cervixpessar
eller kondom for kvinnor.

NuvaRing kan paverka effekterna av de andra likemedel du anvénder, t.ex.
- likemedel som innehaller ciklosporin
- epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens).

Anviand inte NuvaRing om du har hepatit C -virus och anvinder likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir, for detta kan orsaka
forhojda leverfunktionsvarden iblodprovsresultat (6kning av ALAT-leverenzym).

Lakaren ordinerar dig preventivmedel av en annan typ mnan du borjar behandlingen med dessa
lakemedel.

Anvindningen av NuvaRing kan pébdrjas igen om ungefir 2 veckor efter behandlingen avslutats. Se
dven avsnitt 2.1 Anvdnd inte NuvaRing.

Frdga din ldkare eller apotekspersonal om rdd innan du tar ndgot ldkemedel.

Du kan anvéinda tamponger medan du anvdnder NuvaRing. Sdtt in NuvaRing innan du sétter in
tampongen. Var sérskilt noggrann da du tar ut tampongen sé att NuvaRing inte av misstag kommer ut
ur slidan pa samma gang. Om NuvaRing trots allt skulle komma ut ur slidan, skolj da ringen med kallt
eller ljummet vatten och ligg genast in den igen.

Det har hént att ringen brustit vid samtidig anvdndning av vaginala produkter som glidmedel eller vid
behandling av infektion (se avsnitt 3.4 Vad skall du gora om... ringen brister). Spermiedédande medel
som doseras via slidan och medel mot jéstsvamp forsdmrar inte den preventiva effekten av Nuvaring.



Laboratorieprov

Om du kommer att tas blod- eller urinprov, tala om for hdlsovardspersonalen att du anvinder
NuvaRing, eftersom NuvaRing kan paverka resultatet av vissa laboratorieprov.

2.5 Graviditet och amning

NuvaRing skall inte anvéindas under graviditeten eller om man missténker att man &r gravid. Skulle du
bli gravid medan du anvinder NuvaRing, skall du avldgsna ringen och kontakta likare.

Om du vill sluta anvinda NuvaRing och bli gravid, se avsnitt 3.5 Vad skall du géra om du vill sluta
anvdnda NuvaRing.

NuvaRing rekommenderas i allménhet inte for anvéndning under amning. Om du vill anvéinda
NuvaRing nir du ammar, kontakta din ldkare for rad.

2.6 Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att NuvaRing skulle paverka formagan att kora bil eller anvédnda maskiner.

3. Hur du anvénder NuvaRing

Du kan sjilv sitta in NuvaRing i slidan och ta ut den. Din ldkare talar om for dig nir du kan borja
anvinda NuvaRing. Ringen maste sittas in pa ritt dag (se avsnitt 3.3 Ndr tas den forsta ringen i bruk),
och skall sitta kvar i 3 veckors tid. Du ska regelbundet kontrollera att ringen sitter kvar pa sin plats i
slidan (t.ex. fore och efter samlag), for att sékerstilla att skyddet mot graviditet inte ar férsdmrat. Efter
den tredje veckan tas NuvaRing ut ur slidan och ett uppehéll pa en vecka gors. I allmidnhet kommer
menstruationen under denna uppehallsvecka.

Medan du anvinder NuvaRing ska du inte anvinda vissa kvinnliga barriirmetoder, som vaginalpessar,
cervixpessar eller kvinnlig kondom. Dessa preventiva barridrmetoder ska inte anvindas som extra
barridrmetoder eftersom NuvaRing kan paverka den korrekta placeringen och positionen av ett pessar,
cervixpessar eller kvinnlig kondom. Du kan ddremot anvinda manlig kondom som extra barridrmetod.

3.1 Hur inséitts och avligsnas NuvaRing

1. Innan du insétter ringen, skall du kontrollera utgédngsdatumet, se avsnitt 5 Hur NuvaRing och
NuvaRing applikator ska férvaras.

2. Tvatta hinderna innan du sétter in eller tar ut ringen.

3. Dukan vilja det lage som kdnns bekvdamast for dig, t.ex. std med ett uppdraget ben, sitta pd huk
eller ligga ner.

4. Tagut NuvaRing ur pasen.

Hall ringen mellan tummen och pekfingret, pressa thop sidorna och fér in ringen i slidan (se

figurerna 1 - 4). Alternativt kan du vilja att anvinda NuvaRing applikator (se instruktionerna

nedan) som kan vara till hjilp vid inséttning av ringen. Néar NuvaRing sitter pa plats skall du inte

kénna ndgot. Om det kidnns obehagligt, dndra forsiktigt NuvaRingens position (t.ex. genom att

trycka ringen lingre in i slidan) tills det kiinns bekvamt. Det dr inte viktigt att stta ringen i ndgon

speciell stillning,

hdl



6. NuvaRing avligsnas efter 3 veckor. NuvaRing kan tas ut genom att kroka pa pekfingret under
ringens nedre kant eller genom att fatta tag i kanten med pek- och langfingret och dra ut den (se
figur 5). Dumaéste kontakta likaren, om du kdnner ringen i slidan och inte kan ta ut den.

7. Denanvinda ringen kastas i de vanliga hushallssoporna, helst i sin pase. Spola inte ner NuvaRing
1 toaletten.

Hur NuvaRing insétts med fingrarna:

@@

Figur 1
Tagut NuvaRing ur pasen

Figur 3
Vilj en bekvim stillning for att sétta in ringen

Figur 2
Pressa ihop ringen

Figur 44 Figur 4B Figur4C

Sdtt in ringen i slidan med en hand (Figur 4A4), vid behov kan man sdra pd blygdldpparna med
den andra handen. Tryck upp ringen i slidan tills det kénns bekvimt (Figur 4B). Ldt ringen sitta
pa platsi 3 veckor (Figur 4C).




Figur 5

NuvaRing kan avligsnas genom att
kroka pa pekfingret under ringens
nedre kant eller genom att fatta tag i
kanten med pek- och langfingret och
dra ut den.

Viktig information om NuvaRing applikator:

Ett alternativt sitt for inforande av NuvaRing.

Anvind INTE applikatorn pé nytt; den &r endast for engéngsbruk.

Anvind INTE samma applikator med andra kvinnor.

Om du filler applikatorn, kan du skolja den med svalt eller lummet vatten (INTE varmt).

Den anvénda applikatorn kastas i de vanliga hushéllssoporna genast efter anvindningen.
Spola inte ner applikatorn i toaletten.

AN

Hur NuvaRing insétts med applikatorn:
1: Forberedelse

Tvitta hiinderna innan du 6ppnar forpackningen. Oppna
forpackningen STRAX fore anvindning. Anvénd INTE om
mnnehéllet eller forpackningen dr synligt skadade.

Applikatorn ar avsedd for att anvindas ENBART med
NuvaRing, inte med andra produkter.

Granska bilden av applikatorn for att bekanta dig med dess olika
delar.
e - —
T } Kolven
Fingergreppet
Behallaren
Behéllarens mynning
NuvaRing
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2: Uppladdning & inséttningslige

Dra varsamt ut kolven tills den stannar.




Pressa ithop de motsatta sidorna av ringen och placera ringen i
behallarens mynning.

Tryck ringen sé langt in i behdllaren som mojligt. Ringens spets
kan sticka ut en aning ur behéllarens mynning.
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Du kan vilja det ldge som kinns bekvidmast for dig. Du kan t.ex.
ligga ner, sitta pa huk eller std med ett uppdraget ben.

3: Inséittning & avfallshantering

Satt tummen och pekfingret pa fingergreppet.

For forsiktigt behallaren in i slidan tills fingrar (pa fingergreppet)
berdr kroppen.

Anvind sedan pekfingret for att varsamt trycka kolven helt in i
behéllaren.

Négra kvinnor har upplevt lindrig kortvarig stickning vid
anvindning av applikator.

Ringen glider ut ur behéllaren. Dra forsiktigt ut applikatorn.

Forsékra dig for att ringen INTE &r kvar i behéllaren. Kasta den
anvinda applikatorn i de vanliga hushallssoporna. Spola INTE
ner i toaletten. Anvind INTE den pé nytt.




3.2 Tre veckor i anvindning, en vecka utan

L.

2.

Vaginalringen skall sitta kvar i 3 veckor. Inséttningsdagen rdknas med i denna period, och ringen
ldmnas kvar 1 3 veckor utan avbrott.

Ringen tas ut 3 veckor senare pa samma veckodag och ungefar samma tid som den sattes in. Om
du till exempel har satt in ringen en onsdag ungefér klockan 22, sa skall du ta ut ringen 3 veckor
senare pa onsdag cirka klockan 22.

Naér du har tagit ut ringen skall du halla en veckas uppehall. Under detta uppehéll pa en vecka
kommer det vanligtvis en bortfallsblodning som i regel borjar 2 - 3 dagar efter det att ringen tagits
ut.

Saittin enny ring exakt efter en veckas uppehall (pa samma veckodag och ungefar samma tid)
dven om blodningen inte &nnu upphdrt. Om ringen sétts in éver 3 timmar for sent kan dess
preventiva effekt nedséittas. Om detta sker skall du folja rdden som ges i avsnitt 3.4 Vad skall du
gora omdu har glomt att sdtta in en ny ring efter uppehdllet.

Om du anvinder NuvaRing enligt dessa rad, kommer din bortfallsblodning att komma varje manad vid
ungefir samma tidpunkt.

3.3 Nir tas den forstaringen i bruk

Ndr du inte har anvint hormonella preventivmedel under den foregdende manaden

Sitt in din forsta NuvaRing pa dag 1 av din naturliga menstruationscykel (dag 1 ar den fOrsta
blodningsdagen). D& intrader den preventiva effekten genast och ingen ytterligare preventivmetod
behovs.

Du kan ocksa sitta in NuvaRing pa dagarna 2-5, men om du da har samlag under de 7 forsta dagarna
med NuvaRing skall du alltid komma ihag att dirtill anvinda ndgon annan preventivmetod (t.ex.
manlig kondom). Detta rdd giller endast under anviindningen av den forsta NuvaRing ringen.

Ndr du har anvint kombinerade preventivpiller under den foregdende mdanaden

Borja med NuvaRing senast dagen efter den tablettfria perioden av ditt p-piller. Om ditt p-piller
ocksd innehaller hormonfria tabletter, borja med NuvaRing senast dagen efter den sista hormonfria
tabletten. Om du &r osdker vilken tablett det dr fragan om, fraga din likare eller pd apoteket.
Overskrid aldrig den rekommenderade tablettfria periodens kingd for dina nuvarande kombinerade
preventivpiller.

Om du har anvént dina kombinerade preventivpiller konsekvent och korrekt och dr sidker pé att du
inte dr gravid kan du ocksé sluta ta de nuvarande kombinerade preventivpillren vilken annan dag
som helst och borja anvinda NuvaRing omedelbart.

Ndr du har anvint depotplister under den foregdende mdanaden

Borja med NuvaRing senast dagen efter den paus som skall hallas med preventivplistret. Overskrid
aldrig den rekommenderade plasterfria periodens lingd. Om du har anvént plastret konsekvent och
korrekt och ar sdker pa att du inte dr gravid kan du ocksa sluta anvénda plastret vilken annan dag
som helst och borja med NuvaRing omedelbart.

Ndr du har anvint ett preparat som innehdller enbart progestin (minipiller) under den foregdende
mdnaden



Du kan sluta med ditt minipiller vilken dag som helst och borja med NuvaRing dagen efter nédr du
skulle ha tagit ndsta minipiller. Var noga med att dock anvénda nigon ytterligare preventivmetod
(t.ex. manlig kondom) under de forsta 7 dagarna.

Ndr du har anvint ett injektionspreparat eller implantat eller spiral som frisdtter progestin under
den foregdende manaden

Borja anvianda NuvaRing nér du skulle ha tagit din nésta injektion eller den dag som ditt implantat
eller spiralen som frisdtter progestin tas ut. Varnoga med att dock anvinda extra skydd (t.ex. manlig
kondom) under de forsta 7 dagarmna.

Efter att ha fott barn
Om du just har fott barn kanske din likare séger att du skall vinta pd din forsta spontana
menstruation innan du borjar med NuvaRing. Ibland &r det mojligt att borja tidigare. Din likare

kommer att ge dig rdd. Om du ammar och vill anvinda NuvaRing skall du forst diskutera det med
din likare.

Efter missfall eller abort

Rédfréga din ldkare.

3.4 Vad skalldu goraom...

ringen stots ut ur slidan i misstag

NuvaRing kan glida ut ur slidan, t.ex. om deninte har satts in riktigt, nir man tar ut en tampong,
vid samlag, vid forstoppning eller livmoderframfall. Du ska regelbundet kontrollera att ringen ar
pa plats 1 slidan (t.ex. fore och efter samlag).

ringen tillfilligt varit ute ur slidan

NuvaRing kan fortfarande skydda dig mot graviditet, men det beror pa hur linge den har varit
ute ur slidan.

Om ringen har varit ute ur slidan:

mindre dn 3 timmar paverkas inte den preventiva sdkerheten. Skolj ringen med svalt eller
ljummet vatten (inte varmt) och sitt tillbaka ringen sé snart som mdjligt men bara om ringen
har varit ute ur slidan i mindre dn 3 timmar.

mer idn 3 timmar under den forsta eller andra veckan kan den preventiva effekten
forsamras. Skolj ringen med svalt eller jummet vatten (inte varmt) och sétt in ringen sa snart
du kommer ihdg det och Iimna den pa plats i minst 7 dagar utan att avldgsna den. Anvand
manlig kondom om du har samlag under dessa 7 dagar. Om glomskan sker under den forsta
veckan och du har haft samlag under de 7 foregaende dagarna fore glomskan ar det mojligt att
du ar gravid. Ta kontakt med din ldkare.

mer dn 3 timmar under den tredje veckan kan den preventiva effekten forsamras. Tag ut
ringen ur slidan och vélj ndgot av nedanstdende alternativ:

1) Sétt genast in en ny ring.



Detta alternativ innebér att en ny 3-veckorsperiod med NuvaRing inleds omedelbart, utan
paus i anvdndningen. Det kan hdnda att din menstruation uteblir men stdnkblodningar eller
genombrottsblodningar kan forekomma.

2) Vianta tills din menstruation borjar och sétt in en ny ring senast 7 dagar efter att ringen togs
ut eller av misstag kom ut ur slidan.

Du kan vilja detta alternativ endast om du anvant NuvaRing utan avbrott under de senaste 7
dagarna innan ringen togs ut.

e under okind tid kan den preventiva effekten forsamras. Du ska gora ett graviditetstest och
tala med likare innan du sitter in en ny ring.

ringen bris ter

Det ar mycket sdllsynt att NuvaRing brister. Vaginala skador har rapporterats i samband med att
ringen brustit. Om du mérker att ringen brustit, ta ut den ur slidan och sitt in en ny ring sé fort
som mdjligt. Anvind ndgon ytterligare preventivmetod (t.ex. manlig kondom) under de foljande
7 dagarna. Om du haft samlag innan du upptickte att ringen brustit, kontakta lakare.

du har insatt flera ringar

Inga biverkningar orsakade av Gverdos av hormoner har rapporterats i samband med NuvaRing.
Om du i misstag har insatt flera ringar, du kan uppleva illaméende, krékningar eller blodningar
fran slidan. Ta ut onddiga ringar och kontakta likaren om symtomen inte avtar.

du har glomt att sdtta in en ny ring efter uppe hallet

Din ringfria period har varat laingre an 7 dagar. Sitt in en ny ring islidan sa snart du kommer
thag det. Anvdand nagon ytterligare preventivmetod (t.ex. manlig kondom) om du har samlag
under de foljande 7 dagarna. Om du har haft samlag under den ringfria perioden, éir det
mojligt att du dr gravid. Beritta det genast for din likare. Ju lingre den ringfria perioden varat,
desto storre risken for graviditet.

du har glomt att ta ut ringen

e Omringen varit insatt i mer dn 3 veckor men hogst 4 ve ckor ar den preventiva effekten 4nnu
tillrdcklig. Hall det normala uppehallet pa en vecka och séitt darefter in en ny ring.

e Omringen varit insatt i mer dn 4 veckor kan den preventiva effekten vara forsimrad och det
finns risk for graviditet. Kontakta din lakare innan du sétter in en ny ring.

me ns truationen uteblir

e Du har anvint NuvaRing enligt instruktionerna. Om menstruationen har uteblivit men du
har anvant NuvaRing enligt instruktionerna och inte har anvint andra likemedel ar det mycket
osannolikt att du dr gravid. Fortsatt anvidnda NuvaRing som vanligt. Om menstruationen
uteblir tva ganger efter varandra kan det hdnda att du ar gravid. Kontakta genast din ldkare.
Sétt inte in ndsta NuvaRing innan din ldkare har forsikrat att du inte &r gravid.

e Du har avvikit fran instruktionerna. Om du har avvikit fran instruktionerna och du inte far
din menstruation under den forsta normala ringfria perioden, ar det mojligt att du ar gravid.
Kontakta din likare innan du sétter in en ny NuvaRing.

du far ovintad blodning

I samband med anvdndandet av NuvaRing kan en del kvinnor fa ovéntade blodningar mellan
menstruationsblodningarna. Det kan hinda att du behdver anvinda menstruationsskydd, men du
skall fortsdtta med ringen som vanligt. Om de oregelbundna blodningarna fortsitter, blir kraftigare
eller aterkommer, tala om det for din likare.



du vill éiindra startdag for din mens truation

Om du anvidnder NuvaRing enligt instruktionerna, kommer du att fi din menstruation
(tomningsblodning) under uppehallsveckan. Om du vill, kan du dndra pa menstruationens startdag
genom att forkorta (aldrig genom att forlinga!) den nésta ringfria perioden. Exempelvis, om den
ringfria perioden borjar pa en fredag och du vill d4ndra den till att borja pa tisdag (3 dagar tidigare)
skall du satta in foljande ring 3 dagar tidigare &n normalt.

Om du gor den ringfria perioden mycket kort (3 dagar eller mindre) kan det hinda att du inte far
nagon blodning under den ringfria perioden. Du kan dia fa stdnkblodningar eller
genombrottsblédning medan du anvdnder nésta ring.

Om du dr osdker hur du ska gora, kontakta din ldkare.

du vill skjuta upp din me ns truation

Det dr mojligt men inte rekommenderat att skjuta upp menstruationen genom att sitta in en ny
ring 1 slidan omedelbart, utan att géra ett uppehall pa en vecka efter att den féregaende ringen
tagits ut. Du kan lata den nya ringen sitta kvar i upp till 3 veckor. Medan du anvdnder den nya
ringen kan du fa stankblodningar eller genombrottsblodning. Nar du vill att din menstruation ska
bdrja, ta ut ringen.

Du kan radfrdga din ldkare innan du besluter att skjuta upp din menstruation.

3.5 Vad skall du gora om du vill sluta anvinda NuvaRing

Du kan shita anvdanda NuvaRing nir som helst. Om du inte vill bli gravid, radfraga din likare om
andra preventivmetoder.

Om du slutar anvdanda NuvaRing for att du vill bli gravid rekommenderas det i allmédnhet att du
véantar tills du haft en naturlig menstruation innan du forsoker bli gravid. Detta underlittar
berdknandet av tiden for forlossningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan ocksa NuvaRing orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den dr allvarlig eller ihallande, eller om din hilsa
fordndras och du tror att det kan bero pa NuvaRing, prata med ldkaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venos tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ’Vad du behover veta innan du anvdnder NuvaRing”.

Om du ar 6verkénslig (allergisk) mot nagot innehdllsdmne i NuvaRing, kan du fa foljande symtom
(ingen kind frekvens): angioddem och/eller anafylaxi (svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg
och/eller svarigheter att svilja) eller ndsselutslag med eventuella andningssvérigheter. Om dessa
forekommer, skall du avligsna NuvaRing och kontakta omedelbart likaren (se dven

avsnitt 2.2 Varningar och forsiktighet).

Foljande biverkningar har rapporterats av anviandare av NuvaRing:

Vanliga (kan forekomma hos farre &n 1 av 10 kvinnor)
e buksmirtor, illamaende
e jastinfektioner i slidan, obehaglig kénsla i slidan orsakad av ringen, klada kring kénsorganen,
flytningar fran slidan
e huvudvirk eller migrdn, deprimerad sinnesstimning, minskad sexuell lust



smartsamma brost, backensmérta, smartsamma menstruationer
akne

viktokning

utstétning av ringen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre én 1 av 100 kvinnor)

synrubbningar, svindel

svullen buk, krikningar, diarré eller forstoppning

trotthet, allmén sjukdomskénsla eller irritabilitet, humorsvangningar, humérfordndringar
ansamling av vitska i kroppen (svullnad)

urinblas- eller urinvigsinfektion

urineringsbesvir eller smérta vid urinering, kraftigt urineringsbehov, okat urineringsbehov
problem vid samlag inklusive smérta, blodning eller problem beroende pa ringen hos mannen
oOkat blodtryck

okad aptit

ryggont, muskelkramper, smarta i armar och ben

nedsatt kinsel 1 huden

omma eller forstorade brost; fibrocystisk brostsjukdom (cystor i brostet som kan bli svullna eller
Omma)

inflammation ilivmoderhalsen; polyper i livmoderhalsen (slemhinnetumdr i livmoderhalsen),
framfall av livmoderhalsens slemhinna (ektopi)

fordndringar 1 menstruationen (t.ex. rikligare, Iingre, oregelbunden eller utesluten menstruation);
obehag i bickenomradet, premenstrual syndrom ((pms) symtomer fére menstruationen),
kramper i moderlivet

infektion islidan (svamp- eller bakteriecinfektioner); sveda, lukt, smérta, obehaglig kénsla eller
torrhet i slidan och blygd

héravfall, eksem, klada, utslag eller virmevalningar

nésselutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos farre 4n 1 av 1000 kvinnor)

farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:
o iettben eller en fot (dvs. DVT)
i lungorna
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o  blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
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Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som okar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som dkar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

e  brostmjolkutsondring

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

leverflickar (gulbruna pigmenterade hudflickar framfor allt 1 ansiktet)

akommor i penis hos partner (t.ex. irritation, utslag, klada)

oférmaga att ta ut ringen utan medicinsk hjilp (t.ex. pa grund av att den fastnat vid slidviggen)
vaginal skada i samband med att ringen brustit.

Brostcancer och levertumér har rapporterats av anvindare av hormonella kombinerade preventivmedel.
For ytterligare information, se sektion 2.2 Varningar och forsiktighet, Cancer.



I vdldigt sdllsynta fall kan NuvaRing brista. For mer information, se avsnitt 3.4 Vad skall du gora om ...
ringen brister.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur NuvaRing och NuvaRing applikator ska forvaras

Forvara NuvaRing utom syn- och rackhall for barn.

Om du mérker att ett barn har blivit utsatt for hormoner i NuvaRing, radfraga likaren.
Forvara NuvaRing vid hogst 30° C. Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.

Anvind inte NuvaRing mer dn 4 manader efter expeditionsdatumet. Apotekspersonalen antecknar
expeditionsdatumet pa ytterforpackningen och pasen.

Anvénd inte NuvaRing om du t.ex. ser ndgon fargforindring eller andra synliga defekter pa ringen.
Kasta denanvénda vaginalringen bland hushallsavfall, helst inuti foliepdsen som kan aterforshutas. Kasta
den anvinda applikatorn bland hushéllsavfall. Spola inte ner NuvaRing eller applikatorn i toaletten.

Liksom med andra likemedel, kasta inte oanvéinda eller gamla vagmalringar i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

e De aktiva substanserna dr etonogestrel (11,7 mg) och etinylestradiol (2,7 mg)
e Ovriga innehallsimnen ir: etylenvinylacetat copolymerer (28 % och 9 % vinylacetat) (en sorts
plast som inte kan losas upp i kroppen), magnesiumstearat

Etonogestrel och etinylestradiol frisétts fran ringen med en hastighet pa 0,120 mg respektive 0,015 mg
i dygnet i tre veckors tid.

Likemedlets och applikatorns utseende och forpackningsstorlekar

NuvaRing ér en elastisk, genomskinlig, farglos eller ndstan farglds ring med en diameter pa 54 mm.
Varje ring &r forpackad i en foliepadse som kan aterforslutas.

Applikatorn &r en icke-steril apparat av plast for engangsbruk. Varje applikator ér individuellt
forpackad. Applikatorn dr forsedd med CE-mérkning.

Pasen/pasarna packas i en pappkartong tillsammans med applikatorn/applikatorerna och denna
bipacksedel. Det finns 1 eller 3 ringar och applikatorer i varje kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare



Innehavare av forsdljningstillstind
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Tillverkare
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 30.5.2022.



Laita nimd tarrat kalenteriisi muistuttamaan piivista,
jolloin asetat ja poistat NuvaRingin /
Sitt dessa klistermdrken i din kalendar fér att paminna dig
om dagarna da du skall sitta in och ta ut NuvaRing.
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Assta MuvaRing Paista NuvaRing
ermattimaen/ emattim esta/
Satt in NuvaRing I slidan Ta ut NuvaRing fran slidan




